BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phac

Ha Nogi, ngay  thdng nam 2025

BAN DANH GIA THU TUC HANH CHINH, VIEC PHAN CAP NHIEM VU,
QUYEN HAN, VIEC UNG DUNG, THUC PAY PHAT TRIEN KHOA HOQC,
CONG NGHE, POI MOI SANG TAO VA CHUYEN POI SO TRONG
DU THAO NGHI PINH QUY PINH VE QUAN LY MY PHAM

Thuc hién quy dinh cta Luat Ban hanh van ban quy pham phép luat, Bo Y
té d4 tién hanh danh gia tha tuc hanh chinh, viéc phan cap nhiém vu, quyén han,
viéc ung dung, thuc day phat trien khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va
chuyén doi s6 trong du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham. Két qua
nhu sau:

I. TO CHUC THUC HIEN PANH GIA
1. Boi canh xay dwng duw thao Nghi dinh
a) Co so chinh tri

Ngay 25/10/2017, Ban Chéap hanh Trung wong Pang khoa XII ban hanh
Nghi quyét s6 20-NQ/TW vé ting cudng cong tac bao vé, chim sdc va nang cao
suc khoé nhan dan trong tinh hinh méi. Theo d6, mot trong 09 nhiém vu va giai
phéap chu yéu: "9. Chu déng, tich cwc héi nhdp va néng cao hiéu quad hop tdc
quéc té: “... Hai hoa hod cdc thii tuc, quy trinh véi ASEAN va thé gici vé y té.
Tang cwong xdy dung va dp dung cdc chudn muee y té trong nudc theo huéng
cdp nhdt voi thé gioi va khu vuec. Phan déau hoan thanh cdc muc tiéu phat trién
bén vieng cua Lién hop quéc vé sirc khoé: hoan thanh truée thoi han mot sé
muc tiéu.”.

Ngay 17/11/2022, Ban Chap hanh Trung uwong Pang khoa XIII ban hanh
Nghi quyét s6 29-NQ/TW vé tiép tuc ddy manh cong nghiép hoa, hién dai hoa
dat nude dén nam 2030, tAim nhin dén ndam 2045. Theo do, quan diém chi dao
cuia Nghi quyét: “... chii dong va tich cuc hoi nhdp quoc té sau rong, hiéu qua
...” va @& ra mot trong 10 nhiém vu va giai phap chi yéu: "2. Xdy dung va hoan
thién thé ché, chinh sach thic ddy cong nghiép héa, hién dai héa dat nude: ...
Dcfy nhanh hodn thién cdc tiéu chudan, dinh mirc kinh té - ky thudt cua cac
nganh, linh vuc sat voi thuc tién, tiém can véi chudan muc qué'c . T ié}) tuc hoan
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thién chinh sdch, phdp ludt,... nhdt la trong cdc linh vuec thwong mai dién tit, ... y
té, ..".

Ngay 04/5/2025, B6 Chinh tri ban hanh Nghi quyét s6 68-NQ/TW vé phat
trién kinh té tu nhan, trong d6, quan diém chi dao ctia Nghi quyét: "Tao méi
truong kinh doanh thong thoang, minh bach, on dinh, an toan, dé thue thi, chi
phi thdp, dat chudn quéc té, bdo dam kha néing canh tranh khu vuec, toan cau.
Kip thoi xdy dung, hoan thién phdp ludt va co ché, chinh sach dét phd dé
khuyén khich kinh té tw nhdn phat trién trong nhiing linh viee wu tién, dau tw
nghién civu phat trién, vmg dung khoa hoc céng nghé, doi méi sang tao, chuyén
doi s6, tham gia vao cdc nhiém vu quan trong, chién lwoc ciia quc gia va vieon
tam khu vue, thé gidi; thiic ddy tinh thdan khéi nghiép sang tao, chuyén doi sé va
lam giau hop phap, chinh dang.

- P6i méi tw duy xdy dung va té chike thuce thi phdp ludt bio dam nén kinh
té vin hanh theo co ché thi truong dinh huong xa hoi chu nghia, sw dung cac
cong cu thi truong dé diéu tiét nén kinh té; giam thiéu si can thiép va xod bo
cdc rao can hanh chinh, co ché "xin - cho", tw duy "khéng qudn dwoc thi cam”,
Nguoi dén, doanh nghiép dwoc tw do kinh doanh trong nhitng nganh nghé phdp
ludt khéng cam. Quyén kinh doanh chi cé thé bi han ché vi Iy do quéc phong, an
ninh quéc gia, trdt ty, an toan xa hoi, dao dwc xa hoi, moi truong va sivc khoé
ciia cong dong va phdi dwege quy dinh trong ludt.

- Hoan thién hé thong phdp ludt, xod bé cdc rao cdn tiép cdn thi truong
dam bdao moi truong kinh doanh thong thoang, minh bach, ro rang, nhat quan,
on dinh ldu dai, dé tuan thu, chi phi thap...

- Chuyén tir nén hanh chinh céng vu, qudn 1y la chii yéu sang phuc vu va
kién tao phat trién, ldy ngwoi dan, doanh nghiép lam trung tam; hién dai hod
quan tri cong, quan tri dua trén dir licu. Thuc hién chuyén manh tir tién kiém
sang hdu kiém gdn véi ting cuong kiém tra, gidm sat. Chuyén viéc quan 1y diéu
kién kinh doanh tir cdp phép, chirng nhdn sang thie hién céng bé diéu kién kinh
doanh va hédu kiém, trir mot sé it linh viee bt budc phdi thuc hién thu tuc ccfp
phép theo quy dinh va théng 1é quoc té”.

Ngay 10/01/2022, Chinh phu da ban hanh Nghi quyét s6 04/NQ-CP vé
day manh phan cdp, phan quyén trong quan 1y nha nudc, trong d6, quan diém
chi dao ctua Nghi quyét: "Pdy manh phdn cdp, phan quyén phai di déi véi bao
dam co so vit chdt, nguon luc tai chinh dé t6 chirc thuc hién cé hiéu qud, phu
hop véi diéu kién, ddc diém néng thon, dé thi, hai ddo va yéu cau quan 1y nha
nudc doi voi nganh, linh vuee; két hop chit ché giita quan 1y theo nganh, linh
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viee véi quan 1y theo lanh thé, bao dam mét viéc khéng qud 02 cdp hanh chinh

n

quan [y....".
b) Co so phap ly

Can ct khoan 3 Diéu 7 Luat Pau tu quy dinh "Piéu kién dau tw kinh
doanh doi véi nganh, nghé quy dinh tai khodan 2 Piéu nay dwoc quy dinh tai
ludt, nghi quyét ciia Quéc héi, phdp lénh, nghi quyét cia Uy ban Thuwong vu
Quéc héi, nghi dinh ciia Chinh phii va diéu wéc quoc té ma nwée Cong hoa xd
héi chii nghia Viét Nam la thanh vién. BY, co quan ngang Bo, Héi dong nhan
dan, Uy ban nhdn dan cdc cdp, co quan, t6 chirc, cd nhan khéc khéng dwoc ban
hanh quy dinh vé dieu kién dau tw kinh doanh". Tai s6 182 Phu luc V. Danh
muc nganh, nghé dau tu kinh doanh c6 diéu kién ban hanh kém theo Luat Pau tu
quy dinh "sdn xudt my pham" 1a nganh nghé dau tu kinh doanh c6 diéu kién.

Ngay 02/9/2003, Chinh phu Viét Nam da ky két Hiép dinh vé hé thong
hoa hop ASEAN trong quan 1y my pham. Hién nay, quy dinh vé quan 1y my
pham & Viét Nam duoc thyc hién theo Hiép dinh vé hé thong hoa hop ASEAN
trong quan 1y my phidm va cic quy dinh ctua phap luat Viét Nam nhu Luét
Thuong mai, Luat Chat lugng san phém hang hoa, Luat Tiéu chuan va quy
chuan k¥ thuat, Luat Quang céo, Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017
ctia Chinh phu quy dinh vé ghi nhan hang héa va cac vin ban khac c6 lién quan.

¢) Co s6 thuec tién

Sau 09 nim thi hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP, bén canh nhiing két
qua dat duoc, viéc thuc hién da boc 10 mdt sb bat cap, han ché nhu sau:

Thez nhdt, vé cong bd san pham my pham:

- Quy dinh vé tinh ning, céng dung, myc dich sir dung cia my pham chua
cu the, chi tiét dan dén viéc cong bd ndi dung nay cia cac doanh nghiép chua
théng nhat va gy kho khin cho co quan quan 1y tiép nhan, giai quyét viéc cong
bb cua doanh nghiép va phan loai, xdc dinh san pham c6 phai m§ pham hay
khong.

- Thoi gian thuc hién mot thu tuc cong bd my pham quy dinh tai Thong tur
s6 06/2011/TT-BYT ngin (03 ngay d6i v6i ho so dat va 05 ngay ddi voi hd so
bd sung) 1a ap luc rat 1on ddi véi co quan quan 1y khi phai ra soat nhiéu ndi dung
tai hd so cong bd my phim nhu ndi dung muc dich sir dung, dang san pham, cac
chat cam sir dung va cac chat gidi han st dung ... tai phiéu cong bd san phém
my pham cac gidy to phap 1y nhu gidy chimg nhan luu hanh tu do (CFS) gidy
uy quyén ctia co s san xuat hodc chi so hitu san pham. Trong khi d6, sé luong
hd so cong bd my pham nhap khau réat 16n (khoang 25.000 - 33.000 hd so/nam);
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vé ho so cong bd my pham san xuét trong nude tai mot s tinh trién khai Trung
tam hanh chinh tip trung thi t6i thiéu 01 ngay dé chuyén hd so tir Trung tim
hanh chinh cong ctia tinh vé& don vi xtr Iy va tra két qua tir don vi xtr 1y vé Trung
tam hanh chinh cong cua tinh.

Ther hai, vé cong tac kiém tra sau cong bd san pham my pham:

- Hé théng phan mém cong bd san pham my pham dugc Bo Y té (Cuc
Quan 1y Dugc) trién khai va két ndi co ché Hai quan mot clra tir ngdy
01/01/2017 mdi chi giai quyét hd so cong bd my pham nhap khau. Viéc cong bd
my pham san xudt trong nudc tai SO Y té thi co dia phuong giai quyét ban gidy
va c6 dia phuong giai quyét hd so truc tuyén, chua két ndi véi cac hé thong
Trung wong thanh hé thong thdng nhat va chua dugc phap Iy hoa hé théng (phan
mém) tryc tuyén vé cong tac quan Iy my pham. Do d6, viée truy xuat ngudn goc
my pham khi tién hanh hau kiém mét nhiéu thoi gian.

- Sau khi ky két Hiép dinh vé hé thong hoa hgp ASEAN trong quéan Iy my
pham, hinh thirc quan 1y m§y pham chuyén tir tién kiém (dang ky) sang hau kiém
(cong bd). Do d6, viéc ting cudng sirc manh ciia co quan nha nudc trong viéc
tién hanh thanh kiém tra hau mai my pham 1a v6 cung cip thiét. Tuy nhién,
nhiéu don vi kinh doanh khong thudc tham quyén quan 1y ctia nganh y té do vay
rat kho khin kiém tra hdu mai trong khi cac don vi ndy vi pham phap luat kinh
doanh my pham pho bién.

- V& t6 chiic thuc hién 14y miu my pham dé kiém tra chat lugng: Kinh
doanh my pham thudc nhém kinh doanh khong diéu kién (kinh doanh co6 diéu
kién chi 4p dung voi san xuat my pham) nén gay kho khan khoéng nho trong
cong tac kiém tra, gidm sat chat luong my pham. Viéc trién khai mua mau tai
cac co s kinh doanh (khong thudc nganh y té cip phép) con gap nhiéu kho khan
do chua c6 su déng thuan cua cac co sé kinh doanh.

- Trong bdi canh hoi nhap quéc té va cudc cach mang cong nghiép 4.0,
mot s6 hinh thic kinh doanh méi trong linh vuc my pham nhu ban hang tryc
tuyén (online) trén cac trang thuong mai dién tr (website) va san giao dich
thuong mai dién tir vé my pham, phuong thitc da cdp... ngay cang phat trién,
gay kho khin cho cong tac quan 1y, chua cé quy dinh dé kiém soat dugc hét cac
thong tin, quang cao my pham. Trong do, viéc gidi thiéu, quang cao my pham
gia, nhap lau, khong rd ngudn gbc xuat xi, kém chét luong trén mang xa hoi
(Facebook, TikTok, Zalo, Messenger, Youtube ...), trang thuong mai dién tir
cling nhu viéc kinh doanh khong co cira hang khién co quan kiém tra gip nhiéu
kho khin do khong xéac dinh duge chi thé, khong c6 hang hoa dé xir 1y vi pham.
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Thit ba, vé san xuat my pham: Piéu kién san xuat my pham, tham quyén,
hé so, thi tuc cap gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham duoc quy
dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP. Tuy nhién, phat sinh mot s6 ton tai, bat
cap chinh sau:

- Chuwa quy dinh cu thé diéu kién san xuit my pham (tiéu chi, quy trinh
danh gia bao gé)m diéu kién vé nhan sy, co s& vat chit, hé théng quan ly chat
lugng) va ciing nhu chua c6 danh muc kiém tra (checklist) cho co quan danh gia
va cho doanh nghiép tu kiém tra.

- Chua c6 quy dinh dinh ky tai kiém tra co s& dugc So Y té cap gidy
ching nhan du diéu kién san xuat my pham thay vi cdp vinh vién nhu hién nay.

- Chua ¢6 quy dinh khi doanh nghiép tuan thu céc tiéu chi nao vé hé théng
chat luong sé& bi thu hoi gidy chimg nhan du diéu kién san xuat hay dugc tiép tuc
khac phuc.

- Chua quy dinh rd viéc cdp gidy ching nhan du diéu kién san xuit my
pham trong trudng hop co sé sip xép, thiét ké lai nha xuong.

That tu, thuc hién viéc don gian hoa thu tuc hanh chinh theo chi dao cua
Chinh phu, Thu tuéng Chinh pht.

Ngay 15/7/2021, Chinh phu ban hanh Nghi quyét s 76/NQ-CP vé
Chuong trinh tong thé cai cach hanh chinh nha nuéc giai doan 2021-2030. Theo
d6, Nghi quyét dé ra Muc tiéu chung: “Tiép tuc xdy dung nén hanh chinh dan
chu, chuyén nghiép, hién dai, tinh gon, hiéu lyc, hiéu qud, ¢6 ndng lec kién tao
phat trién, liém chinh, phuc vu nhdn dén, trén co sé nhitng quan diém, chi
tricong, dwong 16i ciia Pdng vé day manh toan dién, dong bo cong cudce doi mdi,
xdy dung Nha nuée phdp quyén xd héi chii nghia ciia nhéan dén, do nhédn dén, vi
nhan dan trong giai doan 2021 - 2030”. BO Y té ¢o trach nhiém chu tri phdi hop
véi cac bo, co quan co lién quan t6 chirc xay dung, trinh co quan c6 thim quyén
phé duyét va to chirc trién khai theo quy dinh: “a) Chi tri ra sodt, lam ré ngi
dung qudn Iy nha mede vé cung cap dich vu y té ...; b) Chii tri xdy dung va
hwéng dan viéc thuc hién phwong phdp do lwong mire d6 hai long ciia nguoi
ddn déi véi dich vu y té cong; ...”. Ngoai ra, trién khai Nghi quyét s6 04/NQ-CP
ngay 10/01/2022 ctia Chinh phu, Quyét dinh s6 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022
ciia Tha tuéng Chinh phu phé duyét Phuong an phéan cdp trong giai quyét thi
tuc hanh chinh thudc pham vi quan ly cua cac b, co quan ngang b, trong do6 co
viéc phan cip tham quyén giai quyét thu tuc hanh chinh tir Bo Y té vé S0 Y té
phé duyét Pon hang nhip khdu my pham dung cho nghién ciru, kiém nghiém.
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Do d6, viéc xay dung, ban hanh Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham
la can thiét.

2. Muc dich, yéu cau danh gia

- Banh gia tac dong cua tha tuc hanh chinh theo quy dinh tai Luat Ban
hanh VBQPPL va cac van ban quy dinh chi tiét, huéng dan thi hanh, phap luat
vé kiém soat TTHC, Thong tu s 03/2022/TT-BTP ngay 10/02/2022 cua Bo
truong Bo Tu phap huéng dan viéc danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh
trong lap dé nghi xay dung van ban quy pham phép luat va soan thao du an, du
thao van ban quy pham phap luat; viéc phan quyén, phan cip; viéc tng dung,
thuc day phat trién khoa hoc, cong nghé, ddi méi sang tao va chuyén doi sé
trong du thao Nghi dinh.

- Thé ché day du chua truong, chinh sach ciia Pang, Nha nudc, tap trung
day manh cai cach thu tuc hanh chinh, ting cudng phan cap, phan quyén; Tao
moi truong kinh doanh théng thoang, minh bach, 6n dinh, an toan, dé thyc thi,
chi phi thap, dat chuan quéc té, bao dam kha ning canh tranh khu vuc, toan cau.
X04 bo cac rao can tiép can thi truong dam bao méi truong kinh doanh thdng
thoang, minh bach, rd rang, nhat quan, 6n dinh lau dai, d& tuan thu, chi phi thap;
bao dam cac TTHC dugce quy dinh tai dy thao Nghi dinh dap @ng yéu cau theo
quy dinh cua phap luat, bao dam tinh than cat giam, don gian héa TTHC theo
chi dao cua Chinh phu.

- Chuyén tir nén hanh chinh céng vu, quan ly Ia chi yéu sang phuc vu va
kién tao phéat trién, lay nguoi dan, doanh nghiép lam trung tdm; hién dai hoa
quan tri céng, quan tri dya trén dir liu. Thuc hién chuyén manh tr tién kiém
sang hau kiém gan véi taing cuong kiém tra, giam sat. Chuyén viéc quan 1y diéu
kién kinh doanh tir cap phép, chang nhan sang thuc hién céng bé diéu kién kinh
doanh va hau kiém.

- Panh gia tac dong cac quy dinh vé TTHC nham nang cao chat lugng van
ban quy pham phap luat, bao dam tinh can thiét, hop phap, hop 1y va hiéu qua
ciia TTHC trudc khi ban hanh; cat giam toi da ganh nang, chi phi, thoi gian thuc
hién TTHC cho c4 nhan, t6 chitc nhim nang cao hiéu qua hoat dong, nang cao
chat luong phuc vu ngudi dan, doanh nghiép. Phat hién, chinh 1y theo hudng cat
giam hoidc don gian héa TTHC phtc tap, phién ha, khdng phi hop véi thuc tién,
d6ng thoi bo sung cac tha tuc can thiét dap tng nhu cau quan ly va phat trién
kinh té - xa hoi cling nhu giup bao dam quyén, loi ich hop phap cua ca nhan, t6 chic.

- Ra so4t, danh gia su phl hop cia TTHC véi yéu cau trién khai dich vu
cong truc tuyén, tao co sé xay dung 16 trinh cung cp dich vu cong dién tir hiéu
qua, thuan tién.
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- Pay manh phan cip, phan quyén, ting cuong tinh cha dong, tu chiu
trach nhiém cua céc bo, nganh, dia phuong gin véi cong tac kiém tra, giam sét
chat ché ciia cac co quan quan Iy nha nuéc, phi hop véi nguyén tac cua Luat To
chtrc Chinh pht ndm 2025, Luat T6 chie chinh quyén dia phuong nam 2025.

- NOi dung danh gia phai khach quan, toan dién, trung thuc, trén co s&
phan tich cu thé ting noi dung TTHC duge dé xuit sira doi, bd sung hoic bai bo,
phan tich cu thé cac ndi dung phan cap nhiém vu, quyén han: thé hién rd cac noi
dung ¢ng dung, thuc day phat trién khoa hoc, cong nghé, déi méi sang tao va
chuyén dbi sd.

- Viéc danh gia phai dya trén két qua ké thira va khac phuc nhiing ton tai,
han ché cua viéc thuc hién cac van ban quy pham phap luat hién hanh; phuc vu
truc tiép cho viéc hoan thién du thao Nghi dinh.

Il. KET QUA PANH GIA
1. Panh gia thia tuc hanh chinh

Du thao Nghi dinh quy dinh ma&i 01 TTHC: Thu tuc gia han hiéu luc cong
bd san pham my pham; quy dinh 01 TTHC duoc giir nguyén: Tha tuc cap CFS
d6i véi san pham my pham san xuat trong nude dé xuat khau; stra doi, bd sung
06 TTHC da dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/NB-CP ngay 01/7/2016
cia Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xuat my pham, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé quan ly
my pham, duoc stra d6i, b6 sung boi Thong tu sé 09/2015/TT-BYT, Thong tu s6
29/2020/TT-BYT, Thong tu s6 34/2025/TT-BYT va da duoc Bo Y té ra soét,
danh gia, stra doi, b6 sung, hoan thién dé tao thuan loi cho viéc trién khai, thuc
hién trén thuc té ciing nhu bao dam cac yéu cau vé cai cach TTHC, cu thé gom:

(i) Tha tuc cdng bb san pham my pham (trong nuéc va nhap khau);

(ii) Thi tuc cap Giay ching nhan du diéu kién san xuat my pham;

(iii) Thu tuc cap lai Gidy chiing nhan du diéu kién san xuat my pham;
(iv) Thi tuc diéu chinh Giay ching nhan da diéu kién san xuat my pham;

(v) Thu tuc thu hdi Gidy chitng nhan du diéu kién san xuat my pham theo
dé nghi thu hoi cua co sé san xuat da duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién
san xuat my pham;

(vi) Thi tuc nhap khau my pham dé nghién cau, kiém nghiém.

Ngoai ra, du thao Nghi dinh 16ng ghép viéc cap Gidy chung nhan CGMP
véi thu tuc cap Gidy chiing nhan du diéu kién san xuat my pham néu co s& san



8

Xuat c6 nhu cau; chuyén co ché thuc hién tha tuc thay doi thong tin san pham
my pham da duoc cong bd theo huéng khdng can thuc hién TTHC, co s cong
bé chi can lap van ban théng bao sy thay d6i kém theo céc tai liéu lién quan dén
thay d6i va cap nhat cac tai liéu d6 vao hd so cong bd san pham my pham da
cong khai trén Hé thong dién tir quan Iy my pham, Cong thong tin dién tir hoac
trang thong tin dién tir cia So Y té, Cong Thong tin mot cira québc gia.

1.1. Vé sir can thiét, tinh hop phap

08 TTHC quy dinh tai du thao Nghi dinh bao dam su can thiét ban hanh.
Péi vai thi tuc gia han hiéu luc cong bd san pham my pham, day 1a thu tuc duoc
ban hanh mai dé dap ting yéu cau thuc tién, theo d6, khi hét han hiéu lyc 05 nim
cia my pham duoc cong b, thay vi yéu cau phai cong bd lai nhu trude day, ca
nhan, to chirc duoc thyuc hién tha tuc gia han hiéu luc trong d6 cac quy dinh vé
thanh phan ho so, quy trinh, thii tuc don gian hon so véi tha tuc cong bd lan dau.
Déi voi 07 TTHC duoc sira ddi, bo sung tai du thao Nghi dinh, cac tha tuc nay
da duoc quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP, Thong tu sé 06/2011/TT-
BYT duogc stra doi, b sung boi Thong tu s 09/2015/TT-BYT, Thong tu sb
29/2020/TT-BYT, Thong tu sb 34/2025/TT-BYT va duogc trién khai thuc hién
co ban hiéu qua trong nhitng nam qua, dap ¢ng yéu cau vé quan Iy nha nudc vé
my pham ciing nhu co ban bao dam quyén, loi ich hop phép cua céc t6 chic, ca
nhan, doanh nghiép trong qua trinh thuc hién. Cac TTHC duoc quy dinh tai du
thao Nghi dinh bao dam tinh hop phap, bao dam tham quyén quy dinh TTHC
theo Luat Ban hanh vin ban QPPL va phép luat vé kiém soat TTHC, bao dam
tinh théng nhat véi cac van ban QPPL hién hanh, khdng cd su chong chéo, mau
thuan voi TTHC khéc, véi vin ban cia co quan cap trén, van ban cua co quan
khac hay diéu wéc qudc té co lién quan ma nudc Cong hoa xa hoi chii nghia Viét
Nam I thanh vién. Bo Y té da ra soat cac bd phan cua ting TTHC dé quy dinh
phU hop, tao thuan loi cho viéc trién khai, thuc hién trén thuc té.

Ngoai ra, theo Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cua Thu
tuéng Chinh phu ban hanh phé duyét Phuong an cat giam, don gian hoa quy
dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thuoc pham vi chirc nang quan ly cua
Bo Y té, trong d6 c6 viéc bai bo thi tuc xac nhan ndi dung quang cao my pham.
Tuy nhién, trong cac van ban vé linh vuc thudc, hién nay van quy dinh viéc xac
nhan ndi dung quang cao thudc. Hon nita, theo y kién cua So Y té TP. Ha Noi,
thuc té viéc quang cdo my pham c6 tinh niang, cong dung khong phd hop voi
Viét Nam hoic quang céo khac so véi cong dung, tinh nang san pham s& anh
huong truc tiép dén quyén loi, sac khoe nguoi tiéu dung. Do d6, dé bao dam
tinh kha thi, thdng nhat trong hé théng phap luat va bao dam quyén loi, sic khoe
nguoi tiéu dung, du thao Nghi dinh van yéu cau xac nhan ndi dung quang céo
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my pham; dong bo véi cac quy dinh vé quang cao trong quan 1y duoc pham. Tuy
nhién, tai du thao Nghi dinh khéng quy dinh cu thé TTHC nay ma vién dan viéc
x&c nhan noi dung quang c4o my pham dugc thuc hién theo quy dinh phap luat
hién hanh (Thong tu 09/2016/TT-BYT).

1.2. Vé tinh hop 1y, chi phi tuan thi TTHC

Péi vai thi tuc gia han hiéu luc cdng bd san pham my pham, Bo Y té da ra
soat dé quy dinh cac bo phan tao thanh cua ting TTHC cho phl hop, bao dam
don gian, thuan loi hon so véi thi tuc céng bd lan dau.

Péi vai thi tuc cap CFS ddi vai san pham my pham san xuat trong nudc dé
xuat khau: Thi tuc ndy co ban khong thay d6i, chi chinh 1y theo huéng sira doi
noi dung “Riéng ban Tiéu chudn cong bo ap dung doi véi san pham, hang hoa
c6 thé thay thé bang Phiéu cong bé sdn pham my phdam déa dwoc cdp sé tiép
nhdn (01 bén sao c6 déng dau cia thwong nhdn)” thanh “Riéng ban Tiéu chudn
cong bé co thé thay thé bang két qud tra cizu thong tin vé san phdm my pham
dwroC cONng bé trén Cong théng tin dién tir hodc trang théng tin dién tir cua SoY
té (01 bdn sao c6 déng dau cia thwong nhan xudt khau)” dé phi hop véi viéc
khong cap s tiép nhan Phiéu cong b san pham my pham ma cong bé thdng tin
vé san pham my pham trén Heé thong dién tir quan Iy my pham, Cong thong tin
dién tr hodc trang thong tin dién tir theo quy dinh tai du thao Nghi dinh nay.

Déi véi 06 TTHC duoc stra doi, bd sung, vé co ban, du thao Nghi dinh sta
d6i, bd sung cac TTHC nay theo huéng quy dinh céc bo phan tao thanh bao dam
phU hop, trong d6 c6 nhiéu ndi dung thé hién tinh than cat giam, don gian hoa
TTHC theo chi dao caa Chinh phua, Thu tuéng Chinh pha, cu thé nhu:

- Thu tuc cong bb san pham m§ pham: sira doi theo huéng khdng cap sé
tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham ma sau khi tiép nhan hé so, co quan
c6 tham quyén cong bd thong tin vé san pham my pham trén Hé théng dién tir
quan ly my pham, Cong thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir cia S¢ Y
té, Cong Thdng tin mot cira qudc gia; tham quyén giai quyét tha tuc nay duogc
chuyén toan bo vé So' Y té thay vi chia trudng hop (Cuc Quéan Iy Duogc, Bo Y té
- d6i v6i my pham nhap khau, So Y té d6i véi my pham san xuat trong nudc)
nhu hién hanh.

- Thu tuc cap Gidy chiing nhan da diéu kién san xuat my pham: Sta doi
theo huéng quy dinh cac diéu kién cip Gidy ching nhan mét cach chi tiét, cu
thé hon, bam sat nguyén tac, tiéu chuan CGMP. Hé so cip Gidy chiing nhan du
diéu kién san xuat va Gidy chiing nhan CGMP don gian, rd rang. Dé nghi cap
Gidy chirng nhan CGMP dugc tich hop cuing véi qué trinh cap Gidy chang nhan
du diéu kién san xuat.
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- Quy dinh & hon vé cac truong hop cap, cap lai, diéu chinh, thu hoi Giay
ching nhan du diéu kién san xuat my pham. Bi véi thu tuc diéu chinh Giay
ching nhan: sta d6i ho so vé tai liéu chitng minh cho phu hop hon véi ting
truong hop thuc hién tha tuc nay. Ca 3 thu tuc nay déu bd sung céch thac thuc
hién truc tuyén, bao dam da dang hda cach thirc thuc hién TTHC, tao thuan loi
cho ¢4 nhan, t6 chic.

- Tha tuc thu hdi Gidy ching nhan da diéu kién san xuat my pham theo dé
nghi thu hdi cia co so san xuat da dugc cap Gidy chung nhan du diéu kién san
Xuit my pham: quy dinh day du quy trinh, tha tuc thuc hién TTHC nay (quy
dinh phap luat hién hanh chua quy dinh cac bd phan tao thanh cu thé cua
TTHC).

- Tha tuc nhap khau my pham dé nghién ctu, kiém nghiém: tiép tuc phan
cap tham quyén giai quyét tha tuc nay tir Bo Y té vé& S Y té tuong tu nhu quy
dinh tai Thong tu s6 34/2025/TT-BYT (trudc Thong tu sé 34/2025/TT-BYT
tham quyén nay thuoc vé Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té).

Nhu vy, cac quy dinh TTHC tai du thao Nghi dinh da dap ang cac yéu cau
cua phap luat vé kiém soat TTHC, cac chu trwong, chi dao cua Chinh phu, Tha
tuéng Chinh phu vé don gian hoa, cai cach TTHC, bao dam su rd rang, minh
bach, tao thuan loi cho ¢4 nhan, t6 chic trong viéc ap dung, thuc hién ciing nhu
giam chi phi, tiét kiém thoi gian, thuan loi cho d6i twong thuc hién cong tac
quan 1y nha nudc vé linh vuc quan Iy my pham, gidp giam nhe ganh nang hanh
chinh, chi phi tuan tha TTHC cho ca nhan, t6 chitc va co quan giai quyét TTHC.

(Chi tiét tai cac Biéu danh gid tdc déng, tinh chi phi tuan thi cia TTHC
dwroc ban hanh méi/ dweoc sira doi, bé sung kém theo).

Ngoai ra, dé bao dam cac quy dinh TTHC dugc thuc hién théng subt,
khong l1am anh huéng dén hoat dong binh thudng cua ca nhan, t6 chic, dy thao
Nghi dinh di quy dinh chuyén tiép, cu thé:

“1. Poi Véi cdc ho so cap, cap lai, diéu chinh Gidy chitng nhdn du diéu
kién san xudt my pham da nép treéc ngay Nghi dinh nday cé hiéu luc tiép tuc
thuec hién viéc cdp, cap lai, diéu chinh Gidy ching nhédn di diéu kién san xudt
my phdam theo quy dinh ciia Ngh;i dinh sé 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm
2016 cia Chinh phi quy dinh vé diéu kién san xuat my pham d@én khi két thiic
thu tuc hanh chinh.

2. Cdc co sé san xudat my pham da dwoc cap Gidy ching nhdn du diéu
kién san xuat my pham dang hoat déng theo Gidy chiing nhdn du diéu kién san
Xudt my phdam quy dinh tai Nghi dinh sé 93/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 ndm
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2016 cua Chinh phi quy dinh vé diéu kién san xudt my phdam duwoc tiép tuc hoat
déng theo Gidy chiing nhdn dii diéu kién san xudt my pham da dwoc cap ma
khong phdi dap ing diéu kién quy dinh tai Piéu 14 Ngh;i dinh nay dén hét ngay
31 thang 12 nam 2027.

Tir ngay 01 thdang 01 ndm 2028, cdc co sé san xuat my pham da dwoc
Gidy chitng nhdn dii diéu kién san xudt my pham theo quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phi gquy dinh vé diéu kién
san xudat my phdam phdi ddp ing diéu kién san xuat mj phdam quy dinh tai Diéu
14 Nghj dinh ndy va phdi thuc hién tha tuc cap Gidy ching nhdn du diéu kién
san xudt my phdm theo quy dinh tai Biéu 18 Nghi dinh nay.

Trude ngay 01 thang 01 ndm 2028, co sé San Xudt my pham da dwoc cdp
Gidy chieng nhdn dii diéu kién san xuat my pham theo quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cia Chinh pha guy dinh vé diéu kién
san xuat my pham phdi nép hé so dé nghi cap Gidy ching nhdn dui diéu kién san
Xudt my pham theo quy dinh tai Piéu 16 Nghi dinh nay.

Ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu lyc thi hanh, co sé san xudat my pham
da dwoc Gidy chitng nhdn dii diéu kién san xudt my phdm theo quy dinh tai Nghj
dinh sé 93/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 cia Chinh phi quy dinh vé
diéu kién san xuat my pham cé thé ngp hé so dé nghi cap Giay ching nhédn dii
diéu kién san xuat my pham theo quy dinh tai Piéu 16 Ngh; dinh nay.

3. S6 tiép nhdn Phiéu cdng bé san pham my pham dwoc cdp truéc ngay
Ngh;i dinh nay c6 hiéu luc c6 gia tri dén hét thoi han hiéu luc ghi trén Phiéu
cong ba”.

2. Viéc phan cap nhiém vu, quyén han

Ngay 10/01/2022, Chinh phu d& ban hanh Nghi quyét sé6 04/NQ-CP vé
day manh phan cip, phan quyén trong quan 1y nha nudc, trong d6, quan diém
chi dao cua Nghi quyét: "Pdy manh phan cdp, phan quyén phdi di déi véi bdo
dam co so Vat chat, nguon liee tai chinh dé té chirc thyc hién 6 hiéu qud, phu
hop Véi diéu kién, déic diém néng thén, dé thi, hai dao va yéu cau quan ly nha
nude doi Voi nganh, linh vuc; két hop chat ché giira quan Iy theo nganh, linh
viee Véi quan ly theo 1anh thé, bao dam mét viéc khdng qua 02 cap hanh chinh

quan ly....".

Ngoai ra, trién khai Nghi quyét s 04/NQ-CP ngay 10/01/2022 caa Chinh
phi, Quyét dinh sé 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 cua Thu twéng Chinh phu phé
duyét Phuong 4n phan cap trong giai quyét thai tuc hanh chinh thugc pham vi
quan Iy cua cac bd, co quan ngang b, trong d6 co viéc phan cip tham quyeén
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giai quyét thu tuc hanh chinh tir B Y té vé S¢ Y té phé duyét Pon hang nhap
khau my pham ding cho nghién ciu, kiém nghiém.

Tai du thao Nghi dinh d3 quy dinh cac noi dung phan cap tham quyén thuc
hién nhiém vu, quyén han nhu sau:

- V& cdng bd san pham my pham: tham quyén giai quyét thu tuc nay duoc
chuyén toan bo vé So Y té thay vi chia trudng hop (Cuc Quéan Iy Dugc, Bo Y té
- d6i v6i my pham nhap khau, So Y té d6i véi my pham san xuat trong nudc)
nhu hién hanh.

- Vé san xuat my pham: Toan bo tham quyén thuc hién viéc cap, diéu
chinh, thu hoi Gidy chung nhan du diéu kién san xuat va Giay chiing nhan
CGMP dugc giao cho S6' Y té thuc hién.

- V& nhap khau my pham dé nghién ciu, kiém nghiém: tiép tuc phan cip
tham quyén giai quyét thu tuc nay tir Bo Y té vé So Y té twong tu nhu quy dinh
tai Thong tu s& 34/2025/TT-BYT (trudc Thong tu sb 34/2025/TT-BYT tham
quyén nay thudc vé Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té).

Ngoai ra, tai quy dinh vé to chic thuc hién tai du thao Nghi dinh cling da
thé hién viéc phan cip cu thé trach nhiém cua Bo Y té va chinh quyén dia
phuong. Cac ndi dung néu trén thé hién quyét tam chinh tri manh mé vé day
manh phén cap triét dé gitra co quan nha nudc ¢ Trung wong voi dia phuong;
qua d6 phat huy tinh chii dong, sang tao cua chinh quyén dia phuong cac cap,
khoi théng moi nguon luc dé dia phuong phat trién, bao dam phu hop vai thuc
tién, dap ung cha truong, dudng 16i ciia Pang va chinh séach caa Nha nudc.

Hién nay, cac dia phuong da bao dam céac diéu kién dé thuc hién noi dung
duoc phan cap; tai Nghi dinh ciing da quy dinh viéc thuc hién kiém tra cua Bo Y
té ciing nhu chinh quyén dia phuong, bao dam cac nhiém vu sau khi phan cap
duogc thuc hién hiéu qua, dang quy dinh.

3. Viéc wng dung, thic day phat trién khoa hoc, cong nghé, doéi méi
sang tao va chuyén doi so

Nham thé ché hoa cac chu truong, duong 16i cia Pang, chinh sach caa Nha
nudc, trong qué trinh xay dung du thao Nghi dinh, Bo Y té ludn chd trong danh
gi4, ra soat, bao dam céac noi dung tai du thao Nghi dinh bao dam tiang cuong
ting dung, thuc day phat trién khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va chuyén
d6i s6. Tai du thao Nghi dinh da stra doi, b sung mot sé quy dinh dé thé hién
nodi dung nay, cu thé nhu:

- V& viéc cong b, gia han san pham my pham: du thao Nghi dinh da stra
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d6i theo huéng khdng cap sé tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham, ma
thay bang viéc co quan c6 tham quyén cong b thong tin vé san pham my pham
trén Heé thng dién tir quan ly my pham, Cong thong tin dién tir hodc trang théng
tin dién tir cua S¢ Y té, Cong Thong tin mot cira qudc gia. Cac ndi dung nay vira
giup giam ganh nang hanh chinh cho doanh nghiép, vira giup ting cuong viéc
tng dung céng nghé thong tin, chuyén do6i s6, bao dam cac thong tin duoc cong
khai, minh bach trén méi trudng dién tir dé cac co quan, to chic, ca nhan co lién
quan d& dang tra ctu, tiép can.

- Pi voi cac thu tuc cap, cap lai, didu chinh, thu hdi Gidy chiing nhan du
diéu kién san xuat my pham, so véi quy dinh phap luat hién hanh, ca 3 thu tuc
nay déu bd sung cach thuc thuc hién truc tuyén, bao dam da dang hoa cach thuc
thuc hién TTHC, tao thuan loi cho ca nhan, té chiic. Qua d6 bao dam tat ca cac
TTHC linh vuc quan Iy my pham déu c6 thé thuc hién bang cach thuc truc tuyén
trén mdi trudng dién tir, dap wng yéu cau cai cach, chuyén doi sé cling nhu yéu
cau 100% thu tuc hanh chinh du diéu kién duoc thuc hién truc tuyén toan trinh
tai Nghi quyét sé6 66/NQ-CP ctia Chinh phu ngay 26/3/2025 cta Chinh phu vé
Chuong trinh cit giam, don gian hoa tha tuc hanh chinh lién quan dén hoat dong
san xuat, kinh doanh nim 2025 va 2026.

- Tha tuc thu hdi Gidy ching nhan da diéu kién san xuat my pham theo dé
nghi thu hdi cta co so san xuat da dugc cap Gidy chung nhan du diéu kién san
xuit my pham: Du thao Nghi dinh d quy dinh rd trong thoi han 03 ngay lam
viéc ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy ching nhan da diéu kién san
Xuat my pham, co quan ban hanh quyét dinh thu hdi c6 trach nhiém:

Ping tai quyét dinh thu hoi Gidy chiing nhan du diéu kién san xuat my
pham trén Cong thdng tin dién tir ciia co quan va gui quyét dinh nay dén Bo Y té
va S&' Y té khac trén pham vi toan quéc;

Cap nhat thong tin thu hdi Gidy chiang nhan du diéu kién san xuat my pham
trén Cong thong tin dién tir cua co quan.

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc quyét dinh thu hoi
Gidy chitng nhan da diéu kién san xuat my pham, Bo Y té co trach nhiém dang
tai quyét dinh nay trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té.

- Péi véi thu tuc cip CFS dbi véi san pham my pham san xuét trong nudc
dé xuat khau, du thao Nghi dinh ciing da chinh 1y theo hudng sira doi noi dung
“Riéng ban Tiéu chudn cong bé ap dung dai véi san pham, hang héa co thé thay
thé bang Phiéu cong b san phdm my pham da dwoc cdp sé tiép nhdn (01 ban
sao ¢6 déng dau cua thwong nhdn)” thanh “Riéng bdn Tiéu chudn cong bé co
thé thay thé bang két qud tra cizu thdng tin vé san pham my phdam dwoc cong bé
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trén Cong thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir ciia Sé'Y té (01 ban sao
c6 déng dau cia thwong nhdn xudt khau)” dé phi hop voi viéc khong cap sb
tiép nhan Phiéu cong b san pham my pham ma coéng b thong tin vé san pham
my pham trén Hé théng dién tir quan Iy my pham, Cong thong tin dién tir hoac
trang thong tin dién tir theo quy dinh tai du thao Nghi dinh nay.

Hién nay cac dia phuong da bao dam cac yéu cau vé ha tang, ngudn luc, an
toan théng tin dé to chuc thuc hién cac noi dung néu trén.

Trén day 1a noi dung danh gia thu tuc hanh chinh, viéc phan cap nhiém v,
quyén han, viéc ung dung, thuc day phét trién khoa hoc, cong nghé, doi méi
sang tao va chuyén doi s trong dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my
pham./.



BOY TE

BIEU MAU PANH GIA TAC PONG CUA THU TUC HANH CHINH

DU KIEN BAN HANH MO1 TRONG DU THAO NGHI PINH QUY PINH VE QUAN LY MY PHAM

THU TUC HANH CHINH 1: Thi tuc gia han hiéu lyc cong bd san pham my pham

I. SU'CAN THIET CUA QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH TAI DU AN, DU THAO VAN BAN

1. Néi dung cu thé trong
nganh, linh vec ma Nha
nwéc can quan ly hoic
cac bién phap co tinh
chat dic thu phu hop
véi diéu kién phat trién
kKinh té - x& héi caa
dia phuwong?

a) Noi dung cu thé trong nganh, linh vieec ma Nha nudc can quan ly hoic céc bién phap cd tinh chat
dac thi pha hop véi diéu kién phat trién kinh té - x& hoi cia dia phuong: Cho phép gia han hiéu luc
cong bd san pham my pham.

b) Néu rd 1y do Nha nudc can quan ly hoac ban hanh céc bién phap cé tinh chat dic tha phu hop véi
diéu kién phat trién kinh té - xa hoi cua dia phuong: San pham my pham duoc cong b trén Hé thong
dién tr quan Iy my pham, Cong thong tin dién tir hoic trang thong tin dién tir cua So Y té, Cong
Thong tin mot cira qubc gia co hiéu luc 05 nam ké tir ngay cong bd. Do d6, khi hét thoi han nay, co so
¢ nhu cau can thyc hién viéc gia han dé c6 thé tiép tuc dua san pham my pham ra luu thong trén thi
truong. Truong hop khong thuc hién gia han thi can phai thuc hién cong bé san pham my pham nhu
thuc hién lan dau véi quy trinh, thir tuc phic tap hon.

2. N§i dung quyen,
nghia vu va lgi ich hep
phap cu thé cua ca
nhan, té chirc can dwec
biao dam?

a) Noi dung quyén, nghia vu va loi ich hop phap cu thé ctia c& nhan, té chuc can duoc bao dam:
Quyén cua cac co quan, t6 chize duoc gia han hiéu luc cong bé san pham my pham dé c6 thé tiép tuc
dua san pham my pham ra luu thong trén thi trudng ma khdng can phai thuc hién cong bd lai san
pham my pham.

b) Néu 15 1y do Nha nuéc can quy dinh: Co quan, t6 chirc dap (mg diéu kién thi duoc gia han, qua dé
bao ¢am quyén cua co quan, t6 chuc tai myc a néu trén.

Biéu mau sé 02/PGTP-BHM
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3. Ly do lwa chon bién
phap quy dinh tha tuc
hanh chinh @é thyc hién
yéu cdu quan ly nha
nwéc hoic thuc hién cac
bién phap cé tinh chat
dic thu phu hep vei
diéu kién phat trién kinh
t¢ - x4 hoi caa dia
phuwong va bdao dam
quyén, nghia vu va loi
ich hgp phap cua ca
nhan, té6 chic?

a) Ly do quy dinh tha tuc hanh chinh: Pay la TTHC méi so véi quy dinh hién hanh. Viéc dat ra
TTHC nay la dé thuc hién muc tiéu don gian hda TTHC. Thay vi thuc hién tha tuc cdng bé lai, doanh
nghiép dugc phep lua chon lam thu tuc gia han véi quy trinh thu tyc don gian hon so véi cong bé l1an
dau, qua do6 vira bao dam yéu cau quan ly cua co quan c6 thAm quyén, vira bao dam quyén, loi ich hop
phap cua co quan, td chic.

b) Néu rd diéu, khoan quy dinh thu tuc hanh chinh tai dy an, du thao vin ban: Diéu 9 du thao Nghi
dinh.

4. C6 bién phap nao
khac c6 thé sir dung ma
khéng phai biang quy
dinh tha tuc hanh
chinh khéng?

Co[]

Néu

Khong [X]
bién

Néu Khéng, néu rd ly do: Khéng co bién phap nao khac co thé str dung thay the quy dinh TTHC. Chi
thong qua TTHC méi bao dam ca yéu cau quan 1y nha nuéc va bao dam quyén, loi ich hop phap cua
doanh nghiép. Viéc quy dinh thu tuc gia han da tao thuan lgi cho doanh nghiép so véi quy dinh phap
luat hién hanh.

II. PANH GIA TiNH HQ

P PHAP CUA THU TUC HANH CHINH

1. Co dgqc bar] hanh theo
dang tham quyen khong?

co X Khong [ ]

Néu rd 1y do: TTHC nay duoc ban hanh tai Nghi dinh cia Chinh phu, do dé dap timg quy dinh vé tham

quyén quy dinh TTHC tai Luat Ban hanh van ban quy pham phap lut.
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2. C6 mau thuin, chéng
chéo hoac khéng phu hop,
théng nhat véi quy dinh
tai cac van ban khéac
khong?

- Véi van ban cua co quan nha nudc cap trén:  CO [ Khong [X

Néu C6, dé& nghi néu rd:

+ Tén bo phan tao thanh:

+ Néu 5 diéu, khoan, tén vin ban tuong Gng:

+ D¢ xuat céch thuc giai quyét dé dam bao tinh thong nhat, dong b cua hé thong phap luat hoic Iy do
van quy dinh nhu tai du an, du thao

- Vi van ban caa co quan khac:  Co [ ] Khong [X]

Néu Co, dé nghi néu rd:

+ Tén bo phan tao thanh:

+ Néu rd diéu, khoan, tén vin ban tuong Gng:

+ D¢ xuét cach thirc giai quyét d¢ dam bao tinh théng nhat, dong bo cua hé thong phép luat hoic Iy do
van quy dinh nhu tai du an, du thao

- Véi diéu udc qudc té co lién quan ma CHXHCN Viét Nam lathanhvien:  C6 []  Khong [X
Néu C6, dé nghi néu rd:

+ Tén b phan tao thanh:

+ Néu rd diéu, khoan, diéu wéc qubc té twong ung:

+ P& xuat cach thirc giai quyét dé dam bao tinh twong thich véi diéu wdc qudc té hoic Iy do van quy
dinh nhu tai du an, du thao

III. PANH GIA TiNH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH

1. Tén thu tuc hanh chinh

C6 dugce quy dinh r6 rang,
cu thé va phu hop khéng?

co<]  Khong [ ]
Néu rd 1y do: Diéu 9 dy thao Nghi dinh da thé hién r6 tén thu tuc gia han hiéu luc cong b6 san pham
m¥ pham.
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2. Trinh tw thuc hién

a) Co duoc quy dinh ro
rang va cu thé vé céc
budc thuc hién khong?

co[X]  Khong []
Néu rd 1y do: Nham tao diéu kién cho doanh nghiép ciing nhu co quan giai quyét trong viéc thuc hién
TTHC, du thao Nghi dinh da quy dinh rd trinh tu thuc hién tha tuc, bao dam dé hiéu, dé ap dung.

b) C6 duogc quy dinh,
phan dinh rd trach nhiém
va noi dung cong viéc cua
co quan nha nudC va ca
nhan, t6 chic khi thuc
hién khong?

CoX] Khong [ ]
I\jéu rd ly do: Du thao Nghi dinh da phan dinh r6 trach nhiém va cong viéc thuc hién cta cac co quan,
to chuec lién quan.

c) C6 ap dung co ché lién
théng khong?

Col ] Khong X
Néu rd Iy do: Trong thii tuc nay, viéc giai quyét chi do S¢ Y té thuc hién; khong phat sinh van dé co
che lién thong.

d) C6 quy dinh viéc kiém
tra, danh gid, xac minh
thuc té cia co quan nha
nudc khéng?

Co[ ] Khong X
Néu CO, néu rd noi dung quy dinh:

3. Cach thirc thuc hién

a) Nop ho so:
Tructiép [X
Buu chinh [X]
bignte X
b) Nhan két qua:
Tructiép [ ]
Buu chinh [_]

- C6 duge quy dinh ré rang, cu thé khong?  C6 [X] Khong [ ]

Néu rd ly do: Dy thao Nghi dinh dé quy dinh 1 co s6 gui hd so dén co quan c6 tham quyén truc tuyén
hoac truc tiép hoac qua dich vu buu chinh dén So Y te.

- C6 dugec quy dinh phd hop va tao thuan loi, tiét kiém chi phi cho co quan nha nudc,
ca nhan, t6 chie khi thuc hién khong? Cco [ Khong []

Néu 15 1y do: Pa quy dinh day du 03 cach thirc dé co so lya chon.
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L]

bién tu

4. Thanh phan, sé lwong ho so

a) Tén thanh phan hd so
1: Pon d& nghi gia han
hiéu lec cong bd san
pham my pham theo mau
quy dinh tai Phu luc s6 06
kém theo Nghi dinh nay

- Néu 13 ly do quy dinh: La véan ban thé hién nhu cau, nguyén vong cua co quan, to chirc, lam co s¢ dé
co quan c6 tham quyéen xem xét, quyét dinh.

- Yéu cau vé hinh thizc: theo mau quy dinh tai Nghi dinh nay.

Ly do quy dinh: Dé thuan loi cho viéc ap dung thuc hién.

b) Tén thanh phan ho so
2: Ban chinh hoac ban sao
cd chung thuc hoidc ban
sao kém xuat trinh ban
chinh dé d6i chiéu Giay
1y quyén.

- Néu 15 1y do quy dinh: La co so thé hién viéc iy quyén cho co so cong b thuc hién thi tuc gia han.

- Yéu cau ve hinh thirc: Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc hoac ban sao kém xut trinh ban chinh
de doi chieu.

Ly do quy dinh: Quy dinh rd yéu cau dé d& &p dung, thuc hién.

f) Cac gidy to, tai lidu dé
chiang minh viéc dap ang
yéu cau, diéu kién thyc
hién thu tuc hanh chinh cé
duoc quy dinh rd rang, cu
thé ¢ thanh phan hd so
cua thu tuc hanh chinh
khong?

Co X Khong [ ]
Néu rd: Thanh phan hé so da duoc quy dinh r6 rang, qhém bao dam xem xét viéc gia han, bao dam tao
thuan lgi cho doi tugng, khong phat sinh cac thanh phan ho so khong can thiét.

g) S6 luong bo hd so: 01
bo

Ly do (néu quy dinh tir 02 bé hé so tré 1én):

5. Thai han giai quyét

a) Co dugc quy dinh 16
rang, cu thé va phu hop

-C6[X]  Khéng []
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khéong?

- Néu rd thoi han giai quyét tha tuc hanh chinh: 03 ngay 1am viéc.
Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong 4p dung, thuc hién; dong thoi, 1am co s¢ dé co s
cong bd giam sét viéc giai quyét thi tuc hanh chinh ciia co quan c6 tham quyeén.

b) Trong truong hop mot
tha tuc hanh chinh do
nhleu co quan co tham
quyén giai quyet da quy
dinh ro rang, day du thoi
han giai quyét cua timg co
quan va thoi han chuyén
giao hd so giira cac co
quan?

Co [ ] Khéng []

Ly do quy dinh: Viéc gia han chi do mét co quan giai quyét.

6. Pdi twong thuc hign

a) Péi tuong thuc hién:

-Tochac:  Trong nuéc [X]  Nude ngoai [
M6 ta r6: Dy thao Nghi dinh di quy dinh 1& ddi twong thuc hién 13 co s¢ cong bo.
Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong &p dung, thuc hién.

-Canhan: Trongnuéc[ ]  Nuéc ngoai [ ]

M6 ta ro:

Ly do quy dinh:

- C6 thé mo rong/ thu hep dbi twong thyc hién khdng?:
Co [ ] Khéng X

Néu 15 1y do: Pa quy dinh phi hop. Péi tugng nao da cong bd lan dau thi thuc hién tha tuc gia han.

b) Pham vi ap dung:

-Toanquéc [X] Viong [ ] Diaphuong [ ]
-Néngthén [ ] Pothi [ | Miénnti [ ]
- Bién gidi, hai dao [_]
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- Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong 4p dung, thuc hién.
- C6 thé m¢ rong/ thu hep pham vi &p dung khong?:

Co ] Khong X

Néu rd 1y do: Pa ap dung trong toan quéc.

7. Co quan giai quyét

a) Co duoc quy dinh ro
rang, cu thé vé co quan
giai quyét tha tuc hanh
chinh khéng?

co X Khong []
Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong &p dung, thuc hién.

b) C6 thé mo rong uy
quyen hoac phéan cap thuc
hién khong?

Co [ ] Khong [X
Néu rd ly do:
Tham quyen giai quyet thu tuc nay da dugc nghién ctru Ky ludng dé quy dinh phu hgp. Theo do, viéc

quy dinh tham quyén cua S& Y té da thé hién tinh than phan cép triét dé cho dija phuong giai quyét cac
TTHC.

8. Mau don, to khai

a) C6 quy dinh vé maiu
don, to khai khéng?

Co X Khong [ ]
Ly do: Quy dinh miu don d& nghi dé bao dam tao thuan loi trong &p dung, thuc hién.

b) Tén mau don, t& khai:
Pon dé& nghi gia han hiéu
lyc céng bd san pham my
pham

- Néu r6 nhiing noi dung (nhoém) thong tin can cung cap trong mau don, to khai: Thong tin vé co so,
san pham m¥y pham da dugc céng bo, nhu cau gia han hiéu luc cong bo

Ly do quy dinh: Lam co s¢ dé xem xét viéc gia han 1a phu hop.

- C6 quy dinh viéc xac nhan tai don, t& khai khong? Co [ ] Khong [X

Néu C, néu rd ndi dung xac nhan, nguoi/co quan cd tham quyén xac nhan:

Ly do quy dinh:

d) Ngon ngir

- Tiéng Viet X Song ngit [ ] Néu rd loai song ngir:
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Ly do quy dinh (trong truong hop mau don song ngit):

9. Yéu cau, diéu kién

C6 quy dinh y&u cau, diéu
ki¢n khong?

c6X]  Khéng []

Ly do quy dinh: Viéc gia han can dap ung cac yéu cau, diéu kién cu thé. Do vay, can dua ra cac quy
dinh bao dam viéc dap tng cac yéu cau, diéu kién nay.

Yéu cau, diéu kién 1

Co so cbng bd khong
duge phép thay doi thdng
tin trén Phiéu cong bé san
pham my pham.

- Ly do quy dinh: Quy dinh diéu kién can thiét, phi hop vai viéc gia han hiéu lyc cong bb san pham
my pham d3a dugc cong b trude do. Truong hop ¢ sy thay doi thi d6i twong phai thuc hién tha tuc
thay d6i, b6 sung thong tin thay vi gia han.

- PBé dap tng yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, t6 chuc can:

+ CG két qua tir mot thi tuc hanh chinh khac: C6[ ]  Khéng [X

NEU CO, A& NONT DU IO ..ot
+ Pap tng duoc su Kiém tra, xac minh, danh gia ctia co quan nha nuéc: C6 [ 0
+ Thuc hién cONG VIEC KhAC (MEU 10):. ... et e e e

Yéu cau, diéu kién 2:
Khong tién hanh gia han
hiéu luc cong bd ddi voi
san pham my pham c6
bdo cao vé bién cb
nghiém trong hoac wvi
pham chat luong trong
qua trinh luu hanh.

- Ly do quy dinh: Quy dinh diéu kién can thiét, phi hop voéi viéc gia han hiéu luc cong b san pham
my pham da duoc Cong bd trude d6, nham bao dam san pham my pham bao dam chit luong.

- Bé dap tng yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, t6 chuc can:
+ C4 két qua tir mot thu tuc hanh chinh khac: C6[ ]  Khéng [X
NEU CO, A8 NONT DU IO ..o

+ Pap ung duoc su Kiém tra, xac minh, danh gia ciia co quan nha nudc: Co [
+ Thuc hién cONG VIEC KhAC (NMEU 10):. ...ttt e e
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10. Két qua thuc hién

a) Hinh thuc cua két qua
thuc hién thu tuc hanh
chinh I gi?

- Giay phép

- Giay chirng nhén

- Giay ding ky

- Chung chi

- Thé

- Quyét dinh hanh chinh

- Vian ban xac nhan/chap thuan
- Loai khéc: [X] Bé nghi néu r6: So Y té cong bo thong tin vé san pham my

pham dugc gia han hiéu luc cong bd trén Hé thong dién tir quan Iy my pham, Cong thong tin dién tir
hoic trang thong tin dién tir cua So Y té, Cong Thong tin mét cira quoc gia.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh: Ban gidy [] Ban dién tor [ ]

OUoood

[]

b) Két qua giai quyét tha | C6 [ ] Khong [X

tuc hanh chinh ¢6 duoc | |y do: Khong can mau hoa.
mau hoa phu hgp khéng?

¢) Quy dinh vé thoi han | C6 [X]  Khéng [ ]

c6 gia tri hiéu luc cua két
qua thuc hién thu tuc
hanh chinh c6 hop ly
khong (néu c6)?

- Néu Cd, néu thoi han cu thé: 05 nam. Bang véi thai han cong bé 1an dau.
- Néu Khéng, néu rd ly do:

d) Quy dinh vé pham vi
cd hiéu lyc cua két qua
thuc hién tha tuc hanh
chinh c6 hop ly khong
(néu c6)?

Toan quéc [X] Dia phuong [ ]
Ly do: Khéng giai han pham vi.
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BIEU MAU PANH GIA TAC PONG CUA THU TUC HANH CHINH

PUQC SUA POI, BO SUNG TRONG DU THAO NGHI DINH QUY PINH VE QUAN LY MY PHAM

THU TUC HANH CHINH 1: Thi tuc céng bé san pham my pham

I. CAN CU PHAP LY
(Néu ré diéu, khoan, diém
va tén van ban quy dinh)

Diéu 4, 5, 6, 7 du thao Nghi dinh.

II. PANH GIA TiNH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH
(D6i Véi bé phan thii tuc hanh chinh dwoc quy dinh chi tiét hodc dwoc sira doi, b6 sung thi danh gid,; bé phdn tthtuC hanh chinh
khong duwoc quy dinh chi tiet hogc khong sua doi, bo sung thi khéng danh gia va xéa bo khoi Bieu mau)

1. Thanh phan, sé lwong ho so

Tén thanh phan hd so:

1. Bdi vei san pham my
pham san xuat ¢ nudc
ngoai nhap khau vao Viét
Nam:

a) Phiéu cong bo san
pham my pham theo mau
quy dinh tai Phu lyc so 02
ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Tiéu chuan chét luong

- Néu rd ly do quy dinh: V& co ban, ddy 1a cac thanh phan hd so di duoc quy dinh tai Thong tu sd
06/2011/TT-BYT duoc stra d6i, bo sung bai Thong tu sé 09/2015/TT-BYT, Thong tu sé 29/2020/TT-
BYT, Théng tu sb 34/2025/TT-BYT, lam co s& dé co quan c6 thim quyén nghién ciru, xem xét trong
qua trinh giai quyét TTHC. So véi quy dinh phép luat hién hanh, dy thao Nghi dinh yéu cau bo sung
thém 02 thanh phan hd so dbi véi truong hop cdng bd my pham nhap khau, cu thé 12 Tiéu chuan chat
lugng caa san pham my pham; Ban chinh hoic ban sao ¢6 ching thuc hoac ban sao kém xuét trinh
ban chinh dé d6i chiéu Gidy chimg nhan Thuc hanh tot san xuat my pham (CGMP) hoic Giay chiing
nhan 1SO 22716:2017 cla co s& san xuat hoic twong duong theo quyét dinh cua Hoi dong my pham
ASEAN dé bao ¢am san pham my pham dugc céng bd bao dam céc yéu cau vé tiéu chuan, chit luong.

- Yéu cau vé hinh thirc: Phiéu cong b san pha‘m my pham duogc thuc hién theo Phu luc s6 03 ban
hanh kem theo Nghi dinh nay. Cac thanh phan ho so khac da dugc quy giinh ré vé quy cach, hinh thac
(ban chinh/ ban sao cé chirng thuc/ ban sao kem ban chinh d€ doi chiéu...). Ngoai ra, du thao Nghi

Biéu mdu sé 03/PGTDP-QOPCT/SDBS
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ctia san pham my pham

¢) Ban chinh hoac ban sao
cd chang thuc hodc ban
sa0 kém xuat trinh ban
chinh dé d6i chiéu Giay
1y quyén cuaa chi so hitu
nhan hi¢u (brand owner)
c6 hd so thong tin san
pham (PIF);

d) Ban chinh hoac ban sao
cO chang thuc hoac ban
sa0 kém xuat trinh ban
chinh dé d6i chiéu Giay
chitng nhan luu hanh tu
do (CFS) trur truong hop
duoc mién quy dinh tai
biéu 11 Nghi dinh nay;

d) Ban chinh hoac ban sao
cé chang thuc hoac ban
sao kém xuat trinh ban
chinh dé dbi chiéu Giiy
chirng nhan Thuc hanh tét
san  xuat my  pham
(CGMP) hoic Giay chitng
nhan ISO 22716:2017 cua
co s& san xuat hoic twong
duong theo quyét dinh
cia Hoi ddng my pham
ASEAN.

dinh quy dinh ca viéc cho phép nop CFS ban dién tir két hop xac minh qua tra ctru dé tao thuan loi cho
c& nhan, t6 chuc.

Céc quy dinh trén 1a phi hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, rd rang, tao co sé phap ly cho viéc
ap dung thuc hién.

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yéu cau vé hinh thirc, quy cach cua hd so ciing nhu ban hanh cy thé
Mau Phiéu cong bé dé di tuong thuan loi trong ap dung, thuc hién.
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2. Doi vé6i san pham my
phdm san xuat trong
nudc:

a) Phiéu céng bd san
pham my pham theo mau
quy dinh tai Phu luc s6 02
ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Tiéu chuan chét luong
ctia san pham my pham;
¢) Ban chinh hoéc ban sao
cO chang thuc hoac ban
sa0 kém xuat trinh ban
chinh dé d6i chiéu Giay
ty quyén cua chu so hitu
nhan hiéu (brand owner)
c6 hd so thong tin san
pham (PIF). Truong hop
co s& cbng bd 1a cha so
httu nhan hiéu, nop Thu
tuyén bd néu rd quyén so
hitu nhan hiéu, bao gom
danh s&ch san pham hoic
nhan hiéu s& cong bd san
pham véi Bo Y té.

DPbi véi san pham my
pham quy dinh tai khoan
6 Piéu 3, khoan 2 Biéu 39
Nghi dinh nay, co s& cong
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bo phai nép Phiéu két qua
kiém nghiém caa 16 san
phdm my pham trong hd
so cong bd san pham my
pham.

Cac giay to, tai litu dé
chung minh viéc dap tng
yéu cau, diéu kién thuc
hién tha tuc hanh chinh cé
duoc quy dinh rd rang, cu
thé & thanh phan hd so
cua thu tuc hanh chinh
khéng?

Co X Khong [_]
Néu rd: Bi duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho c& nhan, t6 chuc trong ap dung, thuc hién.

S6 luong bo hd so: 01 bd

Ly do (néu quy dinh tir 02 bé hé so tré 18n): Pa quy dinh 1 rang d6i twong chi can nop 01 bo hd so.
Nhu vay, so véi quy dinh hién hanh, s6 bo hd so theo quy dinh tai du thao Nghi dinh d3 dugc cat giam
(theo quy dinh hién hanh thi truong hop nop hd so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh thi phai nop
02 ban giay Phiéu céng bd san pham my pham), qua d6 thé hién tinh than cit giam, don gian hoa
TTHC, tao thuan lgi cho ngudi dan, doanh nghiép.

2. Thoi han giai quyét

a) Co dugc quy dinh 16
rang, cu thé va phu hop
khong?

-C6[X]  Khéng [ ]

- Néu rd thoi han giai quyét tha tuc hanh chinh:

So véi quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT duoc sira doi, bo sung boi Thong tu s6 09/2015/TT-
BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT, Théng tu s6 34/2025/TT-BYT, du thao Nghi dinh giir nguyén
thoi han giai quyet tha tuc hanh chinh nay 1a 03 ngay lam viéc.

Ly do quy dinh: Quy dinh rd rang thoi gian thuc hién dé c6 co s¢ &p dung trén thuc té.

b) Trong truong hop mot
tha tuc hanh chinh do

Co X  Khéng [ ]

Ly do quy dinh: Dy thao Nghi dinh da quy dinh chi tiét, cu thé viéc thuc hién timg buéc trong quy
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nhiéu co quan c6 tham
quyén giai quyét, da quy
dinh 15 rang, day du thoi
han giai quyét cua timg co
quan va thoi han chuyén
giao hd so giira cac co
qguan?

trinh thyc hién, giai quyét tha tuc hanh chinh, bao dam rd rang, minh bach.

3. Co quan giai quyét

a) Co duogc quy dinh ro
rang, cu thé vé co quan
giai quyét thu tuc hanh
chinh khéng?

co X Khong []
Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong &p dung, thuc hién.

b) C6 thé mo rong uy
qguyen hoac phan cap thuc
hién khong?

Co [ ] Khong [X

Néu rd ly do:

So v6i quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT duoc sira doi, bo sung boi Thong tu s6 09/2015/TT-
BYT, Thong tu so 29/2020/TT-BYT, Thong tu s6 34/2025/TT-BYT, du thao Nghi dinh da phan cap
toan bo tham quyen giai quyet TTHC nay cho S¢ Y t€ thay vi chia truong hop (Cuc Quan ly Dugc —
B Y t& doi véi my pham nhap khau, S¢'Y te doi véi my pham san xuat trong nu6c). Viéc sua doi nay
thé hién tinh than phén cap toi da tham quyen giai quyét TTHC theo céc chi dao cia Bang va Nha
nudc, tao thuan lgi cho doanh nghiép.

4. Miu don, to khai

a) Co quy dinh vé mau
don, to khai khéng?

co X Khong [ ]

Ly do: Quy dinh cy thé dé thuan lgi trong ap dung, thuc hién.

b) Tén mau don, to khai:
Phiéu cong b6 san pham
my pham theo mau quy

- Néu rd nhitng noi dung (nhém) thong tin can cung cap trong mau don, t& khai:
+ Noi dung thdng tin: Mot sb thong tin co ban vé san pham my pham, co s& san xuat, déng goi, nudc
xuat khau, co s¢ cdng bo, nguoi dai dién theo phép luat cia co s¢ cong bo, danh sach thanh phan cua
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dinh tai Phu luc s6 02 ban
hanh kém theo Nghi dinh
nay

my pham.

Ly do quy dinh: Lam co s¢ dé co quan c6 tham quyén xem xét trong qua trinh xet duyét viéc bao dam
cac yéu cau theo quy dinh phap luat. Trong do, co ban khong co nhi€u thay d6i so véi mau Phieu hign
hanh ma lugc bé mot s6 thong tin khéng con phu hgp va thuc hién co cau lai cho hop ly.

- C6 quy dinh viéc xac nhan tai don, to khai khong? Co [ ] Khong [X

Néu C, néu rd ndi dung xac nhan, nguoi/co quan cd tham quyén xac nhan:

c) Ngbn ngir

- Tiéng Viet  [X Songngit [X Néu rg loai song ngir: Viét - Anh
Ly do quy dinh (trong truong hop mau don song ngir): Dé tao thuan loi, pht hop cho cac loai dbi
tugng khac nhau.

5. Két qua thyc hién

a) Hinh thuc cua két qua
thuc hién thu tuc hanh
chinh la gi?

- Quyét dinh hanh chinh

- Vian ban xac nhan/chap thuan
- Loai khéac: [X] Bé nghi néu rd: Co' quan c6 tham quyen cong bd thdng tin ve
san pham my pham trén Hé thong dién tir quan ly my pham, Cong thong tin dién tir hoic trang thong
tin dién tir cua So' Y té, Cong Thong tin mot cira qubc gia.

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Bangiay [ ]  Bandiénte [ ]

Nhu vay, so véi quy dinh hién hanh, du thao Nghi dinh da stra do6i két qua gial quyét TTHC, thay VI
cap s tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham thi co quan c6 thim quyén cdng bd thong tin vé

- Giay phép []
- Giay chirng nhan []
- Giay ding ky []
- Chting chi []
-Thé []

L]

L]
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san pham my pham trén Hé thong dién tir quan ly my pham, Cong thong tin dién tir hodc trang thong
tin dién tir cua SO Y té, Cong Thdng tin mot cira qUOc gia. Nhu vay da co su diéu chinh vé co ché
cdng bé theo huéng doanh nghiép cong b theo mau quy dinh, co quan quan Iy chi thuc hién tiép nhan
va cong b théng tin san pham my pham. Piéu nay gilp giam nhe ganh ning hanh chinh cho doanh
nghiép.

b) Két qua giai quyét tha |C6 [ ] Khong [X]

tuc hanh chinh c6 duoC | Ly do: Khong cin maiu héa.
mau hoéa phu hop khéng?

¢) Quy dinh vé thoi han | C6 [X]  Khéng [ ]

c6 gia tri hiéu luc cua két
qua thuc hién thu tuc
hanh chinh cé hop ly
khong (néu c6)?

- Néu C06, néu thoi han cu thé: 05 nam. Thoi han ¢d hiéu luc duoc gitr nguyén nhu quy dinh hién hanh.
- Néu Khéng, néu rd ly do:

d) Quy dinh vé& pham vi
c6 hiéu luc cua két qua
thuc hién thu tuc hanh
chinh ¢c6 hop ly khoéng
(néu c6)?

Toan quéc [X] Dia phuong [ ]
Ly do: Khdng gidi han pham vi.

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén ngu’di dién: ......
bién thoai ¢b dinh: .........

..................... D W (4] 1 o O USRI

THU TUC HANH CHINH 2: Thi tuc cap Giay chitng nhan du diéu kién san xuat my pham
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I. CAN CU PHAP LY
(Néu ré diéu, khodn, diém
va tén van ban quy dinh)

biéu 15, 16, 17, 18 dy thao Nghi dinh.

II. PANH GIA TINH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH
(Poi Vi bg phdn thii tuc hanh chinh dwoc quy dinh chi tiét hode dwoc sira doi, bo sung thi danh gid; bé phdn thd}uc hanh chinh
khong dwoc quy dinh chi tiet hogac khong sira doi, bo sung thi khong danh gia va xéa bo khai Biéu mau)

1. Cach thirc thuc hién

a) Nop hd so:
Tructiép [X
Buu chinh [X]
Pientr X
b) Nhan két qua:
Tructiép [X
Buu chinh [X]
bignte X

- C6 dugc quy dinh rd rang, cu thé khong?  Co [X] Khong [ ]

Néu rd ly do:

So v6i quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP, dy thao Nghi dinh da bo sung thém céch thirc nop
ho so truc tuyen, nhu vy da da dang hda toi da ve cach thuc thuc hién, gidp tao thuan lgi cho ca nhan,
to churec.

- C6 dugc quy dinh phi hop va tao thuan loi, tiét kiém chi phi cho co quan nha nuéc,
c& nhan, t6 chic khi thuc hién khong? Co X Khéng [ ]

Néu rd ly do:

D3 quy dinh 03 céch thirc thuc hién dé c& nhan, to chire ¢6 thé lva chon trong viéc ndp, nhan két qua.

2. Thanh phan, sé lwgng ho

SO’

Tén thanh phan ho so:

a) Pon d& nghi cip Gidy
ching nhan du dieu kién
san xuat my pham theo
mau quy dinh tai Phu luc
so 07 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Tai lieu vé co so vat
chat, tai liéu chuyén mén

- Néu 15 1y do quy dinh: V& co ban, cac thanh phan hd so nay da duoc quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP, lam co sd dé co quan c6 tham quyén nghién ctu, xem xét trong qua trinh giai quyét
TTHC. So voi quy dinh phép luat hién hanh, dy thao Nghi dinh chinh 1y quy dinh vé thanh phan hd so
la Tai liéu vé co s& vat chat, tai liéu chuy@n mén ky thuat va nhan sy theo hudng theo nguyén tic, tiéu
chuan CGMP dé bam s4t hon cac diéu kién cap Giay ching nhan da duge quy dinh truée d6 cling nhu
thé hién quy dinh vé ho so trén co sé tham khdo Nghi dinh 163/2025/ND-CP quy dinh ho so dé
nghi cap, cap lai, diéu chinh Giay ching nhan dua diéu kién kinh doanh dugc.

- Yéu cau vé hinh thire: Pon dé nghi dugc thuc hién theo Phu luc sé 07 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Tai liéu vé co s vat chat, tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy da duoc quy dinh rd 13 theo
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ky thuat va nhan su theo
nguyén tac, tiéu chuan
CGMP.

nguyeén tac, tiéu chuan CGMP.

Céc quy dinh trén 1a phu hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, rd rang, tao co sé phap ly cho viéc
ap dung thyc hién.

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yéu cau vé hinh thac, quy céch ctia ho so cling nhu ban hanh cu thé
mau don dé doi twong thuan loi trong ap dung, thuc hién.

Cac giay to, tai lieu dé
chung minh viéc dap ung
yéu cau, diéu kién thuc
hién thu tuc hanh chinh co
dugc quy dinh r6 rang, cu
thé ¢ thanh phan ho so cua
tha tuc hanh chinh khéng?

Co X Khong [_]

Néu rd: Bi duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho c& nhan, t6 chuc trong ap dung, thuc hién.

S6 luong bo ho so: 01 bo

Ly do (néu quy dinh tir 02 b hé so tré 1én): Pa quy dinh rd rang dbi tugng chi can nop 01 bo hd so.

3. Thoi han giai quyét

a) C6 dugc quy dinh 10
rang, cu thé va phu hop
khong?

-C6[X]  Khéng [ ]

- Néu rd thoi han giai quyét tha tuc hanh chinh: So Y té thuc hién:

a) To chie danh gia thyc té tai co s¢ dé nghi cap Gidy chang nhan du diéu kign san xuat my pham
trong thoi han 30 ngay ké tur ngay ghi trén Phicu tiep nhan ho so.

b) Sau khi danh gia thuc té co sé theo quy dinh tai diém a khoan nay, Sé Y té cd trach nhigm:

- Cép Giay ching nhan du dicu kién san xuat my pham trong thoi han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh
viéc danh gia thuc t€ doi vai truong hgp khéng cé yéu cau khac phuc, sta chira;

- Ban hanh vin ban thong béo viéc co so khong dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my
pham doi véi truong hop co s& khong du dicu Kién theo quy dinh hodc vén ban thong bao cac noi
dung can khic phuc, stra chita theo mau quy dinh tai Phu luc sé 10 ban hanh kém theo Nghi dinh hay
trong thoi han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té dbi voi trudng hop c6 yéu cau
khic phuc, stra chira.
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¢) Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bao co ciia co s¢ Ve Viée da hoan thanh viéc khac
phuc, stra chira kém theo tai liéu ching minh, S¢ Y t€ cap Giay chuang nhén du diéu kién san xuat my
pham hoac c6 van ban thong bao stra doi, bo sung.

So véi quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP, du thao Nghi dinh ting thoi han giai quyet tha tuc
hanh chinh nay tr 30 ngay 1én 40 ngay dé bao dam du thoi gian cho co quan ¢6 tham quyén tién hanh
danh gia thuc té va cap Gidy chiang nhan. Mat khac hién nay tha tuc cap Glay chung nhan CGMP
duoc 1ong ghép thuc hién cing véi thi tuc nay do d6 viée ting thoi han giai quyét TTHC 1a phu hop.

- Ly do quy dinh: Quy dinh rd thoi gian thuc hién, qua d6 tao thuan loi cho ca nhan, t6 chic trong ap
dung thuc hién.

b) Trong truong hop mot
tha tuc hanh chinh do nhiéu
co quan c6 tham quyén giai
quyét, da quy dinh rd rang,
day du thoi han giai quyét
cua tung co quan va thoi
han chuyén giao ho so giira
cac co quan?

Cco X Khéng [ ]
Ly do quy dinh: Dy thao Nghi dinh da quy dinh chi tiét, cu thé thoi han thuc hién timg budc, timg
treong hop trong quy trinh thuc hién, giai quyét tha tuc hanh chinh.,

4. Co quan giai quyét

a) Co dugc quy dinh rd
rang, cu thé vé co quan giai
quyét tha tuc hanh chinh
khong?

Cco X Khong []
Ly do quy dinh:
Quy dinh cu thé dé thuan loi trong 4p dung, thyc hién.

b) C6 thé mo rong uy
quyen hoac phén cap thuc
hign khong?

co X Khong []

Néu rd ly do:

So véi quy dinh phap lut hign hanh, du thio Nghi dinh da 10ng ghép thi tuc cap Gidy ching nhan
CGMP vao thu tuc cap Gidy chang nhan du diéu kién san xuat my pham. Vé tham quyen da phan cap
triét dé vé cho So Y té thuc hién thu tuc nay thay vi giao Cuc Quan Iy Duoc — Bo Y té giai quyét riéng
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& thu tuc cap CGMP, qua d6 thé hién tinh than phan cap theo chi dao cia Pang va Nha nudc.

5. Mau don, to khai

a) C6 quy dinh vé maiu
don, to khai khdng?

c6 [X] Khong []
Ly do: Quy dinh cu thé dé thuan lgi trong &p dung, thuc hign: Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du
diéu kién san xuat my pham theo mau quy dinh tai Phu luc s6 06 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tén mau don, t& khai :
Pon d&é nghi cip Giay
ching nhan du diéu kién
san xuat my pham theo
mau quy dinh tai Phu luc
s6 07 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

- Néu rd nhitng noi dung (nhém) théng tin can cung cap trong mau don, to khai:

+ Noi dung thong tin: Mot s6 thong tin co ban vé co so, Day chuyén san xuat, Dia diém co s¢ san
xuat. Ngoai ra bd sung thdng tin vé Viéc co sd cO nguyén vong Cap Glay chtng nhan thuc hanh tét san
XUt my pham kém theo Giay ching nhan du diéu kién san xuat my pham hay khong dé phu hop véi
viéc 1ong ghép céc thi tuc nay quy dinh tai du thao Nghi dinh.

Ly do quy dinh: Lam co s& dé co quan c6 tham quyen xem xét, quyét dinh trong qué trinh xét duyét
ho so.

- C6 quy dinh viéc xac nhan tai don, to khai khong? Co [] Khong [X

Néu C, néu rd ndi dung xac nhan, nguoi/co quan cd tham quyén xac nhan:

c) Ngbn ngir

- Tiéng Viet X Song ngit [ ] NEU 18 102l SONG NG ...oeveeeen e,
Ly do quy dinh (trong truong hop MAu don SONE NI .......oveie et

6. Yéu cau, diéu kién

C6 quy dinh yéu cau, diéu
kign khong?

Co [X Khong [ ]

Ly do quy dinh: San xuat my pham la nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién do d6 can quy dinh cac
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diéu kién cho phu hop, 1am co s¢ xem xét, cap Gidy ching nhan.

Yéu cau, diéu kién:

1. Co s& san xuit my pham
phai dap ung nhirng quy dinh
sau day:

a) Diéu kién vé nhan su:
Nhan vién c¢6 trinh d6 chuyén
moén phu hop vaéi vi tri cong
viéc dugc giao va dugc dao
tao kién thuc co ban vé
nguyén tic, tiéu chuan Thuc
hanh tot san xuat my pham
(CGMP) va kién thic chuyén
moén lién quan. Truéng bo
phan san xuit va truéng bo
phan kiém soat chat lugng
phai la nhan sy chinh thuc,
lam viéc toan thoi gian cho
co so va doc lap vai nhau, co
trinh do tr dai hoc tro Ién
thuoc mot trong cac chuyén
nganh hoa hoc, sinh hoc,
duoc hoc, y hoc va phai co it
nhat 02 nim kinh nghiém lam
Viéc tai linh vyc san xuit my
pham, thubc, thuc pham bao
vé suc khoe;

- Ly do quy dinh: Quy dinh diéu kién can thiét d¢ dwoc cap Gidy ching nhan. So véi quy dinh hign
hanh, du thao Nghi dinh quy dinh cac dieu Kién theo hudng chi tiét, cu thé hon, bam sat hon cac
nguyén tac, tiéu chuan CGMP dé doanh nghiép, co quan c6 tham quyén c6 co s danh gia khi thuc
hién thu tuc.

- PBé dap tng yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, t6 chuc can:

+ C6 két qua tir mot thu tuc hanh chinh khéac: Co [ ] Khong <]
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b) Piéu Kkién vé co sd vat
chat, thiét bi: Hé thdng nha
xuong, thiét bi san xuat, kiém
nghiém, bao quan va ti¢n ich
phu trg duoc thiét ké, xay
dung, lap dat phd hop Vi
muc dich st dung, theo
nguyén tac mot chiéu, dé lam
vé sinh, ngan nglra, giam
thiéu nguy co nham 1an, tranh
tich tu bui ban, 6 nhiém va
cac yéu td anh huong bat loi
dén san pham va thuc hién
duy tri hoat dong vé sinh dap
ng nguyén tic, tiéu chuan
CGMP;

¢) biéu kién vé hé théng quan
ly chit lugng: C6 hé théng
quan ly chat luong, tai lidu
chuy&n mon ky thuat dap ung
nguyén tic, tiéu chuan CGMP
dé kiém soat qua trinh san
XUat va luu thong phan phdi
nham bao ¢am moi san pham
my pham do co sé san Xuat
déu dat chat luong theo tiéu
chuan da coéng bd va an toan
dbi véi nguoi st dung cho
dén hét han sir dung.
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IV. THONG TIN LIEN HE

[ (O T (3§ I 0 Ty b (o 0§ L) SR

THU TUC HANH CHINH 3: Thi tuc cap lai Giay chieng nhan da diéu kién san xuat my pham

I. CAN CU PHAP LY Diéu 16, 17, 19 du thao Nghj dinh.
(Néu ré diéu, khodn, diém
va tén van ban quy dinh)

II. PANH GIA TiNH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH
(D6i Véi bé phan thii tuc hanh chinh dwoc quy dinh chi tiét hodc dwoc sira doi, b6 sung thi danh gid,; bé phdn tthtuC hanh chinh
khong duwoc quy dinh chi tiet hogc khong sia doi, bo sung thi khéng danh gia va xéa bo khoi Bieu mau)

1. Cach thwrc thuc hién
a) Nop ho so: - C6 dugc quy dinh ré rang, cu thé khong?  Co [X] Khong [ ]
Tryc tiép [X] Néu rd ly do:
Buu chinh [X] So véi quy dinh tai Nghi dinh 6 93/2016/ND-CP, dy thao Nghi dinh da bo sung thém céch thirc nop
Pientr  [X hp so truc tuyén, nhu vay da da dang hoa toi da ve cach thice thuc hién, gidp tao thuan lgi cho ca nhén,
b) Nhan két qua: to chic, o _
Trec tiép [X) - Co duge quy dinh phu hgp va tao thuan lgi, tiet kiém chi phi cho co quan nha nudc,
o ca nhan, t6 chirc khi thuc hién khong? Co X Khong [ ]
Buu chinh [X] A oy
pientr X Néu rd ly do:
' Di quy dinh 03 céch thirc thuc hién dé c& nhan, to chire ¢6 thé lva chon trong viéc ndp, nhan két qua.

2. Thanh phan, s6 lwong ho so
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Tén thanh phan hd so:

a) Pon d& nghi cip lai
Gidy chung nhan du diéu
kién san xuat my pham
theo mau quy dinh tai Phu
luc s6 08 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Giay chung nhan du
diéu kién san xuat my
pham bj ghi sai do 13i cua
co quan cap doi Vi
treong hop quy dinh tai
diém b khoan 3 Diéu 16
Nghi dinh nay.

- Néu 15 1y do quy dinh: V& co ban, cac thanh phan hd so nay da duoc quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP, lam co sd dé co quan c6 thim quyén nghién ctu, xem xét trong qua trinh giai quyét
TTHC. So v6i quy dinh phap luat hién hanh, dy thao Nghi dinh chinh 1y quy dinh vé thanh phan hé so
theo huéng chi yéu CAU NOp Glay chung nhan da dwogc cp trong truong hop ghi sai do 13 Cua co quan
Cap (dé phu hop vai viéc bo sung truong hop nay), trudng hop hu hong thi khéng yéu cau nop ngay
Giay chu:ng nhan da duoc cap ma khi cap xong Giay chirng nhan méi thi mgi phai nop lai.

- Y&u cau vé hinh thtrc: Pon dé nghi duoc thuc hién theo Phy luc sé 08 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay: Gidy chirng nhan da dugc cap.

Céc quy dinh trén 1a phu hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, rd rang, tao co sé phap ly cho viéc
ap dung thuc hién.

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yéu cau vé hinh thirc, quy cach cua hd so ciing nhu ban hanh cy thé
mau don dé déi twong thuan loi trong ap dung, thuc hién.

Cac gidy to, tai lieu dé
chuang minh viéc dap ang
yéu cau, diéu kién thyc
hién thu tuc hanh chinh c6
duoc quy dinh rd rang, cu
thé ¢ thanh phan ho so
cua thu tuc hanh chinh
khong?

Co X Khong [ ]
Néu rd: Bi duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho c& nhan, t6 chuc trong ap dung, thuc hién.

S6 luong bd hd so: 01 bd

Ly do (néu quy dinh tir 02 b hé so tré 18n): Da quy dinh rd rang dbi twong chi can nop 01 bd hd so.

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén ngu’di dién: ......
bién thoai ¢b dinh: .........

..................... D W (6] 1 o O TSP




40

THU TUC HANH CHINH 4: Thi tuc diéu chinh Gidy ching nhan da diéu kién san xuiat my pham

I. CAN CU PHAP LY
(Néu ro dieu, khodn, diém
va tén van ban quy dinh)

Diéu 16, 17, 19 du thao Nghi dinh.

II. PANH GIA TiNH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH
(P6i Véi bé phan thii tuc hanh chinh dwoc quy dinh chi tiét hodce dieoc sira déi, b6 sung thi danh gid; bo phdr] thu tuc hanh chinh
khong duwoc quy dinh chi tiet hogc khong sua doi, bo sung thi khéong danh gia va xéa bo khoi Bieu mau)

1. Cach thirc thuc hién

a) Nop ho so:
Tryc tiép [X]
Buu chinh [X]
Pientr  [X
b) Nhan két qua:
Tryc tiép [X]
Buu chinh [X]
Pientr X

- C6 duogc quy dinh rd rang, cu thé khéng?  C6 [X] Khong [ ]

Néu rd ly do:

So véi quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP, du thao Nghi dinh da bo sung thém céch thirc nop
hp so truc tuyén, nhu vay da da dang hda toi da vé cach thice thuc hién, gidp tao thuan lgi cho ca nhén,
to churec.

- C6 duge quy dinh phd hop va tao thuan loi, tiét kiém chi phi cho co quan nha nudc,
ca nhan, t6 chire khi thuc hién khong? Co [ Khong [ ]

Néu rd ly do:

Pi quy dinh 03 céch thic thuc hién dé c& nhan, to chire ¢6 thé lva chon trong viéc nop, nhan két qua.

2. Thanh phan, s6 lwong ho so

Tén thanh phan ho so:

a) Pon dé nghi diéu chinh
Gidy chitng nhan du diéu
kién san xuat my pham
theo mau quy dinh tai Phu

- Néu 13 1y do quy dinh: Vé co ban, cac thanh phan hd so nay da duoc quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP, lam co sd dé co quan c6 tham quyén nghién ctu, xem xét trong qua trinh giai quyét
TTHC. So véi quy dinh phap luat hién hanh, du thao Nghi dinh chinh 1y quy dinh vé thanh phan hé so
theo hudng quy dinh rd hon tai liéu ching minh su thay doi dé dé 4p dung va phu hop vaéi viéc chinh
1y cac truong hop thyc hién thi tuc nay, theo do, thay vi quy dinh chung chung theo hudng nop gidy




41

luc s6 09 ban hanh keém
theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoac ban sao
c6 churng thuc hop 1€ hoac
ban sao kém ban chinh dé
dbi chiéu Giay chung
nhan dang ky doanh
nghiép hoac tai liéu phap
ly chung minh viéc thay
ddi trong trudng hop quy
dinh tai diém a va diém b
khoan 4 Piéu 16 Nghi
dinh nay; tai liéu thuyét
minh vé viéc thay doi
pham vi san xuit khéng
lam thay d6i diéu kién san
Xuit my pham trong
treong hop quy dinh tai
diém ¢ khoan 4 Diéu 16
Nghi dinh nay.

t& chirng minh sy thay d6i thi quy dinh rd viéc nop Ban chinh hoic ban sao c¢é chirng thuc hop 16 hoic
ban sao kém ban chinh dé d6i chiéu Gidy ching nhan dang ky doanh nghi¢p hogc tai liéu phap ly
chirng minh viéc thay doi trong trudng hop quy dinh tai dlem a va diém b khoan 4 Diéu 16 Nghi dinh
nay; tai li¢u thuyét minh vé viéc thay d6i pham vi san xuat khong lam thay doi diéu kién san xuat my
pham trong truong hop quy dinh tai diém c khoan 4 Diéu 16 Nghi dinh nay.

- Yéu cau vé hinh thte: Pon dé nghi duoc thuc hién theo Phu luc sé 09 ban hanh kém theo Nghi gjn’h
nay,; tai Ijéu khac la ban chinh hoac ban sao c6 ching thuc hop 1€ hoac ban sao kém ban chinh dé doi
chiéu Giay chirng nhan dang ky doanh nghiép hoac tai li¢u phap ly chitng minh viéc thay doi.

Céc quy dinh trén 1a phi hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, rd rang, tao co sé phap ly cho viéc
ap dung thuyc hién.

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yéu cau vé hinh thic, quy céch cua hd so ciing nhu ban hanh cu thé
mau don dé doi twong thuan lgi trong ap dung, thuc hién.

Cac gidy to, tai lieu dé
chiang minh viéc dap ang
yéu cau, diéu kién thyc
hién thu tuc hanh chinh c6
duoc quy dinh rd rang, cu
thé ¢ thanh phan ho so
cua thu tuc hanh chinh
khong?

Co [X Khong [ ]
Néu rd: Bi duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho c& nhan, t6 chuc trong ap dung, thuc hién.
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S6 luong bo hd so: 01 bo | Ly do (néu quy dinh tir 02 bé hé so tré 18n): Pa quy dinh rd rang dbi twong chi can nop 01 bd hd so.
IV. THONG TIN LIEN HE

OR300 B (0 4 U3 P

THU TUC HANH CHINH 5: Thi tuc thu hdi Gidy chitng nhan da diéu kién san xuiat my pham theo dé nghi thu héi caa co sé
san xuat da dwoc caAp Giay chitng nhan da diéu kién san xuat my pham

I. CAN CU PHAP LY biéu 21, 22 dy thao Nghi dinh.
(Néu ro dieu, khodn, diém
va tén van ban quy dinh)
II. PANH GIA TiINH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH

(Doi véi bg phan thii tuc hanh chinh dwgce quy dinh chi tiét hodc duoc sira doi, b6 sung thi danh gid; b phan thi tuc hanh chinh

khong dwoc quy dinh chi tiet hogac khong sita doi, bo sung thi khong danh gida va xéa bo khoi Biéu mau)

1. Trinh tu thwc hién
a) Co dugc quy dinh 16 | C6[X]  Khong []
rang va cu thé vé cac | Néu rd Iy do: Nhim tao diéu kién cho co sé ciing nhu co quan gidi quyét trong viéc thuc hién TTHC,
budc thyc hign khdng? dy thao Nghi dinh da quy dinh rd trinh ty thuc hién thu tuc, bao dam dé hiéu, d& &p dung (phap luat
hién hanh khong quy dinh cu thé trinh tu, thu tuc thuc hién).
b) C6 dugc quy dinh, |COX]  Khéng [ ]

phan dinh rd trach nhiém | Nau r3 Iy do: Dy thao Nghi dinh da phan dinh rd trach nhi¢m va cong viéc thuc hién ciia céc co quan,
va ngi dung cdng viéc cua | t chic Iién quan.
co quan nha nudC va Ca
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nhan, t6 chic khi thuc
hi¢n khong?

c) C6 ap dung co ché lién
thong khong?

co[] Khong [X
Néu r 1y do: Trong thii tuc nay, viéc giai quyét chi do So Y té thuc hién; khong phét sinh van dé co
che lién théng.

d) C6 quy dinh viéc kiém
tra, danh gid, xac minh
thuc té cia co quan nha
nudc khéng?

col ] Khong X
Néu CO, néu rd noi dung quy dinh:

2. Thoi han giai quyét

a) C6 dugc quy dinh 1o
rang, cu thé va phu hop
khong?

-CoX]  Khéng [ ]

- Néu rd thoi han giai quyét thu tuc hanh chinh: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay co s dé
nghi thu hoi Giay ching nhén du diéu kién san xuat my. pham co quan cap Gidy ching nhén du diéu
kién san xuat my pham phai ban hanh quyét dinh thu héi Gidy chitng nhan da diéu kién san xuat my
pham thudc tham quyén quan 1y; truong hop khéng thu hoi phai ¢é van ban tra 1oi cho co quan kién
nghi thu hdi va néu rd Iy do.

Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu héi Gidy chiing nhan du diéu
Kién san xuat my pham, co quan ban hanh quyét dinh thu hdi c6 trach nhiém:

a) Pang tai quyét dinh thu hoi Glay ching nhan du diéu kién san xuat my pham trén Cong théng tin
dién tir ciia co quan va giri quyét dinh nay dén Bo Y té va S¢' Y té khac trén pham vi toan quéc;

b) Cap nhat thdng tin thu hdi Gidy chang nhan da diéu kién san xuat my pham trén Cong théng tin
dién tr cua co quan.

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc quyét dinh thu hdi Giay ching nhan du diéu
kién san xuat my pham, B Y té c6 trach nhiém ding tai quyét dinh ndy trén Cong thong tin dién tir
cuaBo Y té.

Ly do quy dinh: Quy dinh cu the dé thuan lgi trong ap dung, thuc hién; dong thoi, lam co so dé co so
cdng bd giam sat viéc giai quyét thu tuc hanh chinh cia co quan c6 tham quyén (phap luat hién hanh
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chua quy dinh thoi gian giai quyét thu tuc nay, do d6 chwa bao dam rd rang, minh bach).

b) Trong truong hop mot
tha tuc hanh chinh do
nhiéu co quan c6 tham
quyén giai quyét, da quy
dinh 16 rang, day du thoi
han giai quyét cua tirng co
quan va thoi han chuyén
giao ho so gitta cac co
quan?

Cco X  Khéng [ ]

Ly do quy dinh: P quy dinh thoi han thyc hién cong viéc cu thé cua ting co quan.

3. Poi twong thuc hién

a) Déi tuong thuc hién:

-Tochiie:  Trong nudc [X]  Nude ngoai [

M6 ta ro: Dy thao Nghi dinh dd quy dinh 3 doi twong thuc hién 1a co s¢ da dwoc cap Gidy ching
nhan du diéu kién san xuat my pham.

Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong &p dung, thuc hién.

-Canhan: Trongnuéc[ ]  Nuéc ngoai [ ]

M6 ta ro:

Ly do quy dinh:

- C6 thé ma rong/ thu hep d6i twong thuc hién khdng?:
Co [ ] Khéng X

Néu 15 1y do: Pa quy dinh phu hop. Pi tuong nao da dwoc cap Gidy chirng nhan thi c6 quyén dé nghi
thu hoi.

b) Pham vi ap dung:

-Toanquéc X Ving [ ] Diaphuong [ ]

-Néngthén [ ] Pothi [] Miénndgi [ ]

- Bién gidi, hai dao []

- Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong 4p dung, thuc hién.
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- C6 thé m¢ rong/ thu hep pham vi &p dung khong?:

c6 [] Khong X

Néu rd 1y do: Pa ap dung trong toan quéc.

4. Két qua thuc hign

a) Hinh thuc cua két qua
thuc hién thu tuc hanh
chinh la gi?

[]

- Giay phép

- Gidy chang nhan []
- Giay ding ky []
- Chting chi []
-Thé []
- Quyét dinh hanh chinh X
- Vian ban xac nhan/chap thuan [ ]
- Loai khac: [X] Bé nghi néu 1&: Co quan ban hanh quyét dinh thu hoi c6 trach
nhiém:

a) Pang tai quyét dinh thu hoi Glay ching nhan du diéu kién san xuat my pham trén Cong thong tin
dién tir ciia co quan va giri quyét dinh nay dén Bo Y té va S Y té khac trén pham vi toan quéc;

b) Cap nhat thdng tin thu hdi Gidy chang nhan dua diéu kién san xuat my pham trén Cong thong tin
dién tr ciia co quan.

Trong thoi han 05 ngay Iam viéc ké tr ngay nhan duoc quyét dinh thu hoi Gidy ching nhan du dicu
Kién san xuat my pham, Bo Y teé co trach nhiém dang tai quyét dinh nay trén Cong thong tin dién tu
cua Bo Y té.

Két qua thyuc hién thi tuc hanh chinh: Bangiay [ |  Bandiénte [ ]

Nhu v4y, s0 Vi quy dinh hién hanh (chi quy dinh co quan c6 tham quyen thu hoi Gidy ching nhan),
du;’ thao Nghi dinh da quy dinh bo sung viéc dang tai quyet dinh thu hoi va cap nhat théng tin tr@n cac
Cong thong tin dién tir, bao dam cong khai, minh bach vé thong tin, tao thuan lgi cho ca nhan, t6 chuc
cé lién quan.

: Quyét dinh thu hoi
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b) Két qua giai quyét tha |C6 [ ] Khong [X]

tuc hanh chinh c¢6 duoC | Ly do: Khong cin mau héa.
mau hoa phu hop khéng?

¢) Quy dinh vé thoi han|C6 []  Khong []
co gia tri hi¢u lyc cua ket | - Ndu C6, néu thoi han cu thé:

ﬂgﬁh thcl'il‘,l(i:nhhlir(]ﬁ t::gp t1|1§ - Néu Khong, néu rd 1y do: Khéng quy dinh thoi han c6 hiéu lyc.

khdng (néu c6)?

d) Quy dinh vé pham vi | Toan quéc [X] Pbiaphuong [ ]
co hiéu luc cua ket qua | Ly do: Khong gici han pham vi.
thuc hién thu tuc hanh
chinh ¢c6 hop ly khong
(néu c6)?

IV. THONG TIN LIEN HE

[ (O B (631 I e T b (o I B ) SR

THU TUC HANH CHINH 6: Thii tuc nhap khau my pham dé nghién ciru, kiém nghiém

I. CAN CU PHAP LY Diéu 24 du thao Nghi dinh.
(Néu ro diéu, khodn, diém
va tén van ban quy dinh)

II. PANH GIA TiINH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH
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(Poi Vi bg phdn thii tuc hanh chinh dugc quy dinh chi tiet hpdc duoC Sira doi, bo sung thi danh gid,; bo phéQ thd}uc hanh chinh
khong duwoc quy dinh chi tiet hogc khong sua doi, bo sung thi khong danh gia va xéa bo khoi Bieu mau)

1. Thanh phan, sb lweng hé so

Tén thanh phan hd so:

a) Pon hang nhap khau
my pham dung cho
nghién cau, kiém nghiém
theo mau quy dinh tai Phu
luc s6 12 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy chiing
nhan dang ky doanh
nghiép hoic Gidy chiing
nhan thanh lap don vi (d6i
V&i co s& nghién ctu).

- Néu rd ly do quy dinh: So v6i quy dinh phap luét hién hanh, dyu thao Nghi dinh chinh ly quy dinh vé
thanh phan hé so theo hudng bod sung Ban sao Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hoac Gidy
chang nhan thanh Iap don vi (d6i véi co sé nghién ciru). Quy dinh nay 1a phi hop dé bao dam viéc
xem xét don hang nhap khau dugc s dung diing vao muyc dich nghién cuu, klem nghiém, quy dinh
nay cung khong phat sinh nhiéu ganh ning hanh chinh cho co s& vi day 1a cac gidy to da c6 san.

- Ypu cau vé hinh thac: Pon duoc thuc hién thgo Phu luc s6 12 ban hanh kém th,eo Nghi dinh nay;
Giay chung nhan déng ky doanh nghiép hoac Giay ching nhéan thanh Iap don vi (doi véi co s¢ nghién
ctru) chi yéu cau ban sao.

Céc quy dinh trén 1a phu hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, rd rang, tao co sé phap ly cho viéc
ap dung thuc hién.

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yéu cau vé hinh thac, quy céch ctia ho so ciing nhu ban hanh cu thé
mau don dé doi tugng thuan loi trong ap dung, thuc hién.

Cac gidy to, tai lieu dé
chang minh viéc dap ang
yéu cau, diéu kién thyc
hién thu tuc hanh chinh c6
duoc quy dinh rd rang, cu
thé ¢ thanh phan ho so
cua thu tuc hanh chinh
khong?

Co [X Khong [ ]
Néu rd: Bi duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho c& nhan, t6 chuc trong ap dung, thuc hién.

S6 lwong bo ho so: 01 bd

Ly do (néu quy dinh tir 02 bg o so tro lén): Ba quy dinh 13 rang dbi tuong chi Can nop 01 bo hod S0
néu nop truc tuyén; trudng hop nop truc tiép hoiac qua dich vu buu chinh thi méi can nop 02 ban gidy
don hang. Quy dinh nay da c6 trong phap luat hién hanh va phu hgp vaéi viéc sau khi phé duyét thi 01
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ban luu tai S¢' Y té, 01 ban giri cho co so.

IV. THONG TIN LIEN HE

OR300 D (0 T4 U3




