PHU LUC I

BIEU MAU PANH GIA TAC BPONG CUA THU TUC HANH CHINH

TRONG LAP BE NGHI XAY DUNG VAN BAN

(Ban hanh kém theo Théng twr s6 03/2022/TT-BTP ngay 10 thang 02 nam 2022 ciia B trucng

Bo Tw phap)

BO Y TE

BIEU MAU PANH GIA TAC PONG CUA THU TUC HANH CHiNH TRONG LAP

PE NGHI XAY DUNG VAN BAN

Tén viin ban dé nghi xdy dwng: Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my phdm

Tén chinh sach 1: Tang cudng quy dinh vé cong bd san pham my pham dé bao dam thong nhat
trong viéc xem xét cong b6 tinh ‘nang, cong dung san pham my pham phu hop véi thong 1¢ qubc
té va Hiép dinh hoa hop my pham ASEAN

I. SU CAN THIET CUA BE XUAT QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH PE THU'C HIEN
CHINH SACH

1. Dy kién ndi
dung vé
nganh, linh
vire ma Nha
nwée cin
quén ly hoac
cac bién phap
c6 tinh chit
dac thu phu
hop véi diéu
ki€én phat
trién kinh té -
xa hoi cia dia
phuong?

a) Noi dung vé nganh, linh vuc ma Nha nudc can quan 1y hodc cac bién phap co tinh
chat dac thu phu hop véi diu kién phat trién kinh té - x4 hoi cua dia phuong:

Tai du thao Nghi dinh dy kién ban hanh cac quy dinh lién quan dén cong bd san|
pham my pham, cu thé cach 1ap Phiéu cong b san pham my phém quy dinh Vé Gléy
uy quyén, quy dinh vé Glay ching nhén luu hanh tu do, quy dinh v€ cach ghi s6 Phiéyl
cong b san pham my pham; ho so, trinh ty, thi tuc ddi véi viée cap phiéu cong bd san
pham my pham ho so, trinh tu, thi tuc dbi véi viée thay dbi, bo sung ndi dung da cong
b san pham my pham.

Vé Giay chimg nhan luu hanh ty do (CFS), Theo quy dinh tai khoan 1 Didu 36 Luat
Quan ly ngoai thuong 2017 thi CFS la giay chimg nhén luu hanh tu do. Theo d06, glay
ching nhén luu hanh tu do 1a van ban chimg nhén do co quan nha nudc co thAm quyén|
clia nude xuat khau cép cho thuong nhan xuét khau hang hoa dé chimg nhan hang hoal
d6 dugc phép luu hanh ty do tai nwdc xuat khau. Day 1a mot loai gidy to khong thé thiéyl
d6i voi hang hoa trong qua trinh xuat khau va luu hanh tai nu6e xuat khau. Tuy nhién,
Nghi dinh $6 69/2018/ND-CP huéng dan Luat quan ly ngoai thuong chi ¢6 quy dinh Ve
thong tin tdi thiéu ctia CFS dbi v6i hang hoa nhép khau, chua c6 huéng dan cu thé vé

“co quan nha nudc co tham quyén ciia nude xuat khau” 1a co quan nao. Thuc té, dbi véi
my pham nhap khau, viéc cap CFS tai mot sé nude do co quan khong thude co quan nhal
nudc, khong thude khéi y té hodc do Hiép hoi thuc hién.

Du thao Nghi dinh nay mang tinh ké thira quy dinh vé cong b6 san pham my pham
tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT. Bén canh do, co stra d6i, bo sung cac quy dinh dé phu
hop voi tinh hinh thyc t& va thong 18 quéc té.

b) Néu 13 ly do Nha nude can quan ly hodc ban hanh cac bién phap c6 tinh chat dic thul
pht hgp véi di€u kién phat trién kinh té - xa hoi cia dia phuong:

Viéc cong bd san phim my phém dé dugc quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT, tuy nhién thu tuc céng b6 san pham my pham don gian nén doanh nghiép dé dang
cong bd nhiéu san pham my pham nhung s lwong san xuat/ nhap khau/ kinh doanh thuc
té it hon nhiéu. Piéu nay ciing gdy kho khin trong cong tac quan 1y dic biét 1a cong tac
lkiém tra hau mai m§y pham do khong kiém soat duogc s6 lwong san pham my phdm thuc
té Ivu hanh trén thi truong. Bén canh d6, Quy dinh vé tinh ning, cong dung, muc dich|
sir dung ctia my pham chua cu thé, chi tiét. Pay 1a vudng mac dé bao dam tinh thong
nhit cho doanh nghiép tién hanh céng bd ndi dung nay va co quan quan Iy tiép nhén,




giai quyet viéc cong b cua doanh nghiép va mot s6 truong hop khé khin dé phan loai
san pham c6 phai m§ pham hay khong.

Hién nay, hiéu lyc cta Phiéu cong bd san pham my pham 1a 05 nam, dai hon so vdi
vong doi cua da sé cac dang san phdm my phdm theo xu hudng thoi trang (c6 san phim|
chi ¢6 han sir dung 02 - 03 nam). Do d6, can phai c6 su diéu chinh dé phu hop véi quy]
dinh ctia cic nuéc ASEAN (tir 01 dén 03 niam) va theo thong 1& qudc té.

Thém nira, thoi gian thyc hién mot thu tuc cong bo my pham quy dinh tai Thong tu
s 06/2011/TT-BYT qua ngin (03 ngay) la ap luc rat 16n d6i voi co quan quan 1y khi
phai ra soat nhiéu noi dung tai ho so cong bd my pham nhu ndi dung myc dich st dung,
dang san pham, cac chat cAm sir dung va cac chat gii han nong do, ham lugng khi st
dung trong my pham ... trén Phleu cong bd san pham my pham cac glay to phap 1y nhuy|
gidy phép luu hanh ty do, glay ching nhan kinh doanh, gidy iy quyén cua co s san
xuat hodc chu so hitu san pham. Trong khi do, sb luong hd so cong bé my pham nhap
khau kha 16n (khoang 40.000 - 45.000 hd so/nam); vé ho so cong bd my pham san xuat
trong nudc tai mot s6 tinh trién khai Trung tAm hanh chinh tap trung thi ti thiéu 01 ngay
dé chuyén ho so tir Trung tim hanh chinh c6ng tinh vé don vi xir Iy va tra két qua tir don|
vi xu 1y.

Bén canh d6, ké thira cac quy dinh tai Nghi dinh 50 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2016,
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 didu ctia Luat Quan 1y ngoai thuong, BO Y té a3
van dung va dua cac quy dinh vé cap CFS dbi véi cac san pham my pham; cac quy dinh
vé xudt khau, nhap khiu, ho s0, trinh tu thu tuc cip glay phép xuat nhap khiu vao dy
thao Nghi dinh nay. Thyc té, d6i voi my pham nhap khau, viéc cap CFS tai mot s6 nude
do co quan khdéng thude co quan nha nudce, khong thudc khdi y té hodc do Hiép hoi thuc
hién. Do d6, cin b sung quy dinh hudng dﬁn cu thé d6i v6i ndi dung nay.

2. Dy kién noi
dung quyén,
nghia vu va
loi ich hop
phap cu thé
ctia ca nhan,
t6 chirc cin

a) Noi dung quyén, nghia vu va loi ich hop phap cu thé ctia ¢ nhén, t6 chic can duog
bao dam:
- Trach nhiém cua td chtrc, ca nhan dua san phém ra thi truong: phai ké khai muc dich
su dung phu hop voi tinh ndng cla san pham my pham trong ho so cong bo san pham|
my pham.

- Co quan quan 1y nha nudc c6 trach nhiém giai quyét hd so dé cap s phiéu tiép nhan

thé sir dung
dé thue hién
yéu ciu quin
ly nha nuéc
hoic thuc
hién cac bién
phap cé tinh
chit dic thu

dwgc bao cong bd san phim my pham.

dam? - Trach nhiém cua thuong nhén trong viéc xuét khau san phdm m§ pham lam thu tyc cap
CFS @61 v6i hang héa my pham xuat khau.
- Co quan quan 1y nha nudc cé trach nhiém xem xét, tham dinh ho so cap CFS va thy
phi theo quy dinh.
b) Néu rd 1y do Nha nudc can quy dinh:
Dam bao cong tac quan ly nha nude vé my pham trong viéc xac dinh mot san pham ¢
phai la my pham hay khong trude khi dua ra thi truong tiéu dung va dam bao cac yéu
cau vé xuat nhap khau my pham.

3. Dy Kién a) Quy dinh thii tuc hanh chinh: ~

nhirng . - Tén thii tuc hanh chinh 1: Cip Phiéu cong bd san pham my pham

phwong an, o

giai phap co [Thu tuc hanh chinh dugc: Quy dinh méi Stra d61, bo sung O

- Tén tha tyc hanh chinh 2: Thay d6i, b sung ndi dung da cong bd san pham my pham.
Thii tuc hanh chinh duoc: Quy dinh méi X1 Stra d6i, bd sung O

- Tén thu tuc hanh chinh 3: Cap Glay chimg nhan luu hanh ty do (CFS) ddi véi my phdm
san xudt trong nudc dé xuat khau.

Thu tuc hanh chinh dugc: Quy dinh méi Sira doi, bd sung O




phu hgp véi
diéu kién phat
trién kinh té -
xa hoi cia dia
phuong va
bio dam
quyén, nghia
vu va lgi ich

- Tén thu tuc hanh chinh 4: Xé4c nhdn Bon hang nhap khau my pham ding cho nghién
ctru, kiém nghiém.

Thu tuc hanh chinh dugc: Quy dinh méi X Stra doi, bd sung o

Ban chat cua viée quy dinh cac TTHC nay duoc ké thira tir Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT

b) Sir dung cdc phwong dn, gidi phdp khdc khéng phdi bang quy dinh thii tuc hanh
chinh:'0

dinh thu tuc
hanh chinh?

hop phap cua

ca nhéan, t6 [ Phuong an giai phap 1: ...

chire? - Phuong an, gidi phap 1: ...

4. Ly do lwa [Viéc lva chon quy dinh TTHC dép g duogc cic yéu cau hét strc can thiét:
;l;?lglll;:lg}?:f - Tao ‘00’ ché vira !aéo dém’ chat ché flhung vira linh hoat, kha thi, tao diéu kién cho viéc
aé xuit quy nop ho so cong bo sdn pham my pham cua doanh nghiép.

- Co su giam sat chat ché doi vdi cac co so san xuat my pham nudc ngoai, rit ngan hicyl
lyc cua Phi¢u cong bo san pham my pham phu hgp thong 1€ quoc té.

II. PANH GIA TiNH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU CUA TUNG THU
TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH CHINH 1: Cép Phiéu c6ng b6 san pham my pham

1.1. Tinh hop phap cua tha tuc hanh chinh

1.1.1. C6 dé
xuat theo dung
thim quyén
khong?

Co Khong o
Néu rd 1y do: Pung thim quyén theo quy dinh tai Luat Dau tu.

1.1.2. C6 méu
thuan, chong
chéo hodc
lkhong phu
hop, théng
nhat véi quy
dinh tai cac
van ban khac
lkhong?

- V6i van ban cla co quan nha nudc cap trén: Co O
Khong

Khong
- V6i van ban cta co quan khac: Cé o

- Voi diéu uwdc quéc té co lién quan ma CHXHCN Viét Nam 13 thanh vién: C§
o Khong

1.2. Tinh hop 1y cia tha tuc hanh chinh

1.1.1. Tén thi tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh r6 va phu
hop khong?

Co Khong o

INéu 10 ly do: Tén TTHC dugc quy dinh 13 rang, phu hop véi ndi quy dinh tai du thao
INghi dinh.

1.1.2. P6i twong thuc hién

a) Doi tuong
thuc hién:

- T6 churc: Trong nude Nude ngoai

- Ca nhan: Trong nudc Nudc ngoai

- Ly do quy dinh:




- C6 thé mé rong/thu hep dbi tuong thyc hién khong?:
Coo  Khong

Néu 15 1y do: Pdi tugng quy dinh tai du thao Nghi dinh dé bao tram tat ca cac truong
hop ddi tuonyg thuc hién trén thyc té

b) Pham vi ap
dung:

- Toan quéc Vung o bDiaphuong o

-Nong'thon o DPoéthi o Miénnii O
- Bién gidi, hai dao o

- Ly do quy dinh: Quy dinh dé thong nhét viéc thyc hién trén pham vi ca nude, dam bao|
tinh théng nhét trong quan 1y

- C6 thé mé rong/ thu hep pham vi ap dung khong?:

Coo  Khong

INéu ro ly do: Pham vi d2 bao trum toan bg

1.1.3. Co quan

giai quyét

a) Co dugc xac
dlnh rd tham

Co Khéng O
Ly do quy dinh: Viéc quy dinh thdm quyén giai quyét TTHC dé bao dam phan dinh rd

rong Uy quyén
hodc phan cap
thuc hién
lkhong?

quyén vé co . . .
quan gidi quyétrang trach nhiém cua co quan nha nudc trong viée quan 1y cting nhu thue hién nghia vy
thil tue hanh d6i voi ca nhan, t6 chuc. Tai du thao Nghi dinh dang phén dinh 15 tham quyén ddi véi
Chlill’ll"l(i{hgl’lg(? viéc cAp Phiéu cong bd va thay ddi, bd sung ndi dung di cong bd, cu thé:
- Dbi V’O’l m¥y pharn san xuét & nudc ngoai nhap khéu vao Viét Nam, thAm quyén thudc
B Y te (Cuc QLD)
- P6i v6i my pham san xuét trong nude, tham quyén 1a UBND cép tinh
b) Cothé mé [Coo  Khong

Néu 13 1y do: Viée phan cap, iy quyén thyc hién di duoc thuc hién triét dé tai dy thao
Nghi dinh

1.3. Chi phi tuén thu thi tuc hanh chinh

Co xac dinh
phai ndp phi,
1€ phi va cac
chi phi khac
(néu co)
lkhong?

- L¢ phi: Khong Coo:

- Phi: Khong o Co

Ly do: Can phai c6 phi ra soét, cong bd, luu trir hd so.
- Chi phi khac (néu c6): Khongo  Co

L}'ﬁ do: Cé cac chi phi khac dé thuc hién TTHC nay (cac chi phi do td chire thuc hién, cul
the trong bang tinh CPTT)

3. THU TUC HANH CHINH 3: Thay d6i, bé sung noi dung d cong bd

3.1. Tinh hgp phap cia thi tuc hanh chinh

3.1.1. C6 dé
xuat theo dung
thim quyén
Ikh(")ng?

Co Khéng o
Néu 15 1y do: Pung thim quyén theo quy dinh tai Lut Dau tu.




3.1.2. C6 mau
thuan, chong
chéo hoidc
lkhong phu
hop, théng
nhat véi quy
dinh tai cac
van ban khac
lkhong?

- V6i van ban cla co quan nha nudc cap trén: Co O
Khong

- Voi diéu wdc quéc té co lién quan ma CHXHCN Viét Nam 13 thanh vién: C§
o Khong

Khong

- V6i van ban cta co quan khac: Co o

3.2. Tinh hop ly cia tha tuc hanh chinh

3.2.1. Tén thi tuc hanh chinh

Co dugc xac
dinh‘rd va phu
hop khong?

Co Khoéng o

INéu 10 ly do: Tén TTHC dugc quy dinh 13 rang, phu hop véi ndi quy dinh tai du thao
INghi dinh.

3.2.2. Poi twgng thye hién

a) Doi tuong
thuc hién:

- T chirc: Trong nudc Nude ngoai

- Ca nhan: Trong nudc Nudc ngoai

- Ly do quy dinh:

- C6 thé mé rong/thu hep dbi tuong thyc hién khong?:
Khong

Néu rd 1y do: Dbi tuong quy dinh tai du thao Nghi dinh dé bao trim tat ca cac truong
hop ddi tugng thuc hién trén thuc té

Co o

b) Pham vi ap
dung:

- Toan qubc Viung o
D6 thi o

Dia phuong o
- Nong thon o Miénnai o
- Bién gioi, hai ddo o

- Ly do quy dinh: Quy dinh dé thong nhét viéc thyc hién trén pham vi ca nudce, dam bao|
tinh thong nhét trong quan 1y

- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi ap dung khong?:

Coo  Khong

INéu r0 ly do: Pham vi d2 bao trum toan bg

3.2.3. Co quan

giai quyét

a) Co duogc xac
dinh rd thAm
quyén vé co
quan giai quyet
tha tuc hanh
chinh khong?

. rang trach nhiém cua co quan nha nudc trong viéc quan 1y cling nhu thuc hién nghia vy

Co Khong o

Ly do quy dinh: Viéc quy dinh thdm quyén giai quyét TTHC dé bao dam phan dinh rd
ddi Véj ca nhén, td Chl:l’C. Tai du ‘Ehéo Nghi dinh dang phan dinh’r?) thérr} quyén ddi voi
viéc cap Phiéu cong bo va thay doi, bo sung ndi dung da cong bo, cu the:

- P6i v6i my phdm san xuit & nude ngoai nhap khau vao Viét Nam, thim quyén thudc
Bo Y t€ (Cuc QLD)

- B6i v6i my pham san xuét trong nude, tham quyén 1a UBND cép tinh

b) C6 thé mo

Coo  Khong

rong uy quyén




hodc phan cap
thuc hién
lkhong?

INéu o 1y do: Viéc phan cép. uy quyén thuc hién da duoc thuc hién triét dé tai dy thao
INghi dinh

3.3. Chi phi tuén thia thi tuc hanh chinh

Co xac dinh
phai ndp phi,
1¢ phi va cac
chi phi khac
(néu co)
lkhong?

- L¢ phi: ' Khong Coo:

- Phi: Khong o  Co

Ly do: Can phai c6 phi ra soat, cong b, luu trit ho so.
- Chi phi khac (néu c6): Khongo  Co

Ly do: C6 céc chi phi khéc dé thyc hién TTHC nay (céc chi phi do t6 chirc thyc hién, cu
thé trong bang tinh CPTT)

4. THU TUC HANH CHINH 4: Cip Gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS) ddi v6i m§ pham sén
xuat trong nudc de xuat khau

4.1. Tinh hgp phap cia thi tuc hanh chinh

4.1.1. Co dé
xudt theo dung
thim quyén
lkhong?

Co Khéng O
Néu 15 1y do: Pung thim quyén, theo quy dinh tai Nghi dinh sé 69/2018/ND-CP.

4.1.2. C6 mau
thuan, chong
chéo hodc
lkhong phu
hop, thong
nhat voi quy
dinh tai cac
van ban khac
lkhong?

- V&i van ban cda co quan nha nudc cap trén: Co O

Khoéng

Khong
- V41 van ban cua co quan khac: Cé o

- Vi diéu ude qudc té co lién quan ma CHXHCN Viét Nam 1a thanh vién: C§
o Khong

4.2. Tinh hop ly cia thu tuc hanh chinh

4.4.1. Tén thu

tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh r6 va phu
hop khong?

Co Khong o

INéu 16 1y do: Tén TTHC dugc quy dinh r6 rang, phu hop véi ndi quy dinh tai dy thao
Nghi dinh.

4.4.2. P6i twong thuc hién

a) Doi tuong
thuc hién:

- T6 chire: Trong nudc Nude ngoai

- Ca nhan: Trong nudc Nude ngoai

- Ly do quy dinh:

- C6 thé mo rong/thu hep ddi tuong thuc hién khong?:
Coo  Khong

Néu rd 1y do: DPbi twong quy dinh tai du thiao Nghi dinh di bao trum tit ca cac trudng]
hop ddi tugng thuc hién trén thuc té. Di tugng quy dinh thuc hién TTHC ¢ day 1a
thuong nhan, theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 6 Luat Thuong mai ndm 2005 dinh nghia
|khéi niém thuong nhan nhu sau:




“Thuong nhin bao gom t6 chirc kinh té dwoc thanh 1ap hop phap, ca nhin hoat dong
thuong mai mét cach doc 1ap, thuong xuyén va cé dang ky kinh doanh”.

Do d6, thuong nhan gdm ca to chirc 13n ca nhan c6 hoat dong kinh doanh.

b) Pham vi ap
dung:

- Toan quéc Ving o
Do thi o

Dia phuong o
- Nong thon o Miénnai o

- Bién gidi, hai ddo o

- LY do quy dinh: Quy dinh dé thong nhét viéc thuc hién trén pham vi ca nudc, bao dam|
tinh thong nhét trong quan 1y.

- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi ap dung khong?:

Coo  Khoéng

INéu r0 1y do: Pham vi da bao trum toan bg.

4.4.3.Co quan

giai quyét

a) Co duogce xac
dinh rd tham
quyén vé co
quan giai quyet]

Co Khong o
Ly do quy dinh: Viéc quy dinh thim quyén giai quyét TTHC dé bao dam phan dinh rd

« frang trach nhiém cua co quan nha nudce trong viée quan ly ciing nhu thyc hién nghia vy

d6i voi to chuc. Tai du thao Nghi dinh dang phén dinh 16 tham quyén ddi véi viée cap

rong Uy quyén
hodc phan cip
thuc hién
lkhong?

tha tuc hanh
chinh khong? CFS thudc vé UBND cp tinh noi dit co so san xudt m§y pham.
b) Cothé mo [Coo  Khong

INéu ro ly do: Viéc phan cép tai TTHC da duoc thuc hién triét dé.

4.3. Chi phi tuén thi thu tuc hanh chinh

C6 xac dinh
phai ndp phi,
1€ phi va cac
chi phi khac
(néu co)
lkhong?

- Lé phi: Khong Coo :

- Phi: Khong o Co

Ly do: Can phai c6 phi dé to chirc ra soat cip CFS, luu trit hd so.

- Chi phi khac (néu c6): Khong o Co

Ly do: Co cac chi phi khac dé thyc hién TTHC nay (cac chi phi do td chirc thuc hién, cu

thé trong bang tinh CPTT)

nghi¢m.

5. THU TUC HANH CHINH 5: X4c nhan Pon hang nhap khau my pham dung cho nghién ciru, kiém|

5.1. Tinh hgp phap cta thi tuc hanh chinh

5.1.1. C6 dé
xuat theo dung
tham quyén

Co Khoéng o
Néu rd 1y do: Thim quyén do Chinh pht quy dinh theo ding quy dinh tai Luat Dau tu.

lkhong?
5.1.2. C6 mau |- Vi van ban cta co quan nha nude cap trén: Coo Khong
thudn, chon s 12 , , A
an, CAONE | v4i viin ban ctia co quan khac: C6 o Khong
chéo hodc
ong phu

op, thong




nhat voi quy
dinh tai cac
van ban khac
lkhong?

- Véi didu udc quoc té co lién quan ma CHXHCN Viét Nam 1a thanh vién: C9
o Khong

5.2. Tinh hop ly cia thi tuc hanh chinh

5.5.1. Tén thi tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh r6 va phu
hop khong?

Co Khong o

INéu 16 1y do: Tén TTHC dugc quy dinh r6 rang, phu hop véi ndi quy dinh tai dy thao
Nghi dinh.

5.5.2. P6i twong thuc hién

a) Doi tuong
thue hién:

- T6 chire: Trong nudc Nudc ngoai

- Ca nhan: Trong nudc Nudc ngoai

- Ly do quy dinh:

- C6 thé mo rong/thu hep débi tuong thuc hién khong?:
Coo  Khong

Néu 16 1y do: Dbi twong quy dinh tai du thao Nghi dinh da bao trim tat ca cac truong
hop d6i tuong thuc hién trén thuc té.

b) Pham vi ap
dung:

- Toan qudc Ving o
b6 thi o

bia phuong o
- Nong thon o Miénnai o
- Bién gidi, hai dao o

- Ly do quy dinh: Quy dinh dé thong nhat viéc thuc hién trén pham vi ca nude, bao dam
tinh thong nhat trong quan ly

- C6 thé mé rong/ thu hep pham vi ap dung khong?:

Coo Khong

INéu 10 Iy do: Pham vi da bao trum toan bo.

5.5.3. Co quan

gidi quyét

a) Co6 dugc xac
dinh rd thim
quyén vé co
quan giai quyét
thu tuc hanh
chinh khong?

Co Khoéng o
Ly do quy dinh: Viéc quy dinh tham quyén giai quyét TTHC dé dam bao phan dinh rd

. Jrang trach nhiém ctia co quan nha nudc trong quan 1y viéc nhap khau cac loai mat hang

my pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém. Tai du thao Nghi dinh dang phan dinh o
tham quyén d6i voi viée xac nhan Pon hang nhap khau thudc vé UBND cap tinh noi di
tru s& chinh cua don vi dé nghi nhap khau.

b) C6 thé mo
rong Gy quyén
hodc phan cap
thue hién
lkhong?

Coo  Khong

INéu ro 1y do: Viéc phan céip tai TTHC d3 duoc thuc hién triét dé.

5.3. Chi phi tuin thi tha tuc hanh chinh

Co xac dinh

- L& phi: Khong Coo:

hai ndp phi,




1€ phi va cac
chi phi khac
(néu co)
lkhong?

- Phi: Khong Coo
- Chi phi khac (néu c6): Khong o Co

L}'{ do: Cé cac chi phi khac dé thuc hién TTHC nay (cac chi phi do td chire thuc hién, cul
the trong bang tinh CPTT)

I1I. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Nguyén Thi Mai Huong
Dién thoai ¢ dinh: 024-37366674; Di dong: 0913525155;
[E-mail: huongntm.qld@moh.gov.vn




Tén chinh sich 2: Tang cuong cong tac hau kiém vé quan Iy my pham phu hop xu thé cach
mang 4.0 va day manh 4p dung cong nghé thong tin trong céng tac quan Iy nha nudc vé my
phém; cat giam, don gian héa TTHC, tao diéu kién thuan lgi cho doanh nghiép d@)ng thoi bao
dam quyén loi nguoi tiéu dung.

I. SU CAN THIET CUA BE XUAT QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH PE THU'C HIEN
CHINH SACH

1. Dy kién ndi
dung vé
nganh, linh
virc ma Nha
nwéc cin
quén ly hoac
cac bién phap
c6 tinh chat
dacthu phu
hop véi diéu
kién phat
trién kinh té -
xa hoi cia dia
phuwong?

a) Noi dung vé nganh, linh vuc ma Nha nude can quan ly hodc cac bién phap co tinh
chat dac thu phu hop voi diéu kién phat trién kinh té - xa hoi ctia dia phuong:

Tai dy thao Nghi dinh, co quan 13p dé nghi duy kién bo sung cac quy dinh lién quan
dén: Tang cuorng cong tac hau kiém bang viéc xay dung dir liéu quoc gia vé& quan 1y my
pham giai quyét cac thi tuc hanh chinh my pham tir Trung wong dén dia phuong trén
hé théng dich vu cong va nang cao vi thé co quan thye thi phap luat my pham; Ting
cuong quan ly chat luong my pham, xac dinh ngudn gbe, xuat XU san pham thong qual
diéu chinh hoat dong kinh doanh va thu hdi thube truc tuyen va xay dung ma dinh danh|
my pham; Cét giam don gian hoa thu tuc hanh chinh vé hoat dong quang cdo my pham;
Tao hanh lang phap 1y cho hoat dong san xuét, kinh doanh, phan phdi my phim thong
qua thuong mai dién tur, gop phan vira kiém so4t, vira tao moi truong thong thoang cho
doanh nghiép, thtc day phat trién nganh my pham va bao dam nguoi dén dugc tlep can

hleu mat hang my pham c6 chat lugng, an toan; Dinh chi, thu h6i my pham thu héi s
tlep nhan céng bd san pharn m§y pham; tam ngung tiép nhan ho so cong bd san pham my)
pham; hinh thirc, thim quyén va thii tuc thu hoi.

b) Néu o ly do Nha nudce can quan ly hodc ban hanh cac bién phap co tinh chat dic thul
phu hop vdi dieu kién phat trién kinh té - xa hdi cua dia phuong:

Ké thira cac quy dinh tai Thong tu sb 06/2011/TT-BYT va Thong tu sb
09/2015/TT-BYT, co quan lap dé nghi mong mudn bd sung cac quy dinh chic ché hon|
trong viéc thu hdi, xtr 1y san pham thu hdi trong qua trinh phat hién nhiing sai pham hoic|
xir ly d6i véi truong hop tur nguyén. Tai du thdao Nghi dinh, co quan 1ap dé nghi da b4
sung thém cac quy dinh lién quan dén trinh ty thii tyc thu hoi, 1am rd thdm quyén trong
viéc thu hdi va quy dinh thém hd so, trinh tw thu tuc trong viéc quang cdo my pham.

2. Dy kién noi
dung quyén,
nghia vu va
loi ich hop
phap cu thé
ctia ca nhan,
t6 chirc cin
dugc bao
dam?

a) Noi dung quyén, nghia vu va loi ich hop phap cu thé cia c4 nhén, t6 chirc can duoc
bao dam:

- Trach nhiém t6 chirc ca nhan trong viéc san xuét kinh doanh my pham phai dng theo
quy dinh, trudng hop bi thu hoi thi phai thyc hién phéi hop véi co quan nha nude trong
viéc tudn thu thu hoi san pharn phiéu cong bd; Thuong xuyén kiém tra, cap nhat thong
tin vé thu hoi my pham thu hoi.

- Co quan quan ly nha nudc ¢o6 trach nhiém:
+Tiép nhan thong tin vi pham ctia my pham va ban hanh quyét dinh thu hi m§ pham;
+ Thong bao quyét dinh thu hdi my pham;

H Phéi hop v6i cac don vi lién quan thanh tra, kiém tra viéc t6 chirc va thuc hién thu hdi
my pham; xt Iy co s& vi pham theo quy dinh cta phap luat;

+ Ban hudng dan chi tiét vé quy trinh xur 1y, thu h6i my pham, danh gia hiéu qua thuc
hién thong bao thu hdi my pham cla t6 chtrc, cic nhan chiu trach nhiém dwa san pham|
my pham ra thi trrong, co sd san Xudt my pham trong nudc.

b) Néu rd Iy do Nha nudc can quy dinh:

Pam bao cong tdc quan 1y nha nudc vé my pham.

3. Dy kién
nhirng

@) Quy dinh thii tuc hanh chinh:

- Tén thu tyc hanh chinh 1: Thu hdi my pham theo hinh thirc ty nguyén




phuong an,
gidi phap co
thé sir dung
dé thuye hién
yéu ciu quin
Iy nha nwée
hoic thuc
hién cac bién
phap cé tinh
chit dic thu
phu hgp véi
diéu kién phat
trién kinh té -
xa hgi cuadia
phuong va
biao dam
quyén, nghia
vuva loi ich
hop phap cua
c4 nhén, to
chirc?

Thu tuc hanh chinh duoc: Quy dinh méi Stra ddi, bo sung O

b) Sir dung cic phwong dn, gidi phdp khdc khéng phdi bang quy dinh thii tuc hanh
chinh: O

- Phuong an’giai phap 1: ....
- Phuong'an, giai phap 1: ...

4. Ly do lya
chon phuwong
an, giai phap
dé xuat quy
dinh thu tuc
hanh chinh?

Ly do lya chon:

Bao dam muc ti€u quan ly nha nudc doi véi san pham my pham trong qué trinh xuat,
tiéu thu san pham

II. PANH GIA TiNH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU CUA TUNG THU
TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH CHINH 1: Thu hdi my pham theo hinh thirc tyr nguyén

1.1. Tinh hop phap cia tha tuc hanh chinh

1.1.1. Co dé
xuat theo ding
tham quyén

Co Khong o

Néu 15 1y do: Pung thim quyén.

nhat véi quy
dinh tai cac
van ban khac

lkhong?

1.1.2. Co mau | V&i vin ban ciia co quan nha nudc cap trén: C6 o Khong

thu’an, clvlong - V&i van ban cua co quan khac: C6 o Khong

chéo hodc . o

[khong phu - Vo1 diéu udc quoc teé co lién quan ma CHXHCN Viét Nam la thanh vién: Co
hop, thong o Khong

lkhong?

1.2. Tinh hop ly cia tha tuc hanh chinh

1.1.1. Tén thu tuc hanh chinh




Co duoc xac
dinh r6 va phu
hop khong?

Co Khong o

Néu 1o Iy do: Tén TTHC dugc quy dinh 16 rang, phu hop véi ndi quy dinh tai du thao
INghi dinh.

1.1.2. P6i twgng thue hién

a) Doi tuong

- TO chirc: Trong nude Nudc ngoai

thuc hign: - Canhan: Trong nudc Nudc ngoai
- Ly do quy dinh:
- C6 thé mo rong/thu hep ddi twong thyuc hién khong?:
Coo  Khong
INéu r@ 1y do: boi tugng quy dinh t,ai du thao Nghi dinh da bao trim tat ca cac truong
hop doi tugng thyc hién trén thuyc te.
b) Pham vi ap |- Toan qubc Vung o bPiaphuong o
dung: -Nongthén o Dothi o Miénnti O

- Bién gidi, hai ddo o

- Ly do quy dinh: Quy dinh dé thong nhét viéc thuc hién trén pham vi ca nude, dam bao
tinh thong nhat trong quén ly.

- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi ap dung khong?:

Coo  Khong

INéu 10 1y do: Pham vi da bao trum toan bg.

1.1.3. Co quan

giai quyét

a) Co duogc xac
dinh rd thAm
quyén vé co
quan giai quyet

Co Khong o
Ly do quy dinh: Viéc quy dinh thim quyén giai quyét TTHC dé bao dam phan dinh 3

. rang trach nhi€ém cuia co quan nha nudc trong viéc quan 1y cling nhu thyc hién nghia vyl

ddi vai t chure. Tai du thao Nghi dinh dang phan dinh rd tham quyén ddi véi viee thul

rong Uy quyén
hodc phan cap
thuc hién
lkhong?

thu tuc hanh PO A, oo 1A 2.

chinh khong? hoi san x’uat m¥y pham, cu thé: ’ ‘ q
- B0 Y té (Cuc Quan ly Dugc) ra quy€t dinh thu héi my phdm vi pham trong pham vi
toan quoc.
- UBND cap tinh: ra guyét dinh thu hdi m§ pham vi pham d6i véi truong hop my phén}
vi pham dugc san xuat, kinh doanh trén dia ban va c6 van ban bao cao khan vée BO Y té
(Cuc Quan ly Dugc) ve quyét dinh thu hoi my pham vi pham

b) Cothé mo [Céo  Khoéng

Néu 1 1y do: Viéc phan cap tai TTHC dé dugc thuc hién triét dé.

1.3. Chi phi tuén thi thi tuc hanh chinh

Co xac dinh
phai ndp phi,
1¢ phi va cac
chi phi khac

- L& phi: Khong Coo:
- Phi: Khong Coo

- Chi phi khac (néu c6): Khongo  Co




(néu co)
ong?

Ly do: Co cac chi phi khac dé thyc hién TTHC nay (cac chi phi do td chirc thuc hién, cu
the trong bang tinh CPTT)

Tén chinh sach 3: Nang cao cqhét lwong my pham san xuét trong nude théng qua viée ap dung
CGMP-ASEAN va 10 trinh trién khai.

I. SU CAN THIET CUA PE XUAT QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH PE THU'C HIEN
CHINH SACH

1. Dy Kién ni
dung vé
nganh, linh
vire ma Nha
nuée cin
quan ly hoic
cac bi€n phap
c6 tinh chét
dac thu phu
hop véi diéu
kién phat
trién kinh té -
xa hoi cia dia
phwong?

a) Noi dung v& nganh, linh vuc ma Nha nude can quan 1y hodc cic bién phap co tinh|
chat ddc thu phu hop voi didu kién phat trién kinh té - xa hoi ctia dia phuong:

Tai du thao Nghi dinh nay du klen ban hanh cac quy dinh mang tinh chét ché hon|
vé cac chinh sach lién quan dén san xuat my pham, bao gdm: cac yéu cau diéu kién cual
o s& san suat my pham thim quyen ho so thu tyc trong vi€c cap danh gid, danh gia
duy tri hanh t6t san xudt my pham tham quyen ho so thu tyc trong viée cap, cép lai,
diéu chinh Glay ching nhén du diéu kién san xuat my pham va xtr 1y, thu hdi Gidy ching]
nhan du diéu kién san xuit m§ pham.

b) Néu o ly do Nha nudce can quan ly hodc ban hanh cac bién phap c6 tinh chat dic thul
phu hop véi diéu kién phat trién kinh té€ - xa hoi ctia dia phuong:

Hién tai, theo quy dinh ctia Nghi dinh $693/2016/ND-CP ngay 01/7/2021 cua Chinh|
phi quy dinh vé diéu kién san Xuét my pham chua c6 quy dinh va huéng dan d6i voi
cac truong hop co so san xuit m¥ pham thyc hién viéc san Xudt tai cac khu cong nghiép,
khu kinh té, cum cong nghiép. Cac quy dinh vé diéu kién san xuit my phim trong Nghi
dinh s6 93/2016/ND-CP chua dugc quy dinh cu thé, chua c6 cac danh muc kiém tra
danh gia thuc té tai co s¢ dé 1am can cir thong nhat trong danh gia tai tit ca cac dial
phuong trong toan qudc; Chua c6 quy dinh cu thé vé trinh d6, bang cap chuyén mén cua
Nguoi phy trach chuyén mén cia co so; Chua ¢ quy dinh vé viée xtr 1y, giai quyét trong]
truong hop co so san xuét dé nghi thay doi nguoi phu trach chuyén mén; Chua c6 quy
dinh, huong dan xtr 1y trong truong hop co so san Xuét my pham thyc hién viéc san Xudt
cac san pham khong phai la my pham trén ciing day truyén san xuat my pham. Diéu kién
san xuat my pham tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP m6i chi mang tinh nguyén tac]
chung, chua quy dinh cu thé vé tiéu chi hay quy trinh danh gia cu thé nén kho khan cho
doanh nghiép trién khai va S¢ Y té tién hanh danh gia du diéu kién san xudt my pham.

Khoan 1 Diéu 6 ‘Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP chi quy dinh cap Gidy ching nhén|
du diéu kién san Xuit my pham lan dau; thay d6i dia diém san xuét va bd sung day
chuyén san xuét so v6i day chuyén da dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuat
my pham.

Viéc tham dinh cap gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham trong nudc
chua bat budc dap Gmg thuc hanh t6t san xuit my pham CGMP-ASEAN.

Glay chtng nhan du didu kién san xuit m§ phim duogc cap vinh vién, khong co quy
dinh v€ viéc dinh ky déanh gia lai nén cac co quan quan ly my pham tai dia phuong gép
khoé khan trong qua trinh kiém soat viéc duy tri thyc hién cac quy dinh vé diéu kién san
xudt my pham ciia cac co s¢ san xuat nhiéu khi co so san xuat dimg hoat dong nhung
do kho khan ngudn lyc, viéc hau kiém khong thudng xuyén nén co quan quan 1y khong
phat hién dugc. Ngoai ra can co quy dinh phi hop véi quy dinh duy tri diéu kién thyg
hanh t6t trong linh vire my pham dinh ky 03 nam/lan.

- Kiém tra chat lugng san pham trudc khi xuit xuong con chwa duoc cac co s san
xuat thuc hién day du. Nhiéu co sé khong xdy dung tidu chuan co s&, khong thyc hién
viéc kiém nghiém thanh pham theo quy dinh. Mot s6 co so sir dung phiéu kiém nghiém|
do cac don vi khong du nang luc kiém nghiém m§ phdm thyc hién (khong c6 chirc nang
kiém nghiém my pharn cac phép thur khong duge cong nhan ISO/IEC-17025 d6i voi doi
tuong my pham), phiéu kiém nghiém khong ddy du cac chi tiéu theo tiéu chuin chét
luong.




- Céc quy dinh vé nhan su, co s& vat chat va quan ly chat luong néu danh gia theo
CGMP-ASEAN thi da s0 céc co so san xuat nho chua dap tmg, gay kho khén trong tham|
dinh cap gidy chung nhan ctia co quan quan ly va viéc ap dung tai cac co s¢ san xuat.

2. Dy kién noi
dung quyén,
nghia vu va
loi ich hop
phap cu thé
cta ca nhan,
to chirc can

a) Noi dung quyén, nghia vu va loi ich hop phap cu thé cia ca nhén, t6 chirc cin duoc
béo dam:

- Trach nhiém cua co sé san xuét my pham: chi dugc san xuat my pham khi dép tng cac|
dicu kién cla san xuat my pham theo quy dinh ctia phap luat.

- Co quan quan ly nha nudc ¢6 trach nhiém ban hanh danh myc klem tra Thuc hanh tot
san xuat my pham; tlep nhan giai quyét ho so lién quan dén san xuat my pham va thyg

dugc bao hién cong tac thanh kiém tra, tham dinh co s& san xuat m§ pham.
Am?

dam: b) Néu rd Iy do Nha nudc can quy dinh:
DPam bao cong tac quan ly nha nude vé my pham, bao dam san pham my pham dugc san|
xuat dung theo quy dinh, bdo ddm an oan cho nguoi ti€u dung.

3.Dwkién |a) Quy dinh thii tuc hanh chinh:

nhing | T4y thi tuc hanh chinh 1: D4nh gid va cép Giy chimg nhin CGMP-ASEAN

phuong an, o

giai phap c6 [Thu tyc hanh chinh dugc: Quy dinh méi o Sira doi, bo sung

the sir dung
dé thue hién
yéu ciu quan
Iy nha nwée
hoac thuc
hién cac bién
phap c6 tinh
chit dic thu
phu hop voi
diéu kién phat
trién kinh té -
xa hoi cia dia
phwong va
biao ddm
quyén, nghia
vu va loi ich

- Tén thu tuc hanh chinh 2: Panh gia va cip Gidy ching nhan co so du diéu kién san|
xuat my pham

Thu tuc hanh chinh duoc: Quy dinh méi o Sira d6i, bd sung

- Tén thu tuc hanh chinh 3: Cap lai Gidy chimg nhéan co so du diéu kién san xuit my|
ham

Thu tuc hanh chinh duoc: Quy dinh méi o Sira d6i, bd sung

- Tén thu tuc hanh chinh 4: Diéu chinh Giay chimg nhan co s¢ du diéu kién san xuat my
pham

Thu tuc hanh chinh duoc: Quy dinh méi o Sira d6i, bd sung

- Tén thu tyc hanh chinh 5: Thu hoi Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién san xuat my
phamtrong truong hop quy dinh tai khoan 6 bieu 40

Thu tuc hanh chinh dugc: Quy dinh méi Stra ddi, b6 sung O

hop phap ciia | Tép thi tuc hanh chinh 6: Danh gia duy tri CGMP-ASEAN
ca nhén, to 2
chire? ’ Thu tuc hanh chinh dugc: Quy dinh méi Stra d61, bo sung O
- Tén thu tuc hanh chinh 7: Panh gid duy tri CGMP-ASEAN
Thu tuc hanh chinh duoc: Quy dinh méi X1 Stra ddi, bd sung O
b) Sir dung cic phwong dn, gidi phdp khdc khéng phidi bang quy dinh thii tuc hanh
chinh: o
- Phuong an giai phap 1: ....
- Phuong an, giai phap 1: ...
4. Ly do lya |Ly do lya chon:
c,h('m.l,).hug "2 | Bao dam muc tiéu quan Iy nha nudc dbi véi my pham san xuat va dam chét lugng, an
an, glal paap toan, ngudn gdc xuit x{r cua san pham nhéap khau.
dé xuat quy

dinh thu tuc
hanh chinh?

- Bao dam thong nhét trong viée danh gia du diéu kién san xut clia co s& san xuét trong
nuéce dé co sé san xuét ty kiém tra va co quan quan Iy danh gia.




II. PANH GIA TiNH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU CUA TUNG THU
TUC HANH CHINH

xuit my phim

1. THU TUC HANH CHINH 1: Panh gia CGMP-ASEAN va cap Gidy chimg nhan di diéu kién san|

1.1. Tinh hgp phap cua thu tuc hanh chinh

1.1.1. Co dé
xuat theo dung
tham quyén

Co Khong o
Néu 16 1y do: Pung thim quyén theo quy dinh tai Luat Dau tu.

nhat voi quy
dinh tai cac
van ban khac
khong?

lkhong?

1.1.2. Cémau | V&i vin ban clia co quan nha nudc cap trén: C6 o Khong

thu’an, ctlong - V&1 van ban cua co quan khac: C6 o Khong

chéohodc . o

[khong phu - Voi dicu udc quoc té co lién quan ma CHXHCN Viét Nam la thanh vién: Co
hop, thong o Khong

1.2. Tinh hgp ly cta thi tuc hanh chinh

1.1.1. Tén thu tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh o va phu
hop khong?

Co Khéng O

INéu 10 1y do: Tén TTHC dugc quy dinh rd rang, phu hop voi ndi quy dinh tai du thao
Nghi dinh.

1.1.2. P6i twong thue hién

a) Doi tuong
thue hién:

- T6 chuc: Trong nude Nudc ngoai
- C4d nhan: Trong nuéc o0 Nudc ngoai O

- Ly do quy dinh:

- C6 thé mé rong/thu hep ddi tuong thuc hién khong?:
Khong

Néu 15 1y do: Di twong quy dinh tai du thao Nghi dinh da bao trim tat ca cac truong
hop ddi tuong thuc hién trén thyc té, yéu cau clia cac dbi twong bat budc phai 1a phap)
nhan, dap ing duoc co cdu t6 chirc quy moé pht hop véi nhiém vy dam nhan.

Co o

b) Pham vi ap
dung:

- Toan quéc Vung o
b6 thi o

bia phuong o
- Nong thon o Miénnai o
- Bién gidi, hai dao o

-Ly dq quy di’nh: Quy dinh dé théng nhét viéc thuc hién trén pham vi ca nudc, ddm bao
tinh thong nhat trong quan 1y.

- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi dp dung khong?:

Khong

IN€éu 10 1y do: Pham vi da bao trum toan bd.

Co o




1.1.3. Co quan

giai quyét

a) Co6 dugc xac
dinh rd tham
quyén vé co
quan giai quyet]
tha tuc hanh
chinh khong?

« frang trach nhiém cua co quan nha nugce trong viéc quan ly ciing nhu thyc hién nghia vu

Co Khoéng o
Ly do quy dinh: Viéc quy dinh thim quyén giai quyét TTHC dé dam bao phan dinh rd
d6i voi to chirc. Tai du thao Nghi dinh dang phén dinh r6 tham quyen d6i voi viée cap

Gidy chung nhan du diéu kién san )guat my pham thuoc vé UBND cép tinh, cap Giay|
chung' nhan CGMP-ASEAN thudc vé€ B Y té.

b) C6 thé mo
rong Gy quyén
hodc phan cap
thuc hién
lkhong?

Coo  Khong
Néu 10 ly do: Viéc phén dinh co quan c6 tham quyen cap gidy chimg nhan du diéu kién
san xuat/ chirng nhan CGMP lién quan den nhiéu yéu t0, dic biét lién quan dén yéu tb
vé nhan sy, nang lyc chuyén mén. B0 Y té c6 du nhan sy co nang lyc chuyén mén dam
bao cho viéc danh gia va cap Gidy ching nhn CGMP, UBND cép tinh danh gia va cap

Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham.

1.3. Chi phi tuan tha tha tuc hanh chinh

Co xac dinh
phai ndp phi,
1€ phi va cac
chi phi khac
(néu co)
lkhong?

- L& phi: Khong Coo:

- Phi: Khong o  Co

Ly do: Can phai c¢6 phi dé t6 chirc tham dinh, dénh gia thuc té, luu trir ho so.
- Chi phi khac (néu c6): Khongo  Co

Ly do: Co cac chi phi khac dé thyc hién TTHC nay (cac chi phi do td chirc thuc hién, cu
the trong bang tinh CPTT)

2. THU TUC HANH CHINH 2: Cip lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham.

2.1. Tinh hgp phap cta thi tuc hanh chinh

2.1.1. C6 dé
xuat theo ding
tham quyén

Co Khoéng o
Néu rd 1y do: Tham quyén do Chinh phu quy dinh theo ding quy dinh tai Luat Dau tu.

nhat véi quy
dinh tai cac
van ban khac

lkhong?

2.1.2. C6 mau | Vi vin ban cua co quan nha nude cip trén: Cé o Khong

thu’an, clvlong - V61 van ban cua co quan khac: C6 o Khong

chéo hodc . o

[khong phu - Vo1 diéu udc quoc té cod lién quan ma CHXHCN Viét Nam la thanh vién: Co
hop, thong o Khong

lkhong?

2.2. Tinh hgp ly cia tha tuc hanh chinh

2.2.1. Tén thi tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh r6 va phu
hop khong?

Co Khong o

Néu 10 Iy do: Tén TTHC dugc quy dinh 16 rang, phu hop véi ndi quy dinh tai du thao
INghi dinh.

2.2.2. Poi twong thye hién




a) Doi tuong
thuc hién:

- T chirc: Trong nudc Nudc ngoai
- Canhan: Trong nuéc o0 Nudc ngoai o

- Ly do quy dinh:

- C6 thé mé rong/thu hep dbi tuong thyc hién khong?:
Khong

Néu 1o ly do: Di twong quy dinh tai du thao Nghi dinh da bao trim tat ca cac truong
hop dbi twong thue hién trén thuce té, yéu ciu cua cac ddi tugng bit budc phai 1a phap
nhan, dap ing dugc co cdu tb chirc quy mod pht hop véi nhiém vy dam nhan.

Co o

b) Pham vi ap
dung:

- Toan qubc Viung o
bo thi o

bia phuong o
- Nong thon o Miénnti O
- Bién gidi, hai dao o

- Ly do quy dinh: Quy dinh dé thong nhét viéc thuc hién trén pham vi ca nudc, dam bao
tinh thong nhat trong quén 1y

- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi 4p dung khong?:

Khong

INéu 1o Iy do: Pham vi da bao trum toan bg.

Co o

2.2.3. Co quan

giai quyét

a) Co duogc xac
dinh rd thim
quyén vé co
quan giai quyét
thu tuc hanh
chinh khong?

. rang trach nhiém ctia co quan nha nudc trong viéc quan ly cling nhu thuc hién nghia vyl

Co Khong o
Ly do quy dinh: Viéc quy dinh thim quyén giai quyét TTHC dé dam bao phan dinh rd
dbi vai t6 chirc. Tai du thao nghi dinh dang phan dinh rd tham quyén ddi véi viée cip

lai Gidy chimg nhan CGMP thudc v& B Y t&, cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién san
xudt my pham thudc vé UBND cap tinh.

b) C6 thé mo
rong iy quyén
hodc phan cap
thuc hién
lkhong?

Khong

Neéu 10 ly do: Viéc phan dinh co quan ¢6 thAm quyén cip lai glay ching nhén du diéyl
kién san xuét lién quan dén nhiéu yéu t, dic biét lién quan dén yéu t6 vé nhan sy, ning
luc chuyén mon trong viéc tham dinh. B Y té c6 du nhan sy ¢o nang lyc chuyén mon|
dam bao cho viéc danh gia va cip Gidy ching nhan CGMP, UBND cép tinh danh gi4
va cip Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my pham.

Co o

2.3. Chi phi tuin thi tha tuc hanh chinh

Co xac dinh
phai nop phi,
1€ phi va cac
chi phi khac
(néu co)
lkhong?

- L& phi: Khong Coo:

- Phi: Khéngo  Co

Ly do: Can phai c6 phi dé t6 chirc tham dinh, danh gia thyc té, luu trit hd so.
- Chi phi khac (néu co): Khongo  Co

LY do: C6 cac chi phi khac dé thuc hién TTHC nay (céc chi phi do td chire thuc hién, cul
the trong bang tinh CPTT)

3. THU TUC HANH CHINH 3: Diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham

3.1. Tinh hgp phap ciia thi tuc hanh chinh




3.1.1. C6 dé
xuat theo
lkhong?

Co Khong o
Néu rd 1y do: Tham quyén do Chinh pht quy dinh theo ding quy dinh tai Luat Dau tu.

3.1.2. C6 mau
thuan, chong
chéo hodc
khong phu
hop, thong
nhat voi quy
dinh tai cac
van ban khae
lkhong?

- Voi van ban cliia co quan nha nudc cap trén: Cé o

Khong

Khong
- V&i van‘ban cua co quan khac: Cé o

- Véi didu ude qudc t& co lién quan ma CHXHCN Viét Nam la thanh vién: C6
0 < Khong

3.2. Tinh hgp ly ctia thi tuc hanh chinh

3.2:1. Tén thu tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh r6 va phu
hop khong?

Co Khong o

Néu 10 Iy do: Tén TTHC dugc quy dinh 16 rang, phu hop véi ndi quy dinh tai du thao
Nghi dinh.

3.2.2. Poi twong thue hién

a) Ddi tuong
thuc hién:

- TO churc: Trong nudc Nudc ngoai

- Ca nhan: Trong nudc Nudc ngoai

- Ly do quy dinh:

- C6 thé mo rong/thu hep dbi twong thuc hién khong?:
Coo  Khong

Neéu 16 1y do: Déi tugng quy dinh tai du thao Nghi dinh da bao trim tat ca cac truong
hop doi tugng thyc hién trén thuce té

b) Pham vi ap
dung:

- Toan qubc Ving O
b6 thi o

bia phuong o

- Nong thon o Miénnai o

- Bién gidi, hai ddo o

- Ly do quy dinh: Quy dinh dé thong nhat viéc thyc hién trén pham vi ca nu6c, dam bao
tinh thong nhat trong quan ly

- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi 4p dung khong?:

Coo Khong

INéu ro 1y do: Pham vi da bao trum toan bg.

3.2.3. Co quan

giai quyét

a) Co duogce xac
dinh rd tham
quyén vé co
quan giai quyet]
tha tuc hanh
chinh khong?

Co Khéng o
Ly do quy dinh: Viéc quy dinh thim quyén giai quyét TTHC dé dam bao phan dinh rd

. rang trach nhiém clia co quan nha nudc trong viéc quan 1y cling nhu thyc hién nghia vyl

db1 voi to chirc. Tai du thao nghi dinh dang phan dinh 16 thAm quyén dbi voi viée biéy
chinh Gidy chiing nhan du di€u kién san xudt my pham thudc vé UBND cap tinh.




b) C6 thé mo
rong Gy quyén
hodc phan cip
thuc hién
lkhong?

Co Khoéng o

Néu rd 1y do: Viéc phan cap co the dugc thuc hién vi d6i véi TTHC vé diéu chinh Glay
ching nhén du diéu kién san xudt my pham, viéc diéu chinh ¢ day 1a don gian, chi can|
xét ho so va'dua ra két qua giai quyét TTHC, khong phai thim dinh thuc té.

UBND cép tinh c¢6 dt nhan sy ¢6 ning luc chuyén mon dam béao cho viée cap diéu chinhl
Giay ching nhén du di€u kién san xuat my pham.

3.3. Chi phi tuén thi thi tuc hanh chinh

Co xac dinh
phai ndp phi,
1€ phi va cac
chi phi khac
(néu c6)
lkhong?

- L& phi: Khong Coo:

- Phi: Khong o  Co

Ly do: Can phai c¢6 phi dé ra soat va luu trir ho so.
- Chi phi khac (néu c6): Khongo  Co

Ly do: Co cac chi phi khac dé thyc hién TTHC nay (cac chi phi do td chirc thuc hién, cu
the trong bang tinh CPTT)

hop tu nguyén

4. THU TUC HANH CHINH 4: Thu hi Gidy chirng nhan dua diéu kién san xuat my pham trong trudng

4.1. Tinh hgp phap cia tha tuc hanh chinh

4.1.1. Co @&
xuat theo diing
thim quyén
lkhong?

Co Khéng O
Néu 13 Iy do: Pung tham quyén theo quy dinh tai Luat Dau tu.

4.1.2. C6 mau
thudn, chong
chéo hodc
lkhong phu
hop, thong
nhat voi quy
dinh tai cac
van ban khac
lkhong?

- V&1 van ban cua co quan nha nudc cap trén: Cé O

Khong

Khong
- V&i van ban cia co quan khac: Co6 o

- Véi didu ude qudc t& co lién quan ma CHXHCN Viét Nam 1a thanh vién: C6
0 Khong

4.2. Tinh hop ly cia thi tuc hanh chinh

4.2.1. Tén thi tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh o va phu
hop khong?

Co Khéng O

INéu 10 1y do: Tén TTHC dugc quy dinh rd rang, phu hop voi ndi quy dinh tai du thao
Nghi dinh.

4.2.2. Poi twgng thye hién

a) Doi tuong
thuc hién:

- T6 chuc: Trong nudc Nudc ngoai
- Ca nhan: Trong nuéc o Nudc ngoai O

- Ly do quy dinh:

- C6 thé mo rong/thu hep dbi tuong thuc hién khong?:

Coo  Khong




Néu 15 1y do: Doi tugng quy dinh tai du thao Nghi dinh da bao trim tat ca cac truong
hop ddi tuong thuc hién trén thyc té, yéu cau clia cac dbi twong bat budc phai 1a phap)
nhan, dap tmg duoc co cdu t6 chirc quy mé phu hop v6i nhiém vu dam nhan.

b) Pham vi ap
dung:

- Toan qudc Vung o
b6 thi o

bia phuong o
- Nong thon o Miénnai o

- Bién gidi, hai ddo o

- Ljdo quy dinh: Quy dinh dé thong nhat viéc thyc hién trén pham vi ca nu6c, dam bao
tinh thong nhat trong quan 1y.

-'C6 thé mo rong/ thu hep pham vi 4p dung khong?:

Khong

INéu ro 1y do: Pham vi da bao trum toan bg.

Co o

4.2.3. Co quan

giai quyét

a) Co duogce xac
dinh rd tham
quyén vé co
quan giai quyet]
tha tuc hanh
chinh khong?

Co Khoéng o
Ly do quy dinh: Viéc quy dinh thim quyén giai quyét TTHC dé dam bao phan dinh rd

« frang trach nhiém cua co quan nha nugc trong viéc quan ly cling nhu thyc hién nghia vy

d6i véi t6 chirc. Tai dy thao nghi dinh dang phan dinh rd thim quyén dbi véi viéc thy
h01 Gidy ching nhén du didu kién san xuat my pham trong truong hop tu nguyén thudc
vé UBND cép tinh.

b) C6 thé mo
rong Gy quyén
hodc phan cip
thuc hién
lkhong?

Co Khoéng o

Néu rd 1y do: Viéc phan cap co thé dugc thyc hién vi ddi véi TTHC vé thu hdi Giay|
chiing nhan du diéu ki€n san xuat my pham trong trudng hop tu nguyén, viéc thu hoi
dua trén viéc xét ho so va dua ra két dinh thu hoi.

Tuy nhién, do viéc cép, cép lai, diéu chinh d3 dugc UBND c?ip tinh thyc hién véi ly do
néu trén, d€ dam bdo cho viéc quan 1y dong bd thong nhat. Trong thoi diem hién tai, co
quan 1ap d€ nghi dé xuat phan cap TTHC nay dé So' Y té thuc hién.

4.3. Chi phi tuin thi tha tuc hanh chinh

Co xac dinh
phai ndp phi,
1€ phi va cac
chi phi khac
(néu co)
lkhong?

- L& phi: Khong Coo:
- Phi: KhongXI  Coé o
- Chi phi khac (néu c6): Khongo  C6

Ly do: Co cac chi phi khac dé thyc hién TTHC nay (cac chi phi do td chirc thuc hién, cu

thé trong bang tinh CPTT)

5. THU TUC HANH CHINH 5: Panh gia duy tri CGMP-ASEAN

5.1. Tinh hgp phap cta thi tuc hanh chinh

5.1.1. C6 dé
xuat theo dung
tham quyén

Co Khong o
Néu rd 1y do: Pung tham quyén theo quy dinh tai Luat Dau tu.

lkhong?
5.1.2. CoO mau  V¢i van ban ctiia co quan nha nudc cap trén: Co6o Khong
thuan, chon s e . . A
an, CAONE | v/6i viin ban ctia co quan khac: C6 o Khong
chéo hodc

lkhéng phu




hop, thong
nhat voi quy
dinh tai cac
van ban khac
lkhong?

- Véi didu ude quoc t& co lién quan ma CHXHCN Viét Nam la thanh vién: C6
o Khong

5.2. Tinh hop ly ciia thii tuc hanh chinh

5.2.1. Tén thu

tuc hanh chinh

Co duogc xac
dinh r6 va phu
hop khong?

Co X

Néu 1o Iy do: Tén TTHC duoc quy dinh 16 rang, phu hop véi ndi quy dinh tai du thao
INghi dinh.

Khoéng o

5.2.2. Poi twong thue hién

a) Pdi tuong
thuc hién:

- T chirc: Trong nudc Nudc ngoai
- Canhan: Trong nuéc o0 Nudc ngoai O

- Ly do quy dinh:

- C6 thé mé rong/thu hep ddi twong thyc hién khong?:
Khoéng

Néu 1 1y do: Ddi twong quy dinh tai du thao Nghi dinh da bao trim tat ca cac truong
hop ddi twong thuc hién trén thyc té, yéu cau cua cac dbi tuong bat budc phai 1 phap
nhan, dap g dugc co ciu td chirc quy mo pht hop véi nhiém vy dam nhan.

Co o

b) Pham vi ap
dung:

- Toan qubc Vung o
bo thi o

bia phuong o
- Nong thon o Miénnai o
- Bién gidi, hai dao o

- Ly do quy dinh: Quy dinh dé thong nhét viéc thuc hién trén pham vi ca nude, dam bao
tinh thong nhat trong quan 1y.

- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi ap dung khong?:

Khong

INéu 16 1y do: Pham vi da bao trum toan bg.

Co o

5.2.3. Co quan

giai quyét

a) Co duogc xac
dinh rd thim
quyén vé co
quan giai quyét

Co Khéng o
Ly do quy dinh: Viéc quy dinh thim quyén giai quyét TTHC dé dam bao phan dinh 3

. rang trach nhiém ctia co quan nha nudc trong viéc quan ly cling nhu thuc hién nghia vu

dbi v6i t6 chirc. Tai du thao nghi dinh dang phéan dinh 16 tham quyén ddi voi viéc kiém|

rong uy quyen
hodc phan cap
thuc hién
lkhong?

thu tuc hanh . . Lo~ 2R .o O Y
chinh khong? tra lai cac co s& san xuat my pham khi gan hét han ghi trén giady CGMP.
b) Co thé mo (Con  Khong

Viéc phan dinh co quan c6 thim quyén Péanh gia duy tri CGMP d6i vdi cac co s san
xuit my phim lién quan dén nhiéu yéu td, dic biét lién quan dén yéu t6 vé nhan sy, ning
luyc chuyén moén trong viéc thAm dinh. Chi B6 Y té mé&i du nhan su c6 nang lyc chuyén|
mon dam bao cho viéc danh gia lai CGMP, tuong tu nhu viéc danh gia va cp du diéul
rkién san xut duoc.




Viéc quy dinh tham quyén kiém tra, dénh gi4 lai CGMP nhu vdy dé dong bo, thong nhat
quan ly va phu hop véi thu tuc kiém tra va cap CGMP lan dau.

5.3. Chi phi tuan thi thi tuc hanh chinh

Co xac dinh |- L¢ phi: Khong Coo :
pAh a1 hop p%n, - Phi: Khongo  Co

1€ phi va cac ) i
chi phi khac  [Ly do: Quy dinh phi tham dinh, kiém tra
ﬂ(:lll";)‘;;‘;) - Chi phi khac (néu co): Kh()flg o Cb q
LY do: Co cac chi phi khac d€ thyc hién TTHC nay (cac chi phi do to chirc thyc hién, cy|
the trong bang tinh CPTT)

I11. THONG TIN LIEN HE
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