CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: /2016/ND-CP Ha Néi, ngay ~ thdng  ndm 2016

NGHI DINH
Quy dinh vé diéu kién san xuit my phf‘lm

Cén cir Ludt T6 chire Chinh phii s6 76/2015/QH13 ngay 19 thdang 6 nam
2015;

Cén cir Ludt Pdu tw s6 67/2014/QHI3 ngay 26 thang 11 ndm 2014;
Theo dé nghi cua B truong Bo Y té:
Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh vé diéu kién san xudt my pham.

Chuwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh va dbi twong ap dung

Ngh1 dinh nay quy dinh vé didu kién ddi voi cac co s& san xuit ban
thanh phidm my phém, thanh pham my pham va co s& dong goi my pham (sau
day gcn chung 12 co s& san xuit my pham) trinh tu, tha tuc cip, cap lai, thu
hdi gidy ching nhan du diéu kién san xut my pham

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Nghi dinh nay, tir ngir duéi day dugc hiéu nhu sau:

Sén phdm my pham 13 mot chét hay ché pham dugc st dung dé tiép xtc
v4i nhitng bd phin bén ngoai co thé con ngudi (da, hé théng 16ng toc, méng
tay, méng chén, moi va bén ngoai co quan sinh duc) hodc ring va niém mac
miéng v&i mot hodc nhiéu muc dich chinh sau: 1am sach, 1am thom, thay do6i
dién mao, hinh thirc, didu chinh mui co thé, gitr co thé trong diéu kién tét.

Chuong I1
PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
Pidu 3. Didu kién hoat ddng ciia co s& sin xuit my pham
1. Bugc thanh 14p hop phép.

2. Cé Gidy ching nhén da diéu kién san xuit my pham theo mau quy
dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay.



Diéu 4. Dieu kién cap gidy chirng nhin di didu kién san xuat my
pham

Co s& san xudt m§ pham cé gidy chimg nhén "Thuc hanh tt san xuit
my phdm" (CGMP- ASEAN) hoic dap Umg day du cac diéu kién sau:

1. Piéu kién vé nhan su: Nhén su lam viée trong co so san Xuat my
phéam phai c6 kién thirc chuyén mén dap ung véi cong viée dugce giao.

2. Piéu kién vé co so vat chét:

a) Cé dia diém, dién tich, nha xudng, trang thiét bi phtt hop véi yéu cau
clia loai sin phdm my phdm ma co s& d6 san xuét;

b) Phai c6 kho bao quan nguyén liéu va thanh pham du dién tich dé bao
dam c6 sy tach biét doi v6i nguyén liéu, vat liéu dong gbi vé6i thanh pham;
dong thoi c6 khu vuc riéng bao quan cac chit da chay no, cac chat doc tinh
cao, nguyen, vét liéu va san pham bj loai, bi thu hdi va bi tra lai.

3. C6 hé thbng quan ly chat lugng dép Umg céc yéu cau sau:

a) Nudc va cac nguyén phu liéu ding trong san xuit my pham phai dat
tiéu chuan chat luong méi dua vao san xuét;

b) Céc loai bén thanh pham phai c6 tidu chuén chét lugng va dat tidu
chuén chat luong méi dua vao san xuét;

c) C6 quy trinh san xuét cho timg san pham;

d) C6 b6 phan kiém tra chit lugng nguyén liéu, ban thanh phim, san
pham cho déng g6i va thanh pham.

d) C6 hé thong ho so tai liéu va phai duoc luu giir ddy da.

Chwong III
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Piéu 5. Thim quyén cip gidy chirng nhin da diéu kién sin xuit my
pham

S& Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong (sau day goi tit 1a tinh)
cép gidy chimg nhan du didu kién sin xut m§ phim déi véi chc co s& sin
Xuat my pham trén dia ban.

Diéu 6. Hinh thirc cap gidy chirng nhin da diéu kién sin xuat my
phfim

1. Cap méi gidy chimg nhan du didu kién san xuét m§ phédm 4p dung
dbi véi cac truong hop sau:

o



a) Co s& san xuét lan diu @& nghi cép gidy chimg nhin du diéu kién san
xuit m§ pham;

b) Co s& san xuét da duoc cip glay chimg nhén du diéu kién san xuét
m§ phdm nhung chuyén dia diém san xuét;

c) Co s& san xuét di dugce cap gidy chung nhan dd didu kién san xuat
my pham nhung bd sung day chuyen san xudt so véi diy chuyén da duoc cap
giday chung nhén du didu kién san xudt my phim.

2. Cép lai glay chimg nhan da diéu kién san xuat my pham ap dung dbi
véi trudng hop gidy ching nhén du didu kién san xudt my phim bi mat hoic hu
hoéng.

Pidu 7. HO so d& nghi cAp méi, cap lai gidy chirng nhin dd diéu
kién san xuat my pham

1. Hd so dé nghi cp méi gidy chimg nhan du didu kién san xudt my
pham di cé gidy ching nhan "Thuc hanh t6t sin xuat my pham" gom céc tai
liéu sau:

a) Pon dé nghi cip gidy ching nhén theo miu s6 1 quy dinh tai Phu luc
II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban goc hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao ¢6 xac nhén cua
co s& san xuat doi véi gidy chimg nhén "Thyc hanh tot san xuat my pham".

Trudng hop ndp ban sao c¢d xac nhan cla co s¢ san xuat thi khi ndp hd
so phai xuat trinh ban goc dé doi chiéu.

| 2. Hb so d& nghi cAp méi gidy chimg nhin du diéu kién sin xudt my
pham chua c6 gidy chimg nhan "Thyc hanh t6t san xuat my pham" gdm céc tai
liéu sau:

a) Don dé nghi cép gidy chimg nhan theo mau s6 2 quy dinh tai Phu luc
II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhén su tham gia san Xut clia co s& san Xuit;

c) So dd miit bé'lng va thiét ké cta co s san xuét;

d) Danh muc thiét bi hién c6 clia co s& san xuat;

e) Danh muc cac mat hang dang san xuit va hodc du kién san xuit.

3. Hb so d& nghi cip lai gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my
phdm gbm céc tai liéu sau:

a) Pon d& nghi cAp lai cép gidy chimg nhan theo miu s6 3 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



b) Gidy chimg nhan dit didu kién san xult m§ phim (néu c6).

4. Hb so & nghi cip méi gidy ching nhan du diéu kién sin xuét. my
pham quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay duoc 1ap thanh 01 b, duogc co s san
Xudt déng diu giap lai giita céc trang,

Piéu 8. Tlep nhin hé so dé nghi cap méi, cap lai gidy chirng nhén
da diéu kién san xuit my phim

1. Hb so duoc ndp truc tiép hodic gui qua dudng buu dién téi S& Y té
noi co s& san xuit dit tru so.

2. Khi nhan hd so dé nghi cap méi, cép lai gidy chng nhin du diéu
kién san xuit my phdm, co quan tiép nhan cé trach nhiém kiém tra hd so va
thue hién mét trong nhing hoat déng sau:

a) Tiép nhan hd so va cép phiéu tiép nhan hd so theo mau quy dinh tai
Phu luc I1II ban hanh kém theo Nghi dinh nay néu hd so diy du va hop 1€ theo
quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh nay.

b) Tra lai hd so va @ nghi b6 sung chimg tir néu hd so chua day du, hop

A

1é.

Piéu 9. Trinh tu cap méi gidy chu*ng nhin da diéu kién sin xuit
my pham ddi v6i co s& san xuét chwa c6 gidy chirng nhan "Thuwe hanh t6t
sin xuit my phim"

1. Trude khi tién hanh san xuét, co s& san Xuét my pham nép hd so dé
nghi cip Gidy chung nhan du diéu kién san xuAt m§ pham téi co quan quan ly
nha nude cé thim quyén.

2 Trong thoi han 30 ngay lam viéce ké tur ngdy nhin duoc hd so hOp 1é
va phi thdm dinh theo quy dinh, co ‘quan quan ly nha nuée c6 thdm quyén cé
trach nhiém kiém tra co s& san xuat clp Giay chimg nhéan du diéu klen san
Xuét my pham truong hop khéng cap Gidy ching nhin hodc yéu ciu co sé
thay dbi, khic phuc, phéi théng bio bing van ban va néu 3 ly do.

3. Béi véi truong hop yéu ciu co s thay déi, khic phuc:

a) Co s& san xuit my phim tién hanh thay d6i, khéc phuc va gui bdo cao
dén co quan quan ly nha nuéc cé thim quyén.

b) Co quan co quan quan Iy nhd nuéc c6 thdm quyén cé trach nhlem
xem xét bao cdo, kiém tra trén hé so hodc kidm tra lai co s& san xuét ‘my
phém (trong trudng hop can thiét). Trong thoi han 15 ngay lam viée ké tir
ngay nhan duge bao cdo khic phuc, co quan kiém tra phai tra 161 bang vin
ban vé két qua kiém tra.



¢) Trong thdi han 06 thang ké tir ngay ky vin ban yéu cdu co s san xuit
m§ phim thay ddi, khic phuc, néu co quan quan ly nha nudc cé thdm quyén
khong nhan duoc bao cdo khic phuc cia co s0, hd so d& nghi cip Gidy ching
nhan da diéu kién san xuit my pham cia co sé khoéng con gid tri.
Piéu 10. Trinh tw cAp méi gidy ching nhin di diéu kién san xuat
m§ phim ddi véi co s& sin xuét c6 gidy chimg nhin "Thuc hanh tot san
xuit my phim" va cép lai gidy ching nhian di diéu kién sin xuit m§y
phfun

1. Trong thoi han 10 ngay lam viéc tir ngay ghi trén Phiéu tiép nh4n ho
so, Gidm dbc S& Y t& c6 trach nhiém cip mdi, cip lai gidy ching nhan du
diéu kién san xudt my phdm. Trudng hop khong cép hodc yéu cdu bd sung, S&
Y té phai c6 van ban tra 101 va néu 15 1y do.

2. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cAp mdi, cép lai gidy
chimg nhén du diéu kién san xudt m§ phim, S& Y t& cé trach nhiém cong khai
trén cbng théng tin dién tir gidy chimg nhén da diéu kién san xuét cho co sd san
xuat.

Piéu 11. Piéu chinh gidy ching nhin di didu kién sin xuit m§y
pham

1. Piéu chinh gidy ching nhén du didu kién san xuit m§ phdm 4p dung
ddi véi trudmg hop co so san xuét di duge gidy ching nhin du diéu kién san
xuit m§ phidm nhung co thay di vé tén, sb dién thoai clia co s& san xuat hoic
thay d6i dia chi do diéu chinh dia gi6i hanh chinh.

2. Hb so d& nghi didu chinh gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my
phim gdm céc tai liéu sau: Vin ban théng bao thay ddi vé tén, sé dién thoai
clia co s& san xuét hodc thay ddi dia chi do diéu chinh dia gi6i hanh chinh
kém theo cac gidy to chimg minh su thay dbi.

3. Viéc tiép nhan hd so d& nghi didu chinh gidy ching nhan du didu
kién san xuat m§ pham dugc thuc hién theo quy dinh tai Piéu 8 Nghi dinh
nay.

4. Trong thdi gian 05 ngay lam viéc, ké tir thoi diém co quan cip nhén
duoc don d& nghi cua co s& san xuit m§ phim, co quan cip Gidy ching nhan
@ diu kién san xudt m§ phdm cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xudt
m§ phim, gitt nguyén sé cia Gidy ching nhan lan dau, ghi 15 didu chinh lan
thir may, ngay diéu chinh, ly do didu chinh.

Piéu 12. Thu hdi Gidy ching nhin da diéu kién san xuit myj phim



Co quan cép Glay chimg nhén du diéu kién san xult m$ phim thu hdi
Gidy ching nhan du didu kién san xuit my phdm trong céc truong hop sau:

1. Co s& san xuit my pham khéng dap u’ng céc didu kién quy dinh tai
biéu 4 Nghi dinh nay.

2. Glay chu'ng nhin du didu kién san xuét m$ phim duoc clp khéng
dng tham quyén hoic c6 noi dung trai phép lut.

3. Co s& san xudt my pham san xuit my pham khéng dung dia chi ghi
trén Gidy ching nhan du diéu kién san xuit m§ phim.

4. Co s& san xuét m§y pham ¢6 vin ban dé nghi thu hdi tu nguyén Gidy
chimg nhan du diéu kién san xuét m§ phim.

Diéu 13. Phi thim dinh tiéu chuin va diéu kién san xuit my pham

Co so san xuat m¥ pharn ndp hd so dé nghi cdp Gidy chung nhén du
diéu kién san xudt m§ phim phai ndp phi thim dinh tiéu chuan va diéu kién
san xuit my phim theo quy dinh hién hanh ctia phép luit vé phi va 1é phi.

Chwong IV
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 14. Hiéu lwc thi hanh
Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nim 2016.
Piéu 15. Diéu khoan chuyén tiép

1. Co s& san xuét d3 hoat dong trudce ngay Nghi dinh nay cé hleu luc
thi hanh dugc tiép tuc san xuét céc loai san phim m¥ phim da duoc cap sb
tiép nhan Phleu cdng bd san pham m§ phim nhng phai hoén thanh thi tuc dé
nghi cdp gidy chimg nhan du didu kién san xuét m¥ phim theo quy dinh tai
Nghi dinh nay trudc ngay 01 thiang 01 nam 2020.

2. Cor SO san xuat da hoat dong trudc ngay Ngh1 dinh nay cé hiéu luc
thi hanh néu san xuat them cac loai san phim my phim khéc ngoal san phdm
my phim da duoc cap sb tlep nhan Phiéu cong bd san phim m¥ pham thi pha1
thuc hién tht tuc dé nghi cép gidy chimg nhan du diéu kién san Xuét rny pham
theo quy dinh tai Nghi dinh ndy truéc khi tién hanh san xuit san phim my
phim mdi.

3. Trong qua trinh hoat dong, co s& san Xuét my pharn phai ap dung hé
thong quan 1y chit luong theo bd nguyén tic, tiéu chuin thuc hanh tét san
Xuit m§ phim (CGMP-ASEAN).



Diéu 16. TS chirc thwe hién

1. BY truéng BS Y té chju trach nhiém t chirc, huéng din thi hanh
Nghi dinh nay.

2. Cac BS truéng, Thu trudng co quan ngang B, Thu truong co quan
tryc thuge Chinh phd, Chi tich Uy ban nhan dan c4p tinh, thaph phé truc
thudc Trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./, )

Y

Ngi nf];é}ltrh . o TM. CHINH PHU
- ban Bi thu Irung vong Déng; - A

- Thu tudng, cac Phé Tha tuéng Chinh phu; THU TUONG

- Cac B9, co quan ngang Bd, co quan thudc Chinh phu;

- HDND, UBND c4c tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong;

- Van phong Trung wong va cc Ban cia DPang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Vin phong Chu tich nuée;

- Hoi déng Dan toc va cac Uy ban cua Quéc hoi;

- Viin phong Quéc hoi;

- Toa 4n nhén dén t6i cao; X A -
- Vién Kiém sét nhn dan téi cao; Nguyen Xufin Phiic
- Kiém toan Nha nuéc;

- Uy ban Giém sét tai chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh sich x3 hoi;

- Ngan hang phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit tran T6 qubc Viét Nam;

- Co quan trung wong cla cac doan thé;

- VPCP: BTCN, céc PCN, Tro ly TTg, TGP Céng TTDT, céc Vu,

Cuc, don vj truc thude, Cong bao;

- Lwu: VT, KGVX (031/2_4 %
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Phu luc IT - Miu s 1

MAU DON DE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
) Poc lap - Tw do - Hanh phiic

PON DE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN
pU DIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Tén co so:

Dia chi:

S& Gidy ching nhan ding ky kinh doanh, ngay cap, noi cp.
Dién thoai: Fax: E-mail:

‘ "I'hi hanh Nghi ’dinh s& .:...ngéy ..... thang ..... ‘ném ..... cua (;hin}{ phu quy dinh
vé diéu kiél:l san xuat m¥ Rhém, co §6r ch}'mg to6i dé nghi §6 Y té... cép Gi@y chung
nhin du diéu kién san xuat ’mj? phérq doi v6i day chuyeén ...(¥) theo Giay chung
nhan “Thuc hz‘lph ’t(“)t §én xuat my phim” (CGMP-ASEAN) da dugc Cuc Quan ly
Dugc — B0 Y té cap so...., ngay ...

GIAM POC CO SO
(K3 tén, ghi rd ho tén, déng ddu)

(*) ghi r8 ddy chuyén san xudt la: ddy chuyén déng géi san phdm, sén xudt bdn
thémh pham dang khé; san xudt bdn thamh phdm dang wét; san xudt sén phdm
dang khé hay san xudt san pham dang wot.






Phu luc IT - Miu 502

MAU DPON DE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN PON VI
- Doc lap - Tw do - Hanh phic

PON DE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN
pU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Tén co sd:

Dia chi:

Sé Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh, ngay cép, noi cap.
Dién thoai: Fax: E-mail:

‘ Thi hanh Nghi dinh sb .....ngdy ..... thang ..... ndm ..... cta (;hinh' phu quy dinh
vé diéu kiép san xudt my Phém, co SO ck}ﬁng t6i dé nghi‘ S¢Y té...‘cép G‘iéy chung
nhén da didu kién san xuit my pham doi véi diy chuyén ...(*), ho so gdm cdc tai
liéu sau day:

1. Tai liéu ké khai nhén sy tham gia san Xuit cta co so;
2. So dd mit bing va thiét ké cia nha may;
3. Danh muc thiét bj hién c6 ctia nha may;

4. Danh muc cac mit hang dang san xuat hodc du kién san xuat.

GIAM POC CO SO
(K tén, ghi rd ho tén, dong ddu)

(*) ghi ré day chuyén sdn xudt la: ddy chuyén déng goéi san phdm; san xudt bdn
thanh pham dang kho; san xudt bén thanh pham dang wét; san xudt san pham
dang kho hay san xuat san phdm dang uwot.
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Phu luc II - Mau s6 3

MAU PON DE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
’ Doc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Tén co sé:

Pia chi:

S6 Gidy ching nhan ding ky kinh doanh, ngay cép, noi cip.
Dién thoai: Fax: E-mail:

Tpi h‘e‘mh Nghi dinh’ s ... ngéy ..... thang ..... nam ... cua Chl:nh Rhﬁ quy
dinh vé di€u kién san xuat m¥y ph’ém, co str chﬁ'ng t61 dé nghi S‘Ej Y té... cap Giﬁ}y
ching nhan da dif’éu kién san xu’ét my pl}ém doi voi day ch’uy’én ..’.(*) theo Giay
ching nhén du diéu kién san xuat m§ pham da duge S& Y té cap so..., ngay ...

Ly do dé nghi cép lai:

Chiing t6i xin cam két nhtmg‘ ndi dung néu trong Pon nay la dung su that
va s€ hoan toan chiu trach nhiém vé nhimg ndi dung da néu.

GIAM POC CO SO
(Ky tén, ghi rd ho tén, dong ddu)

(*) ghi r3 ddy chuyén san xudt la: ddy chuyén dong géi san pham; san xudt bén
thanh pham dang khé; sdn xudt bdn thanh pham dang wét; san xudt san phdm
dang khé hay san xudt san phdm dang wot.
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BO TU PHAP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phie

e I i - N 7 ’ -
Sé: 120 /BTP-PLDSKT Ha Ni, ngaylbthéng 5 nam 2016
V/v tham dinh dy thao Nghi dinh quy
dinh vé diéu kién san xudt my pham

Kinh giti:

-Bo Y té;
- Vién phong Chinh phu.

Tra 161 Céng van s 2703/BYT-QLD ngay 12 théng 5 nim 2016 cia B8 Y
té 42 nghi thAm dinh du thao Nghi dinh quy dinh vé diéu kién san xuat m§ pham
(goi tht 1a du thao Nghi dinh), B4 Tu phép 6 y kién thim dinh nhu sau:

__I.VE SU CAN THIET BAN HAN‘H VAN BAN

con nguoi. Be darn bao san pham my pham c‘Iuch san xuét trong dleu k1¢n nhat

dinh nhim tranh duoc san phém khong an toan hodc khong dam bao chét lugng,
Luat Dau tu ndm 2014 d3 quy dinh “Sdn xudt myp phdm” 12 m6t nganh nghé dau
tur kinh doanh c6 didu kién (Muc 198 Phu luc 4). Diéu 7 Luat Dau tu quy dinh
didu kién dau tu kinh doanh dbi véi nganh, nghé quy dinh tai Phu luc 4 dugc
quy dinh tai céc luét, phép lénh, nghi dinh va diéu uéc quéc té ma Cong hoa xa
hoi chl nghia Viét Nam la thanh vién; B, co quan ngang bd, Hoi d6ng nhan
dan, Uy ban nhan dén cic chp. co quan, t6 chirc, c4 nhéan khéc khéng duoc ban

hanh quy dinh vé didu kién dAu tu kinh doanh. Vi vdy, viéc B3 Y té dé xuat xay
dung, ban hanh Nghi dinh quy dinh v& didu kién san xuét my pham la can thiét,
phit hop véi yéu cu ciia Lut Dau tu.

Tuy nhién, aé thuyét minh 18 V& su can thiét, ndi dung du thao Nghi dinh,
dé nghi co quan chu tri soan thao bb sung ndi dung danh gia thuc trang cua cac
quy dinh hién hanh vé quan ly hoat déng san Xuét my phém trong cac vin ban
lién quan. Trén co s& do, @ xuét cac diéu kién san xudt m§ pham bao dam tinh
hop ly, hiéu qua, kha thi.

II. VE PHAM VI PIEU CHINH

1. Pidu 1 du thao Nghi dinh quy dinh “Nghi dinh nay quy dinh chi tiét vé
diéu kién sdn xudt déi véi cdc co s& san xudt my phdm”, vé co ban 12 thé hién
dung yéu ciu cia Luat Dau tu. Tuy nhién, lién quan dén pham vi didu chinh cla
van ban, Bd Tu phép théy ring, day 12 vin ban dau tién quy dinh vé diéu kién



san xuét my phim, ddng thoi, dé bio dam thé hién day du ndi dung cla vin ban,
dé nghi chinh ly pham vi didu chinh cla vin ban theo hudng: “Nghi dinh nay
quy dinh vé diéu kién san xudt dsi vdi cdc co s& san xudt my pham trinh tu, thu
tuc cdp, cap lai, thu héi Gidy chimg nhén di diéu kién san xudt my pham’”.

Déi véi quy dinh vé 4p dung cac nguyen tic, tiéu chuén “Thuc hanh t6t
san xuit my phdm” (CGMP-ASEAN) va cap Gidy chlmg nhan “Thuc hanh tét
san xuit my phim” (CGMP-ASEAN), B4 Tu phép cho rang, CGMP chi mang
tinh chét khuyén nghi nén khdng phai la diéu kién san xuét my pham. Vi vay, dé
nghi cén nhic khéng quy dinh Chuong III vé kidm tra, cdp Gidy chung nhan
“Thuc hanh t8t san xut my phdm” (CGMP-ASEAN) trong du thao Nghi dinh.

2. Vé dbi tuong ap dung, Khoan 2 Pidu 1 du thao Nghi dinh quy dinh
“Nghj dinh nay dp dung déi véi cdc co quan nha nuée cé tham quyén, cdc co so
lién quan dén hoat déng sdn xudt mp pham tai Viét Nam va cdc co s¢ san xudt
my phdam nuée ngodi cé my pham duwoc nhdp khau va heu hanh tai thi truong
Viét Nam”. B6 Tu phap cho rang, Nghl dinh nay chi quy dinh vé diéu kién san
xuét m§ pha“l 461 v6i chc co s& san xuat my phim trén lanh th thd Viét Nam. Céc
co s& san xuit m¥ pham nudc ngoai khéng chiu sy didu chinh vé didu kién san
xuat my pham quy dinh trong Nghi dinh nay. Céc co s san xuat m§ phadm nudc
ngoail truc tiép hay théng qua dai dién thuc hién nhap khau va luu hanh my
phém tai thi truong Viét Nam sé& phal chiu su diéu chinh cia céc vin ban phép
Juat hién hanh vé thuong mai, vé chit luong hang héa. Nha nudc Viét Nam
khéng thé quan ly viéc dép ung didu kién san xuat m¥ pham & nudce ngoai (chiu
su diéu chinh cta phép luét nudc s¢ tai) ma chi co thé quan 1y chét luong m¥
pham nhép khau vao Viét Nam. Trén co s¢ do, & nghl bo quy dinh kiém tra
didu kién sén xuit m§ phém @81 v6i cac co s& san xut m§ pham & nudc ngoai
c6 san phim m¥ phim nhap khéu vao Viét Nam (khoan 2 Piéu 4 dy thao Nghi
dinh). Pong thoi, chinh 1y lai pham vi didu chinh & khoan 2 Piéu 1 du thao Nghi
dinh.

11L. VE SU PHU HQP CUA NOI DUNG DU THAO NGHI PINH vOI PUONG
LOJ, CHU TRUONG, CHINH SACH CUA PANG

Trong To trinh du thio Nghi dinh chua c6 néi dung the hién quan diém
xay dung du thdo Nghi dinh, chua lam 18 né1 dung du thao Nghi dinh thé ché
hoa nhimg quan diém, chi truong, chinh sich nao cua Dang vé linh vuc quén ly
chit luong m§y pham. Bd Tu phap d& nghi nghién ciry, bd sung ndi dung nay
trong T& trinh du thao Nghi dinh. Viéc quy dinh cac diéu kién san xuét my
pham 13 cin thiét nhim bao dam stc khoe ctia nhin dan. Tuy nhién, viéc dat ra
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cac didu kién san xudt m§ phém cin bao dam tinh hop 1y, hiéu qua; tdng cudng
quan ly nha nuéc nhung cAn tao mdi trudng kinh doanh thong thoéng, thuén loi
cho hoat dong kinh doanh phu hgp quan diém, chu truong cla Pang vé t1ep tuc
hoan thién thé ché kinh té thi trudong dinh hudng xa hoi chu nghia.

V. Vi TINH TUONG THICH CUA DU THAO VOI BIEU UGC QUOC TE
MA CHXHCN VIET NAM LA THANH VIEN

Nbéi dung du thao Nghi dinh d& bao dam tudn thu nguyén tic khong phén
biét d6i xir theo didu ude quc t& ma Viét Nam la thanh vién, trong d6 c6 cam
két gia nhap T6 chirc Thuong mai thé giéi WTO. Céc t chitc, c4 nhan trong va
ngoai nudc déu cé quyen binh ding trong hoat ddng san Xuét my pham khi dap
ing day di cac diéu kién theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

Tuy nhién, lién quan dén viéc thuc hién cam két quéc té, d& nghi can nhéc
lai quy dinh “Khuyén khich cdc co s¢ san xudt trién khai dp dung cdc nguyén

téc, tiéu chudn “Thurc hanh 10t san xuat my pham theo quy dinh tai Ban dinh
coe e fom 36 VI-Hiép- dinh w5 phiam-ASEAN- (CGMPFASEAN)” (khoan Dleu"?;) va-
quy dinh 10 trinh “77r ngay 01/01/2020, tét cé cdc co s6 sén xudt f"?_y puam phai

tuén thi cdc nguyén tdc, tiéu chudn “Thuc hanh 16t san xudt mj phdm”

(CGMP-ASEAN)” (khoan 4 Diéu 16). Theo quy dinh cia Hiép dinh My phim
ASEAN nam 2003 va Lich trinh B cia Hiép dinh thi, ké tir ngay 01/01/2008, céc
qubc gia thanh vién s& phai thuc hién moi bién phap can thiét & dam bao chi
cac san pham m¥ phdm dugc ban ra thi truong phai dap ung quy dinh tai Hiép

dinh va céac Phu luc, Ban dinh kém, trong d6 bao gom nguyen tic, tidu chuan
- KFF\A'D AQ'D AND T\Tnnn
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b6-sung CGMP khéc tuong duong hodc cao hon CGMP-ASEAN c6 thé thay thé
CGMP-ASEAN.

v. VE TINE HOP PHAP, TINH THONG NHAT, PONG BO, TINH KHA THI
CUA DU THAO NGHI PINH

1. Theo quy dinh tai khoan 2 Didu 2 thi co s& san xuét my pham dugc xac
dinh 1 cac doanh nghiép, hd kinh doanh tham gia bat ky cong doan nao cia qué
trinh tao ra mét san pham m¥ pham Pidu d6 c6 nghia cac chi thé kinh doanh
khac (hop tac x&) khong duge quyen san xuét my pham Quy dinh nay la khong
phti hop véi chu truong, chinh sach cua Pang v& viéc bao dam quyén tu do, binh
dang gifta céc thanh phan kinh té trong hoat ddng san xuét kinh doanh. Hop tac
xi 12 mét loai hinh kinh doanh dugc binh dang nhu doanh nghiép cta cac thanh
phan kinh té khac.
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Co quan cht tri soan thao d& nghi khéng dua hop tac x4 va lién minh hop
thc x4 vao cac dbi tuong duoc sin xuit m§ phém véi Iy do, theo quy dinh tai
Hiép dinh m§ phim ASEAN va céc quy dinh hién hanh, m§ phim duoc quan ly
théng nhét theo cach thirc v6i mdi san phdm duoc sén xuét va dua ra luu thng
trén thi truong s€ cd mét d6i tuong cu thé chiu trach nhiém v& chét lugng va tinh
an toan ctia san phadm. Tuy nhién, theo quy dinh hién hanh vé hop tac x3 va lién
minh hop tic x4, dy 1a mdt chi thé kinh doanh gdm nhiéu d6i tuong c6 quyén
lgi va nghia vy nhu nhau, do do, khi san phém duoc san xuét va dua ra luu
thong trén thi trudng, rat khé dé xé4c dinh duoc ddi twong chiu trach nhiém cu
thé d6i v6i san pham do.

B6 Tu phap cho ring, giai trinh cla co quan soan thao 13 khong thuyét
phuc vi theo Luét Hop tac x& ndm 2012, cac hop tac x3 la t& chire kinh té tap
thé, 6 tu cach phép nhén, vi vdy, cling phai chiju trach nhiém vé hoat déng san
xuit kinh doanh nhu céc doanh nghiép. P& nghi co quan chu tri soan théo
nghién ctru lai vin d& nay. Ngoai ra, d& bao dam pht hop véi Nghi quyét sb
35/NQ-CP ngay 16/5/2016 ciia Chinh phti vé hd trg va phaét trién doanh nghiép
dén nam 2020, dé nghi cin nhéc "hé kinh doanh".

2. Chuong II dur thao Nghi dinh cé tiéu & 14 didu kién san xuit m§ pham
nhung chi c6 mét didu (Didu 3) va chi c6 ndi dung khoan 1 Diéu 3 du thao Nghi
dinh quy dinh co s& san xuit m§ phim phai d4p tmg diéu kién vé nhan sy, nha
xudng, trang thiét bi, hé théng hd so pht hop véi dang san phdm m§ phim dur
kién san xuét theo quy dinh tai Phu luc s6 01 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Khoan 2 va khoan 3 Piéu 3 du thio Nghi dinh quy dinh nguyén tic, tiéu chudn
“Thuc hanh t8t san xuit m§ phidm” theo quy dinh tai Ban dinh kém s VI Hiép
dinh m§ phim ASEAN (CGMP-ASEAN), khéng phai 1a diéu kién sin xuit my
phdm. P& nghi co quan soan thdo nghién ctru dua cic didu kién san xuit m§
phim hién dang quy dinh trong Phu luc s6 01 vao Chuong II va quy dinh 16
thanh cac diéu vé diéu kién co s& vat chit, k¥ thuéat, nhén su, quy trinh quan ly
chit luong m§ phim dé bao dam thé hién dﬁng yéu ciu ctia Luat Pau tu.

3. V& céc didu kidn cu thé, d& nehi ra soat k§ d bao dam tinh hop Iy, cin
thiét, hidu cjué. va kha thi theo yéu cau tai khoan 4 Piéu 7 Luét Piu tu. Vi du:

- P& nghi nghién cty, loai bo nhimg diéu kién khéng 16 rang, khéng cén
thiét, diu kién phai cu thé, han ché st dung nhing thuit ngit "Céan", "cé di",
"phu hop" gdy ra su tuy tién trong qua trinh ap dung.



- Biéu kién "Nhan sw tham gia vao cdc hoat dong san xuat phai dwoc dao
tao vé chuyén moén trong san xudt my phdm" can quy dinh cu thé hon phu hgp
vdi tinh chat, vi tri cta tung nhén su tham gia san xudt my pham.

- Biéu kién "C6 khu viee riéng bao qudn cdc chdt dé chdy né, cde chét dée
tinh cao, nguyén, vdt liéu va san phcfm bi logi va bi thu héi va hang bi tra lai" ¢
thé hidu c6 m6t khu vuc (phong) dé bao quéan chung cic san phdm nay hay timg
khu vuc (phong) riéng cho tung san phém la khéng rd.

- D& nghj bd didu kién "Co s& phdi cd thiét bi phong chdy chita chay".
Piéu kién nay 1a can thiét nhung di cé trong phap luit vé phong chay, chira
chay, khéng can quy dinh trong Nghi dinh nay.

- Diéu kién "Quy trinh phdi duoc phé duyét chinh thirc boi nguoi cé tham
guyén" 12 khong 16 rang. Co quan nha nude khoéng i ning luc dé phé duyét quy
trinh san xudt ma 1a do ngudi c6 thdm quyén cia doanh nghiép phé duyét thi

khong cin quy dinh trong Nghi dinh nay.

- Pidu klen "H . 80, tai lzeu ¢6 lién quan cua co sO san xuaz‘phaz duoc hr

trie day du" khong cu thé vé loai hé so, tai l1éu, thoi han luu trit.

- D& nghi bo diéu kién "Cdc diéu khodn thod thudn vé sdn xua”’r_ va kiém
nghiém trong hop déng phai dwoc xdc dinh v6 rang, dam bao chét lwong san
phdm theo ding tiéu chudn da thod thudn". Day khong phai 1a didu kién san
xuat m§ pham. N6i dung nay thudc pham vi diéu chinh ctia phép luat hop déng,
do céc bén thoa thuan theo quy dinh cua phap luét.

Ngoai ra, theo quy dinh tai Dieu 4 du thao Nghi dinh thi ¢ s§ san XUAL
m§ phim phai nop hd so dang ky kiém tra-diéu kién sin xuit va giri co quan
quan ly nha nudc co thdm quyén va céc co s& nay chi duoc tién hanh san xuét
khi duoc cip Gidy chimg nhin du diéu kién san xuit m§ phdm. Tuy nhién, qua
nghién ctru, B4 Tu phap nhan thiy, cac didu kién quy dinh trong Phu luc 01 ban
hanh kém theo Nghi dinh cé nhiéu loai diéu kién, c6 diéu kién c6 thé dap ung
trude khi san xuit nhung cling cé diéu kién chi ¢6 thé thuc hién trong qua trinh
san xuét, mot sd diéu kién thuc chit 1a yéu ciu vé tiéu chuin, quy trinh san Xuét
m§ phim. Tuy nhién, quy dinh nhu dv thao Nghi dinh hién nay thi c6 thé din
dn tinh trang yéu cdu co s& san xuat phai dép ng toan bo cac diéu kién quy
dinh trong Phu luc 01 ban hanh kém theo Nghi dinh thi md&i duoc cép Gidy
chimg nhén di didu kién san xuét m§ phim la khéng phti hop. Vi viy, dé nghi
co quan chu tri soan thao nghién ciru lai & bao dam tinh kha thi, tranh gay khé
khan cho cac co s& san xuat m§ phim khi thuc hién.



4. V3 hd so d& nghi cip Gidy chimg nhan d difu kién san xuft my pham,
dé nghi cin nhéc mét sé ndi dung sau day:

- D& nghi bd quy dinh ban sao c6 xéac nhén cla co s¢ trong thanh phan ho
so d& ngh1 cap Glay chimg nhén du didu kién san xuit m¥ phim vi co quan ¢é
thdm quyén cap glay chitng nhén phai thuc hién viée thidm dinh tai co s&. Viéc
x4c nhan cla co so trong céc tai lidu, hé so phal ndp cho co quan nha nudce co
thim quyen chp gidy chimg nhén la khéng can thiét, khong co gia tri khing dinh

tinh chinh xac cta tai liéu.

- Pé nghi bd thanh phén hd so 1a Gidy ching nhén dang ky doanh nghlep
hoac gidy chimg nhén dang ky hd kinh doanh ca thé con hiéu luc, chi cén yeu
cau co s& ghi 1d sé gidy chung nhan ding ky doanh nghiép, ngay cép, noi cép
trong Don dé nghi, co quan chp gidy chimg nhan c6 thé tra ciru thong qua co s&
dir liéu vé ding ky kinh doanh, hoac khi d&én thdm dinh tai co s&, doan thdm dinh
yéu ciu co s§ xut trinh ban chinh @ déi chiéu véi két qua ké khai cua co sé.

_ Yéu ciu "So dé t6 chitc va nhdn su cia co 5o san xudt" 1a khong can
thiét, dé nghi bo thay bing tai liéu ké khai nhan sy tham gia san xut my phdm
déap ung diéu kién theo quy dinh ctia Nghi dinh.

5. V& trinh tu kiém tra dé cép Gidy ching nhén ¢ didu kién san xuit m§y
pham @2 nghi quy dinh rd hinh thic co s san Xuét my pham nop hd so ding ky
kiém tra téi co quan quan ly nha nudc cd thdm quyén. Rut ngén thoi han kiém
tra va cip Gidy ching nhan; du thao Nghi dinh quy dinh 30 ngay lam viéc dé
thanh 14p doan kidm tra va tién hanh kiém tra co s& va 05 ngay chp Gidy chimg
nhén sau khi két thuc kiém tra 12 qué dai.

6. D& nghi cin nhc lai viéc thu héi Gidy ching nhén dd didu kién sin
xuét m¥ pham trong truong hop "Co sO san xuit khong con hoat dong hodc

chuyén dia didm san xudt". Viéc thu hdi Gidy chung nhén khi co s& san xut
khéng con hoat dong la khong cin thiét vi khéng con chu thé kinh doanh. Déi
v6i viée thu hdi Gidy chimg nhéan khi co s& san xut chuyén dia diém san xuét,
d& nghi chuyén thanh thu tuc didu chinh hodc cap lai Gidy ching nhén.

VL VE THU TUC HANH CHINH TRONG DU THAO NGHI PINH

Du thao Nghi dinh quy dmh 03 thu tuc hanh chinh (TTHC) gbém: Thu
tuc: Cép gidy ching nhén du didu kién san xuét my phim (Dleu 5,6,7va Piéu
8); Thu tuc: Cép gidy chung nhén “Thuc hanh tbt sén xuit m§ pham” (Bleu
11,12 va Piéu 13); Thu tuc: Cép lai gidy chimg nhén “Thuc hanh t8t san xuat
my pham” (Piéu 15). Cac TTHC duge quy dinh trong du thao Nghi dinh nhim
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quy dinh cdc diéu kién san xuit m§ phdm theo quy dinh cta Luét Pau tu nim
2014 va Hiép dinh hoa hop m§ phdm ASEAN di dugc Chinh phu Viét Nam ky
két véi cac nude trong cong dong ASEAN 1a cin thiét.

Tuy nhién, co quan chu tri soan thao chua danh gia tac dong cua céc
TTHC theo quy dinh tai Nghi dinh sé 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 cla
Chinh pht vé& kiém soat thi tuc hanh chinh va Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP
ngay 14/5/2013 ctia Chinh phu stra dbi, bd sung mét sé diéu cla cac Nghj dinh
lién quan dn kidém soat thi tuc hanh chinh va Théng tu sé 07/2014/TT-BTP
ngay 24 thang 02 nam 2014 cla B trudng B Tu phap hudng dan viéc danh gia
tdc déng cia TTHC va ra soat, danh gid TTHC. P& nghi co quan chi tri soan
thao ra soét, xac dinh nhimg TTHC méi phat sinh, quy dinh ddy du cac bd phan
céu thanh thu tuc hanh chinh theo quy dinh Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP (tén
thi tuc hanh chinh; trinh tu thue hién; hd so; thoi han giai quyét; déi tuong thuc

’
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thi tuc hanh chinh) va tién hanh d4nh gia tac dong cla cac TTHC nay; déi véi -

cac TTHC &4 c6 vin ban phép ludt quy dinh thi cin vién din rd rang d& thuén
tién trong qua trinh 4p dung.

VIL. VE NGON NGU, KY THUAT SOAN THAO VAN BAN

Pé nghi co quan soan thdo ra soat, chinh stra lai néi dung du thao Nghi
dinh dé bio dam chudn xac vé thé thirc va k§y thuit trinh bay vin ban theo quy
dinh tai Théng tr sé 25/2011/TT-BTP ngay 27 thang 12 nam 2011 cta B
trudng Bo Tu phap vé thé thire, k§ thuit trinh bay vin ban quy pham phap luét

cua Chinh phu, Thu twéng Chinh pht, B trudng, Thu trudng co quan ngang Bo————

va van ban quy pham phép luat lién tich.
VIIL VE TRINH TU, THU TUC SOAN THAO VAN BAN

1. Tai Théng bao sb 66/TB-VPVP ngay 27/4/2016 vé két ludn cia Thi
tuéng Chinh phi tai cuéc hop vé tinh hinh trién khai thi hanh Luat Doanh
nghiép va Ludt Pau tu va Théng bdo sé 789/TTg-PL ngay 14/5/2016 vé viéc
ban hanh vin ban huéng din Luit Doanh nghiép va Luit Pau tu, Thi tudng
Chinh pht d3 chi dao cac bg, co quan ngang bd déy nhanh tién dd soan théo cac
Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tu kinh doanh trinh Chinh phd truéc ngay
30/5/2016 theo trinh ty, thi tuc rat gon. Trong qu4 trinh xay dung du thao Nghi
dinh, co quan soan thao di tuén thu ding thu tuc, trinh tu soan thdo van ban theo
quy dinh cua Luét Ban hanh vin ban quy pham phédp luit ndm 2008 va Nghi
dinh sb 24/2009/ND-CP ngay 05/3/2009 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét va bién
phap thi hanh Luat Ban hanh van ban quy pham phép luat. Co quan chu tri soan
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thao da giri 1ay ¥ kién cc b, nganh va dia phuong, ding tai trén Céng thong tin
dién tir iy ¥ kién rong rai cac bd, nganh, dia phuong; tiép thu ¥ kién, hoan thién
du thao Nghi dinh giri B6 Tu phap thdm dinh.

2. V& hinh thire, hd so du thao Nghi dinh gtti thim dinh bao gom: T trinh
Chinh phu du thado Nghi dinh, Ban téng hop, giai trinh ¥ kién cta cac B9,
nganh, td chirc, ca nhan (kém theo ban sao y kién) 1a phu hop véi quy dinh vé
thu tuc rut gon trong Lu4t Ban hanh vin ban quy pham phap ludt. Tuy nhién, dé
c6 co s& day dur cho Chinh phu xem xét, quyét dinh, @& nghi bd sung Biéu danh
gi4 tac dong cua thu tuc hanh chinh @i véi cac TTHC trong du thao Nghi dinh
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ctia Chinh phu
vé kiém soat thu tuc hanh chinh.

Trén déy la y kién thim dinh cua B Tu phap vé du thao Nghi dinh quy
dinh vé diéu kién san xuét my pham, xin giri B6 Y té, Van phong Chinh phu./ ‘\f\” -

Noi nhén: oW ING
- Nhu trén; ' AN

- B trudng (dé bao cao);

- Cuc Kiém soat TTHC (dé phbi hop);

- Cbng Théng tin B Tu phap;

- Luu: VT, Vu PLDSKT (PLKTTH) (3b).




