BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

Ha Ngi,ngay  thang nam 2026

DU THAO

BAN PANH GIA THU TUC HANH CHINH, VIEC PHAN CAP NHIEM VU,
QUYEN HAN, VIEC UNG DUNG, THUC DAY PHAT TRIEN KHOA HQC,
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 phap luat, Bo Y
té da tién hanh danh gia thu tuc hanh chinh, viéc phan cap nhiém vy, quyén han,
viéc tng dung, thuc day phéat trién khoa hoc, céng nghé, déi méi sang tao va
chuyén dbi sé 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 dw thao Nghi dinh
a) Co so chinh tri

Ngay 25/10/2017, Ban Chap hanh Trung wong Pang khoa XII ban hanh
Nghi quyét s6 20-NQ/TW vé tang cudng cong tac bao vé, chim sdc va nang cao
stc khoé nhan dan trong tinh hinh m&i. Theo dé, mot trong 09 nhiém vu va giai
phéap cha yéu: "9. Chu déng, tich cwc hdi nhdp va ndng cao hiéu quad hop tac
quoc té: “... Hai hoa hod cdc thi tuc, quy trinh véi ASEAN va thé gidi vé y té.
Tang cwong xdy dung va dp dung cdc chudn mire y té trong nudéc theo huéng

‘

cdp nhdt voi the gioi va khu vwc. Phan dau hoan thanh cac muc tiéu phat trién
bén vitng cua Lién hop quoc vé suc khoé; hoan thanh trudc thoi han mot so

b

muc tiéu.”.

Ngay 04/5/2025, B6 Chinh trj 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
trwong kinh doanh théng thodng, minh bach, én dinh, an toan, dé thuc thi, chi
phi thap, dat chudn quéc té, bao dam kha ning canh tranh khu vuec, toan cdu.
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 nhitng linh vuc wu tién, dau tie
nghién civu phdt trién, vmg dung khoa hoc céng nghé, déi méi sang tao, chuyén
déi s6, tham gia vao cdc nhiém vu quan trong, chién lwoc ciia quoc gia va vieon
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tam khu viee, thé gidi; thiic ddy tinh than khoi nghiép séng tao, chuyén doi sé va
lam giau hop phdp, chinh dang.

- D6i méi tw duy xdy dung va t6 chirc thuce thi phdp ludt bao dam nén kinh
té van hanh theo co ché thi truong dinh huwong xda hoi chu nghia, sw dung cac
cong cu thi triwong dé diéu tiét nén kinh té; giam thiéu sw can thiép va xod bé
cdc rao cdn hanh chinh, co ché "xin - cho”, tw duy "khéng qudn dwgc thi cam”.
Nguoi ddn, doanh nghiép dwoc tw do kinh doanh trong nhitng nganh nghé phdp
ludt khéng cam. Quyén kinh doanh chi ¢é thé bi han ché vi Iy do quéc phong, an
ninh quo”'c gia, trdt ty, an toan xda hoi, dao dirc xa hoi, moi truong va suc khoé
ciia ¢éng dong va phdi dwoc quy dinh trong ludt.

- Hoan thién hé thong phdp ludt, xod bé cdc rdo can tiép cdn thi truong
dam bao méi truong kinh doanh théng thodng, minh bach, ré rang, nhdt quén,
on dinh ldu dai, dé tudn thii, chi phi thap...

- Chuyén tir nén hanh chinh céng vu, quan Iy la chii yéu sang phuc vu va
kién tao phdt trién, ldy nguoi dan, doanh nghiép lam trung tam; hién dai hod
quan tri cong, quan tri dwa trén dir lieu. Thuc hién chuyén manh tir tien kiém
sang hdu kiém gdn véi tang cwong kiém tra, gidm sat. Chuyén viéc qudn 1y diéu
kién kinh doanh tir cdp phép, chirng nhédn sang thwc hién cong bo diéu kién kinh
doanh va hdu kiém, trir moét sé it linh vuee bdt budc phai thuc hién thu tuc ccfp
phép theo quy dinh va théng 1é quic té”.

- Ngay 22/12/2024, B6 Chinh tri ban hanh Nghi quyét s6 57-NQ/TW vé
d6t pha phat trién khoa hoc, cong nghé, ddi méi sang tao va chuyén d6i s quéc
gia, trong d6 yéu cau “Pdy manh chuyén doi sé, ing dung khoa hoc, céng nghé,
déi mdi sdng tao trong hoat ddng ciia cdc co quan trong hé thong chinh tri;
ndng cao hidu qud quan tri quoc gia, hiéu lec quan Iy nha nude trén cdc linh
viee, bao dam quéc phong va an ninh”.

- Ngay 09/9/2025, By Chinh tri ban hanh Nghi quyét s6 72-NQ/TW vé
mot sd giai phap dot phé, ting cudng bao vé, chim séc va nang cao sirc khoe
Nhan dan. Nghi quyét nay 14 cha truong, dinh huéng vé quan 1y an toan, chat
luong san phAm my pham.

Ngay 10/01/2022, Chinh pht d3 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 cua Nghi quyét: "Pdy manh phdn cdp, phan quyén phdi di déi véi bao
dam co sé vat chat, ngudn lye tai chinh dé t6 chire thuc hién cé hiéu qua, phu
hop véi diéu kién, ddc diém néng thén, dé thi, hdi ddo va yéu cau qudn 1y nha
nude doi voi nganh, linh viee; két hop chdt ché giita quan 1y theo nganh, linh
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viee voi quan Iy theo lanh thé, bao dam mét viéc khéng qud 02 cdp hanh chinh

"

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

Can ctr khoan 3 Piéu 7 Luat Pau tu quy dinh “Piéu kién dau tw kinh
doanh doi véi nganh, nghé quy dinh tai khodan 2 Piéu ndy dwoc quy dinh tai
ludt, nghi quyét ciia Quéc héi, phdp lénh, nghi quyét cia Uy ban Thirong vu
Quoc héi, nghi dinh ciia Chinh phii va diéu wéc quéc té ma nwée Cong hoa xd
héi chii nghia Viét Nam la thanh vién. BJ, co quan ngang Bo, Héi dong nhdn
ddn, Uy ban nhdn dan cdc cdp, co quan, té chitc, cd nhan khdc khéng dwoc ban
hanh quy dinh vé diéu kién dau tr kinh doanh”. Tai s 182 Phu luc IV. Danh
muc nganh, nghé dau tu kinh doanh cé 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 pha 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 thuc hién theo Hiép dinh vé hé thong hoa hop ASEAN
trong quan 1y my phidm va cic quy dinh cta phap luat Viét Nam nhu Luét
Thuong mai, Luat Chat luong san pham hang hoa, Luat Tiéu chuan va quy
chuan k¥ thuat, Luat Quang céo, Nghi dinh sé 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017
ctia Chinh phu quy dinh vé ghi nhin hang héa va cac vin ban khac c6 lién quan.

¢) Co s6 thuec tién

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

Thir nhdt, vé cong bd san phdm my pham:

- Quy dinh vé tinh nang, céng dung, muc dich sir dung ctia my pham chua
cu thé, chi tiét dan dén viéc cong bd nodi dung nay cila cac doanh nghiép chua
théng nhat va gay kho khin cho co quan quan 1y tiép nhan, giai quyét viéc cong
bb cua doanh nghiép va phéan loai, xdc dinh san phim c6 phai my pham hay
khong.

- Thoi gian thuc hién mét thu tuc cong bd my pham quy dinh tai Thong tu
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 phidm nhu ndi dung muc dich sir dung, dang san pham, cac
chat cam sir dung va cac chat gidi han sir dung ... tai phiéu cong bd san phém
my pham cac gidy to phap Iy nhu gidy ching nhan luu hanh ty do (CFS) gidy
uy quyén ctia co s san xuat hodc chi so hitu san pham. Trong khi d6, s luong
hd so cong bd my pham nhap khau rat 16n (khoang 25.000 - 33.000 hd so/nim);
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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 ngdy dé chuyén ho so tir Trung tdm
hanh chinh céng cta tinh vé don vi xir 1y va tra két qua tir don vi xir Iy vé Trung
tam hanh chinh cong cua tinh.

Thur hai, vé€ cong tac kiém tra sau cong bo san pham my pham:

- Hé théng phan mém cong bd san pham my pham duogc Bo Y té (Cuc
Quan 1y Duoc) trién khai va két ndi co ché Hai quan mot cira 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 S6 Y té thi co dia phuong giai quyét ban gidy
va ¢6 dia phuong gidi quyét hd so truc tuyén, chua két nbi v6i cac hé théng
Trung uong thanh he thdng théng nhit va chua duoc phap 1y hoa hé thong (phan
mém) truc tuyen vé cong tac quan ly my pham Do d6, viéc truy xuit ngudn gdc
my pham khi tién hanh hau kiém mét nhiéu thoi gian.

- Sau khi ky két Hiép dinh vé hé théng hoa hgp ASEAN trong quan Iy m§y
pham, hinh thitc quan 1y my pham chuyén tir tién kiém (dang ky) sang hau kiém
(cong bd). Do 0, viéc ting cudng sirc manh ciia co quan nha nudc trong viée
tién hanh thanh kiém tra hdu mai my pham la vo6 cung cap thiét. Tuy nhién,
nhiéu don vi kinh doanh khong thudc tham quyén quan 1y ctiia nganh y té do vay
rat kho khin kiém tra hdu mai trong khi cac don vi nay vi pham phap luét kinh
doanh my pham pho bién.

- V& t6 chtrc thuc hién 14y miu my pham dé kiém tra chat luong: Kinh
doanh my pham thudc nhém kinh doanh khéng diéu kién (kinh doanh c6 diéu
kién chi 4p dung véi san xudt my pham) nén giy kho khian khong nho trong
cong tac kiém tra, giam sat chat luong my pham. Viéc trién khai mua mau tai
cac co so kinh doanh (khong thudc nganh y té cap phép) con gip nhiéu kho khin
do chua co su déng thuan cua cac co sé kinh doanh.

- Trong bdi canh hoi nhap quéc té va cude cach mang cong nghiép 4.0,
mot sd hinh thirc kinh doanh méi trong linh vuc my phim nhu ban hang truc
tuyén (online) trén cac trang thuong mai dién tir (website) va san giao dich
thuong mai dién tir vé my pham, phuong thirc da cip... ngiy cang phat trién,
gay kho khin cho cong tac quan 1y, chua cé quy dinh dé kiém soat dugc hét cac
thong tin, quang cdo my pham. Trong do6, viéc gidi thiéu, quang cdo my pham
gia, nhap lau, khong rd ngudn gbc xuat xir, kém chét luong trén mang xa hoi
(Facebook, TikTok, Zalo, Messenger, Youtube ...), trang thuong mai dién tu
cling nhu viéc kinh doanh khong co cira hang khién co quan kiém tra gip nhiéu
kho khin do khong xac dinh duoc chu thé, khong c6 hang hoa dé xir 1y vi pham.
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Thir ba, vé san xudt my pham: Diéu kién san xuat my pham, tham quyén,
hd so, thi tuc cdp 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 sb ton tai, bat
cap chinh sau:

- Chua quy dinh cu thé diéu kién san xudt my pham (tiéu chi, quy trinh
danh gia bao gébm diéu kién vé nhén sy, co sd vat chat, hé thong quan 1y chat
luong) va ciing nhu chua c6 danh myc 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
chimg nhan du diéu kién san xuat my pham thay vi cip 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 hdi gidy chirng nhan du diéu kién san xuét hay duoc tiép tuc
khéc phuc.

- Chuwa quy dinh rd viéc cp gidy chung nhan du diéu kién san xudt my
pham trong trudng hop co sé sap xép, thiét ké lai nha xuong.

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

Ngay 15/7/2021, Chinh pha ban hanh Nghi quyét s6 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 ddn
chu, chuyén nghiép, hién dai, tinh gon, hiéu luc, hiéu qua, co nang luc kién tao
phat trién, liém chinh, phuc vu nhdn dén, trén co sé nhitng quan diém, chi
trivong, dwong 16i ciia Pdng vé ddy manh toan dién, dong bo cong cude doi mdi,
xdy dung Nha nude phdp quyén xd héi chii nghia ciia nhéan dan, do nhén dén, vi
nhén dan trong giai doan 2021 - 2030”. B6 Y té ¢6 trach nhiém chu tri phdi hop
v6i cac bo, co quan co lién quan t6 chirc xay dung, trinh co quan c6 thAm quyén
phé duyét va to chirc trién khai theo quy dinh: “a) Chii tri ra sodt, lam ré néi
dung qudn Iy nha mede vé cung cap dich vu y té ...; b) Chii tri xdy dung Va
hwéng dan viéc thiee hién phwong phdp do lwong mike dé hai long ciia ngueoi
ddn déi véi dich vu y té cong; ...”. Ngoai ra, trién khai Nghi quyét s 04/NQ-CP
ngay 10/01/2022 cta Chinh phu, Quyét dinh sé 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022
ctiia Thu tuéng Chinh phi phé duyét Phuong an phan cdp trong giai quyét th
tuc hanh chinh thudc pham vi quan 1y cua cac bd, co quan ngang bo, trong dé co
viéc phan cip tham quyén giai quyét tha tuc hanh chinh tir Bo Y té vé So Y té
phé duyét Pon hang nhip khau my phim 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 céc van ban quy dinh chi tiét, huéng dan thi hanh, phap luat
vé kiém soat TTHC, Thong tu sd 03/2022/TT-BTP ngay 10/02/2022 cua B
trudng Bo Tu phap hudng dan viée danh gia tdc dong cua tha 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 cap; viéc tng dung,
thuc ddy phat trién khoa hoc, cong nghé, ddi méi sang tao va chuyén doi sd
trong du thao Nghi dinh.

- Thé ché day du chu truong, chinh sach ctia Pang, Nha nudc, tap trung
day manh cai cach thil 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 quéan, 6n dinh lau dai, d& tuan thu, chi phi thap;
bao d¢am cac TTHC duogc quy dinh tai du thao Nghi dinh dap @ng yéu cau theo
quy dinh cua phép 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 cha yéu sang phuc vu va
kién tao phét trién, lay ngudi dan, doanh nghiép lam trung tdm; hién dai hoa
quan tri céng, quan tri dya trén dit liéu. Thuc hién chuyén manh tir tién kiém
sang hau kiém gan véi tang cuong kiém tra, giam sat. Chuyén viéc quan 1y diéu
kién kinh doanh tir cip phép, chiing nhan sang thuc hién cong bé diéu kién kinh
doanh va hau kiém.

- Panh gia tac dong cac quy dinh vé TTHC nham nang cao chat luong van
ban quy pham phap luat, bao dam tinh can thiét, hop phép, hop ly va hiéu qua
cuia TTHC trudc khi ban hanh; cat giam téi da ganh nang, chi phi, thoi gian thyc
hién TTHC cho ca nhan, t6 chirc nhim nang cao hiéu qua hoat dong, nang cao
chat luong phuc vu ngudi dan, doanh nghiép. Phét hién, chinh 1y theo huéng cat
giam hodc don gian héa TTHC phuc tap, phién ha, khdng ph hop véi thyc tién,
d6ng thoi bo sung cac tha tuc can thiét dap tng nhu cau quan ly va phét trién
kinh té - x4 hoi ciing nhu gitp bao dam quyeén, loi ich hop phap ciia ca nhan, to chuc.

- Ra so4t, danh gia su phi hop cia TTHC véi yéu cau trién khai dich vu
cong truc tuyén, tao co s¢ xay dung 16 trinh cung cép 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 cac bo, nganh, dja phuong gin véi cong tac kiém tra, giam sét
chit ch& cua cac co quan quan Iy nha nuéc, phi hop véi nguyén tic cua Luat To
chic Chinh phii ndm 2025, Luat To chiic chinh quyén dia phuwong nam 2025.

- N6i dung danh gia phai khach quan, toan dién, trung thuc, trén co sé
phan tich cu thé tirng noi dung TTHC duoc dé xuat sira doi, bd sung hoac bai bo,
phan tich cu thé céc ndi dung phan cip nhiém vu, quyén han; thé hién rd cac noi
dung ¢ng dung, thuc day phét trién khoa hoc, cong nghé, doi mai sang tao va
chuyén d6i so.

- Viéc danh gia phai dua trén két qua ké thira va khic phuc nhiing ton tai,
han ché cua viéc thuc hién cac vin 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 tha tuc hanh chinh

Du thao Nghi dinh quy dinh maéi 01 TTHC: Thu tuc gia han hiéu luc céng
bd san pham my pham; quy dinh 01 TTHC duoc giit nguyén: Tha tuc cap CFS
d6i v6i san pham my pham san xuat trong nudc dé xuat khau; stra doi, bd sung
06 TTHC di duoc quy dinh tai Nghi dinh s§ 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
cia Chinh phi 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 sd 34/2025/TT-BYT va da duoc Bo Y té ra soét,
danh gia, stra doi, bd sung, hoan thién dé tao thuan loi cho viéc trién khai, thuc
hién trén thyuc té ciing nhu bao dam cac yéu cau veé cai cach TTHC, cy thé gom:

(i) Tha tuc cdng bd san pham m§ pham (trong nuéc va nhap khau);

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

(iii) Thu tuc cép lai Gidy chiing nhan du diéu kién san xuat my pham;
(iv) Thu tuc diéu chinh Gidy ching nhan du 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 hdi cua co s¢ san xuat da duoc cap Gidy chung nhan du diéu kién
san xuat my pham;

(vi) Thia tuc nhap khau my pham dé nghién ciu, kiém nghiém.

Ngoai ra, dy thao Nghi dinh 16ng ghép viéc cip Gidy chiung nhan CGMP
véi tha tuc cap Gidy ching nhan da diéu kién san xuat my pham néu co sé san
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Xuat ¢d nhu cau; chuyén co ché thuc hién thu tuc thay doi thdng tin san pham
my pham di dugc cong bd theo husng khéng can thuc hién TTHC, co sd ¢ong
bd chi can 1ap vin ban théng bao su 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 Co s¢ dir liéu thdng tin vé my pham, Hé théng giai quyét tha tuc
hanh chinh cua Bo Y té, Cong Thong tin mot cira qudc gia.

1.1. Vé sur can thiét, tinh hop phap

08 TTHC quy dinh tai du thao Nghi dinh bao dam su can thiét ban hanh.
Déi vai thu tuc gia han hiéu luc cong bd san phadm my pham, day 1a thu tuc duoc
ban hanh mai dé dap tng yéu cau thuc tién, theo d6, khi hét han hiéu lyc 05 nim
cua my pham duoc cong bé, thay vi yéu cau phai céng b lai nhu trude day, ca
nhan, to chic duoc thuc hién tha tuc gia han hiéu lyc trong d6 cac quy dinh vé
thanh phan ho so, quy trinh, thi tuc don gian hon so vai tha tuc cong bé lan dau.
Déi voi 07 TTHC duoc sira d6i, bo sung tai du thao Nghi dinh, cac tha tuc nay
da duogc quy dinh tai Nghi dinh sé 93/2016/ND-CP, Thong tu sé 06/2011/TT-
BYT dugc sta ddi, b sung boi Thong tu sé 09/2015/TT-BYT, Thong tu sb
29/2020/TT-BYT, Thong tu sd 34/2025/TT-BYT va dugc trién khai thyc hien
co ban hiéu qua trong nhitng nim 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 duogc 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 vai cac van ban QPPL hién hanh, khéng cé su chdng chéo, mau
thuan voi TTHC khéc, véi van ban cta co quan cp trén, vin ban cua co quan
khac hay diéu uéc qudc té co lién quan ma nudc Cong hoa xa hoi chii nghia Viét
Nam 1 thanh vién. Bo Y té da ra soat cac bo 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 sé 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 thudc pham vi chitc ning quan ly caa
Bo Y té, trong d6 c6 viéc bai bo thu 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 noi dung quang co thubc. 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 phu hop voi
Viét Nam hoic quang céo khéac so véi cong dung, tinh ning san pham s& anh
huong truc tiép dén quyén loi, sac khoe ngudi tidu dung. Do d6, dé bao dam
tinh kha thi, thdng nhat trong hé théng phap luat va bao dam quyén loi, sicc khoe
nguoi tiéu dung, du thao Nghi dinh van yéu cau xac nhan noi dung quang céo
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my pham; dong bd véi cac quy dinh vé quang céo trong quan 1y duoc pham. Tuy
nhién, tai dy thao Nghi dinh khéng quy dinh cu thé TTHC nay ma vién dan viéc
x&c nhan noi dung quang cdo my pham duoc thuc hién theo quy dinh phap luat
hién hanh (Thong tu $6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 cua Bo Y té quy dinh
vé xac nhan noi dung quang cao d6i voi san pham, hang hoéa, dich vu dic biét
thudc Iinh vuc quan Iy cua Bo Y té).

1.2. Vé tinh hop ly, chi phi tuan thi TTHC

Déi vai thu tuc gia han hiéu lec cong bd san pham my pham, Bo Y té da ra
soat dé quy dinh cac bo phan tao thanh caa tieng TTHC cho phu hop, bao dam
don gian, thuan loi hon so véi thu tuc ¢éng bd lan dau.

Péi vai thi tuc cap CFS dbi véi san pham my pham san xuét trong nudc dé
xuat khau: Thu tuc ndy co ban khong thay doi, chi chinh 1y theo hudng stra doi
nodi dung “Riéng ban Tiéu chudn cong bo &p dung ddi véi san pham, hang hoa
c6 thé thay thé bang Phiéu cong bo san pham my phdm da dwoc cdp sé tiép
nhan (01 ban sao c6 dong ddu ciia thiwong nhdn)” thanh “Riéng ban Tiéu chudn
cong bo cb thé thay thé bang két qud tra cizu thong tin vé san pham my phdim
dirpc cong bé trén Cong théng tin dién tir hodc trang thong tin dién ti ciia So Y
té (01 bdn sao cé déng dau cia thwong nhan xudt khau)” @& phi hop véi viéc
cong b thong tin vé san pham my pham trén Cong thong tin dién tir cua Uy ban
nhan dan cap tinh hodc Co so dit liéu thong tin vé my pham 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 stra
d6i, bd sung cac TTHC nay theo hudng quy dinh cac bo phan tao thanh bao dam
phu hop, trong d6 c6 nhiéu ndi dung thé hién tinh than cit giam, don gian hoa
TTHC theo chi dao cua Chinh pha, Thu tuéng Chinh phu, cu thé nhu:

- Thua tuc cdng bd san pham my pham: sta doi theo huéng tir ngay
01/01/2028 sau khi tiép nhan hé so, co quan c6 tham quyén cong bd thong tin vé
san pham my pham trén Co sé dit liéu thdng tin vé my pham; tham quyén giai
quyét thu tuc nay duoc chuyén toan bo vé Uy ban nhan dan cip tinh thay vi chia
truong hop (Cuc Quan Iy Duoc, Bo Y té - d6i vai my pham nhap khau, So Y té
d6i voi my pham san xuat trong nude) nhu hién hanh.

- Thu tyc cap Gidy chiing nhan du diéu kién san xuat my pham: Sta d6i
theo hudéng quy dinh cac diéu kién cip Gidy ching nhan mét cach chi tiét, cu
thé hon, bam sat nguyén tic, tiu chuan CGMP. Ho so cip Gidy chiing nhan du
diéu kién san xuét va Gidy chiang nhan CGMP don gian, rd rang. Dé nghi cap
Gidy ching nhan CGMP dugc tich hop cling voi qué trinh cip Gidy chang nhan
du diéu kién san xuat.
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- Quy dinh 16 hon vé& cac truong hop cap, cap lai, diéu chinh, thu hoi Giay
chang nhan du diéu kién san xuat my pham. i véi tha tuc diéu chinh Gidy
chang nhan: stra d6i hd so vé tai lieu chitng minh cho phu hop hon véi ting
truong hop thuc hién thi tuc nay. Ca 3 thu tuc nay déu bd sung céch thuc thuc
hién truc tuyén, bao dam da dang héa cach thirc thuc hién TTHC, tao thuan lgi
cho cé& nhan, t6 chic.

- Thir tuc thu hdi Gidy chiing nhan da diéu kién san xuat my pham theo dé
nghi thu hoi cia co sd san xuat di dugc cap Gidy chang nhan du diéu kién san
xuat my pham: quy dinh day da quy trinh, tha tuc thuc hién TTHC nay (quy
dinh phap luat hién hanh chwa quy dinh céc 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 thu tuc nay tir Bo Y té vé dija phuong (Uy ban nhan
dan cap tinh) (tai Thong tu sé 34/2025/TT-BYT giao tham quyén nay cho S¢ Y
té, trudc Thong tu sb 34/2025/TT-BYT tham quyén nay thuoc vé Cuc Quan ly
Duoc-BoY té).

Nhu vy, cac quy dinh TTHC tai dy thao Nghi dinh da dap @ng cac yéu cau
cua phap luat vé kiém soat TTHC, céc chu truong, chi dao cua Chinh phu, Tha
tuéng Chinh pha vé don gian hda, cai cach TTHC, bao dam sy rd rang, minh
bach, tao thuan lgi cho ¢ nhan, t6 chic trong viéc 4p dung, thuc hién ciing nhu
giam chi phi, tiét kiém thoi gian, thuan loi cho déi twong thuc hién cong tac
quan ly nha nuéc vé linh vuc quan Iy my pham, gidp giam nhe ganh nang hanh
chinh, chi phi tuan thu TTHC cho ¢4 nhan, t6 chiic va co quan giai quyét TTHC.

(Chi tiét tai cdc Biéu danh gid tic déng, tinh chi phi tuan thi cia TTHC
dwoc ban hanh méi/ dwot sira doi, bé sung kém theo).

Ngoai ra, dé bao dam cac quy dinh TTHC duogc thuc hién théng subt,
khong lam anh hudng dén hoat dong binh thuong ciia ca nhan, to chuc, dy thao
Nghi dinh di quy dinh chuyén tiép, cu thé:

“1. CAac hé so thuc hién thi tuc hanh chinh theo quy dinh tai Ngh; dinh s6
93/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phi quy dinh vé diéu kién
san xudt my phdam, cdc vian ban hweéng dan cé lién quan dd ndp trwéc ngay Nghi
dinh nay c6 hiéu lyc thi thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh sé 93/2016/ND-
CP va cac van ban hwéng ddn c6 lién quan.

2. Dél Véi cdc hé so cdp, cdp lai, diéu chinh Gidy chimg nhdn du diéu
kién san xudt my pham da ngp trudc ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u luc tiép tuc
thwe hién viéc cdp, cdp lai, diéu chinh Gzay chitng nhdn @i diéu kién san xudt
my pham theo quy dinh cia Nghi dinh s¢ 93/2016/ND-CP dén khi két thiic thi
tuc hanh chinh.
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3. Cdc co s¢ san xudt my pham da dwoc cdp Gidy chieng nhdn di diéu
kién san xudt my pham dang hoat déng theo Gidy chitng nhdan du diéu kién sdn
Xudt my pham quy dinh tai Nghi dinh sé 93/2016/ND-CP duwoc tiép tuc hoat
dong theo Gidy chitng nhdn di diéu kién san xudt my pham da dwoC cdp ma
khéng phdi ddp iing diéu kién quy dinh tai khodn I Piéu 15 Nghi dinh nay dén
hét ngay 31 thang 12 nam 2027.

Tur ngay 01 thang 01 nam 2028, cac co so san xuat my pham da duwoc Cap
Gidy chitng nhdn dit diéu kién san xudt my pham theo quy dinh tai Nghi dinh so
93/2016/NP-CP phdi ddp itng diéu kién san Xudt my pham quy dinh tai Biéu 15
Ngh; dinh nay va phai thuc hi¢n tha tuc cap Gidy chwng nhdn di diéu kién san
Xudt my pham theo quy dinh tai Biéu 18 Ngh; dinh nay.

Trudc ngay 01 thang 01 nam 2028, co so san xuat my pham da dwoc cap
Gidy chitng nhdn dit diéu kién san xudt my pham theo quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/NP-CP phai nép hé so dé nghi cip Gidy ching nhdn di diéu kién san
XUdt my phdm theo quy dinh tai Diéu 17 Ngh; dinh nay.

Ké tur ngdy Nghi dinh nay co hiéu lyc thi hanh, co so san Xudt my pham
da dwot Cap Gidy chitng nhdn du diéu kién san xudt myp pham theo quy dinh tai
Nghz dinh sé 93/2016/ND-CP c¢6 thé nép ho so dé nghi cdp Gidy chitng nhdn dii
diéu kién san xudt my pham theo quy dinh tai Biéu 17 Nghj dinh nay.

4. So tiep nhan Phiéu cong bo san pham my pham dicgc ban hanh trieéc
ngay Nghi cﬁnh nay co hiéu luc co gia tri den het thoi han hiéu luc ghi trén
Phieu cbng bo.

5. Nhén san pham my phdm theo quy dinh cua phap ludt vé ghi nhan my
phédm truoc thoi diéem Nghj dinh nay c6 hiéu luec thi hanh dé san xuat, in dn thi

diroC tiép tuc sir dung nhung khéng quda 02 nam ké tir ngay Nghi dinh nay co
hiéu lwc thi hanh.,

6. San pham my pham da san xuat hogc nhap khau mruéc ngay Phiéu cong
bo san pham my pham hét hiéu luc duoc tiép tuc lwu théng dén hét han dung
cia san pham néu dap img yéu cau vé an toan, chdt hwong ciia sin pham my
phdam quy dinh tai Piéu 3 Ngh; dinh nay.

7. Do véi yéu cau ve Phiéu kiém nghiém san pham my pham quy dinh tgi
Diéu 13 va diem ¢ khodn 1 Dieu 22 Nghj dinh nay, thic hién chdm nhat truoc
ngay 01 thang 06 nam 2027.”.

2. Viéc phan cap nhiém vu, quyén han

Ngay 10/01/2022, Chinh phu d3 ban hanh Nghi quyét s6 04/NQ-CP vé
day manh phan cip, phan quyén trong quan 1y nha nudc, trong d6, quan diém
chi dao cua Nghi quyét: "Pay manh phan cdp, phan quyén phdi di déi véi bao
dam co sé vt chat, nguon luc tai chinh dé té chirc thure hién co hiéu qud, phu
hop Véi diéu kién, déic diém néng thén, dé thi, hai dao va yéu cau quan 1y nha
nude doi Voi nganh, linh vuc; két hop chat ché giira qudn 1y theo nganh, linh
viee Véi quan 1y theo 18nh tha, bdo dam mét viéc khdng qua 02 cdp hanh chinh
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quan ly....".

Ngoai ra, trién khai Nghi quyét s6 04/NQ-CP ngay 10/01/2022 cua Chinh
pht, Quyét dinh s6 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 cua Tha tudng Chinh phi phé
duyét Phuong an phan cap trong giai quyét tha tuc hanh chinh thugc pham vi
quan Iy cua cac bd, co quan ngang b, trong d6 co viéc phan cip tham quyeén
giai quyét thu tuc hanh chinh tir Bo 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 da quy dinh cac noi dung phan cap tham quyén thuc
hién nhiém vy, quyén han nhu sau:

- Vé cong bd san pham my pham: tham quyén giai quyét tha tuc nay duoc
chuyén toan bo vé Uy ban nhan dan cép tinh thay vi chia truong hop (Cuc Quan
Iy Duoc, Bo Y té - ddi vai my pham nhap khau, S¢' Y té doi vai my pham san
XUt trong nudc) nhu hién hanh.

- V& san xuat my pham: Toan bo tham quyén thuc hién viéc cap, diéu
chinh, thu hdi Gidy chang nhan du diéu kién san xuat va Gidy chtng nhan
CGMP dugc giao cho Uy ban nhan dan cap tinh thuc hién.

- Vé nhap khau my pham dé nghién cau, kiém nghiém: phan cap tham
quyén giai quyét tha tuc nay cho Uy ban nhan dan cap tinh (trudc Thong tu sb
34/2025/TT-BYT tham quyén nay thudc vé Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té).

Ngoai ra, tai quy dinh vé to chuc thuc hién tai du thao Nghi dinh ciing 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 tdm chinh tri manh mé vé day
manh phan cép triét dé gitra co quan nha nudc ¢ Trung wong voi dia phuong;
qua d6 phat huy tinh chu dong, sang tao cua chinh quyén dia phuong cac cap,
khoi théng moi nguédn luc dé dia phuong phat trién, bao dam phu hop vai thuc
tidn, dap wng cha truong, dudng 16i cia DBang va chinh séch caa Nha nudc.

Hién nay, cac dia phuong da bao dam cac diéu kién dé thuc hién nai dung
dugc phan cap; tai Nghi dinh ciing di quy dinh viéc thuc hién kiém tra caa Bo Y
té ciing nhu chinh quyén dia phuong, bao dam cac nhiém vu sau khi phan cap
dugc thyc hién hiéu qua, dung quy dinh.

3. Viéc &ng dung, thic diy phat trién khoa hec, cong nghé, déi méi
sang tao va chuyén ddi so

Nham thé ché héa céc chu truong, duong 16i cia Dang, chinh séch cua Nha
nuéc, trong qué trinh xay dung du thao Nghi dinh, Bo Y té ludn chi trong déanh
gi4, ra soat, bao dam céc noi dung tai du thao Nghi dinh bao dam tang cuong
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tng dung, thuc day phat trién khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va chuyén
d6i sb. Tai dy thao Nghi dinh da stra doi, bd sung mot sé quy dinh dé thé hién
noi dung nay, cu thé nhu:

- V& viéc cong b, gia han san pham my pham: du thao Nghi dinh d3 sta
d6i theo hudng co quan c6 tham quyén cong bd thong tin vé san pham my pham
trén Co so dir liéu thdng tin vé my pham. Cac noi dung nay vira gilp giam ganh
nang hanh chinh cho doanh nghiép, vira giup tang cuong viéc tng dung cong
nghé thdng tin, chuyén ddi s6, bao dam céc thong tin dugc céng khai, minh bach
trén moi trudng dién tir dé cac co quan, to chic, ca nhan co lién quan dé dang tra
ctu, tiép can.

- Déi véi céc thu tuc cap, cap lai, diéu chinh, thu hdi Gidy ching nhan du
diéu kién san xuat my pham, so véi quy dinh phéap luat hién hanh, ca 3 thu tuc
nay déu bd sung cach thirc thuc hién truc tuyén, bao dam da dang hoa céch thic
thuc hién TTHC, tao thuan loi cho ca nhan, t6 chirc. Qua d6 bao dam tat ca cac
TTHC linh vic quan Iy my pham déu c6 thé thuc hién bang cach thac truc tuyén
trén moi trudng dién tir, dap @ng y8u 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 s6 66/NQ-CP cua Chinh phu ngay 26/3/2025 cua Chinh phu vé
Chuong trinh cit giam, don gian héa tha tuc hanh chinh lién quan dén hoat dong
san xuat, kinh doanh ndm 2025 va 2026.

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

Ping tai quyét dinh thu hoi Gidy ching nhan da diéu kién san xuat my
pham trén Cong thong tin dién tir ciia co quan va guri quyét dinh nay dén Bo Y té
va Uy ban nhan dan cap tinh khéc trén pham vi toan quéc;

Cap nhat théng tin thu hdi Gidy chuang nhan da diéu kién san xuat my pham
trén Cong thong tin dién tir ciia co quan.

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc quyét dinh thu hdi
Gidy chirng nhan du diéu kién san xuat my pham, Bo Y té co trach nhiém ding
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 Iy theo hudng sta ddi noi dung
“Riéng ban Tiéu chudn cong bo c6 thé thay thé bang két qua tra citu théng tin
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vé san pham my pham dwgc cong bé trén Cong thong tin dién tir ciia Uy ban
nhan dan cap tinh (01 ban sao ¢6 déng dau ciia thiwong nhdn xudt khau).”.

Hién nay cac dia phuong di bao dam céc yéu cau vé ha tang, ngudn luc, an
toan thdng tin dé to chic thuc hién cac noi dung néu trén.

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



Biéu mdu sé 02/DGTP-BHM

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: Tha tuc gia han hiéu luc Phiéu céng bé san pham m§ pham cd sé tiép nhan cia co quan nha

nuéc ¢6 tham quyén

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

1. Ni dung cu thé trong
nganh, linh vuc ma Nha
nwéc can quan ly hoic
cac bién phap cé tinh
chat dic tha phd hep
véi didu kién phat trién
kinh té - x& héi caa
dia phwong?

a) Noi dung cu thé trong nganh, linh vie ma Nha nudc can quan ly hoic céc bién phap co tinh chat dic tho
phU hop Véi diéu kién phat trién kinh té - xa hoi caa dia phuong: Cho phép gia han hiéu luc cong bd san
pham m§ pham.

b) Néu 15 1y do Nha nudc can quan ly hoic ban hanh céc bién phap co tinh chat dac thu phi hop voi diéu
kign phat trien kinh te - xa hoi cua dia phuong: San pham m§ pham duoc cdng bo trén Co sé dir lieu thong
tin vé my pham Hé théng giai quyet thir tuc hanh chinh cua Bo Y té, Cong Thong tin mot cura qudc gia co
hi¢u lyc 05 ndm ké tir ngay cong bd. Do d6, khi hét thoi han nay, co s& ¢6 nhu cau can thuc hién viéc gia
han dé c6 thé tiép tuc dua san phdm my pham ra luu thong trén thi trudong. Truong hop khéng thyuc hién gia
han thi can phai thuc hién cong bd san pham my pham nhu thyc hién lan dau véi quy trinh, thi tuc phic tap
hon.

2. Néi dung quyen,
nghia vu va lgi ich hep
phap cu thé caa ca
nhan, té chirc can dwoc

a) Noi dung quyen nghia vu va loi ich hop phap cu thé cia ca nhan, té chirc can dugc bao dam: Quyen cua
céc co quan, to chirc duoc gia han hiéu luc cong b san pham my pham dé co thé tlep tuc dua san pham my
pham ra luu thong trén thi truong ma khéng can phai thuc hién cong bé lai san pham my pham.

b) Néu rd Iy do Nha nuéc can quy dinh: Co quan, t6 chirc dap tng diéu Kién thi dugc gia han, qua d6 bao




bao dam?

dam quyén cua co quan, to chirc tai muc a néu trén.

3. Ly do lwa chen bigén
phap quy dinh tha tuc
hanh chinh dé thyc hién
yéu ciau quan ly nha
nwéc hoac thwc hién cac
bién phap c6 tinh chét
diac thu phu hop véi
diéu kién phat trién kinh
t¢ - x8 héi caa dia
phuwong va bdao dam
quyén, nghia vu va loi
ich hgp phap cua ca
nhan, té6 chic?

a) Ly do quy dinh thu tuc hanh chinh: Dy 1a TTHC méi so v6i quy dinh hién hanh. Viéc dat ra TTHC nay
la dé thuc hién muc tiéu don gian héa TTHC. Thay vi thuc hién tha tuc cong bo lai, doanh nghiép dugc
phép lua chon lam thu tuc gia han véi quy trinh thu tuc don gidn hon so véi cong bé lan dau, qua do vira
bao dam yéu cau quan ly cia co quan c6 tham quyén, vira bao dam quyén, loi ich hop phap cia co quan, t6
chuc.

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

4. CO bién phap nao
khac c6 thé sir dung ma
khong phai bang quy
dinh thd tuc hanh
chinh khéng?

Co[ ] Khong X

Néu C6, néu rd bién phap:
Trudng hop Co, nhung van lya chon bién phap quy dinh tha tuc hanh chinh thi néu 13 1y do:
Néu Khong, néu rd Iy do: Khong c6 bién phap nao khac co thé str dung thay thé quy dinh TTHC. Chi thong
qua TTHC méi bao dam ca yéu cau quan ly nha nudc va bao dam quyén, loi ich hop phéap cia doanh

nghiép. Viéc quy dinh thu tuc gia han da tao thuan loi cho doanh nghiép so vai quy dinh phéap luat hién
hanh.

II. PANH GIA TiNH HQ

P PHAP CUA THU TUC HANH CHINH

1. C6 dugc bar] hanh theo
dang tham quyen khéng?

co X Khong [ ]
Néu 13 1y do: TTHC nay duoc ban hanh tai Nghi dinh caa Chinh phu, do d6 dap ung quy dinh vé tham

quyén quy dinh TTHC tai Luat Ban hanh vin ban quy pham phap lut.




2. C6 mau thuan, chdng
chéo hoac khéng phu hop,
théng nhat véi quy dinh
tai cdc van ban khac
khong?

- V6i van ban cua co quan nha nudc cap trén:  CO [ ] Khong [X]

Néu Co, dé nghi néu ro:

+ Tén bo phan tao thanh:

+ Néu rd diéu, khoan, tén vin ban tvong ing:

+ P& xuat cach thuc giai quyét ¢é dam bao tinh thdng nhat, dong bo cua hé théng phap luat hozc ly do vén
quy dinh nhu tai dy én, dyu thao

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

Néu C6, dé nghi néu rd:

+ Tén bo phan tao thanh:

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

+ Pé xuat cach thuc giai quyét ¢é dam bao tinh thdng nhat, dong bo cua hé théng phap luat hozc ly do van
quy dinh nhu tai du an, du thao

- Vi diéu wdc quéc té co lién quan ma CHXHCN Viét Nam la thanh vién: ~ C6 [] Khong [X]

Néu C6, @& nghi néu ro:

+ Tén bo phan tao thanh:

+ Néu r6 diéu, khoan, diéu uéc qudc té twong ung:

+ Pé xuat cach thic giai quyét dé dam bao tinh twong thich véi diéu wéc qubc té hoac 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 tha tuc hanh chinh

C6 dugc quy dinh r6 rang,
cu thé va phu hop khong?

col<  Khong [ ]
Néu rd 1y do: Dieu 9 du thao Nghj dinh da thé hién rd tén thu tuc gia han hiéu luc cong bo san pham my
pham.




2. Trinh tw thuc hién

a) C6 duogc quy dinh 1o
rang va cu thé veé cac
budc thuc hién khong?

c6  Khong []
Néu rd 1y do: Nham tao diéu kién cho doanh nghiép cling 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 d¢ hiéu, de ap dung.

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

CoX] Khong [ ]
Néu rd ly do: Dy thao Nghi dinh da phan dinh rd trach nhiém va cong viéc thuc hién cia cac co quan, to
chue lién quan.

¢) C6 &p dung co ché lién
thdng khong?

Co[ ] Khong X
Néu rd ly do: Trong thu tuc ndy, viéc giai quyét chi do S& Y té thuc hién; khong phat sinh van dé co ché
lién thong.

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

Co[ ] Khong X

Néu CO, néu rd ndi dung quy dinh:

3. Cach thurc thuc hién

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

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

Néu ro ly do: Dy thao Nghi dinh da quy dinh 13 co s¢ gu hd so dén co quan c6 tham quyén truc tuyén hoic
truc tiep hoac qua dich vu buu chinh dén So Y t¢.

- C6 duoc quy dinh phi hop va tao thuan loi, tiét kiém chi phi cho co quan nha nudc,
ca nhan, t6 chuc khi thuc hién khéng? co X Khong [ ]

Néu rd 1y do: Ba quy dinh day du 03 cach thire dé co sé lya chon.




L]

bién ta

4. Thanh phan, sé lwgng hd so

a) Tén thanh phan hd so
1: Pon d& nghi theo mau
quy dinh tai Phy lyc s6 05
kem theo Nghi dinh nay

- Néu 16 Iy do quy dinh: La van ban thé hién nhu ciu, nguyén vong ciia co' quan, t6 chirc, 1am co s6 dé co
quan c6 tham quyeén xem xét, quyet dinh.

- Yéu cau vé hinh thirc: 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 chang thuc hoac ban
sao kém xuit trinh ban
chinh dé dbi chiéu Giay
uy quyén.

- Néu 13 1y do quy dinh: La co s& thé hién viéc ay quyén cho co s cdng bé thyc hién tha tuc gia han.

- Yéu cau vé hinh thiic: Ban chinh hogc ban sao c6 ching thuc hogc ban sao kém xuét trinh ban chinh dé
doi chieu.

Ly do quy dinh: Quy dinh rd yéu cau dé dé ap dung, thuc hién.

f) Cac giay to, tai liéu dé
chirng minh viéc dap tng
yéu cau, diéu kién thuc
hién tha tuc hanh chinh co
duoc quy dinh rd rang, cu
thé ¢ thanh phan hd so
cua tha tuc hanh chinh
khong?

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

g) Sb luong bo hd so: 01
bo

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

5. Thoi han giai quyét

a) Co dugc quy dinh rd
rang, cu thé va phu hop
khéng?

-C6[X]  Khéng [ ]
- Néu rd thoi han giai quyét tha tuc hanh chinh: 03 ngay 1am viéc.
Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan lgi trong 4p dung, thuc hién; ddng thoi, 1am co s& dé co s cong




bo giam sét viéc giai quyét thu tuc hanh chinh cia co quan c6 tham quyen.

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 timg co
quan va thoi han chuyén
giao hd so giita cac co
quan?

Co [ ] Khéng [ ]
Ly do quy dinh: Viéc gia han chi do mét co quan giai quyét.

6. P6i twong thuc hién

a) Béi tuong thuc hién:

-Tochie:  Trong nuéc X]  Nudce ngoai [
M ta rd: Dy thao Nghi dinh da quy dinh 1 ddi twong thuc hién 1a co s¢ cong bd.
Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong &p dung, thuc hién.

-Canhan: Trongnuéc[ ] Nudc ngoai [ ]

Mo ta ro:

Ly do quy dinh:

- C6 thé mo rong/ thu hep ddi twong thuc hién khdng?:
Co [ ] Khong X

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

b) Pham vi ap dung:

-Toanquéc ] Vong []  Diaphuong [ ]

-Néngthén [ ] Bothi [ ] Miénnai [ ]

- Bién gidi, hai dao []

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




Co [ ] Khéng X
Néu 15 1y do: Pa 4p dung trong toan quéc.

7. Co quan giai quyét

a) Co6 dugc quy dinh ro
rang, cu thé vé co quan
giai quyét thu tyc hanh
chinh khong?

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 phan cap thuc
hién khong?

Co [ ] Khong [X

Néu ro ly do:

Tham quyen giai quyet thu tuc nay da duoc nghién cau ky ludng dé quy dinh phu hgp. Theo do, viéc quy
dinh tham quyén cua Uy ban nhan dan cip tinh da thé hién tinh than phan cap triét dé cho dia phuong giai
quyét cac TTHC.

8. Mau don, to khai

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

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

b) Tén mau don, to khai:
Pon dé nghi gia han hiéu
luc c6ng bd san phdm my
pham

- Néu rd nhiing noi dung (nhém) thong tin can cung cap trong mau don, to khai: Thong tin vé co so, san
pham my pham da dugc cong 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, to khai khong? Co [] Khong [X

Néu C6, néu rd ndi dung xac nhan, nguoi/co quan cd tham quyén xac nhan:

Ly do quy dinh:

d) Ngon ngir

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

9. Yéu ciu, diéu kién




C6 quy dinh yéu cau, diéu
kién khong?

Co X Khong [ ]
Ly do quy dinh: Viéc gia han can dép @mg cac yéu cau, diéu kién cu thé. Do vay, can dua ra cac quy dinh
bao dam viéc dap tng cac yéu cau, dicu kién nay.

Yéu cau, diéu kién 1:

Co s6 cong bd khong
dugc phép thay doi théng
tin trén Phicu cong bo san
pham my pham.

- Ly do quy dinh: Quy dinh diéu kién can thiét, phi hop véi viéc gia han hiéu luc cdng bo sin pham my
pham da dugc cong bo trude d6. Truong hop cO su thay doi thi doi tugng phai thuc hién thu tuc thay doi, bo
sung théng tin thay vi gia han.

- Pé dap tng yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, t chuc can:

+ C6 két qua tr mot tha tuc hanh chinh khac: C6[ ]  Khéng [X

NEU CO, A8 NONL DBU T2 e,

+ Pap tmg duoc su kiém tra, xac minh, danh gia cta co quan nha nuéc: CO [ Khong [X]

+ ThuC hién cONG VIEC KhAC (NMEU T0):. .. vttt e

Yéu cau, diéu kién 2:
Khong tién hanh gia han
hiéu luc cong bd ddi voi
san pham my pham co
bao cao vé bién ¢
nghiém trong hoac vi
pham chat luong trong
qué trinh luu hanh.

- Ly do quy dinh: Quy dinh diéu kién can thiét, phu hop véi viéc gia han hiéu luc cong bd san pham my
pham di duogc Cong bd trude d6, nham bao dam san pham m§ pham bao dam chat lugng.

- Bé dap ng yéu cau, diéu kién ndy, ca nhan, t chuc can:

+ CO két qua tir mot thu tuc hanh chinh khac: C6[ ]  Khong [X

NEU CO, A& NONT DBU IB: ..o,
+ Pap tmg duoc su Kiém tra, xac minh, danh gid cta co quan nha nuéc: C6 [ Khong [X]

+ Thuc hién cONG VIEC KNAC (NMEU 10):. ...\t e e

10. Két qua thuc hién




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

- Giay phép

- Giay chiing nhan

- Giay ding ky

- Chung chi

- Thé

- Quyét dinh hanh chinh
- Van ban xac nhan/chap thuan [ ]

- Loai khéac: [X] Bé nghi néu ré: Uy ban nhan dan cAp tinh dang tai cdng khai Phiéu
cong bd san pham my pham ¢ sé tiép nhan cua co quan tiép nhan, cap nhat ngay gia han, lan gla han trén

Phiéu cong bd san pham my pham va hd so dé nghi gia han hiéu lyc céng bb san pham my pham trén Co
so dir lieu thong tin vé my pham.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh:  Ban giay []

Ouoood

Ban dién tir [ ]

b) Két qua giai quyét thu | Co [ ] Khéng [X]

tuc hanh chinh c¢6 duoC | |y do: Khong cin miu héa.
mau hoa phl hop khéng?

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

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

- Néu C6, néu thoi han cu thé: 05 nam. Bang véi thai han cong bé lan dau.
- Néu Khdng, néu ré ly do:

d) Quy dinh vé pham vi
co hiéu luc caa két qua
thuc hién tha tuc hanh
chinh ¢6 hop ly khéng
(néu c6)?

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

IV. THONG TIN LIEN HE
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Biéu mdu sé 03/PGTD-OPCT/SDBS

BIEU MAU PANH GIA TAC PONG CUA THU TUC HANH CHINH

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

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

I. CAN CU PHAP LY
(Néu ré diéu, khodn, 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

(Dai véi bg phdn thii tuc hanh chinh du’gc quy dinh chi tiét hpdc duUC Stra doi, bé sung thi danh gid; bé phdr] thziNtuC hanh chinh khdng
duwoc quy dinh chi tiet hogc khdng siza doi, bo sung thi khong danh gia va xoa bo khoi Biéu mau)

1. Thanh phan, s6 lwong ho so

Tén thanh phan hd so:

1. P6i voi san pham my
pham san xuit & nudc
ngoai nhap khau vao Viét
Nam:

a) Phiéu cbng bd san
pham my pham theo miu
quy dinh tai Phy luc s6 02
ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Néu 16 1y do quy dinh: V& co ban, day 1a cac thanh phan hd so dd duoc quy dinh tai Thong tu sd
06/2011/TT-BYT duoc sira doi, bo sung boi Thong tur s6 29/2020/TT-BYT, Thong tu s6 34/2025/TT-BYT,
lam co s& dé co quan c6 tham quyén nghién ctu, xem xét trong qué trinh giai quyét TTHC. So véi quy dinh
phap luat hién hanh, dy thao Nghi dinh yéu cau b6 sung thém 02 thanh phan ho so d6i véi truong hop cong
b m§ pham nhap khau, cu thé 1a Tiéu chuan chét luong caa san pham my pham; Ban chinh hoic ban sao
c6 chiing thuc hodc ban sao kém xuat trinh bén chinh dé doi chicu Giay chiing nhan Thyc hanh tot san xuat
my pham (CGMP) hodc Glay chtng nhan 1SO 22716:2017 cua co sd san Xuat hoic tuong duong theo quyet
dinh cua Hoi dong my pham ASEAN dé bao dam san pham my pham dugc cong bd bao dam cac yéu cau
vé tiéu chuan, chat luong.

- Y&u cau vé hinh thtc: Phiéu cong bé san pham my pham duoc thyuc hién theo Phu luc s6 03 ban hanh kém




b) Tiéu chuan chat luong
cia san pham my pham
(4p dung trong truong hop
la tiéu chuan co s& va
chua cong b trén Co sd
dir liéu quéc gia vé tiéu
chuan, do luong, chat
luong);

¢) Ban chinh hoac ban sao
c6 chang thuc hoac ban
sa0 kém xuat trinh ban
chinh dé dbi chiéu Gidy
uy quyén cua cha so hitu
nhan hiéu (brand owner)
c6 hd so thong tin san
pham (PIF);

d) Ban chinh hoac ban sao
cd chang thuc hoac ban
sa0 kém xuat trinh ban
chinh dé d6i chiéu Giay
ching nhan luu hanh tu
do (CFS) trur truong hop
duoc mién quy dinh tai
khoan 2 Piéu 11 Nghi
dinh nay;

Dbi véi truong hop quy
dinh tai diém b khoan 2
Piéu 11 Nghi dinh nay,
co so phai nop gidy to

theo Nghi dinh nay. Céc thanh phan ho so khac da dugc quy dinh rd ve quy cach, hinh thic (ban chinh/ ban
sao cO churng thuc/ ban sao kém, ban chinh dé doi chiéu...). Ngoai ra, du thao Nghi dinh quy dinh ca viéc
cho phép nop CFS ban dién tir két hgp xac minh qua tra ctru dé tao thuan lgi cho ca nhan, t6 chuc.

Cac quy dinh trén 1a phu hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, ré rang, tao co s& phap ly cho viéc ap
dung thuc hién.

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yu cau ve hinh thirc, quy cach cua ho so ciing nhu ban hanh cu thé Mau
Phieu cong bo dé doi turgng thuan lgi trong ap dung, thuc hién.




phap ly ching minh san
pham duoc phép luu hanh
tai nudc xuat khau do co
quan nha nuéc cd tham
quyén cua nuéc thanh
vién CPTPP cap.

DPéi véi trudng hop quy
dinh tai diém c khoan 2
Piéu 11 Nghi dinh nay,
co s& phai nop Phiéu cong
bé san pham my pham do
co quan nha nuéc ¢ tham
quyén cuia nudc thanh
vién ASEAN cip.

d) Ban chinh hoac ban sao
cd chang thuc hoac ban
sa0 kém xuat trinh ban
chinh dé d6i chiéu Giay
chting nhan Thyc hanh tét
san  xuat my  pham
(CGMP) hoic Gidy chimng
nhan 1SO 22716 cua co s&
san xuat hodc twong
duong theo quyét dinh
cua Hoi dong my pham
ASEAN.

2. DPoi voi san pham my
phim san xuédt trong
nudc:




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

b) Tiéu chuan chét luong
cia san pham my
pham(ap dung trong
truong hop 1 tiéu chuan
co s& va chua codng bd
trén Co so dir liéu qudc
gia vé tiéu chuan, do
luong, chat luong);

¢) Ban chinh hoac ban sao
c6 chang thuc hoac ban
sa0 kém xuat trinh ban
chinh dé dbi chiéu Gidy
ay quyén cua cha so hitu
nhan hiéu (brand owner)
c6 hd so thong tin san
pham (PIF). Truong hop
co s cdng bd 1a chu so
httu nh@n hiéu, nop Thu
tuyén bd néu rd quyén so
hitu nhdn hiéu, bao gém
danh sach san pham hoic
nhan hiéu s& cong b san
pham Vvéi co quan nha
nudc c6 tham quyén.




d) Ban chinh hoac ban
sa0 c6 chang thuc hoac
ban sao kém xuit trinh
bin chinh dé doi chiéu
Gidy chiing nhan Thuc
hanh tot san xuit my
pham (CGMP) hoic Giay
chang nhan ISO 22716
Cla co sO san Xuat béan
thanh pham ddi véi san
pham my pham duoc san
xuat, dong goi tai Viét
Nam tir ban thanh pham
nhap khau, trir trudng hop
Gidy chung nhan CGMP
dd dugc Bo Y té cip va
ding tai trén Cong thdng
tin mot cira quéc gia doi
v6i san pham my pham
nhap khau va trén Hé
théng giai quyét thu tuc
hanh chinh cua Bo Y té
ddi véi san phim my
pham san Xuat trong nuée
hoic coéng khai hd so
cong bdé san pham my
pham trén Co so dit liéu
thdng tin vé my pham.

Cé4c gidy to, tai lieu dé

Co [

Khong [ ]




ching minh viéc dap tng
yéu cau, diéu kién thuc
hién thua tuc hanh chinh c6
duogc quy dinh rd rang, cu
thé ¢ thanh phan hd so
ciua tha tuc hanh chinh
khong?

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

S4 lugng bo hd so: 01 bd

Ly do (néu quy dinh tir 02 bé ho so tro 1én): Ba quy dinh 0 rang d6i tugng chi can nop 01 bo ho so. Nhu
vay, so véi quy dinh hién hanh, sé bo hd so theo quy dinh tai du thao Nghi dinh da duoc cit giam (theo quy
dinh hién hanh thi truong hop nop hd so truc tiép hoac qua dich vu buu chinh thi phai nop 02 ban giay
Phiéu cong b san pham my pham), qua dé thé hién tinh than cit giam, don gian héa TTHC, tao thuan loi
cho nguoi dan, doanh nghiép.

2. Thoi han giai quyét

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

-C6X]  Khéng []

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

So véi quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT dugc sira doi, bo sung boi Thong tu s6 29/2020/TT-
BYT, Thong tu s6 34/2025/TT-BYT, du thao Nghi dinh git nguyén thoi han giai quyét tha tuc hanh chinh
nay la 03 ngay lam viéc.

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

b) Trong truong hop mot
tha tuc hanh chinh do
nhleu co quan ¢o6 tham
quyén giai quyet da quy
dinh 1o rang, day du thoi
han giai quyét cua timg co
quan va thoi han chuyén
giao hd so gilta cac co

Cco X Khéng [ ]
Ly do quy dinh: Dy thao Nghj dinh d& quy dinh chi tiét, cu thé viéc thuc hién timg budc trong quy trinh
thuc hién, giai quyeét thu tuc hanh chinh, bao dam rd rang, minh bach.




quan?

3. Co quan giai quyét

a) Co6 dugc quy dinh ro
rang, cu thé vé co quan
giai quyét thu tyc hanh
chinh khong?

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 phan cap thuc
hién khong?

Co ] Khong X

Néu ro ly do:

So V6i quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT duogc sira doi, bo sung boi Thong tu s6 09/2015/TT-
BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT, Thong tu so 34/2025/TT-BYT, du thao Nghi dinh da phan cap toan
bo tham quyen giai quyet TTHC nay cho Uy ban nhan dan cap tinh thay vi chia truong hop (Cuc Quan ly
Dugc — B0 Y t€ doi v&i my pham nhap khau, S¢ Y té doi voi my pham san xuat trong nudc). Viéc sua doi
nay thé hién tinh than phan cap t6i da tham quyén giai quyet TTHC theo cac chi dao cua Pang va Nha
nudc, tao thuan loi cho doanh nghiép.

4. Mau don, to khai

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

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

b) Tén mau don, to khai:
Phiéu cong bd san pham
my pham theo miu quy
dinh tai Phuy luc s 02 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 ve san pham my pham, co s¢ san xuat, dong goi, nudc xuat
khau, co s& cong bo, nguoi dai dién theo phap luat cua co s¢ cdng bo, danh sach thanh phan cua my pham.
Ly do quy dinh: Lam co s dé co quan c6 tham quyén xem xét trong qué trinh xét duyét viéc bao dam cac

y&u cau theo quy dinh phap luat. Trong do, co ban khong co nhleu thay d6i so véi mau Phiéu hién hanh ma
lugc bo mot sé thdng tin khdng con phu hop va thuc hién co cau lai cho hop ly.

- C6 quy dinh viéc x&c nhan tai don, to& khai khong? Co [] Khong [X
Néu C6, néu rd noi dung xac nhan, ngudi/co quan co tham quyén xac nhan:




c¢) Ngobn ngir

- Tiéng Viet  [X] Songngr X Néu r6 loai song ngit: Viét - Anh
Ly do quy dinh (trong truong hop mau don song ngit): Pé tao thuan loi, phi hop cho cac loai ddi twong
khéac nhau.

5. Két qua thuc hién

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

- Giay phép []
- Gidy chang nhan []
- Gidy dang ky L]
- Chting chi []
- The []

L]

- Quyét dinh hanh chinh
- Vian ban xac nhan/chap thuan [ ]

- Loai khac: [X] Bé nghi néu r3: Co quan c6 tham quyen cong bo thong tin ve san
pham my pham trén Co s¢ dir liu thong tin vé my pham.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh: Bangiay [ ]  Bandiénti [ ]

Nhu vay, S0 V6i quy dinh hién hanh, dy thao Nghi dinh di stra doi ket qua giai quyet TTHC, thay vi Cap s6
tlep nhan Phiéu cong b san pham my pham thi co quan c6 tham quyen cong b thong tin vé san pham my
pham trén Co so dir ligu thong tin ve my phiam. Nhu vay da co su diéu chinh vé co ché cong bd theo

huéng doanh nghiép cong bb theo mau quy dinh, co quan quéan 1y chi thyc hién tiép nhan va cong bo thong
tin san pham my pham. Diéu nay gilp giam nhe ganh ning hanh chinh cho doanh nghiép.

b) Két qua giai quyét thu | Co [ ] Khéng [X

tuc hanh chinh c¢6 duoC | |y do: Khong cin miu héa.
mau hda phti hgp khong?

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




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

- Néu C0, néu thoi han cu thé: 05 nam. Thoi han ¢6 hiéu luc dugc gitr nguyén nhu quy dinh hién hanh.
- Néu Khdng, néu rd ly do:

d) Quy dinh vé pham vi
c6 hiéu luc coa két qua
thuc hién thu tuc hanh
chinh ¢6 hop ly khéng
(néu c6)?

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

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Nguyén Thi Mai Huong
Dién thoai ¢b dinh: 024.3736.6674 ; Di dong: 0913525155
E-mail: huong74gld@gmai.com

THU TUC HANH CHINH 2: Thii tuc cap Giay chitng nhan du diéu kién san xuat my pham

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
(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
duoc quy dinh chi tiét hogc khéng swa doi, bo sung thi khéng danh gia va xéa bo khoi Biéu mau)

1. Cach thwrc thuc hién

a) Nop ho so:

- C6 duge quy dinh rd rang, cu thé khéng?  C6 [X] Khong [ ]
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Truc tiép [X]
Buu chinh [X]
biénte X
b) Nhan két qua:
Truc tiép [X]
Buu chinh [X]
biénte X

Néu ro ly do:

So véi quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP, du thao Nghi dinh da bo sung thém céch thic nop ho so
truc tuyen, nhu vay da da dang hda toi da vé cach thac thuc hién, gilp tao thuan lgi cho cé nhan, t6 chuc.

- C6 dugc quy dinh phu hop va tao thuan loi,
ca nhan, t6 chuc khi thuc hién khéng? co X
Néu ro ly do:

Di quy dinh 03 cach thic thuc hién dé c& nhan, to chire ¢6 thé lva chon trong viéc ndp, nhan két qua.

tiét kiém chi phi cho co quan nha nudc,

Khong [ ]

2. Thanh phan, s6 lwong ho so

Tén thanh phan hd so:

a) Pon dé nghi cap Giay
ching nhan du diéu kién
san xuat my pham theo
mau quy dinh tai Phu lyc
s6 06 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Tai liéu vé& nhan su, co
s vat chat, thiét bi va he
thdng quan ly chat luong
theo nguyén tac, tiéu chuan
CGMP.

- Néu 13 1y do quy dinh: V& co ban, cac thanh phan hd so nay di dwgc quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP, 1am co s¢ d€ co quan c6 tham quyén nghién ciiu, xem xét trong qué trinh giai quyét
TTHC. So véi quy dinh phap luat hién hanh, du thao Nghi dinh chinh 1y quy dinh vé thanh phan ho so 1a
Tai liéu V& co s vat chat, tai liu chuyén mon ky thuat va nhan su theo huéng theo nguyén tac, tiéu chuan
CGMP dé bam sat hon cac diéu kién cap Gidy chiing nhan da duoc quy dinh trude do cling nhu the hign
quy dinh vé ho so trén co s¢ tham khao Nghi dinh 163/2025/ND-CP quy dinh hd so dé nghi cap, cap
lai, diéu chinh Gidy chitng nhan du diéu Kién kinh doanh dugc.

- Y&u cau vé hinh thirc: Bon dé nghi duoc thuc hién theo Phu luc s6 06 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Tai liéu vé& nhan sy, co so vat chat, thiét bi va hé théng quan ly chat luong theo nguyén tac, tiéu chuan
CGMP. Cac quy dinh trén 1a phi hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, rd rang, tao co s& phap Iy cho
viéc ap dung thuc hién.

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yéu cau vé hinh thirc, quy cach cia hd so ciing nhu ban hanh cu thé mau
don dé d6i tugng thuan loi trong &p dung, thuc hién.

Cac gidy to, tai lieu dé
chung minh viéc dap tng
yéu cau, diéu kién thuc
hién tha tuc hanh chinh co
dugc quy dinh ré rang, cu
thé & thanh phan ho so cua

Co X Khong []
Néu rd: Ba duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho ca nhan, té chuc trong ap dung, thuc hién.
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tha tuc hanh chinh khéng?

S6 lwong bo hd so: 01 bd

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

3. Thoi han giai quyét

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

-C6X]  Khéng []
- Néu rd thoi han giai quyét thu tuc hanh chinh: UBND cap tinh thuc hién:

a) To chirc danh gia thuc té tai co so dé nghi cap Glay chang nhan du diéu kién san xuat my pham trong
thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so.

b) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té co s theo quy dinh tai diém a khoan
nay, Uy ban nhan dan cap tinh c6 trach nhiém:

- Cép Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham déi voi truong hop co s¢ du diéu kién theo quy dinh
va cong bo, cap nhat trén Cong thong tin dién tir theo quy dinh tai khoan 5 Biéu nay;

- Ban hanh van ban thdng bao viéc co s¢ khong duoc cap Gidy ching nhan da dieu kién san xuat my pham
doi véi truong hop co s khong du dieu kién theo quy dinh hodc van ban thong bao cac noi dung can khac
phuc, sua chtrg theo mau quy dinh tai Phu lyc s6 08 ban hanh kém theo Nghi dinh nay d6i véi truong hop
c6 yéu cau khac phuc, stra chira.

¢) Trong thoi han 15 ngdy ke tir ngay nhan duoc béo céo clia co s¢ Ve viée da hoan thanh viéc khac phuc,
sua chira kém theo tai li¢u chung minh, Uy ban nhan dan cap tinh cap Gidy ching nhan du dicu ki¢n san
xuat my pham doi voi truong hop co s¢ da hoan thanh viéc khac phuc, swa chira va du dicu kién theo quy
dinh; truong hop chwa dap umg quy dinh, phai c6 van ban thdng bao stra doi, b6 sung gui co so theo mau
quy dinh tai Phu luc s6 09 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

b) Trong truong hop mot
tha tuc hanh chinh do nhiéu
co quan c6 tham quyén giai
quyét, dd quy dinh rd rang,
day du thoi han giai quyét

Co X Khéng []
Ly do quy dinh: Dy thao Nghi dinh d quy dinh chi tiét, cu the thoi han thuc hién timg budéc, timg truong
hop trong quy trinh thuc hién, giai quyét thu tuc hanh chinh.
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cua ting co quan va thoi
han chuyén giao ho so gitra
cac co quan?

4. Co quan giai quyét

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

co X Khong []
Ly do quy dinh:
Quy dinh cu thé d@é thuan lgi trong ap dung, thuc hién.

b) C6 thé mo rong uy
quyen hoac phan cap thuc
hién khéng?

co X Khong []

Néu ro ly do:

So vai quy dinh phap luat hién hanh, du thao Nghi dinh di 16ng ghép tha tuc cap Giy chiing nhan CGMP
vao tha tuc cap Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham. V& tham quyén da phan cap triét dé vé
cho Uy ban nhéan dan cap tinh thuc hién tha tuc nay thay vi giao Cuc Quan Iy Duoc — Bo Y té giai quyét
riéng I¢ thi tuc cap CGMP, qua d6 thé hién tinh than phan cép theo chi dao cia Pang va Nha nudc.

5. Mau don, to Khai

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

Co X Khong []
Ly do: Quy dinh Cuvthé dé thuan lgi trong ap dung, thuc hién: Bon dé nghi cap Gidy chting 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, to khai :
Pon d& nghi cip 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;

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

+ Noi dung thong tin: Mot Sé thong tin co ban vé co sd, Day chuyén san xuit, Dia diém co s& san xuat.
Ngoai ra bo sung thdng tin Vé Viéc co s €6 nguyén vong cap Gidy ching nhan thyc hanh tét san xuat my
pham kém theo Gidy chiing nhan du diéu kién san xuit my pham hay khong dé pht hop véi viéc 16ng ghép
cac thu tuc nay quy dinh tai du thao Nghi dinh.

Ly do quy dinh: Lam co s¢ dé co quan c6 thAm quyén xem xét, quyét dinh trong qué trinh xét duyét hd so.
- C6 quy dinh viéc xac nhan tai don, to khai khong? Cé6 [ ] Khong X
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Néu C06, néu rd ndi dung xac nhan, nguoi/co quan cd tham quyén xac nhan:

Ly do QU AN .o e
c) Ngon ngit - Tiéng Viet  [X] Songngir [ ] Néu r6 loai song ngi:.......
Ly do quy dinh (trong truong hop MAu don SONE NE) .. ....vv.iee et

6. Yéu ciu, diéu kién

C6 quy dinh yéu cau, diéu
kién 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 céc diéu kign
cho phu hop, 1am co s& xem xet, cap Giay ching nhan.

Yéu cau, diéu kien:

1. Co s& san xuat my pham
phai dap tng nhiing quy dinh
sau day:

a) Diéu kién vé& nhan su:
Nhan vién ¢6 trinh d6 chuyén
mon phu hgp vai vi tri cong
viéc duoc giao va duoc dao
tao kién thac co ban vé
nguyén tic, tiéu chuan Thuc
hanh tét san xuat my pham
(CGMP) va kién thuc chuyén
moén lién quan. Truong bo

- Ly do quy dinh: Quy dinh diéu kién can thiét d¢ duoc cap Gidy chiing nhan. So véi quy dinh hién hanh,
du théo Nghi diph quy dinh cac dieu kién thep hu:(')‘ng chi tiet, cu thé hon, bam sat hon cac nguyén tac, tiéu
chuan CGMP dé doanh nghiép, co quan c6 tham quyén co6 co s& danh gia khi thuc hién tha tuc.

- Bé dap ng yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, tb chuc can:

+ C4 két qua tir mot thu tuc hanh chinh khac: C6 [ ] Khong [X]
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phan san xuat va truong bo
phan kiém soat chat luong
phai la nhan sy chinh thuc,
lam viéc toan thoi gian cho
co so va doc lap vai nhau, cé
trinh d0 tur dai hoc tro 1én
thuoc mot trong cac chuyén
nganh hoda hoc, sinh hoc,
duoc hoc, y hoc va phai co it
nhat 02 nam kinh nghiém lam
viéc tai linh vuc san xuat my
pham, thuéc, thuc pham bao
vé suc khoe;

b) Piéu kién vé co sd vat
chat, thiét bi: Hé thong nha
xudng, thiét bi san xuat, kiém
nghiém, bao quan va tién ich
phu tro duoc thiét ké, xay
dung, lap dat phi hop voi
muc dich st dung, theo
nguyén tic mot chiéu, dé& lam
vé sinh, ngan nglra, giam
thiéu nguy co nham lan, tranh
tich tu bui ban, 6 nhiém va
c4c yéu té anh huong bat loi
dén san pham va thuc hién
duy tri hoat dong vé sinh dap
g nguyén tic, tiéu chuan
CGMP;
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¢) Biéu kién vé hé théng quan
ly chat lwong: C6 hé théng
quan ly chat luong, tai liéu
chuyén mon k¥ thuat dap ting
nguyeén tic, tiéu chuan CGMP
dé kiém soat qua trinh san
Xuat va luu thong phan phdi
nhiam bao dam moi san pham
my phim do co s& san xuét
déu dat chat luong theo tiéu
chuin da cong bd va an toan
d6i véi nguoi s dung cho
dén hét han st dung.

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Nguyén Thi Mai Huong
Pién thoai cb dinh: 024.3736.6674 ; Di dong: 0913525155
E-mail: huong74gld@gmai.com

THU TUC HANH CHINH 3: Thii tuc cap lai Gidy chitng nhan da diéu kién san xuat my pham

I. CAN CU PHAP LY Piéu 16, 17, 19 du thao Nghi 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
(P6i véi bé phan thii tuc hanh chinh dugc quy dinh chi tiét hodc duot sua doi, bé sung thi danh gid; bé phan thu tuc hanh chinh khong
duwoc quy dinh chi tiet hoac khdng siza doi, bo sung thi khong danh gid va xoa bo khoi Biéu mau)
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1. Céch thirc thuc hién

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

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

Néu ro ly do:

So véi quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP, du thao Nghi dinh da bo sung thém céch thic nop ho so
truc tuyen, nhu vay da da dang hda toi da vé cach thac thuc hién, gilp tao thuan lgi cho cé nhan, t6 chuc.

- C6 dugc quy dinh phu hop va tao thuan loi,
ca nhan, t6 chuc khi thuc hién khéng? co X
Néu ro ly do:

Di quy dinh 03 cach thic thuc hién dé c& nhan, to chire ¢6 thé lva chon trong viéc ndp, nhan két qua.

tiét kiém chi phi cho co quan nha nudc,

Khong [ ]

2. Thanh phan, s6 lwong ho so

Tén thanh phan ho so:

a) Pon dé nghi cip lai
Gidy ching nhan du diéu
kién san xuat my pham
theo mau quy dinh tai Phu
luc s6 07 ban hianh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chung nhan du
diéu kién san xuat my
pham bi ghi sai do 16i caa
co quan cap doi VGi
truong hop nay.

- Néu r5 1y do quy dinh: Vé co ban, cac thanh phan ho so nay di dugc quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP, 1am co s& d€ co quan c6 tham quyén nghién ciiu, xem xét trong qué trinh giai quyét
TTHC. So véi quy dinh phap luat hién hanh, du thao Nghi dinh chinh 1y quy dinh vé thanh phan ho so theo
huéng chi yéu cau nop Gidy chitng nhan da duoc cap trong truong hop ghi sai do 16i cta co quan cap (dé
phu hop vai viéc bo sung trudng hop nay), truong hop hu hong thi khéng yéu cau nop ngay Gidy chiing
nhan da duoc cap ma khi cap xong Gidy chuang nhan méi thi moi phal nop lai.

- Yéu cau vé hinh thirc: Pon dé nghi duoc thuc hién theo Phu luc s6 07 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
Giay chang nhan da duoc cap.

Céac quy dinh trén 1a phi hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, ré 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 céch cua hd so cling nhu ban hanh cy thé mau
don dé doi tugng thuan loi trong &p dung, thuc hién.

Cac gidy to, tai lieu dé
ching minh viéc dap tng
yéu cau, diéu kién thyc
hién tha tuc hanh chinh co

Co X Khong []
Néu rd: Ba duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho ca nhan, té chuc trong ap dung, thuc hién.
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duoc quy dinh rd rang, cu
thé ¢ thanh phan hd so
cua tha tuc hanh chinh
khong?

S6 lwong bd hd so: 01 bd

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

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Nguyén Thi Mai Huong
Dién thoai ¢ dinh: 024.3736.6674 ; Di dong: 0913525155
E-mail: huong74gld@gmai.com

THU TUC HANH CHINH 4: Thii tuc diéu chinh Gidy chirng nhan du diéu Kién san xuat my pham

I. CAN CU PHAP LY
(Néu ro diéu, 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
(Doi véi bg phdn thii tuc hanh chinh dwgc quy dinh chi tiét hodc dirge sika doi, b6 sung thi danh gid,; bé phan thi tuc hanh chinh khang
duoc quy dinh chi tiet hogc khdng siza doi, bo sung thi khong danh gid va xoa bo khoi Biéu mau)

1. Céch thirc thuc hién

a) Nop hd so:
Truc tiép [X
Buu chinh [X]
piegnte X
b) Nhan két qua:

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

Néu ro ly do:

So véi quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP, du thao Nghi dinh da b6 sung thém céch thic nop ho so
truc tuyén, nhu vay da da dang hda toi da vé cach thac thuc hién, gilp tao thuan loi cho cé nhan, t6 chuc.

- C6 duoc quy dinh phi hop va tao thuan loi, tiét kiém chi phi cho co quan nha nudc,
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Tructiép [X
Buu chinh [X]
biénte X

ca nhan, t6 chuc khi thuc hién khéng? Cco X Khong [ ]
Néu ro ly do:

Di quy dinh 03 cach thic thuc hién dé c& nhan, to chire ¢6 thé lva chon trong viéc ndp, nhan két qua.

2. Thanh phan, s6 lwong ho so

Tén thanh phan hd so:

a) Don dé nghi diéu chinh
Gidy ching nhan du dieu
kign san xuat my pham
theo Mau quy dinh tai Phu
luc s6 07 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu thuyét minh vé
viéc thay doi (néu co)

- Néu 13 1y do quy dinh: V& co ban, cac thanh phén hd so nay dd duoc quy dinh tai Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP, lam co s& dé co quan c6 tham quyén nghién ctu, xem xét trong qua trinh gidi quyét
TTHC. So véi quy dinh phap luat hién hanh, du thao Nghi dinh chinh 1y quy dinh vé thanh phan hd so theo
huéng quy dinh 16 hon tai liéu ching minh sy thay d6i dé dé &p dung va phi hop véi viéc chinh ly céc
truong hop thuc hién thu tuc nay, theo do, thay vi quy dinh chung chung theo hudng nop gidy to chang
minh su thay d6i thi quy dinh rd viéc nép Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc hop Ié hodc ban sao kém
ban chinh dé doi chicu Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hoac tai liéu phap Iy chiing minh viéc thay
d6i trong trudng hop quy dinh tai diém a va diém b khoan 4 Biéu 16 Nghi dinh nay:; tai liéu 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 ¢ khoan 4 Diéu 16 Nghi dinh nay.

- Y&u cau vé hinh thtre: Pon dé nghi duoc thuc hién theo Phy luc s6 07 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
tai liéu khac 1a ban chinh hozc ban sao c6 chang thuc hop 16 hoic ban sao kém ban chinh dé d6i chiéu Giay
ching nhan dang ky doanh nghiép hoic tai liéu phéap ly ching minh viéc thay doi.

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

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yéu cau ve hinh thirc, quy céch ctia ho so cling nhu ban hanh cy the mau
don @é do6i tuong thuan loi trong ap dung, thuc hién.

Cac giay to, tai lieu dé
ching minh viéc dap tng
yéu cau, diéu kién thuc
hién tha tuc hanh chinh co
duogc quy dinh rd rang, cu
thé ¢ thanh phan hd so

Co X Khong [ ]
Néu rd: Pa duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho ca nhan, t6 chuc trong ap dung, thyc hién.
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cua tha tuc hanh chinh
khong?

S6 lwong bo hd so: 01 bd | Ly do (néu quy dinh tir 02 b hé so troé 18n): D3 quy dinh rd rang dbi twong chi can nop 01 b hd so.
IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Nguyén Thi Mai Huong

Dién thoai ¢ dinh: 024.3736.6674 ; Di dong: 0913525155

E-mail: huong74gld@gmai.com

THU TUC HANH CHINH 5: Thi tuc thu hdi Giay chitng nhan da diéu kién san xuat my pham theo dé nghi thu héi cia co sé
san xuit da dwoc cAp Giay chieng nhan da diéu kién san xuat my pham

I. CAN CU PHAP LY Diéu 21 dy thao Nghj dinh.
(Néu ro 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

(Doi véi bg phdn thii tuc hanh chinh dwgc quy dinh chi tiét hodc dirge sika doi, bo sung thi danh gid,; bé phan thi tuc hanh chinh khang

duoc quy dinh chi tiet hogc khdng siza doi, bo sung thi khong danh gid va xoa bo khoi Biéu mau)

1. Trinh tw thuc hién

a) Co dwgc quy dinh rd | C6[X]  Khang []

fang va cu thé AVé cac | Néu rd Iy do: Nham tao diéu kién cho co sd ciing nhu co quan giai quyét trong vi¢c thuc hi¢n TTHC, du
budc thuc hign khong? thao Nghi dinh da quy dinh r6 trinh ty thyc hién thi tuc, bao dam dé hiéu, dé &p dung (phép luat hién hanh
khong quy dinh cu thé trinh ty, tha tuc thuc hién).

b) C6 dugc quy dinh, | C6 X Khong []
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phan dinh rd trach nhiém
va noi dung cdng viéc cua
co quan nha nudcC va ca
nhan, t6 chic khi thuc
hién khong?

Néu rd ly do: Dy thao Nghi dinh da phan dinh rd trach nhiém va cong viéc thuc hién cia cac co quan, to
chtre lién quan.

¢) C6 4p dung co ché lién
thdng khong?

Co[ ] Khong X
Néu rd Iy do: Trong thu tuc nay, viéc giai quyét chi do UBND cép tinh thyc hién; khong phat sinh van de
co che lién thong.

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

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

2. Thoi han giai quyét

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

-C6X]  Khéng []

- Néu 16 thei han giai quyet thu tuc hanh chinh: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ke tir ngdy co s¢ de nghi
thu ho6i Gidy ching nhan du diéu Kién san xuat my pham, co quan cap Giay chang nhan du dieu kién san
XUat my pham phai ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy chiang nhan da diéu kién san xuat my pham thuge
tham quyén quan ly; trudng hop khdng thu hdi phai ¢ vin ban tra 10i cho co quan kién nghi thu hoi va néu
rd ly do.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy ching nhan du diéu kién san
xuat my pham, co quan ban hanh quyét dinh thu hoi co trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu hoi Giay chiing nhan du dieu kign san xuat my pham trén Cong thong tin dién tir
Cua co quan va guri quyét dinh nay dén Bo Y té va Uy ban nhéan déan cap tinh khac trén pham vi toan quoc;

b) Cap nhat thdng tin thu hdi Gidy chiing 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 tr ngay nhan duoc quyét dinh thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kign
san xuat my pham, Bo Y té cé trach nhiém dang tai quyét dinh nay trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y teé.
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Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong &p dung, thuc hién; dong thoi, 1am co s¢ dé co sé cong
bd giam sat viéc giai quyet th tuc hanh chinh cta co quan c6 tham quyén (phap luat hién hanh chua quy
dinh thoi gian giai quyét tha tuc nay, do d6 chua bao dam rd rang, minh bach).

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

Co X Khéng [ ]
Ly do quy dinh: D3 quy dinh thoi han thuc hién cong viéc cu thé cua timg co quan.

3. Poi twong thuc hién

a) Béi tuong thuc hién:

-Tochie:  Trong nuéc X]  Nudce ngoai [

MO ta r6: Dy thao Nghi dinh d quy dinh 13 d6i twong thuc hién 1a co s¢ da dwoc cap Gidy ching nhan du
dieu kién san xuat my pham.

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

-Canhan: Trongnuéc[ ] Nudc ngoai [ ]

M6 ta ro:

Ly do quy dinh:

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

Néu 16 1y do: Pa quy dinh phu hop. Pdi twong nao di dugc cip Gidy ching nhan thi c6 quyén dé nghi thu
hoi.

b) Pham vi ap dung:

-Toanquéc ] Viong [] Diaphuong [ ]
-Néngthén [ ] Pothi [ ] Miénnai [ ]




22

- Bién gioi, hai dao [_]

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

Co [ ] Khéng X

Néu 15 1y do: Pa 4p dung trong toan quéc.

4. Két qua thuc hi¢n

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

- Quyét dinh hanh chinh : Quyét dinh thu hoi
- Vian ban xac nhan/chap thuan
- Loai khéc: <] Pé nghi néu r&: Co quan ban hanh quyét dinh thu hoi c6 trach nhiem:
a) Dang tai quyét dinh thu hoi Giay chiing nhan du dieu kién san xuat my pham trén Cong thong tin dién tir
Cua co quan va guri quyét dinh nay dén B Y té va Uy ban nhéan dan cap tinh khac trén pham vi toan quoc;

b) Cap nhat thdng tin thu hdi Gidy chiing 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 dugc quyét dinh thu hoi Gidy chiing nhan du diéu kién
san xuat my pham, Bo Y té cd trach nhiém dang tai quyét dinh nay trén Cong thong tin dién tr cua Bo Y té.
Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh:  Ban giay [] Ban dién tir []

Nhu vy, so véi quy dinh hién hanh (chi quy dinh co quan c6 tham quyén thu hdi Gidy ching nhan), duw
thao Nghi dinh da quy dinh bd sung viéc ding tai quyet dinh thu hoi va cap nhat thdng tin trén cac Cong
thong tin dién tu, bao dam cong khai, minh bach vé théng tin, tao thuan loi cho c& nhan, té chic cd lién
quan.

- Giay phép []
- Gidy chang nhan []
- Gidy dang ky L]
- Chting chi []
- The []

X

L]
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b) Két qua giai quyét thu | Co [ ] Khéng [X]

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

¢) Quy dinh vé thoi han|C6 []  Khong []
cO gia tri higu lyc cua ket | - Néu Co, néu thai han cu thé:

ﬂgﬁh ti‘ﬁ?nhhli% tagp t1|1§ - Néu Khong, néu rd 1y do: Khong quy dinh thai han ¢é hiéu lc.

khong (néu c6)?

d) Quy dinh vé pham vi | Toan quéc [X] Diaphuong [ ]
c6 hiéu lyc cua ket qua | |y do: Khong gisi han pham vi.
thuc hién tha tuc hanh
chinh ¢cé hop ly khoéng
(néu c6)?

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén ngudi dién: Nguyén Thi Mai Huong
Dién thoai ¢ dinh: 024.3736.6674 ; Di dong: 0913525155
E-mail: huong74qgld@gmai.com

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

I. CAN CU PHAP LY Diéu 23 dy 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 diroc sika d6i, bé sung thi danh gid; bé phdn thi tuc hanh chinh khdng
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dwoe quy dinh chi tiet hogc khong sira doi, bé sung thi khéng danh gid va x6a bé khéi Biéu mau)

1. Thanh phan, sé lwong ho so

Tén thanh phan hd so:

a) Pon hang nhap khau
my pham dung cho
nghién ctu, kiém nghiém
theo mau quy dinh tai Phu
lyc sé6 11 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy ching
nhan dang ky doanh
nghiép hoic Gidy ching
nhan thanh lap don vi (d6i
véi co so nghién cuu).

- Néu 18 Iy do quy dinh: So vé&i quy dinh phép luat hién hanh, dy thao Nghi dinh chinh 1y quy dinh vé thanh
phan hd so theo huéng bd sung Ban sao Gidy chiing nhan ding ky doanh nghiép hoic Gidy ching nhan
thanh 1ap don vi (d6i véi co s& nghién ciru). Quy dinh nay 1a phu hop dé bao dam viéc xem xét don hang
nhap khau duoc sir dung dung vao muyc dich nghién cuu, kiém nghiém, quy dinh ndy cling khong phat sinh
nhiéu ganh nang hanh chinh cho co sé vi déy 1a cac gidy to da c6 san.

- Yéu cau vé hinh thae: Pon duoc thuc hl@rn theo Phu luc sé 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay; Giay
chiing nhan dang ky doanh nghiép hodc Giay ching nhan thanh lap don vi (doi véi co s¢ nghién cau) chi
yéu cau ban sao.

Céac quy dinh trén 1a phi hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, ré 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 cach cia ho so cling nhu ban hanh cu thé mau
don dé doi tugng thuan lgi trong ap dung, thuc hién.

Cac gidy to, tai licu dé
chirng minh viéc dap tng
yéu cau, diéu kién thuc
hién tha tuc hanh chinh co
duogc quy dinh rd rang, cu
thé ¢ thanh phan hd so
cua tha tuc hanh chinh
khong?

Co X Khong [ ]
Néu rd: Pa duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho ca nhan, t6 chuc trong ap dung, thyc hién.

S4 lugng bo hd so: 01 bd

Ly do (néu quy dinh tir 02 bo hé so tré 1én): Pa quy dinh 1d rang ddi tuong chi can nop 01 b hd so néu
nop truc tuyén; trudng hop nop truc tiép hoic qua dich vu buu chinh thi méi can nop 02 ban gidy don hang.
Quy dinh nay da co6 trong phap luat hién hanh va phu hgp véi viéc sau khi phé duyét thi 01 ban Iuu tai S6 Y
té, 01 ban gui cho co so.
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IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén ngudi dién: Nguyén Thi Mai Huong
Pién thoai ¢ dinh: 024.3736.6674 ; Di dong: 0913525155
E-mail: huong74qld@gmai.com




BIEU MAU TiNH CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHINH (BIEU MAU SO 04/BDGTP-SCM)
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03 /2022/TT-BTP ngay 10 thang 02 ndm 2022 ciia B trudng Bé T phdp)

BOYTE

CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH
TEN THU TUC HANH CHINH: Thii tuc cdng b6 sin phAm m§ phim trong nwée/ nhap khiu

Biéu méu s6 04/PGTP-SCM

I.  CHIPHi TUAN THU TTHC HIEN TAI
Sé
Thoi Mirc | Mire chi Sé 1in luwgng
Cic cong vige Cic hoat dgng/ cich thirc gian TNB'(‘)/ phi time Mu’c‘ phl,, 1é Phl, thure doi Ch} phi thue TontgAchl phi thue| Ghi c},m Echl ,phl .tz_u )
STT . on A 2 thue 01 gio' | tw van, chi phi khac on tuwong hién TTHC hién TTHC/ |muc phi, 1¢ phi, chi phi
khi thue hién TTHC thuc hién cu the n \ o n . ; hién/ 01 A x < A .
y ¥ N N hién |lam viéc| dich vu (dong) 1'15m tuin (dong) 01 nam (dong) khac)
(giv) | (ddng) | (ddng) thii/01
nim
1 [Chuén bi hd so
1.1 E ;‘;;‘ cong bO san phammy |y 40 ki in vén bin 20| 50,500 6,000 1| 35,000 107,000 3,745,000,000|Chi phi in vin ban
Gidy iy quyén ciia nha san
xuét hodc chit s& hitu san pham
liy quyén cho t6 chtrc, ¢4 nhan
chiu trach nhiém dwa san phim
ra thi truong dwgc phan phdi
1o |s4nphammyphim @i VIt oy &bl G an ban 40| 50,500 2,000 1| 35,000 204,000{  7,140,000,000|Chi phi in van ban
Nam (4p dung do6i voi my
phim san xuét trong nudc ma
t6 chirc, ¢4 nhan chiu trach
nhiém dua san phim ra thi
truong khong phai 1a nha san
xuét).
Gidy ching nhén luu hanh ty
do (CFS), 1a ban chinh hodc
1.3 |pansaocd ching thychop I¢ -|Chuan bi, hop phap hoa lanh 6.0| 50,500 250,000 1| 35,000 553,000  19,355,000,000
(chi ap dung véi my pham san |sy. Chung thuc
xut & nude ngoai nhap khu
vao Viét Nam)
2 [Ngp hd so Tryc tiép 2.0 50,500 15,000 101,000 1,515,000,000
Buu dién 1.0| 50,500 30,000 1{ 20,000 80,500 1,610,000,000|Cude phi chuyén phat
Internet
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi 500,000 1| 35,000 500,000 17,500,000,000
3.2 |L¢ phi
3.3 |Chi phi khac




Chuén bi, phuc vu viée kiém
4 tra, danh gia cia co quan cé
thiAm quyén (néu c6)
Hoat dong 1
Hoat dong 2
5 Céng viéc khac (néu c6)
6 Nhéin Kkét qua Tryc tiép 2.0 50,500 1| 15,000 101,000 1,515,000,000
Buu dién 0.0| 50,500 30,000 11 20,000 30,000 600,000,000\ Cudc phi chuyén phat
Internet
Khac
TONG 52,980,000,000
II.  CHIPHI THUC HIEN TTHC SAU DU KIEN SUA POI, BO SUNG
S6
Thoi Mirc | Mikc chi Sé 1in lwgng
Cic cong vige Cic hoat dpng/ cich thirc gian TNB?/ phi tl:ue Mu'c‘ phly, 1é ]?hl, thure doi Ch} phi thue Ton‘gAchl phi thue| Ghi cl}u Echl,phl .ti_ll )
STT . o A 2 thye | 01gio | twvan, chi phi khac | ., tuong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, I¢ phi, chi phi
khi thue hién TTHC thue hién cu thé on N n . A hién/ 01 A A - ; .
hién |lam viéc| dich vu (dong) nim tuin (dong) 01 nam (dong) khac)
(gid) | (ddng) | (ddng) thia/01
nim
1 [Chuén bi hd so
1.1 E ;‘;;‘ cong bO san phammy |y 40 ki in vén bin 20| 50,500 0 6,000 1| 35,000{107,000 3,745,000,000|Chi phi in vin ban
Tiéu chuin chat luong cua san
phim m§ pham(4p dung trong
1o |ruonghopla tidu chudn corso oy o e s pan 1.0[ 50,500 0 5,000 1| 35,000(55,500 1,942,500,000
va chua cong bo trén Co s dir
ligu qudc gia v tiéu chudn, do
ludng, chét luong)
Gidy ity quyén ctia co s¢ sO
1.3 |hitu cong thirc va quy trinh san Chuén bi, in van ban 4.0 50,500 0 2,000 1| 35,000/204,000 7,140,000,000|Chi phi in van ban
xuét san phdm
1.4 |Gidy ching nhan luu hanh tyr 1Chuan bi, hop phdp hoa lanh 6.0] 50,500 0 250,000 1| 35,000{553,000 19,355,000,000
do (CFS) su. Chung thuc




Gidy chung nhén thuc hanh t6t
1.5  [san xudt my phdm (CGMP) Photo, ching thuc 2.0 50,500 10,000 35,000{101,000 1,515,000,000
hoic Gidy ching nhan ISO
2 Nop hé so Tryec tiép 2.0( 50,500 0 5,000 101,000 505,000,000|0
Buu dién 1.0[ 50,500 30,000 5,000 80,500 402,500,000|Cude phi chuyén phat
Internet 0.5 50,500 0 25,000 25,250 631,250,000
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi 500,000 35,000 500,000 17,500,000,000
3.2 |L¢ phi
3.3 |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viée kiém
4 tra, danh gia cia co quan cé
thAm quyén (néu c0O)
Hoat dong 1
Hoat dong 2
5 |Cong viéc khac (néu cd)
6 Nhin két qua Tryec tiép
Buu dién
Internet 0.0 50,500 35,000 0 0
Khac
TONG 52,736,250,000




M. SO SANH CHI PHi

Chi phi tuén thi TTHC hién tai hodc du kiél} ban hanh méi va sau don giin hoa
hoac duv kién sira doi, bo sung

53,000,000,000 -

52,900,000,000 -

52,800,000,000 -

52,736,250,000

52,700,000,000 -

52,600,000,000 -

B Chi phi hién tai

Chi phi tuan thit TTHC con lai (mau d6) va Chi phi tuén thid TTHC ciit giam dwgc (mau xanh) sau don giin héa
hoic dy Kién sira ddi, bd sung

0.46%




BIEU MAU TiNH CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHIiNH (BIEU MAU SO 04/PGTDP-SCM)
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03 /2022/TT-BTP ngay 10 thang 02 nam 2022 cia Bé trieong B6 Tw phdp)

BO Y TE

CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHIiNH
TEN THU TUC HANH CHINH: Thii tuc cép Gidy chirng nhan di diéu kién san xuit m§ phdm

Bidu méu sé6 04/PGTDP-SCM

1.  CHI PHI TUAN THU TTHC HIEN TAI
S6
Thoi | Mic | Mic chi Sé 1an | Mromg
Cic cong vige Cc hoat dong/ cach thitc gian TNBS)/ phi tl:ue Mu'c- phl', 1é !)hl, thure doi Ch: phi thue Ton.gAchl phi thue| Ghi cl’lu fchl,phl .tal ]
STT . oA oA 2 thue | 01gio' | twvan, chi phi khac in tuong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1€ phi, chi phi
khi thwe hién TTHC thuc hién cu thé n X ‘A . A hién/ 01 . N 8 x .
: : : R hién |lam viéc| dich vu (dong) r;ﬁm tuin (dong) 01 nam (dong) khac)
(gio) | (dong) | (dong) thi/01
nam
1 [Chuin bi hd so
Don d& nghi cip Gidy ching
nhan di didu kién san xuit my
phim theo mau s6 02 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo 21, e e o1,
1.1 Nghi dinh 6 93/2016/ND-CP Chuan bi, in van ban 1.0] 50,500 2,000 1 200 52,500 10,500,000(Chi phi in van ban
ngay 01/7/2016 cua Chinh phu
quy dinh vé& diu kién san xudt
my phém;
1o [Sodomatbangvathitkecta |y oo an ban 40| 50,500 10,000 1 200 212,000 42,400,000|Chi phi in van ban
€O s& san xult;
13 |Panhmuc thietbihiencocta | o i van ban 1.0| 50,500 2,000 1 200 52,500 10,500,000
€O SO san xuat
Danh muc cac mat hang dang
1.4 [s4nxuathode du kicn san Xudt |\ & s van ban 50| 50,500 10,000 1 200 262,500 52,500,000|Chi phi in van ban
va tiéu chuan chat lugng cia
tirng mat hang
2 |Nop hd so Truec tiép 2.0 50,500 100 101,000 10,100,000
Buu dién 1.0 50,500 30,000 1 100 80,500 8,050,000| Cude phi chuyén phat

Internet




Nop phi, 1¢ phi, chi phi khac

3.1 |Phi 6,000,000 1 200 6,000,000 1,200,000,000
3.2 |Lé phi
3.3  |Chi phi khac
Chuin bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia cia co quan co
thim quyén (néu c6)
Chuan bi kiém tra thyc té 8.0] 50,500 1 200 404,000 80,800,000
5 |Céng viéc khac (néu cé)
6  |Nhan két qua Truc tiép 2.0[ 50,500 1 100 101,000 10,100,000
Buu dién 0.0[ 50,500 30,000 1 100 30,000 3,000,000| Cudc phi chuyén phat
Internet
Khéc
TONG 1,427,950,000
II. CHIPHIi THUC HIEN TTHC SAU DU KIEN SUA POI, BO SUNG
Sé
Thoi Mirc | Mirc chi Sé 1in lwgng _
Cic cong vige Cic hoat dng/ céch thirc gian TNB?/ phi tlAlue Mu'c' phl,, 1é [')hl, thue doi Ch: phi thuc Ton.gAchl phi thue| Ghi cl'1u Schl’phl 'ti_ll ]
STT . oA A 2 thue | 01gio | twvan, chi phi khac on tuong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1€ phi, chi phi
khi thwe hién TTHC thuce hién cu thé ; . en . X hién/ 01 . N 3 x ,
hién |lamviéc| dich vu (dong) nim tuan (dong) 01 nim (dong) khac)
(gid) | (ddng) | (dong) thii/01
nam
1 [Chuén bi hd so
Don d& nghi cip Gidy ching
1.1 |nhén du diéu kién san xudt my |Chudn bi, in vin ban 1.0[ 50,500 0 2,000 1 200|52,500 10,500,000|Chi phi in van ban
phim
Tai lidu vé& co s vat chét, tai
1o |li6uchuyén mon kythudtva o &y van ban 8.0 50,500 0 30,000 1 200|434,000 86,800,000{Chi phi in vin ban

nhan sy theo nguyén tic, tiéu
chuédn CGMP.




2 [Nép hd so Truc tiép 2.0| 50,500 0 50 101,000 5,050,000(0
Buu dién 1.0[ 50,500 30,000 50 80,500 4,025,000|Cu6e phi chuyén phat
Internet 0.5| 50,500 0 100 25,250 2,525,000
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi 6,000,000 200 6,000,000 1,200,000,000
3.2 |Léphi
3.3 |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia cia co quan co
thAm quyén (néu co)
Chuén bi kiém tra thyc té 8.0 50,500 200 404,000 80,800,000
Céng viée khac (néu cb)
6  |Nhan két qua Truc tiép 2.0 50,500 0 50 101,000 5,050,000
Buu dién 0.0[ 50,500 30,000 50 30,000 1,500,000
Internet 0.0 50,500 0 100 0 0
Khac
TONG 1,396,250,000




III. SO SANH CHI PHi

Chi phi tuin thi TTHC hién tai hodc dy kiél_} ban hanh méi va sau don gian héa
hoac dw kién sira doi, bo sung
1,440,000,000 -

1,430,000,000 |
1,420,000,000 |
1,410,000,000

1,400,000,000 - 1,396,250,000

1,390,000,000

1,380,000,000

B Chi phi hién tai
O Chi phi sau DPGH

Chi phi tudn thit TTHC con lai (mau d6) va Chi phi tuin thit TTHC cit giam dwoc (mau xanh) sau don giin héa
hoic duy kién sira ddi, b6 sung

2.22%




BIEU MAU TiNH CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHIiNH (BIEU MAU SO 04/PGTDP-SCM)
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03 /2022/TT-BTP ngay 10 thang 02 nam 2022 cia Bé trieong B6 Tw phdp)

BOY TE Biéu mdu so6 04/PGTD-SCM
CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHIiNH
TEN THU TUC HANH CHINH: Thii tuc cip lai Gidy chirng nhan di didu kién san xuit m§ phadm
1.  CHI PHI TUAN THU TTHC HIEN TAI

So
Thoi Mirc | Mirc chi Sé Ian lu'(_):ng .
Cic cong vige Cc hoat dong/ cach thitc gian | TNBQ/ | phi tlrlué Mikc phi, 1€ phi, thue doi Chi phi thuc |Tong chi phi thue| Ghi chi (chi phi tai
STT Khi thwe hidn T'TH C thl;'c hién cu thé thue | 01gio' | twvan, chi pl‘li khac hién'/ o1 tuong hién :I‘THC hién TTHC/ muc phi, 1€ phi, chi phi
: : : R hién |lam viéc| dich vu (dong) i tuin (dong) 01 nam (dong) khac)
(gio) | (ddng) | (déng) R T )
nim

1 [Chuin bi hd so

Pon d& nghj cap lai Gidy
chimg nhan di didu kién san
xuét my phdm theo miu s6 03
quy dinh tai Phu luc ban hanh
1.1 |kém theo Nghi dinh sb Chudn bi, in vin ban 1.0] 50,500 2,000 1 100 52,500 5,250,000| Chi phi in van ban
93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cta Chinh phu quy
dinh v& diéu kién san xut m§

phim
1.2 |Ban gbc Gidy ching nhin Chuén bi 0.25| 50,500 1 100 12,625 1,262,500
2 |Nép hd so Truc tiép 2.0 50,500 50 101,000 5,050,000
Buu dién 1.0[ 50,500 30,000 1 50 80,500 4,025,000|Cuée phi chuyén phat
Internet

3 Noép phi, 1€ phi, chi phi khac

3.1 |[Phi

32  |Léphi

3.3 |Chi phi khac




Chuan bi, phuc vu viéc kiem

4 tra, danh gia ciia co' quan co
thAm quyén (néu co)
5 |Céng viéc khac (néu co)
6  |Nhan két qua Truc tiép 2.0[ 50,500 1 50 101,000 5,050,000
Buu dién 0.0| 50,500 30,000 1 50 30,000 1,500,000 Cudc phi chuyén phat
Internet
Khac
TONG 22,137,500
II. CHIPHi THUC HIEN TTHC SAU DU KIEN SUA POL BO SUNG
Sb
Thoi | Mikc | Mikc chi S& 1an | WonE
Cic cong vige Cc hoat dong/ cach thitc gian TNBS)/ phi tl:ue Mu'c. phl', 1é !)hl, thure doi Ch: phi thue Ton.gAchl phi thue| Ghi Cl,ll.l fchl,phl .tal ]
STT . oA oA 2 thue | 01gio' | twvan, chi phi khac in tuong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1€ phi, chi phi
khi thwe hién TTHC thue hién cu thé on N o n . I hién/ 01 X N 3 X .
: : : R hién |lam viéc| dich vu (dong) r;ﬁm tuin (dong) 01 nam (dong) khac)
(gio) | (dong) | (dong) thi/01
nam
1 [Chuén bj hd so
1.1 |Pondenehicap lai Giay Chuén bi, in van ban 1.0| 50,500 0 2,000 1 100|52,500 5,250,000{Chi phi in vin ban
chung nhan
1.2 |Gidy ching nhan da cép Chuén bi 0.25| 50,500 0 1 50(12,625 631,250|0
2 [Nép hd so Truc tiép 2.0| 50,500 0 0 0 25 101,000 2,525,000(0
Buu dién 1.0[ 50,500 0 30,000 1 25 80,500 2,012,500|Cudc phi chuyén phat
Internet 0.5 50,500 0 0 1 50 25,250 1,262,500




3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi
3.2 |Lé phi
3.3 |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia cia co quan co
thAm quyén (néu c6)
Céng viée khac (néu cb)
6 Nhién két qua Tryec tiép 2.0 50,500 0 0 25 101,000 2,525,000
Buu dién 0.0[ 50,500 0 30,000 25 30,000 750,000
Internet 0.0 50,500 0 0 50 0 0
Khac
TONG 14,956,250




III. SO SANH CHI PHi

Chi phi tuin thi TTHC hién tai hodc dy kiél_} ban hanh méi va sau don gian héa
hoac dw kién sira doi, bo sung
25,000,000 -

20,000,000 |
14,956,250
15,000,000 -

10,000,000 |

5,000,000

0 a

B Chi phi hién tai
O Chi phi sau DPGH

Chi phi tudn thit TTHC con lai (mau d6) va Chi phi tuin thit TTHC cit giam dwoc (mau xanh) sau don giin héa
hoic duy kién sira ddi, b6 sung




BIEU MAU TINH CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH (BIEU MAU SO 04/PGTDP-SCM)
(Ban hanh kém theo Théng ti s6 03 /2022/TT-BTP ngay 10 thang 02 nam 2022 ciia Bé truéng Bo T phdp)

BO Y TE

CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH
TEN THU TUC HANH CHINH: Thii tuc diéu chinh Gidy chirng nhan dii didu kién san xuit my phim

Bidu mau sé6 04/DGTD-SCM

I.  CHIPHIi TUAN THU TTHC HIEN TAI
S6
Thoi Mirc | Mikc chi Sé 1an lwgng
Ciic cong viée Cic hoat ddng/ cAch thirc gian TNB?/ phi tilue Mu’c. phl,, 1e [,)hl, thure doi Ch} phi thue Ton%chl phi thue| Ghi cl'1u fchl,phl .tz.u ]
STT . A A 2 thwc | 01 gio | twvan, chi phi khac o tuong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1€ phi, chi phi
khi thye hién TTHC thuce hién cu thé on R oA . X hién/ 01 S AN - 5 : C
: : : T hién |lam viéc| dich vu (dong) l.lfll‘n tuin (dong) 01 nam (dong) khac)
(giv) | (ddng) | (ddng) thi/01
nam
1 |Chuén bi hd so
p  |Pomdenghidieuchinh Gidy 1 s \iin van ban 1.0] 50,500 2,000 | 100 52,500 5,250,000 Chi phi in van ban
chiig nhan
12 |Gidy to ching minh sy thay déi|Chuén bi 40| 50,500 10,000 1 100 212,000 21,200,000|Chi phi in/photo
2 Nép hd so Tryc tiép 2.0 50,500 50 101,000 5,050,000
Buu dién 1.0[ 50,500 30,000 1 50 80,500 4,025,000 Cudc phi chuyén phat
Internet
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi
3.2 |Léphi
3.3 |Chi phi khéc
Chuén bi, phuc vu viée kiém
4 tra, danh gia cia co quan co
thAm quyén (néu co)
5 |Céng viéc khac (néu c6)
6 Nhin két qua Tryc tiép 2.0[ 50,500 1 50 101,000 5,050,000




Buu dién 0.0 50,500 30,000 1 50 30,000 1,500,000|Cudc phi chuyén phat
Internet
Khac
TONG 42,075,000
II. CHIPHI THUC HIEN TTHC SAU DU KIEN SUA POI, BO SUNG
S
Thoi Muc | Mic chi S5 1An lwgng
. ; A . r 1A ; Xs . . Fe . . | . . . £os
Cic cong vige Cac hoat ddng/ cach thirc gian TNB?/ phi tl:ue Mu’c. ph1,, 1é ],)hl, thure doi Ch: phi thuc Ton.gAchl phi thue| Ghi cl}u Schlrphl ‘tz_u ’
STT . o . 2 thwe | 01gio | twvan, chi phi khac n twong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1§ phi, chi phi
khi thyc hién TTHC thuce hién cu thé o A en . A hi¢n/ 01 A A < A .
: : : T hién |lam viéc| dich vu (dong) l'lﬁm tuén (dong) 01 nam (dong) khac)
(gio) | (dong) | (dong) tha/01
nam
1  [Chuén bi hd so
p  |Pondenghidieuchinh Gidy 1 =40 van ban 1.0] 50,500 0 2,000 | 100{52,500 5,250,000|Chi phi in vin ban
ching nhan
Tai lidu lién quan dén sy thay I S
1.2 Ze o s R Chuan bi 4.0 50,500 0 5,000 1 100{207,000 20,700,000(Chi phi in/photo
doi tuy tirng treong hop
2 |Nop hd so Truc tiép 20| 50,500 0 0 0 25 101,000 2,525,000(0
Buu dién 1.0 50,500 0 30,000 1 25 80,500 2,012,500|Cudc phi chuyén phat
Internet 0.5 50,500 0 0 1 50 25,250 1,262,500
3 Nop phi, I€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi
32 |Léphi
3.3 [Chi phi khac
Chudn bi, phuc vu viée kiém
4 tra, danh gia cia co quan co

thAm quyén (néu co)




Céng viéc khac (néu c6)
Nhin két qua Truc tiép 20| 50,500 0 0 25 101,000 2,525,000
Buu dién 1.0| 50,500 0 30,000 25 80,500 2,012,500
Internet 0.0l 50,500 0 0 50 0 0
Khac
TONG 36,287,500
III. SO SANH CHI PHI

Chi phi tuén thit TTHC con lai (mau dé) va Chi phi tuin thit TTHC cit giazm dwgc (mau xanh) sau don gian héa

Chi phi tuin thit TTHC hién tai hodc dw kién ban hanh méi va sau don gian héa
hodc du kién sira doi, b6 sung
44,000,000 -

42,075,000

42,000,000 -
40,000,000
38,000,000 -
36,287,500
36,000,000 -

34,000,000 -

32,000,000 -

B Chi phi hién tai
O Chi phi sau PGH

hoic dv kién sira d6i, bé sung




BIEU MAU TiNH CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH (BIEU MAU SO 04/PGTD-SCM)
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03 /2022/TT-BTP ngay 10 thang 02 nam 2022 cua B¢ truéng B Tuw phdp)

BO Y TE Biéu mau sé 04/PGTP-SCM

CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHINH
TEN THU TUC HANH CHINH: Thii tuc thu hdi Gidy chimg nhan di didu kién sin xuit m§ phim
I.  CHIPHi TUAN THU TTHC HIEN TAI

Sb
Thoi Mirc | Mirc chi S6 Iin lwong Téng chi phi
grp | Ciecmiie | Cichantaimycicn | | (O/| Pt | NSO e || 0] CRPR | D (G (o
khi thye hién TTHC thire thue hién cy thé | o | 718107 trvan, ' Pt hién/ 01| (YO | e TTHC/ ue pil, f¢ phi, ¢l
: ¢ d M hién |lam viéc| dich vu (dong) r'lﬁm tuin (dong) 01 niim (dong) phi khac)
(gio) | (ddng) | (dong) thi/01 &
nam
1 |Chuén bj hé so
Pon dé nghj thu hdi Gidy
chimg nhén trong truong hop  [Chuén b, in van ban 1.0[ 50,500 2,000 1 100 52,500 5,250,000(Chi phi in van ban
ty nguyén thu hdi
2 |Nép hé so Tryc tiép 2.0/ 50,500 50 101,000 5,050,000
Buu dién 1.0| 50,500 30,000 1 50 80,500 4,025,000 ;f;c phi chuyén
Internet
3 Noép phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi
3.2 |Léphi
3.3 |Chi phi khac
Chuin bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia ciia co quan co
thim quyén (néu co)
5 |Céng viéc khac (néu co)
6  |Nhan két qua Tryec tiép 2.0] 50,500 1 50 101,000 5,050,000
Buu dién 0.0 50,500 30,000 1 50 30,000 1,500,000 E}gc phi chuyén
Internet
Khac
TONG 20,875,000




II. CHIPHIi THU'C HIEN TTHC SAU DU KIEN SUA POIL, BO SUNG
S6
Thoi Mirc | Mirc chi Sé 1in lwgng Téng chi phi
gr | Ciecmpvie | Cionmtapmgcien | S| (N0 PR RPN e | 85 CRPRER | g (1ol PR
khi thye hién TTHC thirc thye hién cy thé | | oe [ 08I0 ) fwvan, P hign/ 01| ""O"8 s TTHC/ ve pil, °e pl,
hién |lamviéc| dich vu (dong) nim tuén (dong) 01 niim (dong) phi khac)
(gid) | (ddng) | (ddng) thii/01 &
nam
1 |Chuén bj hé so
Pon dé nghj thu hdi Gidy
chirng nhan trong truong hop Chuén bi, in vin ban 1.0 50,500 0 2,000 1 100(52,500 5,250,000(Chi phi in van ban
ty nguyén thu hdi
2 |Nop hd so Tryc tiép 2.0 50,500 0 0 0 25 101,000 2,525,000/0
" Cudc phi chuyén
Buu dién 1.0[ 50,500 0 30,000 1 25 80,500 2,012,500 phit
Internet 0.5| 50,500 0 0 1 50 25,250 1,262,500
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi
32 |Léphi
3.3 |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia cia co quan cé
tham quyén (néu co)
5  |Cong viéc khac (néu co)
6  |Nhin két qua Truyc tiép 2.0| 50,500 0 0 0 25 101,000 2,525,000
Buu dién 0.0| 50,500 0 30,000 1 25 30,000 750,000
Internet 0.0| 50,500 0 0 1 50 0 0
Khac
TONG

14,325,000




III. SO SANH CHI PHi

Chi phi tuéin thi TTHC hién tai hodc dy kiéx} ban hanh méi va sau don gidn héa
hoac dw kién sira doi, bo sung
25,000,000 -

20,000,000 -
15,000,000 - 14,325,000
10,000,000 -

5,000,000 -

0,

B Chi phi hién tai

Chi phi tuin thit TTHC con lai (mau d6) va Chi phi tuin thit TTHC cit gizm dwoc (mau xanh) sau don gian
ho6a hoidc dw kién sira ddi, b6 sung




BIEU MAU TiNH CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH (BIEU MAU SO 04/PGTDP-SCM)
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03 /2022/TT-BTP ngay 10 thang 02 nam 2022 ciia Bé trwcéng Bé Tw phdp)

BO Y TE

CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHIiNH
TEN THU TUC HANH CHINH: Thii tuc nhip khiu my phim dé nghién ciru, kiém nghiém

Biéu méu so 04/PGTP-SCM

I.  CHI PHI TUAN THU TTHC HIEN TAI
S6
Thoi Mire | Mikc chi S5 1An luwgng Téne chi ohi
(oA o Cac hoat dong/ gian | TNBQ/ | phi thué | Mirc phi, 1€ phi, dbi Chi phi thue & .,\p Ghi chu (chi phi tai
Cac cong viéc , . - . P e L. thue en thure hién A v ae
STT . A cach thirc thue hién| thwc | 01 gio' | tw van, chi phi khac n twgng | hién TTHC muc phi, 1€ phi, chi
khi thue hién TTHC 2 o . A . X hién/ 01 " A TTHC/ B
’ * cu the hién |lam viéc| dich vu (dong) I‘lflm tuin (dong) 01 niim (ddng) phi khac)
(¢id) | (ddng) | (ddng) thi/01 &
nam
1  |[Chuén bi hd so
1.1 |Pon hangnhap khau my pham |\ oy s an ban 2.0 50,500 5,000 1 100 106,000  10,600,000|Chi phi in vin ban
de nghién ctru, kiém nghiém
2 |Nop hé so Truc tiép 2.0| 50,500 40 101,000 4,040,000
Buu dién 1.0[ 50,500 30,000 1 30 80,500 2,415,000|Cudc phi chuyén phat
Internet 0.5 50,500 1 30 25,250 757,500
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi
3.2 |Léphi
3.3  |Chi phi khac
Chuin bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia cia co quan c6
thAm quyén (néu co)
Hoat dong 1
Hoat dong 2
5  |Céng viéc khac (néu c6)




6  |Nhan két qua Truc tiép 2.0[ 50,500 1 40 101,000 4,040,000
Buu dién 0.0| 50,500 30,000 1 30 30,000 900,000|{Cudc phi chuyén phat
Internet 0.0] 50,500 1 30 0 0
Khac
TONG 22,752,500
II. CHIPHI THUC HIEN TTHC SAU DU KIEN SUA POI, BO SUNG
Sb
Thoi Mirc | Muc chi Sé 1An lwgng Téne chi phi
o Chc hoat dong/ | gian | TNBQ/ | phi thué | Mirc phi, 18 phi, déi | Chi phi thue ECM PAL 1 Ghi cha (chi phi tai
Cic cong viéc , , o n o ) e, thue en thuc hién s At 4.
STT . A cach thirc thuc hién| thuc 01 gior | tw van, chi phi khac en twgng | hién TTHC muc phi, 1€ phi, chi
khi thuc hién TTHC 2 on \ en . A hién/ 01 s N TTHC/ e,
cu the hién |lam viéc| dich vu (dong) I;im tuén (dong) 01 nim (dong) phi khac)
(gid) | (ddng) | (ddng) thi/01 &
nam
1  |Chuén bj hd so
1.1 |Pon hangnhap khau my pham |\ oy s an ban 2.0 50,500 0 5,000 1 100]106,000 10,600,000|Chi phi in van ban
de nghién ctru, kiém nghiém
Bén sao Gidy ching nhan dang
12 || doanh nghiép hodc Giay —|Chuan bi, photo vin 05| 50,500 0 2,000 | 100[27,250 2,725,000|Chi phi photo
chirng nhan thanh 1ap don vi  |ban
(d6i v6i co sé nghién ciru)
2 |Nop ho so Truc tiép 2.0| 50,500 0 0 0 20 101,000 2,020,000(0
Buu dién 1.0[ 50,500 0 30,000 1 20 80,500 1,610,000 Cuéc phi chuyén phat
Internet 0.5 50,500 0 0 1 60 25,250 1,515,000
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi
3.2 |Léphi
3.3  |Chi phi khac




Chuin bi, phuc vu viée kiém
4 tra, danh gia ciia co quan c6
thAm quyén (néu co)
Hoat dong 1
Hoat dong 2
Cong viéc khac (néu co)
6 Nhin két qua Truc tiép 2.0 50,500 0 0 0 20 101,000 2,020,000(0
Buu dién 0.0 50,500 0 30,000 1 20 30,000 600,000|Cudc phi chuyén phat
Internet 0.0 50,500 0 0 1 60 0 0{o
Khac
TONG 21,090,000
III. SO SANH CHI PHI

Chi phi tuén thi TTHC hién tai hodc dy kiér} ban hanh méi va sau don gién hoa
hoac dw kién sira doi, bo sung

23,000,000 -
22,500,000 -
22,000,000 -
21,500,000 -
21,000,000 -

20,500,000 -

20,000,000 -

B Chi phi hién tai

Chi phi tudn thit TTHC con lai (mau d6) va Chi phi tudn thi TTHC cét giam dwgc (mau xanh) sau don

22,752,500

21,090,000

gian hoa hoic dw kién sira ddi, bd sung

7.31%




BIEU MAU TINH CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHINH (BIEU MAU SO 04/PGTD-SCM)
(Ban hanh kém theo Théong ti s6 03 /2022/TT-BTP ngay 10 thing 02 nam 2022 ciia B trieong B T phdp)

BO Y TE

CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHINH

Biéu méu sé6 04/PGTD-SCM

TEN THU TUC HANH CHINH: Thii tuc gia han hi¢u lwc Phiéu cong b6 san phAm m§y phim c6 s tiép nhan ciia co' quan nha nuwée cé6 thim quyén

I. CHIPHI TUAN THU TTHC DU KIEN BAN HANH MOI
Thoi | Mic | M chi S6 1an > (l;g(img Téng chi phi
STT Cic cdng viée Cic hoat dong/ cach ﬁ:?rt ’ETB:?T/ I;ll;}‘fg::e Mcuhcl p{llli’lifl:i)chl, thuc | tugng Chi phi thuc hién thue hién ta(i;l:rluflm lghlléphlzi
khi thye hign TTHC | thirc thwe hign cu thé | L o [ 810 | fwvam P hién/ 01| tudn TTHC (déng) TTHC/ 41 muc pAt, ¢ phl,
hién |lam viéc| dich vu (dong) B . 9 N chi phi khac)
Sy N A nam thu/01 01 nam (dong)
(giv) | (dong) | (déng) e
1  [Chuén bi hé so
j.p  |Pondenehigiahanhitulue o ol G i ban 1.0| 50,500 2,000 1| 30,000 52,500| 1,575,000,000|Chi phi in vin ban
cong bo san pham my pham
1.2 |Gidy uy quyén Chuén bj vin ban 2.0 50,500 2,000 1| 30,000 103,000/  3,090,000,000
2 |Nop hé so Truc tiép 2.0[ 50,500 1 5,000 101,000 505,000,000
Buu dién 1.0| 50,500 30,000 1| 5,000 80,500| 402,500,000 ;‘;c phi chuyén
Internet 0.5| 50,500 1| 20,000 25250| 505,000,000
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi
32 |Léphi
3.3 |Chi phi khac




Chuén bi, phuc vu viée kiém
tra, danh gia ciia co’ quan cé
tham quyen (néu co)

Hoat dong 1

Hoat dong 2
Cong viéc khac (néu cé)
Nhin két qua Truc tiép
Buu dién
Internet 0.0] 50,500 30,000 0 0
Khac
TONG 362,250 6,077,500,000

7,000,000,000 -

6,000,000,000 -

5,000,000,000 -

4,000,000,000 -

3,000,000,000 -

2,000,000,000 -

1,000,000,000 -

Chi phi tuin thit TTHC dy kién ban hanh méi

6,077,500,000




