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56: 93/2016/NB-CP Ha Néi, ngay 01 thdng 7 ndm 2016,
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NGHI PINH
Ngiy: LOLFH2016. . Quy dinh vé diéu kién san xuit m§ phim

Cén cit Ludt 16 chite Chinh phii ngay 19 thang 6 ndm 2015,

Céin cir Ludt ddu tw ngdy 26 thdng 11 ndm 2014;

Theo dé nghi ciia Bé trucng Bo Y 14,

Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh vé diéu kién san xudt my pham.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pitu 1. Pham vi didu chinh va d6i twong ap dung

Ngh1 dinh nay quy dinh vé diéu kién dbi v6i cdc co sd san xuit ban
thanh pham my phdm, thanh pham m¥ pham va co s& dong go1 my pham (sau
day goi chung Ja co s& sin xut m§ pham) trinh ty, thi tuc cép, cap lai, didu
chinh, thu hdi Gidy ching nhén da didu kién san xudt m§ phém,

Diéu 2. Gii thich tir ngit

Trong Nghi dinh nay, tir ngir dudi day dugce hiéu nhur sau:

1. San phim my phém 1a mét chét hay ché pham duoc st dung dé tiép
xtc voi nhitng bd phan bén ngoai co thé con nguoi (da, hé théng long toc,
méng tay, mong chin, mdi va bén ngoai co quan sinh duc) hodc ring va niém

mac miéng vdi mot hodc nhiéu muc dich chinh sau: Lam sach, lam thom, thay
dbi dién mao, hinh thic, diéu chinh mui co thé, gitt co thé trong didu kién tét.

2. Ban thanh phim m§ pham la san pham chua ché bién xong hoan
toan, cén phai qua mét hodc mot sO cong doan san xuét hodc déng gdi méi

* thanh thanh phim m¥ pham.



Chwong 11
PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
Didu 3. Didu kién hoat ddng ciia co' s& san xuit my phfim
1. Bugc thanh 1ap hop phap.

2. C4 Gidy ching nhén du didu kién san xuft m§ phim theo Méu sb 01
quy dinh tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Pidu 4. Pidu kién cAp Giay chirng nhan di diéu kién sin xuit m§ pham
Co s& san xudt my phim phai dap ing cac diéu kién nhu sau:

1. Diéu kién Vé nhan su; Ngudi phu trach san xuét ctia co s& phéi co kién
thire chuyén mon vé mét trong cac chuyén nganh sau: Hoa hoc, sinh hoc, dugc
hoc hoiic cac chuyén nganh khéc ¢é lién quan ddp ¥mg yéu ciu clia cong viéc.

2. Piéu kién vé co so vit chét'

a) Co dia diém, dién tich, nha xudng, trang thiét bi dap Gmg véi yéu cau
vé day chuyén san xudt, loai san pha.m my phim ma co s& d6 du kién san xuat
nhu d3 néu trong hd so dé nghi chp Gidy chimg nhan du didu kién sén xuit

m§ phém;

b) Kho bdo quan nguyén liéu, vt ligu déng gbi va thanh pham phai bao
dam c6 sy tach biét gitra nguyén liéu, vét liéu dong goi va thanh phém; ¢6 khu
vuc riéng dé bao quan céc chét de chéy nd, cac chit dbc tinh cao, nguyén, vét
lidu va san phém bi loai, bi thu hdi va b tra lai.

3. C6 hé théng quan 1y chét hrong dap t’mg cac yéu cu sau:

a) Nguyén liéu, phu liéu dung trong san xudt m§ pham phai dat tiéu
chuén chit lugng cia nha san xudt;

b) Nudgc ding trong san xuét m§ pham tbi th1eu phai dat quy chuén k¥
thuét quoc gia vé nudc an udng do B& truong B6 Y té ban hanh; :

¢) Céc loai ban thanh phim dua vao san xuat phai co tiéu chuén chét
lugng va dat tiéu chuén chit lwong clia nha sin Xuét;

d) Co6 quy trinh san xudt cho timg san pham;

d) C6 bg phén kiém tra chét luong dé kiém tra chét lugng ciia nguyén
lidu, ban thanh phdm, san phém chd déng gbi va thanh phém;

e) C6 hé thong luu gilt ho so tai liu.




Chu’o’ng 111
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP
GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Piéu 5. Thim quyén cip Gidy chitng nhén di diéu kién san xuAt m§ phim

So Y té cap G1ay chimg nhan du didu kién san xudt my pham déi véi cac
o & san xudt m§ phim trén dia ban.

Diéu 6. Hinh thirc cAp Gidy chimg nhén di didu kién san xuit my pham

1. Cip Gidy chimg nhén du diéu kién san xudt m$ phdm 4p dung dbi voi
cac trudong hop sau:

_ a) Co s san xuét dé nghi cap Giay ching nhén dd diéu kién san xuat my
pham;

b) Co sé san xuit di duoc cp Glay chitng nhan da diéu kién san xuét
m§ phim nhung chuyén dia diém san xuét;

¢) Co s san xudt di duoc cap Giay ching nhén du didu kién séan xuat
my phim nhung bb sung déy chuyen san xudt so v&i ddy chuyén da duoc cip
Gidy chimg nhan di didu kién san xudt m§ phim.

2. Cép lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xudt my phim 4 ap dung abi véi
truomg hop Gidy chimg nhén du diéu kién san xuét m§ phim bi mat hoic hong.

Didu 7. Hd so dé nghi cip, cp lai Gidy chimg nhan da diéu kién san
xuat my pham

1. H6 so dé nghi cdp Gidy chimg nhédn du diéu kién san xuat my pham
gom céc tai liéu sau:

a) Pon d& nghi cAp Gidy ching nhan du didu kién san xudt m§ phim
theo MAu s 02 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) So d6 mat bang va thiét ké cua co s& san xudt;
¢} Danh muc thiét bi hién cé clia co s¢ sdn xuét;

d) Danh muc cic mat hang dang san xuét hodic du kién san xuft va tidu
chuan chit lugng cia tung mat hang.

2. H3 so d& nghi cép lai Gify chimg nhidn du digu kién san xuat my
pham gom céc tai liéu sau:

2) Pon d2 nghi cp lai Gidy chimg nhén du diu kién san xudt m§ pham
theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban gbc Gidy chimg nhin d didu kién san xudt my phim (néu c6).



3. Hd so d& nghi cép, chp lai Gify chimg nhén da didu kién san xudt my phém
duoc 14p thanh 01 bg, co dong dAu giap lai gifta céc trang clia co s san Xuét.

Diéu 8. Tlep nhin ho so dé nghi cip, cap lai Glay chirng nhan du
diéu kién san xuat my pham

1. H6 so duge ndp truc tiép hodc giri qua dudong buu dién t6i S6 Y té cua
tinh noi co s& san xuit dat nha may.

2. Trong thoi han 02 ngay lam viée, ké tur ngéy nhén duoc hé 50 dé nghi
chp, chp lai Gidy chimg nhan du didu kién san xuét m§ pham, S& Y té c6 trach
nhiém kiém tra hd so va thue hién mot trong nhiing hoat déng sau:

a) Cép phiéu tiép nhan hd so theo MAu sb 05 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh nay néu hd so diy dd va hop 1€ theo quy dinh tai
Diéu 7 Nghi dinh nay;

b) Théng bdo bing van ban céc ndi dung chua day da, hop 1&.
Pidu 9. Trinh tw cAp Giy chimg nhan da didu kién sin xuit m§ phim

1. Truéce khi tién hanh san xudt, co s& san xuét my phim nop hd so dé
nghi cip Gidy chimg nhan du didu kién san xudt m§ phdm téi S& Y té.

2. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhin dugc hd so hop 18 va ph1
thdm dinh theo quy dinh, S& Y té c6 trach nhiém kiém tra co s& san xuat cap
Gidy chiing nhén da c‘heu kién san xudt my pham truong hop khéng cap Gidy
chiing nhén hodc yéu cAu co so thay dbi, khac phuc, phai théng bao bang vin
ban va néu rd 1y do.

3. Déi véi trudng hop yéu céu co s& thay 61, khéc phuc:

a) Co s& san xuit my phdm tién hanh thay @i, khic phuc va gii bdo cdo
dén So Y t€;

b) S&¢ Y té 6 trach nhiém xem xét bdo cdo, kiém tra trén hd so hoic
kidm tra lai co s& san xudt m§ phdm (trong truong hop can thiét). Trong thol
han 15 ngay, ké tir ngdy nhén dugc bdo cao khic phuc, co quan kiém tra phai
tra 151 bang van ban vé két qua kiém tra;

c) Trong thdi han 06 thang, ké tir ngdy ban hanh van ban yéu céu co sé
san Xut my pham thay (‘1‘01 khac phuc, néu 8¢ Y té khong nhén duge bio cdo
khac phuc cia co sé, hd so dé nghi cdp Gidy ching nhan du diéu kién san
xuht m§ phim cta co s& khdng con gia tri.

4. Dbi véi cdc co SO sar xuht my phim dugc B6 Y té cip Gidy chimg
nhan “Thuc hanh tt sdn xuat m§ pham” (CGMP-ASEAN):

a)BoY té ¢6 van ban gt S¢ Y t€ noi d&t nha may san xuét my phdm vé
viée cip Gidy chung nhén du didu kién san xuét m§ pham;



b) Trong thoi han 05 ngay lam vigc, ké tir ngay nhén duoc vin ban cua
Bo Y té, 86 Y t& ¢6 trach nhiém chp Glay chimg nhén da didu kién san xuit
my pham cho céc co sé san xuit m¥ phim nay.

Diéu 10. Trinh tw c4p lai Gify chimg nhan dii didu kién sin xuit m§ phim

Trong théi han 05 ngay lam viéc, Kké tr ngay S&'Y té nhin duoc don dé
nghi cta co s& sin xuit m§ pham S&¢Y té cap lai Gidy chimg nhén du didu
kién san xuit my phim theo MAu sé 01 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Piu 11. Piéu chinh Gidy chitng nhin di diéu kién san xuit my pkim

1. Pidu chinh Gidy chung nhan du dleu kién san xuét m¥ phém ap dung
déi véi truong hop co s¢ san xuit d3 duoc chp Gidy chimg nhén du diéu kién
san xuét m¥ pham nhung cé thay ddi vé tén cta co s& san xuét hodc thay dbi
dia chi do diéu chinh dia gi6i hanh chinh (dia diém san xuit khéong thay d6i).

2. Hd so d& nghi didu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san xut my
phdm duoc lam thanh 01 bd, gdm cAc tai lidu sau:

. a) bon (;l’é nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du didu kién san xuit my
pham theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Céc gidy t& chimg minh sy thay di.

3. Viéc tiép nhan hé so d& nghj didu chinh Gidy chimg nhén du diéu kién
san xuit my pham dwgc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh nay.

4. Trong thoi han 05 ‘ngay lam viée, ké tir ngay S6 Y té nhan duoc don
d8& nghi cia ©o ¢ san xult m§ pham S& Y té cdp Gidy chimg nhan du didu
kién san xuit m¥y pham theo Mau 0 01 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay, git nguyén s6 cua Gzay chimg nhén 14n diu, ghi rd diéu
chinh 1an thtr may, ngay diéu chinh, Iy do diéu chinh.

Pidu 12. Thu hdi Gidy chitng nhin da diéu kién sin xuit m§ pham

Co quan cép G;ay chung nhén du didu kién san xudt m§ phdm thu hoi
Gidy chimg nhén du diéu kién san xudt my phim trong cac trudng hop sau:

1. Co 5§ séan xuit my phim khong dap Ung tht ca cdc didu kién quy dinh
tai Diéu 4 Nghi dinh nay;

2. Gidy chimg nhan dd didu kién san xudt my phidm dugc cip khéng
ding thim quyén hoiic c6 ndi dung trai phép luat;

3. Co s& san xuét my phdm thuce hién viéc sin xuat my pham khéng
dung dia chi ghi trén Giay chung nhan da didu kién san xuit m¥ pham;



