CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
H— DPoe 1dp - T do - Hanh phiie

S6: 93/2016/NP-CP Ha Néi, ngay 01 thang 7 nam 2016,

NGHI BINH
Quy dinh v& diu kién san xuft m§ phdm

Céin cir Ludt 16 chire Chinh phii ngay 19 théng 6 ndm 2015;
Ciin cir Ludt ddu e ngéy 26 thang 11 ndm 2014;
Theo dé nghi ctia B§ trueomg BS ¥ té:

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

Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi didu chinh va ddi twgng &p dung
Nghj dinh ndy quy dinh vé diéu kién dbi voi cde co s& san xudt bin
thanh phim my phim, thinh phdm my phim va co s& déng g6i m§ pham (sau

day goi chung la co s& san xuat my ]::h:im); trinh tu, thi tyc ¢dp, ¢ lai, digu
chinh, thu héi Gifly chimg nhan & didu kién sin xuat m§ pham.

Piéu 2. Giai thich tir ngik
Trong Nghj dinh nay, tir ngér dudi day duoe hiéu nhu sau:

1. Sin phdm my phim 12 mdt chét hay ché phim duge sir dung dé tiép
xtic véi nhimg bd phén bén ngodi co thé con ngudi (da, hé thong lang téc,
moéng tay, méng chén, mdi va bén ngodi co quan sinh dyc) ho#ic rang va niém
mac miéng véi mdt hodc nhiéu myc dich chinh sau: Lam sach, lam thom, thay
61 dién mao, hinh thirc, didu chinh mui co thé, gift co thé trong diéu kién 16t

2. Bén thanh phim my phim la san phdm chira ché bién xong hean
toan, can phai qua mdt ho@ic mdt s6 cong doan san xuét hodc déng gbi mdi
thanh thanh pham m§ pham.



Chwong II )
PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Pidu 3. Didu kién hoat 8fng ciia co s sin xuit my phim

1. Buge thanh lép hop phap.

2. Cé Gidy chimg nhén da diéu kién san xuit m§ phim theo MAu s6 01
quy dinh tai Phu luc ban hdnh kém theo Nghj dinh nay.

Ditu 4. Didu ki¢n cip Gidy chimg nhjn di didu kign sin xuit m§ phém

Co s6 san xudt m§ phim phai dap img cic diéu kién nhu sau:

1. Didu kién vé nhin sy: Ngudi phy trich sin xuét cha co s& phéi ¢6 kién
thirc chuyén mén vé mét trong cic chuyén nganh sau: Héa hec, sinh hoc, duge
hoc hodic céc chuyén nganh khic ¢6 lién quan ddp img yéu cu cia cong viée.

2. Didu kién vé co s& vit chit:

a) C6 dia diém, dién tich, nha xudng, trang thiét bj d4p (mg véi yéu cau
vé ddy chuyén sin xut, loai sin phim my phim ma co s& d6 dy kién san xuit
nhu &3 néu trong hé so dé nghi cip Gidy chimg nhan &0 diédu kién san xuét
my phém;

b) Kho bio quén nguyén liéu, vt liéu déng g6i va thanh pham phai bao
dam cb sy téch biét giita nguyén liéu, vit lidu déng gbi va thanh phim; ¢6 khu
vire riéng dé bio quan céc chit d€ chay nd, cic chit dc tinh cao, nguyén, vit
liéu va sin pham bi Jogi, bi thu hdi va bj tra lai.

3. Cé hé thng quén Iy chét lugng dép img cc yéu ciu sau:

_ a) Nguyén liéu, phu liéu ding trong sin xuit my phdm phai dat tiéu
chudn chét luong ciia nha sin xuét;

b) Nuée ding trong sin xuét m§ phm 16i thiéu pbai dat quy chuén k¥
thuat quéc gia vé nudc &n ubng do Bb trdmg B3 Y té ban hanh;

¢) Céc loai ban thanh phim dua vio sin xudt phai c6 tiéu chuan chit
lugng va dat tiéu chudn chit lugng ciia nha sén xudit;

d) C6 quy trinh san xuit cho timg sén phﬁm;

d) C6 by phin kiém tra chét luong dé kiém tra chit lugng cia nguyén
liéu, ban thanh phim, san phim ch&r déng géi va thinh phim;

&) C6 hé thbng luu gif hd so tai lidu.



Chwrong 11
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP
GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
Bitu 5. Thim quyén cip Gidy chimg nhén @i didu kién sin xufit m§ phim

SO Y té cap Gla}" chimg nhan du didu kién san xuét m§ phim dbi véi cée
co s& san xuét m¥ phim trén dia ban.

Diéu 6. Hinh thirc cAp Gidy chimg nhan da didu kin sin xufit m7 phim

1. Cip Gidy chimg nhén &0 diéu kién sén xudt my phdm 4p dung d6i v6i
cac tnromg hop sau:

a) Co s& san xuét dé nghj cp Gidy chimg nhin du diéu kién sin xuét m§
phim;

b} Co s5& sin xuﬁt da dl.rq:rc chp Gid éy chimg nhén du diéu kién san xuit
m§ pham nhumg chuyén dia diém san xut

c} Co sd san xudt da duge cap Gidy chirng nbén diél{ kign sdn xuft
my pham nhung b sung diy chuyén sin xuat so véi ddy chuyén di duoc cép
Gidy chitng nhin di diéu kién san xudt m§ pham.

2. Cip lai Gifly chimg nhén di didu kién san Xudit my phdm &p dung déi véi
trudmg hop Gidy chimg nhén du diéu kién san xuét m§ phim bj mat hoZic hong,

Piéu T.*I-In so dé nghi cdp, cip lai Gidy chimg nhjn da di¢u kién sin
xuit m§ pham

1. HA so d nghj cdp Gidy chimg nhin &a diéu kién san xuat m§j phim
gbm cdc tai Jidu san:

a) Don 4 nghj ¢dp Gidy ching nhan 4G didu kién sin xuét m§ pham
theo Mau s& 02 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) So 48 mét bang va thiét ké cia co s& san Xuit;
¢) Danh muc thiét bi hién ¢é cila co s& san xuét;

d) Danh myc cic mit hang dang san xuit hodic dy kién sin xuft va tiéu
chuén chét luong cta timg mit hang.

2. Hb so d& nghi cdp ai Gifly chimg nhin di difu kign san xuét my
phﬁm gdm céc tai liéu sau:

2) Don dé nghj cfp lai Giy chimg nhén da didu kién san xuit my phim
theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

b) Ban gbc Gidy chimg nhan da diéu kién sin xuit m§ phim (néu c6).



3. Hﬁwdéngiﬁmip,cﬁpl#iGiﬁychﬁngnhhﬂidiéuﬁéns&n)ftﬁtﬂﬁphém
duoc 1p thinh 01 bd, co déng ddn gisp lai giira cic trang cla co s& san Xuat.

Didu 8. Tiép nhin hd so a& nghj cip, cip lai Gidy chimg nhin di
diéu kién sin xuit m§ pham

1. Hd so dugc ndp trye tiép hodic giri qua dudmg buu dién t6i S& Y té cila
tinh noi co s& san xuét 4§l nha may.

2. Trong thdi han 02 ngly 1am viée, ké tir ngéy nhén dugc hé so dé nghi
cap, cap lai Gidy chimg nhéin du dicu ki¢n san xuat my phém, 8& Y (€ ¢6 trich
nhiém kiém tra hd so va thuc hién mdt trong nhimg hoat dong sau:

a) Cap phiéu tiép nhin hd so theo Miu s6 05 quy dinh tai Phy luc ban
hanh kém theo Nghi dinh ndy néu hé so ddy di vi hegp 18 theo quy dinh tai
Pidu 7 Nghj dinh nay;

b) Thong béo bing van bin cic ndi dung chua diy du, hop 18,
Diu 9. Trinh ty cip Gidy chimg nhin di diu kién sin xuft m§ phim

I. Trudc khi tién hanh san xudt, co s& sin xuit m§ phim np hd so ¢é
nghj cip Gidy chimg nhén 40 diéu kién sin xut m¥ phim téi So Y €.

2. Trong thoi han 30 ngay, k& tir ngdy nhén duge hd so hop 1€ va phi
thim dinh theo quy dinh, S& Y té c6 trch nhiém kiém tra co s¢ sén xuit, cp
Gidy chimg nhén du didu kign sin xuit m¥ phiam; truong hop khéng cip Gidy
chimg nhén hodc yéu ciu co s thay ddi, khic phuc, phai théng bio bing vin
ban va néu rd 1y do.

3. Déi véi trudng hop yéu ciu co sé thay déi, khic phue:

a) Co s& sin xudt m§ phém tién hanh thay @6i, khic phyc va gii bio céo
dén SO Y té;

b) S& Y té 6 trach nhiém xem xét bdo cdo, kiém tra trén hé so hoic
kiém tra lai co s& san xuit m§ phim (trong trudmg hop cén thiét). Trong thai
han 15 ngay, ke tir ngdy nhin dugc béo céo khic phyc, co quan kiém tra phéi
tra I&i bing van ban vé két qué kiém tra;

¢) Trong thi han 06 théng, ké tir ngay ban hanh van ban yéu chu co s&
sdn xuéit my phém thay @i, khic phyc, néu $¢ Y té khéng nhén dugc bio cdo
khic phyc cta co s&, hd so 48 nghi cip Gidy ching nhan du didu kién sin
xudt my phdm cia co s& khdng con gi4 trj.

4. Dbi véi cic co sd san xudt my phim dugc Bo Y té clp Gidy ching
nhéin “Thyc hanh tét sin xuit my phim” (CGMP-ASEAN):

ag B Y té c6 van ban giri $¢ Y t noi dit nha may sin xuét m§ phém vé
viéc cap Gidy chimg nhin du diéu kién sin xuét m§ phim;



b) Trong th&i han 05 ngdy 1am vige, ké tir ngdy nhén duge van bén cia
Bd Y €, So Y té c6 tréch nhiém cap Gidy chimg nhan di didu kién san xuét
m§ pham cho ¢éc co s& sin xuit m§ phim nay.

Diéu 10. Trinh tw cip kai Gidly chimg nhin Qi didu ki¢n sin xuit my phim

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy S& Y té nhan dugc don dé
nghi clia co s& sin xuét m§ phdm, S& Y té cdp lai Gidy ching nhin du didu
ki¢n san xudt my phim theo Mau sé 01 quy djnh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghj dinh nay.

Pitu 11. Diéu chinh Gidy chimg nhin dii diéu kién sin xuit m§ phim

1. Didu chinh Gidy chiing nhan dt di¢u kién san xuit m§ pham 4p dyng
di véi trudmg hop co s& sin xuat da duge cip Gidy chimg nhan di dieu kign
sin xuit my phim nhung ¢ thay ddi vé tén clia co s& san xuit hoic thay dbi
dja chi do diéu chinh dja giéi hanh chinh (dia diém san xuit khong thay ddi).

2. H3 so & nghj didu chinh Gidy chimg nhan di diéu kién sin xuit my
phim dugc 1am thanh 01 bd, gdm cic tai liéu sau:

a) Pon d& nghi diéu chinh Gidly chimg nhén da diéu kién san xudt my
phim theo Méu s5 04 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Céc gidy td chimg minh sy thay ddi.

3. Viée tiép nhén b so dé nghi didu chinh Giay chémg nhén dd diéu kién
san xudt my pham duge thue hién theo quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh nay.

4. Trong thdi han 05 ngdy 1am vigc, ké tir ngay S& Y 1€ nhiin duge don
¢ nghj cia co s& san xudt m§ phém, S& Y té cép Gidy chimg nhin db diéu
Kién san xuit m§ phim theo Méau s6 01 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghj dinh ny, gi¥ nguyén sé cia Gidy ching nhén lan dav, ghi rd dicu
chinh ldn thitr may, ngdy diéu chinh, 1y do diéu chinh.

Pitu 12. Thu hdi Gidy chimg nhén did didu kién sdn xuit m§ pham

Co quan cép Gifly chimg nhin dii diéu ki¢n sin xuét my phdm thu hoi
Gidy chimg nhén du diéu kién sén xudt m§ phdm trong céc trudng hep sau:

1. Co s sin xuht m§ phim khéng dép (mg tit ¢ cdc dicu kién quy dinh
tai Diéu 4 Nghj dinh nay;

2. Gidy chimg nhan i didu kién sin xult my phém dugc cdp khéng
diing thim quyén holic ¢6 ndi dung tréi phip luét;

3. Co s& sén xuft m§ phém thyc hién vi¢c san xué.t m¥ pl{im khong
diing dja chi ghi trén Gidy chimg nhén 40 dicu kign san xuat my pham;
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4. Gia mao tai liéu trong hd 30 dé'::l duge cép, cip lai, didu chinh Giay
chimg nhén &0 diéu kign san xuht m§ pham;

5. Co s& san xuét my phim c6 vin bin & nghi thu hi i nguyén Gidy
chimg nhén du diéu kién san xuit my pham.

Pitu 13. Phi thim Gjnh ticu chufn v ditu ki¢n sin xuit m§ phim

Co sé& sén xuit my pham ndp hd so ¢& nghj cap Gidy chimg nhén du dieu
kién san xufit m§ phim phai ndp phi tham dinh tiéu chuin va dieu kién sin
xuat m§ pham theo quy dinh cta phap lujt vé phi vi |¢ phi.

Chwong 1V :
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 14. Hiéu lyc thi hanh
Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ti ngay 01 thing 7 nim 2016.
Dicu 15. Diéu khoan chuyén tiép

1. Co s& sén xuét 43 hoat ddng trwdc ngay Nghj dinh nay ¢6 hiéu lyc
thi hanh dugc tiép tyc san xut cic logi sin phdm m§ phim da duoe chp sb
tiép nhén Phiéu cong bd sin phim m§ phdm con higu lye ahung phii hodn
thanh thu tyc @& nghj cép Giﬁp} chimg nhén du didu kién sin xuit my phim
theo quy djnh tai Nghi dinh ndy trude ngdy 31 thang 12 nim 2018.

2. Co s sin xuat da hoat déng treée ngdy Nghj dinh ndy c6 higu lyc
thi hanh néu san xut thém céc lozi san phim my phim khéc ngoai sin phim
my phim 44 duoc c&ép s6 tiép nhan Phiéu céng bb sin phdm my phim thi phai
thuc hién thi tye dé nghj cdp Gidy chimg nhén du diéu kién san xufit my
pham theo quy dinh tai Nghj dinh ndy truéc khi tién hanh sin xuét sin phim
m¥ pham méi.

3. Co s& sén xuit my phim d2 dugc Bo Y té cp Gidy chimg nhén
“Thyc hanh t6t séan xuét m§ phim™ (CGMP-ASEAN) truéc ngay Nghi dinh
ndy cé hiéu lyc thi hanh, B Y t€ ¢6 trich nhiém théng bao danh sich céc co
s& san xudt m§ phim ndy t6i S5 Y 1€ dé clp Gidy chimg nhén du didu kién
san xudt m§ phiam cho cdc co sé ndy trwde ngay 31 thang 12 n3m 2016,

4. Trong qua trinh hoat ddng, co s& sin xudt my phim phai 4p dung hé
th-t‘{ng quan 1y chit lugng theo b nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hinh tét san
xuit my phdm” (CGMP-ASEAN).

Diéu 16. T4 chirc thye hién

1. Bj trudmg Bj Y té chiu trach nhiém t6 chire, huéng dn thi hanh Nghi
dinh nay.
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2. Cac Bj truéng, Thu truéng co quan ngang B, Thi truéng co quan tryc
thuje Chinh phd, Chi tich Uy ban nhin din cip tinh, thinh phé tryc thude
Trung wong chiju trach nhiém thi hinh Nghj dinh nay./

Ned nhiin: o
- Ban Bi the Trung wong Bing; ' Iﬁggg U

- Thit tuémg, cé¢ Phé Thil irdmg Chinh phi;
- Cic Bj), co quan ngang B, co quan thufie Chinh phi;
- Viin phing Trung wong vA cic Ban ciia Ding:
- Viin phang Téng Bi thir;
- Viin phang Chi tich nube;
- Héi dbng Din tdc va céc Uy ban cia Qubc hi;
- Viin phong Quée hi;
- Tda &n nhin din téi cao;
'mﬁﬁwﬁm Nguyen Xudn Phic
- Uy ban Gidm sét thi chinh Quéc gia;
- Ngin hing Chinh sich x1 hdi;
- Ngn hing phét trién Viét Nam;
- Uy ban Trung uong Mt trin Té quéc Vidt Nam;
. Cor quan trung uomg cia céc dodn thé; . s
. VPCP: BTCN, cdc PCN, Trg Iy TTg, TGP Cong TTET, che Vy,
Cue, dom vij trye thude, Cﬁﬂi bio,
- Lane VT, KGVX (03). o6
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