CHIiNH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 93/2016/ND-CP Ha Ngi, ngay 01 thang 07 nim 2016

NGHI PINH
QUY PINH VE DIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Can cir Ludt t6 chire Chinh phit ngay 19 thang 6 ndam 2015;

Can cir Ludt dau tw ngay 26 thang 11 nam 2014,

Theo dé nghi cua B¢ truong Bo Y 1é;

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

Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung
~ Nghi dinh ndy quy dinh vé& diéu kién déi vdi cac co s¢ san xudt ban thanh phim my
pham, thanh phdm my pham va co s6 dong goi my pham (sau day goi chung la co s¢ san xuat
my pham); qtrinh tu, tha tuc cap, cap lai, diéu chinh, thu hoi Giday chung nhan du diéu kién san
xuat my pham.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Nghi dinh nay, tir ngit du6i day duoc hiéu nhu sau:

1. San pham my pham 1a mot chat hay ché pham duogc sir dung dé tiép xtic véi nhing bd
phan bén ngoai co the con nguoi (da, hé thong 1ong toc, mong tay, mong chan, moi va bén ngoai
co quan sinh duc) hoécq rang va niém mac miéng vo1 mot hodc nhiézu muc dich chinh sau: Lam
sach, lam thom, thay d6i di€n mao, hinh thirc, di€u chinh mui co thé, gilr co thé trong di€u kién

tt.

2. Ban thanh phim my pham 1a san pham chua ché bién xong hoan toan, can phai qua
mot hodc mot s6 cong doan san xut hodc dong goéi méi thanh thanh pham my pham.

Chuong 11

PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM



Piéu 3. Pidu ki¢n hoat dong ciia co' sé' san xuit my phim
1. Bugc thanh 1ap hop phap.

2. C6 Gidy chtng nhan du diéu kién san xuat my phdm theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pidu 4. Pidu kién cAp Gidy chirng nhin di diéu kién san xuit my pham

Co so san xuat my pham phai dap ung cac diéu kién nhu sau:

1. biéu kién vé nhan su: Nguoi phu trach san xut ctia co s& phai c6 kién thic chuyén
moén vé mot trong cac chuyén nganh sau: Hoa hoc, sinh hoc, dugc hoc hodc cac chuyén nganh
khac ¢6 lién quan dép tng y€u cau cua cong viéc.

2. Piéu kién vé co s& vat chat:

a) Co dia diém, dién tich, nha xudng, trang thiét bi dap ung voi yéu ciu vé diy chuyén
san xuat, loai san pham my pham ma co s¢ d6 dy kién san xuat nhu da néu trong ho so dé nghi
cap Giay ching nhan du diéu ki¢n san xuat my pham;

b) Kho bao quan nguyén liéu, vét liéu dong goi va thanh pham phai bao dam co6 sy tach
biét gitra nguyen li€u, vat liéu dong goi va thanh pham; c6 khu vuc riéng dé bao quan céac chat dé
chay nd, cac chat doc tinh cao, nguyén, vat liéu va san phdm bi loai, bi thu hdi va bi tra lai.

3. C6 hé théng quan 1y chit luong dap g cac yéu cau sau:

a) Nguyén lidu, phu liéu ding trong san xuat my pham phai dat tiéu chuan chét luong ciia
nha san xuat;

b) Nudc dung trong san xuit my pham téi thiéu phai dat quy chuin k§y thuat qudc gia vé
nuodc an uong do Bo truong Bo Y t€ ban hanh;

c) Cac loai ban thanh pham dua vao san xuat phai co6 ti€u chuan chat lugng va dat ti€u
chuan chat lugng cua nha san xuat;

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

7 d) Céqbé phan kiém tra chat luo’ng dé kiém tra chét luong cuia nguyén li¢u, ban thanh
pham, san pham cho dong goi va thanh pham;

e) Co hé thong luu giir ho so tai liéu.

Chuong 111



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

Piéu 5. Tham quyén cdp Gidy chirng nhin di diéu kién san xuit my pham

So'Y té cap Gidy ching nhan du dicu kién san xuat my pham doi vdi cac co s san xuat
my pham trén dia ban.

Piéu 6. Hinh thirc cip Gidy chirng nhin di diéu Kién san xuit my phim

1. Cip Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham 4p dung ddi véi cac truong hop
sau.

a) Co s¢ san xuat dé nghi cap Giay chirng nhan du di€u kién sadn xuat my pham,;

b) Co s¢ san xuat di duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my phdm nhung
chuyén dia diém san xuat;

c¢) Co s0 san xuat da dugc cap Giay chung nhan du diéu kién san xuat my pham nhung bo
sung day chuyén san xuat so védi day chuyén da dugc cap Giay chung nhan du di€u kién san xuat

my pham.

2. Cép lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xudt my pham ap dung ddi véi trudng hop
Giay chiing nhan du dicu ki¢n san xuat my pham bi mat hoac hong.

Diéu 7. Ho so' dé nghi cép, cip lai Gidy chirng nhan di diéu kién san xuidt my pham

1. Ho so d& nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuit m§ pham gom cac tai liéu
Sau:

a) Pon d& nghi cip Gidy chirng nhan dua diéu kién san xuit my phim theo Mau sé 02 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) So do0 mat bang va thiét ké cua co s¢ san xuat;
c¢) Danh muc thiét bi hién c6 cua co s¢ san xuat;

d) Danh muc cdc mat hang dang san xuat hodc du kién san xuat va ti€u chuan chat luong
cua tirng mat hang.

2. Ho so dé nghi cap lai Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my pham gdm cac tai liéu
sau.

a) Pon d& nghi cip lai Giay ching nhan du diéu kién san xuat my pham theo Mau s 03
quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



b) Ban gbc Gidy ching nhan dii diéu kién san xuit my pham (néu co).

3. Ho so dé nghi cap, cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién, san xuat my pham dugc lap
thanh 01 bg, c6 dong dau gidp lai giira cac trang cta co sO san xudt.

Piéu 8. Tiép nhan ho so' dé nghi cép, cap lai Gidy chirng nhan da diéu kién sin xuét
my pham

1. Hd so duoc ndp truc tiép hodc gii qua duong buu dién téi S¢ Y té cua tinh noi co s¢
san xuat dat nha may.

2. Trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc ho so d& nghi cap, cap lai Gidy
chtng nhan du diéu kién san xuat my pham, S6 Y té c6 trach nhiém kiém tra hé so va thuc hién
mat trong nhitng hoat dong sau:

a) Cép plylié’u‘ tiép nhén hd so theo Mau sé 05 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay néu ho so day du va hop 1€ theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay;

b) Thong bao bang vin ban cac ndi dung chwa day du, hop 1é.
Didu 9. Trinh ty cip Gidy chirng nhin di diéu ki¢n sian xuit my phim

1. Trudce khi tién hanh san xuat, co s¢ san xuat my pham nop ho so dé nghi cap Giay
ching nhén du diéu kién san xuat my pham téi SO Y te.

2. Trong thot han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so hop 1é va phi tham dinh theo quy
dinh, S&' Y té ¢o trach nhiém klem tra co s& san xudt, cip Glay chtng nhan du diéu kién san xudt
my pham; truong hop khong cap Gidy ching nhan hodc yéu cau co so thay doi, khic phuc, phai
thong bao bang vin ban va néu 15 1y do.

3. Pbi voi truong hop yéu cau co so thay doi, khic phuc:

a) Co s& san xuat my pham tién hanh thay d6i, khic phuc va giri bao cdo dén S¢' Y té;

b)SoY té ¢c6 trach nhiém xem xét bao cao, kiém tra trén hd so hodc kiém tra lai co s&
san xuat my pham (trong truong hop can thiét). Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy nhan duogc
bao c4o khic phuc, co quan kiém tra phai tra 10i bang van ban vé két qua kiém tra;

¢) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay ban hanh vin ban yéu cau co so san xuat my pham
thay doi, khac phuc, néu S¢ Y t€ khong nhan dugc bao céo khac phuc cua co so, ho so dé nghi

cap Giay ching nhan du di€u ki¢n san xuat my pham cua co s¢ khong con gia tri.

) 4. Pbi véi cac co sO san xuat my pham duoc Bo Y té cip Gidy ching nhan “Thuc hanh
tot san xuat my pham” (CGMP-ASEAN):



a) BO Y t€ c6 van ban guri SO Y té noi ddt nha may san xuat my pham vé viéc cap Giay
chuing nhén du di€u kién san xuat my pham;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc van ban cua Bo Y té, So Y té
c6 trach nhiém cép Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham cho cac co s& san xuit my
pham nay.

Piéu 10. Trinh tw cip lai Gidy chirng nhan di diéu kién san xuit my pham

‘Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay SO Y té nhan dugc don dégnghi cla co s¢
san xuat my pham, So'Y té cap lai Giay ching nhan du di€u kién san xuat my pham theo Mau s6
01 quy dinh tai Phuy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 11. Piéu chinh Gidy chirng nhan di diéu Kién san xuit my pham

1. biéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my pham ap dung dbi véi truong
hop co 50 san xut di duoc cap Gidy chimg nhén du diéu kién san xuat my pham nhung c6 thay
ddi vé tén cua co sd san xuit hodc thay ddi dia chi do diéu chinh dia €161 hanh chinh (dia diém
san xuat khong thay doi).

2. Ho so dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham dugc lam
thanh 01 bd, gdbm céc tai li¢u sau:

a) Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham theo Mau sb
04 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cac gidy to chimg minh su thay doi.

3. Viéc tiép nhdn ho so dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san xut my
pham dugc thuc hién theo quy dinh tai Di€éu 8 Nghi dinh nay.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy S6 Y té nhan duoc don dé nghi cua co s¢
san xuat my pham, SO'Y té cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham theo Mau s6 01
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay, giir nguyén s cua Gidy ching nhan lan
dau, ghi 16 diéu chinh 1an tha may, ngay diéu chinh, 1y do diéu chinh.

Diéu 12. Thu hoi Gidy chirng nhan di diéu Kién san xuit my phim

Co quan cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham thu hoi Gidy ching nhan
du diéu kién san xuat my pham trong cac truong hop sau:

1. Co s6 san xuat my pham khong dap tmg tit ca cac diéu kién quy dinh tai Diéu 4 Nghi
dinh nay;

2. Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham dugc cip khong dung tham quyén
hodc c¢6 ndi dung trai phap luat;



3. Co s& san xuat my pham thuc hién viéc san xuit my pham khong dung dia chi ghi trén
Giay chung nhan du di€u ki€n san xuat my pham;

4. Gia mao tai li€u trong ho so dé duogc cap, cap lai, diéu chinh Giay chiing nhan du diéu
kién san xuat my pham;

5. Co s0 san xudt my pham c6 van ban dé nghi thu hoi tuy nguyén Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuat my pham.

Diéu 13. Phi thim dinh tiéu chuan va diéu kién sdn xuat my pham

Co s& san xuat my pham ndp hd so dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat
my pham phai ndp phi tham dinh ti€u chuan va di€u kién san xuat my pham theo quy dinh ctua
phép luat vé phi va 1€ phi.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 14. Hiéu lwe thi hanh
Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.
Piéu 15. Piéu khoan chuyén tiép

1. Co s6 san xuat da hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u luc thi hanh dugc tiép
tuc san xudt cac loai san phim my pham d3 duoc cap s6 tlep nhan Phiéu cong bd san pham my
pham con hiéu lyc nhung phai hoan thanh thu tuc d& nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuat my pham theo quy dinh tai Nghi dinh nay trudc ngay 31 thang 12 nam 2018.

2. Co s& san xuét da hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh néu san
xuat thém cac loai san phém my phém khac ngoai san pham my pham da dugc cap s6 tiép nhan
Phiéu cong bd san pham my pham thi phai thyc hién tha tuc dé nghi cip Glay ching nhén du
diéu kién san xuat my phdm theo quy dinh tai Nghi dinh nay trudc khi tién hanh san xuat san
phim m§ phim méi.

3. Co so san xuat my pham da dugc B Y té cip Gidy chung nhan “Thyc hanh tét san
xuat my pham” (CGMP-ASEAN) trudc ngiy Nghi dinh nay co6 hi¢u luc thi hanh, Bo Y té co
trach nhiém thong bao danh sach cac co s6 san xuat my pham nay téi SO Y té dé cip Gidy chimg
nhan du diéu kién san xuat my phim cho cac co sé ndy trude ngay 31 thang 12 nam 2016.

4. Trong qua trinh hoat dong, co s¢ san xuat my pham phai ap dung hé thong quan 1y chat
luong theo bd nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuat my pham” (CGMP-ASEAN).



Piéu 16. T6 chirc thue hién
1. B truong BO Y té chiu trach nhiém t6 chirc, hudng dan thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B¢ truong, Thu truong co quan ngang Bo, Thu trudng co quan tryc thuéc Chinh
phu, Chu tich Uy ban nhan dan cap tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong chiu trach nhiém thi
hanh Nghi dinh nay./

TM. CHINH PHU
Noi nhén: THU TUONG
- Ban Bi thu Trung wong Pang;
- Thu tudng, cac Pho Thui tudéng Chinh phu;
- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thugc Chinh phu;
- HBDND, UBND céc tinh, thanh ph6 trye thudc Trung wong;
- Van phong Trung wong va cac Ban cta Dang;
- Vin phong Téng Bi thu;
- Viin phong Chu tich nuéc; 3 4 2
- Hoi d6ng Dan toc va cac Uy ban cta Qubc hoi; Nguyen Xuan Phuc
- Vin phong Quéc hoi;
- Toa 4n nhan dan tdi cao;
- Vién Kiém sat nhan dan t5i cao;
- Kjém toan Nha nudc;
- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;
- Ngéan hang Chinh sach xa hoi;
- Ngén hang phat trién Viét Nam;
- Uy ban Trung wong Mit trdn T qu(”')»c Viét Nam;
- Co quan trung wong ciia cac doan thé;
- VPCP: BTCN, céac PCN, Tro ly TTg, TGD céng TTDT, cac
Vu, Cuc, don vi truc thudc, Cong bao;
- Luu: VT, KGVX (03).



PHU LUC

(Kém theo Nghi dinh s6 93/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phiy)

Miu s6 01 | Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham

Mau s6 02 | Pon dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my phdm

Miu s6 03 | Pon dé nghi cép lai Gidy chimg nhan du diu kién san xuit my pham
Miu s6 04 | DPon dé nghi didu chinh Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my pham
Mau s6 05 | Phiéu tiép nhan ho so




MAiu sb 01

UY BAN NHAN DAN TiNH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic

GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
*)

Chung nhén 1an dau ngay:
Diéu chinh 1an tht:.... ngay...., Iy do diéu chinh:.,.

- Cdn cit Nghi dinh so...... ... ... cua Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xudt my phdam;
-Cancir ......... quy dinh chirc nang, nhiém vu cua ......

- Theo dé nghi ciia...

(CO QUAN) CHUNG NHAN
() e U AR . .. ... O . . . N
3 T T 4§
Pii diéu kién san xuit my phim
Day chuyén san xudt bao gom: ...... (***)
......... , NgAy ...... thang ...... nam ......
GIAM POC

(Ky tén, dong dau, ghi rd ho tén)

(*) Trudng hop cap lai, Gidy chimg nhan ghi rd dong chit “BAN CAP LAI”.

(**) Ghi 16 tén co s¢ san xudt my pham néu trén Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién
san xuat my pham.

(***) Ghi ro day chuyen san xuét 1a: Day chuyén dong goi san pham san xuat ban thanh pham

dang kho; san xuat ban thanh phdm dang udt; san xuit san pham dang kho hay san xuit san
pham dang wét hodc dang khéc.



MAiu s6 02

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

Kinhgui:.........ooie,
Tén co so:
Pia chi:
S giay chimg nhan dang ky kinh doanh, ngy cip, noi cép.
bién thoai: Fax: E-mail:
Can cir Nghi dinh SO e, Ngay ........... thang ......... nam .......... cia Chinh phu quy dinh ve

dleu kién san xuét my pham co S0 . . dé nghi S¢' Y té... cap Glay chtng nhan du diéu kién san
xuit my phdm (day chuyén san xuat bao gom: ...(*)), hd so gdm céc tai liéu sau day:

1. So d6 mit bang va thiét ké cia nha may;

2. Danh muc thiét bi hién c6 caa nha may;

3. Danh myc cac mat hang dang san xuét va/hodc du kién san xuat; tiéu chuan chét lugng cua
tirng mat hang.

Co s6 ... cam két nhitng noi dung néu trong Pon nay 1 dang su that va hoan toan chiu trach
nhiém vé nhitng ndi dung da néu.

GIAMPOCCOSO
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dau)

(*) Ghi 15 ddy chuyén san xuét la: Day chuyén dong goi san pham; san xut ban thanh pham
dang kho; san xuat ban thanh pham dang udt; san xuat san pham dang kho hay san xuat san
pham dang u6t hodc dang khac.



MAu s6 03

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic

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

Kinh glri: ...,
Tén co so:
Pia chi:

Sb gidy chung nhan dang ky kinh doanh, ngay cép, noi cap.

bién thoai: Fax: E-mail:

Can ctr Nghi dinh $O ... ..ngay ... thang ...ndm ...... ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san
xuat my pham, co s¢ ... d€ nghi S Y te... cap lai Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my
pham theo Giay ching nhan du diéu kién san xuat my pham da dugc ... cap so....... ,Ngay......
Ly do dé nghi cép lai : ......... *)

Co s6 ... cam két nhitng ndi dung néu trong Pon nay la ding su that va hoan toan chiu trach
nhiém veé nhiing ndi dung da néu.

GIAMPOCCOSO
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dau)

(*) Ghi 15 1y do dé nghi cap lai 1a: Mt hay hong.



MAiu s6 04

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic

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

Kinhgui:.........ooie,
Tén co so:
Pia chi:
Sb gidy chung nhan dang ky kinh doanh, ngay cép, noi cap.
bién thoai: Fax: E-mail:
Cén ctr Nghi dinh SO ... SNGay ... .thang ....... g ... 48 cua Chinh phu quy dinh ve
di€u kién san xuat my pham, co s¢ ... d€ nghi SO'Y té... di€u chinh Gidy chimg nhan du di€u kién
san xuat my pham theo Giay chirng nhan du dicu kién san xuat my pham da dugc S¢ Y
t€..onen.... cap so........ ,NZAY .........

Ly do dé nghi diéu chinh : ......... (*)

Co s0 ... cam két nhitng ndi dung néu trong DPon nay la dung sy that va hoan toan chiu trach
nhiém vé nhitng ndi dung da néu.

GIAMPOCCOSO
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dau)

(*) Ghi 18 1y do d& nghi diéu chinh la: Thay ddi tén ciia co s san xuat hogc thay ddi dia chi do
di€u chinh dia gidi hanh chinh.



MAu s6 05

UY BAN NHAN DAN TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PTRTIRYY ) Poc lap - Tw do - Hanh phic
SOYTE s
Sb: /PTN- ngay ...... thang ...... nam ......

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ho va tén ngudi nhan:
Chtrc vy, don vi cong tac:
D3 tiép nhan ho so (*) ...... clia co s& san xuat my pham: ....
Hb so gdm céc tai liéu sau:
1.

2...

NGUOI TIEP NHAN
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dau)

(*) Ghi 13 hd so d& nghj cap, cép lai hogc dicu chinh Gidy chimg nhén du diéu kién san xuét my
pham.



