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CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Iap - Tw do - Hanh phic

S4: 80/2022/ND-CP Ha Ngi, ngay 13 thang 10 ndm 2022

NGHI DINH
Sira d6i, bd sung mdt so diéu ciia Nghl dinh s6 35/2016/ND-CP
Cor‘IGTHONG"WE“‘'Uc'*’*“""ﬁ,«gay 15 thing 5 nim 2016 ciia Chinh phii quy dinh
BEN Gl 4 chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Tha y

Ngay:.... AU (401

~ Cancir Ludt T 6 chitc Chinh phi ngay 19 thang 6 nam 2015, Ludt swa dé:i,
bo sung mét 5o dieu cua Ludt T6 chiee Chinh phu va Ludt Té chiec chinh quyén
dia phwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cu Ludt Thu y ngay 19 thang 6 ndm 2015;
Theo dé nghi ciia BS truong B6 Néng nghiép va Phat trién néng thén;
Chinh phi: ban hanh Nghi dinh siea doi, bé sung mét sé diéu ciia Nghi dinh

56 35/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cia Chinh phi: quy dinh chi tiét
mot s6 diéu cua Ludt Thu y.

Piéu 1. Stra d6i, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh so 35/2016/NI-) Cp
ngay 15 thang S ndm 2016 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia
Luit Thuy

1. Stra ddi, bd sung diém a khoan 2 Piéu 14 nhu sau:

“a) TS chirc, cé nhan giri 01 bd hd so ding ky cap Gidy chimg nhan GMP
td1 Cuc Thu y theo mét trong céc hinh thirc: tryc tuyén hodc qua dich vu buu
chinh hoéc truc tlep Trong thdi han 10 ngay ké tir ngay tiép nhan hd so déng
ky, Cuc Tha y tham dmh ho so hodc c6 vin ban yéu céu stra dbi, bd sung néu
hé so khong dat yéu ciu;’

2. Stra d6i, bd sung khoan 1 Piéu 15 nhu sau:

“1. T chirc, c4 nhan giri 01 bd hd so déng ky gia han Gidy chimg nhan
GMP t6i Cuc Thi y theo mét trong cac hinh thue: truc tuyén hoic qua dich
vu buu chinh hoic truc tiép. HO so gdm ban chinh céc tai liéu sau:

a) Pon ding ky tai kiém tra GMP;

b) Béo céo hoat ddng, nhiing thay dbi ctia co s trong 05 nam trién khai GMP;
mo ta thong tin co s& d4 co bién phép bao vé mdi truong theo quy dinh cua
phap luét;

c¢) Bao céo khac phuc céc ton tai trong kiém tra lan trudc;



d)Béo cao v& huén luyén, dao tao cia co s&;
&) Danh muc thiét bi hién c6 clia co so;

e) Danh myc céac mit hang dang san xudt;

g) Danh muc céc quy trinh thao tac chuén;

) h) Bién ban ty thanh tra\vé C}énh gia clia co s& trong dot tu thanh tra gén
nhét (trong vong 03 thang) vé trién khai GMP.”

3. Stra ddi, bd sung khoan 1 Piéu 16 nhu sau:

«1. Hb so, trinh ty, th tuc cAp lai Gidy chimg nhan GMP trong trudng hop
bi mét, sai s6t, hu héng; thay doi thong tin ¢ lién quan dén t0 chirc dang ky:

a) T4 chirc, c4 nhan nop 01 b hd so cép lai Gifly chimg nhan GMP t6i
Cuc Thil y theo mot trong céc hinh thire: tryc tuyén hodc qua dich vu buu
chinh ho#c tryc tiép. Hb so gdm: ban chinh don dédng ky cép lai va ban chinh
hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao c6 déng diu x4c nhin cua Doanh
nghiép céc tai liéu: tai liéu chimg minh ndi dung thay d6i trong trudng hop
thay ddi thong tin ¢6 lién quan dén tb chirc ding ky; Giy ching nhin GMP
da dugc cip, trir trudng hop bi mét;

b) Truong hop hé\so khong day di va hop 18, trong thoi han 03 ngay lam
viéc ke tir ngay nhén hd so, Cuc Tha y ¢6 vin ban huéng dan to chirc, ¢a nhan
hoan thién ho so;

¢) Trong thoi han 05 ngay lam viéc k& tir ngdy nhan du hd so hop 18, Cuc
Tht y cap lai Gidy chimg nhén GMP hodc c6 vin ban tra 10i va néu 16 ly do
trong trudng hop khong cap.”

Pidu 2. Bii bé, thay dbi mot sb diém, khoén cita Nghi dinh 6 35/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nim 2016 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sb didu
ciaa Luit Thay

1. Bdi bo diém b, didm k khoén 1 Biéu 14.

2. Thay dbi cum tir “Hd so dang ky kiém tra GMP phai c6 trang bia va
muc luc, duoc sép xép theo dlng trinh ty clia muc luc, ¢6 phéan cach gilta cac
phan” thanh cum tir “Hd so gdm ban chinh tai liéu quy dinh tai cac diém a, c,
d,d,e, gvaikhoanl Piéu niy; ban chinh hodc ban sao cé ching thuc hodc
ban sao ¢é dong d4u xac nhan cua Doanh nghiép tai liéu quy dinh tai diém h
khoan 1 Diéu nay. Hd so ding ky kiém tra GMP phai c6 trang bia va myc luc,
duoc sép xép theo dung trinh tur ctia myc luc, ¢b phén cach gitta cac phéan” tai
khoan 1 Diéu 14.

Piéu 3. Hiéu lue thi hanh
Nghi dinh ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.



Pidu 4. Didu khoan chuyén tiép

Déi véi cac hd so da tiép nhén trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thuc
hién theo quy dinh ctia Nghi dinh sb 35/2016/ND- CP ngay 15 thang 5 nam 2016
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb diéu cuia Luét Thuy.

Pidu 5. Trach nhiém thi hanh

Cac B truong, Thu trudng co quan ngang bd, Thu trudng co quan
thuéc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhin dén tinh, thanh phé truc thude
trung uong, to chire, cd nhan c6 quan lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Nghi dinh nay.

Noi nhan: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung uong Déng;

- Thu tudng, cac Phé Thi twéng Chinh phi;

- Céc bo co quan ngang bd, co’ quan thude Chmh phu;

- Vian phong Trung uong va céc Ban ciia Dang;

- Vin phong Tong Bi thu;

- Vin phong Chu tich nuéc,

- Hoi dong Dan toc va céc Uy ban ciia Qubc hi;
- Vin phdng Quéc ho1

- Téa 4n nhan dan tdi cao;

- Vién kiém sat nhan dan t6i cao;

- Uy ban Giam sét tai chinh Quéc gia;

- Kiém to4n nha nuéc;

- Ngén hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mt trin Té quoc Viét Nam;
- Co quan trung uong cta cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cé4c PCN, Trg ly TTg, TGD Céng TTDT,
cac Vuy, Cue, don vi truc thude, Cong béo;

- Laru: VT, NN (2). 40
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