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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 1536 /QD-BYT Ha Ngi, ngay 28 thing 5 nam 2026

QUYET PINH

V& viée sira doi, bd sung mot ) noi dung tai Quyet dinh sb 7866/QD BYT
ngay 28 thang 12 niam 2018 cia Bo truo’ng BoY té vé viéc cong b6 thi tuc hanh
chinh méi ban hanh/dwoc sira d6i, b sung trong linh vue My pham thuoc
pham vi chitc niing quin 1y clia B Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Céin cir Nghi dinh sé 42/2025/ND- cpP ngay 27 rhang 02 nam 2025 cua
Chinh phu quy dinh churc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bg Y té;

Can cir Nghi dinh S? 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu trong linh vue my pham thuéc pham vi chirc nang quan Iy nha nudc cua Bo Y té;

Can cit Nghi dinh 56 63/2010/NP-CP ngay 08 _thdng 6 nam 2010 cua
Chinh phu vé kiém sodt thu tuc hanh chinh; Nghi dinh so6 48/2013/ND-CP ngay 14
thang 5 nérrf 2013 cia Chinh phu vé sira doi, bé sung mot gé diéu cua cac Nghi dinh
lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh va Nghi dinh so 92/2017/ND-CP ngay 07
thang 8’115111’201 7 cua Chinh phi swa doi, b6 sung mét so diéu cua cac nghi dinh lién
quan den kiém sodt thu tuc hanh chinh;

Thong tw 06/2011/TT-BYT ngdy 25 thang 1 nam 2011 cia B¢ truéng Bo Y té
quy dinh vé quan ly my pham,

Can cir Théong tu sc3’~02/2"01 7/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua Van
phong Chinh phi huong dan vé nghiép vu kiém soat thi tuc hanh chinh;

Theo dé nghi cita Cuc truéng Cuc Qudn 1y Dwoc, B4 Y té.

QUYET PINH:

Pidu 1. Stra n6i dung thanh phin hd so thu tuc Cap Gidy ching nhén co s¢ dap
ung cac nguyén tac tiéu chudn “Thuc hanh tot san xuét my pham cua Hiép hdi cac
nude Pong Nam A (CGMP-ASEAN) tai phan Danh muc thu tuc hanh chinh ban hanh

kém theo Quyét dinh s6 7866/QD-BYT ngay 28 thang 12 nim 2018 cia Bj trudng
B9 Y té nhu sau:

“Thanh phan, sé luwong hé so

a. Thanh phan hé so bao gom:
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- Phiéu dang ky kiém tra “Thuc hanh tot san xudt my pham”,;
- So do to chitc va nhan sw cua co so;

- Sor do vi tri va thiét ké cuia nha mdy (bao goém: so dé mdt bang tong thé; so do
duong di cua cong nhén; so do duong di cua nguyén liéu, bao bi, bdn thanh phéim,
thanh phém; so do hé théng xit Iy chat thai);

- Danh muc thiét bi hién ¢ cuia nha mady;

- Bién ban tw thanh tra “Thuc hanh 16t san xudt my pham”.

b. 86 hegng hé so: 01 (b3)”.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngdy ky ban hanh.

Cac ndi dung khac tai Quyet dinh so 7866/QD-BYT ngay 28 thang 12 nam
2025 cua Bo truong Bo Y té vé viée cdng bé thi tuc hanh chinh méi ban hanh/dugc
sira ddi, bd sung trong linh vue My pham thudc pham vi chirc ning quéan ly ciia Bd Y
te khong thay doi.

Diéu 3. Céc’éng, Ba: Chanh Vin phong Bo; Thu trudng cac Vu, Cuc; S6Y té
céc tinh, thanh pho va Thu trudng cac don vi, cd nhén c6 lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT.BQ TRUONG THU
- Nhu Piéu 3; TRUONG

- B§ trudng (dé bao cdo);

- Céac d/c Thir truong;

- Cyc Kiém soét thi tuc hanh chinh - B Tu phép;
- Vin phong B$ (Phong KSTTHC);

- Cuc QLD (& thuc hién);

- Céng Thong tin dién tr- B Y té;

- UBND, S&'Y té c4c tinh, TP;

- Trang TTDT Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (3b).

i ‘Nguyén Tri Thirc
SO Y TE THANH PHO HAI PHONG SAO Y
S6: 69H  /SY-SYT Hai Phong, ngay 03 thang b nam 2026

Noi nhin:

- UBND xa/phudng/dic khu (dé biét);

- Céc co s& kinh doanh, sir dung my phim;

- TTKN thuée, my phim, thyc phim Hai Phong;
- QLHN;

- TCHC (dang tai l1én Céng TTDT SYT);

- Luu: VT, NVD. '
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