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QUYET PINH
Vé viée cong bo thii tuc hanh chinh méi ban hanh/ bi bai bé
thudc pham vi chirc niing quén Iy ciia Bd Y té
tai Thong tw s6 19/2019/TT-BYT ngay 30 thang 7 ndm 2019

BO TRUONG BQ Y TE

Cén c Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nim 2017 cia
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co céu td chuc ciua Bo
' té;

Cin ¢t Nghi dinh sé 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua
Chinh phii vé kiém soat thi tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay
14 thang 5 ndm 2013 ctia Chinh phu vé stra dbi, bd sung mot sb didu cua cac
Nghi dinh lién quan dén kiém so4t thu tuc hanh chinh va Nghi dinh sb
92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nim 2017 ctia Chinh phu stra d6i, b sung mot
sd diéu ctia cac nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 04 thu tuc hanh chinh méi ban
hanh tai Théng tu s 19/2019/TT-BYT ngay 30 thang 7 nim 2019 cia Bo
truong Bo Y té quy dinh Thuc hanh tét nuédi trong, thu hai dugc lidu va cac
nguyén tic, tiéu chudn khai thac dugc liéu tu nhién (Danh muc kem theo Quyét
dinh nay).

Piéu 2. Bii bé 03 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh sb
2266/QD-BYT ngay 25 thang 6 nam 2010 cia Bo truong Bo Y té vé viée cong
bd bd sung thu tuc hanh chinh thudc pham vi chirc ndng quan ly cta Bo Y té.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Chimng thw: Bo Y té
Ngay ky: 28/08/2019 16:43:19
Hé thong VOffice B YTe S S e




Picu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong B, Cuc truéng Cuc Quan 1y Y,
Duogc cd truyén, Thu trudng cac Vu, Cuc, Thanh tra Bo, Téng cuc, S& Y té céc
tinh, thanh phd truc thudc Trung uwong va Thu trudéng cac don vi co lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. st

Noi nhin KT BQ TRU'O’N G
- Nhu' biéu 4;

- Uy ban céc van dé xa hoi cta Quoc hoi (dé béo c4o);

- Vin phong Chinh phi (Cuc Kiém soat TTHC , Cong béo,
Cbng TTDTCP);

- Bo trudng (dé blc); !
- Céc Thir trudng (dé biét); !
- UBND tinh, TP tryc thudc Trung vong;

-S&'Y té tinh, TP tryc thudc Trung wong;

- Téng cong ty Dugc Viét Nam; Cac DN SX, KD thuéc trong
nude va nudc ngoai,

- Cbng Théng tin dién tir - Bo Y t;

- Website cia Cuc Quan ly YDCT;

- Luwu: VT, VPB6, YDCT (03).




THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/BI BAI BO

THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 385‘(/QD—B)”T ngayZ8thdang8 nam 2019
cua Bg truong B Y té)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chirc ning quan ly cia B

Y té
STT Tén thi tyc hanh chinh LR Sy R Ll
: vue hi¢n
A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong
Dénh gi4 d4p tmg Thyc hanh t6t nuéi trdng, | Dugc | Cuc Quanly Y Th,ﬁ tuc hanh
1 | thu hai dugc liéu va cic nguyén tic, tiéu D?O’C Cf) truyen, lclgﬁhtdugzp A
chuén khai thac dugc lidu ty nhién (GACP) BoYte P ai Thong
Pénh gi4 duy tri dp tmg Thyc hanh tét | Duoc | Cuc Quanly Y 19/2019/TT-
nudi trong, thu hai dugc lidu va cac nguyén DFQC ru truyen, | BYT ngay
I e . : By Y te 30/7/2019
tdc, tiéu chuan khai thac duogc liéu tur nhién ’
(GACP)
Pénh gia thay ddi, bd sung viéc dap tmg | Duoc | Cuc Quanly 'Y
3 Thuc hanh t6t nudi tréng, thu hai duge lidu gg(-;? tcéo Enyeg,
va cic nguyén tic, tiéu chuidn khai thac '
dugc li¢u tu nhién (GACP)
Cép lai Gidy chimg nhan dugc ligu dat | Duoc | Cuc Quanly Y
4 | GACP trong truong hop bi mit hoic hu DFQC o8 guyen,
Hidng Bo Y teé

2. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bii bé thugc pham vi chirc ning quéan ly cia B§ Y té

Sohoso | Tén thi tuc hanh | Tén VBQPPL quy dinh vige | . . Co quan
STT! trHC chinh biii bb thil tyc hinh chink | “P V¥ | giye hign
B-BYT- Cép Phiéu tiép nhan | Thong tu s6 19/2019/TT-BYT |Dugc Cuc Quan
164363-TT |ban cong bd dugc lidu |ngay 30/7/2019 cia B trudng | phim ly Duogc
san xuét theo GACP- |B0 Y té quy dinh Thyuc hanh
1 WHO t6t nudi trong, thu hai dugce
liéu va cac nguyén tic, tiéu
chuén khai thac dugc liéu tu
nhién
B-BYT- Cap Phiéu tiép nhan | Thong tu s6 19/2019/TT-BYT [Duoc Cuc Quan ly
164364-TT |ban cong bd lai/cong |ngay 30/7/2019 ctia B truong [phim Dugc
b6 bd sung duoc liéu |Bd Y té quy dinh Thyuc hanh
) san xuit theo GACP- |t5t nudi tréng, thu hai dugc
WHO liéu va cac nguyén tic, tiéu
chuén khai thac dugc liu tu
nhién




B-BYT-

Chi dinh T6 chirc Théng tu s6 19/2019/TT-BYT Duoc Cuc Quan ly

164366-TT |danh gid sw pht hop |ngay 30/7/2019 clia B truéng phim Duogc

trong linh vee GACP-|BJ Y té quy dinh Thyc hanh
WHO tot nudi trong, thu hai duoc
liéu va cac nguyén téc, tiéu
chuan khai thac duoc liéu tu
nhién

PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
I/ Thii tuc hanh chinh cip trung wong

1. Thi tuc

Dinh gia viée d4p img Thye hanh t6t nudi trdng, thu hai dwgc lidu va cic nguyén
tic, tiéu chuin khai thic dwgc li¢u ty nhién (GACP)

Trinh ty thye hién

Buéc 1: Co so dé nghi danh gi4 viéc dap tmg GACP giri hd so vé Co quan tiép
nhan (Cuc Quan Iy Y Duogc cb truyén - Bo Y té)

Buwde 2: Sau khi nhan hd so, Co quan tiép nhén tra cho co s& @ nghi danh gia viéc
dap ing GACP Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sé 02 Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT;

a) Trudong hop khong ¢ yéu cau sira ddi, b sung hd so, co quan tiép nhén td
chirc danh gia thyc té tai co s trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhén hd so.

b) Truong hop khong di thanh phin hd so theo quy dinh, co quan tiép nhan dé
nghi co s& bd sung da hd so trong truong hop ndp truc tiép hoic trong thoi han 10
ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhén, co quan tiép nhan c6 van ban yéu cau co s bd
sung di hd so theo quy dinh trong trudng hop ndp qua buu dién hoic ndp truc
tuyén.

Buwée 3: Sau khi co s& ndp hd so sira dbi, bd sung, Co quan tiép nhén tra co so
Phiéu tiép nhan hd so sira dbi, bd sung theo M&u s6 02 Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT;

a) Truong hop hd so stra dbi, bd sung van khong dap tng yéu cdu, Co quan tiép
nhan tiép tuc c6 vin ban giri co s& theo diém b budc 2;

b) Trudng hop khong cb yéu ciu sira dbi, bd sung dbi v6i hd so stra ddi, bd sung,
Co quan tiép nhén thuce hién theo diém a budc 2.

Buére 4: Trong thoi han 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so di thanh
phin, hop 1&, Co quan tiép nhan thanh 1ap Poan d4nh gia va gl cho co s&
Quyét dinh thanh 1ap Poan d4nh gi4 trong d6 ¢ du kién thoi gian dénh gia thuc
té tai co so. Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tr ngay co Quyét dinh thanh
1ap, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s& san xuét va lap bién ban
danh gia, hoan thién bao cdo danh gia.

Buorc 5:

5.1. Trudng hop béo cdo danh gia GACP két ludn co s& tuan thit GACP & muc do
1 theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 12 Thong tu s6 19/2019/TT-BYT:




Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gla co quan tiép
nhan cong b trén Trang thong tin dién tir ctia co quan tiép nhan két qua danh gia
dat GACP theo MAu sb 6 Phu luc 1 kém theo Théng tu sb 19/2019/TT-BYT.
Truorng hop co s& ¢ dé nghi cap Gidy chung nhén dugc li¢u dat GACP trong Pon
& nghi danh gia thi co quan tiép nhan cép G1ay chimg nhan duogc liéu dat GACP
theo Mau s6 03 Phu luc I kém theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT.

5.2. Truong hop béo cdo dénh gia GACP két luan co s& tudn thi GACP & muc do
2 theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diu 12 Thong tu s 19/2019/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban dénh gi, Co quan tiép
nhén giri bdo cdo danh gia GACP cho co so;

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chira, trong thoi han 30 ngay, co s& phai
c6 vin ban bdo cdo khic phyc bao gdm ké hoach va bing chimg chimg minh (hd
so tai li¢u, hinh anh, video, hodc céc tai liéu ching minh khéc) viéc khéc phuc, sira
chira ton tai duoc ghi trong bao céo danh gia GACP.

c) Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngay nhan dwgc vin ban bdo céo khéc phuc, Co
quan tiép nh4n danh gia két qua khic phuc clia co s& san xuét va két luan v& tinh
trang dép timg GACP cua co so:

- Trudng hop viée khic phuc ciia co s& da dap ung yéu ciu: Co quan tiép nhén
cong bd trén trang cong bd trén Trang thong tin dién tir ctia co quan tiép nhan két
qua dénh gid dat GACP theo MAu s6 6 Phu luc I kém theo Thong tu sb
19/2019/TT-BYT. Trudng hop co sé c6 dé nghi cip Gidy chung nhan dugc lidu
dat GACP trong Pon d& nghj danh gia thi co quan tiép nhan cép Gidy chimg nhan
dugc liéu dat GACP theo MAu sb 03 Phu luc I kém theo Thong tu s6 19/2019/TT-
BYT;

- Truomg hop viée khic phuc cla co sé chua dap g yéu ciu: Co quan tiép nhan
c6 van ban thong bao cho co s& va néu rd 1y do.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhén giri Béo cdo danh gia c6
ndi dung yéu cau sira ddi, bd sung, co s& phai ndp hd so stra ddi, bd sung. Sau thoi
han trén, co s& khong sira ddi, bd sung hoic sau 12 thang ké tir ngay nop hd so dé
nghi 14n d4u ma hd so sira ddi, bd sung khong déap tmg yéu cau thi hd so @ nghi da
ndp khdng con gia tri.

5.3. Trudng hop bao céo danh gia GACP két luin co s san xuét tuan thu GACP &
mirc d 3 theo quy dinh tai diém c khoan 4 Diéu 12 Théng tu s6 19/2019/TT-BYT:
- Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép
nhan ban hanh vin ban thong bao v& viéc khong dap tmg GACP kém theo béo céo
danh giad GACP cho co sé.

5.4. Trudong hop co so ¢b v kién khong théng nhét véi cac ndi dung theo danh gia
cua Poan danh gia thi:

- Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngdy Poan danh gia c6 béo céo danh gia GACP
hodc bdo céo danh gia hanh ddng khic phuc, co s& ¢6 vin ban giai trinh giri co
quan tiép nh4n kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video hodc cac tai
liu ¢6 lién quan khéc).

- Trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan dugc vin ban giai trinh cla co
s&, co quan tiép nhan td chirc ra sot bdo cdo danh gia GACP, ndi dung gitri trinh




clia co s&, néu can thiét, liy y kién tu vén chuyén gia trong linh vuc c6 lién quan
va c6 vén ban tra 10i co s¢. Van bén tré i néu rd ndi dung chap thuan, khong chip

thuén dbi v6i ni dung giai trinh cta co s&. Thoi gian nay khong tinh vao thoi han
danh gia.

Céch thirc thye hién

Qua dudng buu dién, ndp truc tuyén trén hé thong dich vu cong truc tuyén cua Bo
Y té hoic nop truc tiép tai Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén.

Thanh phén, s6

lwong hd so

I Thanh phan hé so bao gom:
1. Don d nghi danh gi4 theo MAu s 1A Phu luc I Thong tu s 19/2019/TT-BYT.

2. Ban sao c6 x4c nhan cta don vi d6i v6i Quyét dinh thanh lap hoic Gidy chung
nhan ding ky kinh doanh hoic Gidy phép dau tu (ddi voi truomg hop quy dinh tai
Piém a Khoan 1 Piéu 8 Thong tu s6 19/2019/TT-BYT).

3. So d6 tb chirc va nhan sy cla co s& (néu rd cac by phan chu chdt cua co s&; ho
tén, chirc danh, trinh d§ chuyén mon va kinh nghiém cong tac cua cac truong bd
phan). Trudng hop co s& gdm nhiéu hd gia dinh thi phai giri kém danh sach ho tén,
dia chi, dia diém, dién tich nudi trong, khai thac va hop ddng thu mua giita co s&
véi cac hd gia dinh/dai dién cac hd gia dinh.

4. So d@ phan 16 khu vuc nuéi tréng, khai thac va ban thuyét minh cac khu vuc
nudi tréng, khai thac, so ché, ché bién va bao quan.

5. K& hoach, ndi dung va két qua dao tao vé& GACP cho nhén vién cta co sd trong
nam ndp hd so.

6. Quy trinh nudi trdng, khai théc, ché bién dugc liéu do co s& nghién ctru xay
dung hodc 4p dung két qua nghién ciru khoa hoc hoc tai liéu da dugc cong b,
ban hanh.

7. Két qua tu danh gia theo Bang chi tiéu danh gia quy dinh tai Phu luc II Thong tu
s6 19/2019/TT-BYT.

8. Ban sao ¢6 x4c nhén cia don vi vé péng ké 1am san da dwoc co quan kiém 1am
xé4c nhéan theo quy dinh tai Thong tu so 27/2018/TT- BNNPTNT ngay 26/11/2018

cua Bo truong B9 Nong nghlep va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly, truy
xuét ngudn gbc 14m san d6i voi duge liéu khai thac ty nhién.

II. S lwgng hé so: 01 bd hd so va 01 dia CD hozc USB luu céc hé so twong Umg
o muc [

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh




TO chirc

Co quan thuc h

ién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén

Két qua thwe hi

én thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhén Dugc lidu dat GACP (trudng hop co s& d& nghi cép)

- Cong b ké@ quéa danh gia dap tmg Thuc hanh t6t nuéi trdng, thu hai duge lidu va
cac nguyén tac, tiéu chuan khai thac dugc liéu ty nhién (GACP) trén Trang thong
tin dién tr cia Cuc Quan Iy Y duoc cb truyén

Lé phi (néu c6)

- Phi thdm dinh dénh gia d4p (mg Thyc hanh t6t nudi trong, thu héi duge liéu va
cac nguyén tic, tiéu chuan khai thac dugc liéu ty nhién (GACP):
6.000.000 VND/h$ so.

Tén mAu don, miu t& khai (Pinh kém tha tuc nay)

Phuy luc I: mau 1A. Pon & nghj d4nh gia dugc liéu dat GACP

Yéu ciu, didu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 8. Cic trwong hop dinh gis, danh gia duy tri, dinh gia thay dbi, bd sung,
thu hdi Gidy ching nhian dwgc liéu dat GACP va hiéu lwc cia Gidy ching
nhan dwgec li¢u dat GACP

1. Co s& d nghi danh gia duoc liéu dat GACP trong céc trudng hop sau:

a) Co s& ¢6 duge liéu chua dwgc danh gia, cong bd dat GACP hoac cép Gidy
ching nhan dugc liéu dat GACP hodc Phiéu tiép nhan cong bd co s& dat GACP
con hiéu luc duoc Cép trude ngay Thong tu nay cé hi¢u luc;

b) Co s& ¢6 dugce li€u da dugce cong bb hoidc cap Gidy chung nhan duoc liu dat
GACP nhung c6 thay ddi, bd sung dia diém nuoéi trong, thu héi, khai thac dugc liéu
tai ving dia 1y, th nhudng, khi hau khac v6i ving trong, thu hai, khai thac dugc
liéu da dat GACP trudc d6 hodc thay dbi toan bd quy trinh nudi tréng, thu héi, khai
thac, ché bién dugc lidu.

Can cwr phap ly

cia thi tuc hanh chinh

1. Luat duge s 105/2016/QH13 ngay 06 théng 4 nim 2016.

2. Thong tu s6 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019 ctia B truong Bo Y té quy dinh
Thyc hanh t5t nuéi trong, thu hai dwoc liéu va cic nguyén tic, tiéu chuén khai théc
duoc li€u tu nhién

3. Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngiy 14/11/2016 ciia B$ Tai chinh quy dinh

murc thu, ché @6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuec dugc, m§ pham.




Maiu 1A-Phu luc I-Théng tw 19/2019/TT-BYT

(TEN DON VI CHU QUAN) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Dgc lap - Tu do - Hanh phic

O e S R - TR 1 N 2 S , ngay ... thang ... nam 20....

PON PE NGHI PANH GIA DUQC LIEU PAT GACP
1. Thong tin vé co sé:
Tén co s& nuoi tréng, thu hai dugc liéu/co s khai thac duoc liéu tu nhién:
Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:
Tén dugc li¢u (t€n thuong goi, tén khac, tén khoa hoc):
B0 phan dung:
Pia diém nudi trdng/khai thac:
Dién tich nuéi trong/khai théc:
San luong du kién:

Dugc liéu sau ddy dwoc nudi tréng, thu héi/khai thac theo GACP/GACP —
WHO'

2. Céc gidy to kém theo quy dinh tai Diéu 9 Thoéng tu s6 19/2019/TT- BYT ngay
30 thang 7 nam 2019 cua B§ truéng B Y té quy dinh Thuc hanh t6t nuoi

tréng, thu héi dugc li€u va cac nguyén tic, tidu chudn khai thac dugc liéu tu
nhién, bao gom:

3. Co s& @& nghi cip Gidy chimg nhan duoc liéu dat GACP: C6o  Khéng o
Phu trach co sé&
............ , ngay ... thang ... nam 20.....
(Ky, ghi r3 ho tén va déng dau)

'Ghi r5 tiéu chudn ap dung



2. Tha tuc

Dinh gid dinh ki vi¢c duy tri dép ing Thyc hanh t6t nuéi trong, thu hai duge
lidu va cdc nguyén tic, tiéu chuén khai thac dwoc li¢u tw nhién (GACP)

Trinh ty thue hi¢n

Buwoc 1:

a, Trude thoi han 30 ngay, ké tir ngdy hét hi¢u lyc ctia Giy ching nhan duoc ligu
dat GACP hogc ngay hét hiéu luc di duoc cong bd trén Trang thong tin dién tir cia
Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén, co s ndp 01 bd hd so dé nghi dénh gia dinh ky
vigc du’y tri dép ing GACP theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu s& 19/2019/TT-
BYT dén co quan ti€p nhan

b, Trudng hop co s& khong ndp hd so danh gia dinh ky dap tng GACP theo thoi
han dugc quy dinh tai Khoan 1 Diéu 14 Théng tu s6 19/2019/TT-BYT:

- Trong thoi gian 15 ngay ké tir ngay dén thoi han hét hiéu luc cua Gidy chung

nhan GACP, Co quan tiép nhén c¢6 vin ban yéu ciu co so thuc hién viéc ndp hd so
déanh gia dinh ky theo quy dinh.

- Trong thoi gian 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhén ¢ van ban yéu ciu, co so
phai ndp ho so dénh gia dinh ky dap img GACP kém theo giai trinh v& Iy do chdm
nop hd so. Néu sau thoi han nay, co sé khong ndp hd so, Co quan tiép nhan tién
hanh kiém tra, thanh tra viéc duy tri dép umg GACP ctia co s& theo quy dinh, lap
bién ban theo mau s6 4C Phu luc I Thong tu sé 19/2019/TT-BYT.

Buwéc 2: Sau khi nhan hd so, Co quan tlep nhan tra cho co s& dé nghi danh gia dinh
ki viéc duy tri dap img GACP Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s 02 Phuy luc I ban
hanh kém theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT;

a) Truomg hop khong c6 yéu cu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan t&
chirc danh gi thuc té tai co s& trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so.

b) Trudng hop khong du thanh phin hd so theo quy dinh, co quan tiép nhan dé
nghi co s& bd sung du hd so trong trudng hop ndp truc tiép hodc trong thoi han 10
ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhén, co quan tiép nhan c6 vin ban yéu cau co s& bd
sung di hd so theo quy dinh trong truong hop ndp qua buu dién hodc ndp truc
tuyén..

Buwée 3: Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, Co quan tiép nhan tra co s&
Phiéu tiép nhén hd so sira d6i, bd sung theo Mau s6 02 Phuy luc I ban hanh kém
theo Thong tu sb 19/2019/TT-BYT;

a) Truong hop hd so sira ddi, bd sung vin khong dap umg yéu cau, Co quan tiép
nhén tiép tuc ¢ vin ban giri co s& theo diém b budre 2;

b) Truong hop khong c6 yéu chu sira dbi, bd sung ddi voi hd so sira ddi, bd sung,
Co quan tiép nhén thyc hién theo diém a budc 2.

Buéc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan dugc hd so di thanh
phin, hop 18, Co quan tiép nhan thanh 1ap Poan danh gia va gui cho co so
Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia trong d6 c6 dy kién thoi gian danh gia thuc
té tai co so. Trong thoi han 15 ngdy lam viée, ké tir ngdy c6 Quyét dinh thanh
1ap, Poan d4nh gi4 tién hanh danh gia thuc té viéc duy tri dap img GACP tai co




s& va 18p bién ban danh gia, hoan thién béo cdo danh gia.

Buoc 5:

5.1. Trudng hop bdo céo danh gid GACP két luan co so tudn tht GACP & mirc do
1 theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 12 Thong tu s6 19/2019/TT-BYT:

- Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay ky bién ban danh g1a co quan tiép
nhan cong bd trén Trang thong tin dién tir clia co quan tiép nhan két qua danh gia
dat GACP theo MAu sb 06 Phu luc I kém theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT.
Truorng hop co s& ¢6 dé nghi cap Gidy chu'ng nhén duogc li¢u dat GACP trong Pon
dé nghi danh gié thi co quan tiép nhan cp Glay ching nhan dugc liéu dat GACP
theo MAu s6 03 Phu luc I kém theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT.

5.2. Trudmg hop béo cdo ddnh gid GACP két luén co s& tuan tha GACP & muc do
2 theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 12 Thong tu sé 19/2019/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép
nhén giri bdo c4o danh gia GACP cho co s& dé tién hanh khéc phuc, sira chira tdn
tai va giri bao cdo khic phuc vé Co quan tiép nhan,;

b) Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhén giri bdo céo danh gia
GACP, co s& phai c6 vin ban bao céo khic phuc bao gdm ké hoach va bing chimng
chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan hodc cac tai lidu
chimg minh khac) viéc khic phuc, sira chita ton tai duoc ghi trong bdo céo danh
gia GACP;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén duoc vin ban béo céo khic phuc, Co
quan tiép nhan d4nh gia két qua khic phuc ciia co s va két luan vé tinh trang dap
ung GACP cua co sd:

- Truong hop viée khic phuc cia co s& san xuit da dap img yéu cdu: Co quan tiép
nhan cdp nhét thong tin vé viéc duy tri dép tmg GACP cua co s trén Trang théng
tin dién tir cia co quan tiép nhan. Trudng hop co s& c6 @ nghi cip Gidy chimg
nhan duge liéu dat GACP trong Pon d& nghi dénh gia thi co quan tiép nhan cip
Giéy chimg nhén dugc liéu dat GACP theo Mau s6 03 Phu luc I kém theo Thong
tw s6 19/2019/TT-BYT;

- Trudng hop viée khic phuc cia co s& chua dap g yéu cau: Co quan tiép nhan
¢6 vin ban thong bao ndi dung cén tiép tuc khic phuc, sira chita va ndp bao cdo bd
sung. Thoi gian gia han dé tiép tuc khic phuc, stra chita va bao céo 1a 45 ngay, ké
tir ngdy ¢6 vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia ma co s& khong c¢6 bdo
céo khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khoan nay ma két
qué khéc phuc vAn tiép tuc khong dat yéu cau, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban
thdng béo vé viéc khong dap tmg GACP va tity theo tinh chat, mirc d6 vi pham, Co
quan tiép nhan thuc hién mdt hoic cac bién phap theo quy dinh tai diém a va diém
b khoan 3 Piéu 15 Théng tu s6 19/2019/TT-BYT

5.3. Trudong hop bo céo danh gia GACP két luén co s& san xuat tun thi GACP
muc d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piéu 12 Thong tu s6 19/2019/TT-BYT,
ty theo tinh chét, mirc d vi pham,trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
ban hanh bao cdo danh gia, Co quan tiép nhén thuc hién mdt hoac cac bién phap:
a) Ra Quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén duoc liéu dat GACP da cip va bai bo




ndi dung cong bd két qua danh gia dat GACP d dang tai trén Trang thong tin dién
tir cia co quan tiep nhén;

b) Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat vé xir 1y vi pham hanh
chinh.

Budrc 6: Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két luan co so déap ung
viéc duy tri GACP hozc tir ngay ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy chung nhén
dugc liéu dat GACP do co s& khong duy tri dép ttng GACP, Co quan tiép nhan cap
nhét tinh trang dap mg hodc khong dap ing GACP trén Trang Thong tin dién tir
clia co quan tiép nhan d6i véi co s& dap img GACP hoic thong tin d6i véi co s&
khong duy tri dap img GACP.

Cach thwe

thue hién

Qua dudng buu dién, ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén cia Bo
Y té hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén

Thanh phin, s6 lwgng hd so

I Thanh phén ho so bao gom:

a) Pon dé nghi dénh gi4 dinh ky viéc duy tri dép tmg GACP theo MAu s6 1B Phu
luc I Thong tu s6 19/2019/TT-BYT,; ,

b) Béo céo hoat fi(}ng cua co s¢ sau ba nam thuc hién‘ GA(;P theo Mau s 5A Phl;l
luc I Thong tu s6 19/2019/TT-BYT. Trong bdo céo can the hién rd nhitng thfiy doi
trong qua trinh hoat dong cé anh hudng dén su duy tri va tuan tha GACP (n€u co);
II. S6 lwgng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Téi thiéu 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Poi twgng thwre hién thi tuc hanh chinh

T6 chuc

Co quan thue hi¢n thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly y duoc ¢b truyén

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nh4n Dugc lidu dat GACP (truong hop co s& dé nghi cép)

- Cong b tinh trang d4p tmg Thuc hanh t6t nudi trdng, thu hai dugc liéu va cac
nguyén tic, tiéu chuin khai thac dugc liéu ty nhién (GACP) trén Trang thong tin
dién tir ciia Cuc Quan 1y Y duoc cb truyén

- Thong tin v& viéc thu hdi Gidy chimg nhan dugc liéu dat GACP trén Trang thong
tin dién tr cia Cuc Quan ly Y dugc cb truyén(néu co).

- Quyét dinh thu héi gidy ching nhan dugc liéu dat GACP da cAp va bai bo ndi
dung cdng bd két qua danh gia dat GACP di dang tai trén trang thong tin dién tir
clia co quan tiép nhan (néu cb)




Lé phi (néu co)

- Phi thdm dinh, d4nh gi4 dinh ky viéc duy tri d4p tng GACP: 6.000.000 VNB/hd
SO

Tén miu don, mAu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

- Don dé nghi d4nh gi4 dinh ky viéc duy tri dap tng GACP theo MAu s 1B Phu
luc I Thong tu s6 19/2019/TT-BYT;

Yéu cau, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Diéu 8. Céc trwdmg hop ddnh gid, danh gia duy tri, ddnh gia thay ddi, b sung,
thu hdi Gidy chimg nhin dwoc liéu dat GACP va hiéu lyc cia Gidy chimg
nhan dwgc li¢u dat GACP

2. Co s& @ nghi danh gia duy tri dap img GACP khi hét han hiéu luc da dugc
cong bd trén Trang thdng tin dién tir cia Cuc Quan 1y Y, Dugc c¢b truyén hodc
Gidy chimg nhan dugc liéu dat GACP hét hiéu lyc.

Can cw phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Thong tu s6 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019 ctia B truong Bo Y té quy dinh
Thuyc hanh t&t nudi trdng, thu hai dugc lidu va cac nguyén tic, tiéu chuan khai thac
duogc liéu tu nhién.

3. Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cta B6 Tai chinh quy dinh
mure thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vue duge, m§ pham.




Maiu 1B-Phu luc I-Théng tw 19/2019/TT-BYT

(TEN DON VI CHU QUAN) CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Ty do - Hanh phic

Sk Uil s SERERETE | AN b ngay ... thang ... nam 20....

PON PE NGHI PANH GIA PINH KY VIEC DUY TRi PAP UNG GACP

1. Thong tin vé co sé:

Tén co s& nudi tréng, thu hai duogc liéu/khai thac dugc liéu tu nhién:

Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:

Tén dugc liéu (t€n thudng goi, tén khac, tén khoa hoc):

B¢ phan dung:

Pia diém nubi trong/khai théc:

Dién tich nuéi trong/khai théc:

San lugng trung binh cua dugc li¢u dat GACP trong 01 ndm:

Sé Gidy chimg nhan: ngdy cép:

2. Céc gidy to kém theo quy dinh tai Piéu 10 Thong tu s6 19/2019/TT-BYT
ngay 30 thang 7 nam 2019 cua Bg trudng Bo Y té quy dinh Thuc hanh t6t nuoi

trong, thu hai dugc li€u va cac nguyén tic, tiéu chudn khai thac dugc liéu ty
nhién, bao gdm:

3. Co s& @ nghj cAp Gidy ching nhan duoc liéu dat GACP: C6o0  Khéong ©

Phu trach co s&
& ., ngay ... thang ... nam 20.....
(Ky, ghi r6 ho tén va déng dau)



3. Tha tuc

Pinh gia thay d6i, bé sung viéc dap ing Thwe hanh t6t nudi trdng, thu hai
dwge li¢u va cdc nguyén tic, tiéu chuin khai thic dwerc liéu ty nhién (GACP)

Trinh ty thwe hién

Budéc I: Co s& dé nghi danh gia thay dbi, bd sung viéc dap img GACP giri hd so
vé Co quan tiép nhén (Cuc Quan 1y Y Duogc c¢b truyén - Bo Y té)

Buwdc 2: Sau khi nhan hd so, Co quan tiép nhén tra cho co s& dé nghi danh gia
thay ddi, bd sung viéc dap img GACP Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sé 02 Phu
luc I ban hanh kém theo Théng tu s6 19/2019/TT-BYT;

a) Trudng hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so:

- Néu co s& thudc médt trong nhimg truong hop quy dinh tai khoan 4 didu 16
Thong tu s6 19/2019/TT-BYT, trong thoi han 01 thang, ké tir ngay nhan dugc hd
so du thanh phén, co quan tiép nhan tién hanh thim dinh hd so, danh gia thuc té
tai co so;

- Néu co s& thudc mot trong nhimg truong hop quy dinh tai khoan 3 diéu 16
Thong tu sb 19/2019/TT-BYT, co s& duge thuc hién cac ndi dung thay dbi, bd
sung ngay sau ngay co quan tiép nhan hd so cip cho co s Phiéu tiép nhan.

b) Trudong horp khong du thanh phin hd so theo quy dinh, co quan tiép nhan &
nghi co s& bd sung da hd so trong truong hop nop truc tiép hodc trong thcn han
10 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan, co quan tiép nhan c6 van ban yéu clu co
s& bd sung du hd so theo quy dinh trong trudong hop ndp qua buu dién hoic nop
truc tuyén.

Buéde 3: Sau khi co s& ndp hd so sira dbi, bd sung, Co quan tiép nhan tra co s&
Phiéu tiép nhén hd so stra ddi, bd sung theo Mau s6 02 Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT;

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung van khong dap tng yéu cau, Co quan tiép
nhén tiép tuc ¢6 van ban gui co s theo diém b budc 2;

b) Trudng hop khdng c6 yéu ciu sira ddi, bd sung d6i v6i hd so stra dbi, bd sung,
Co quan tiép nhan thuc hién theo diém a budc 2.

Buéc 4: Truomg hop phai danh gid thuc té theo quy dinh tai khoan 4 diéu 16
Thong tu s6 19/2019/TT-BYT, trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan dugc hd so du thanh phin, hop 18, Co quan tiép nhén thanh lap Doan
danh gia va giri cho co s& Quyét dinh thanh 14p Poan danh gia trong d6 c6 du
kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké
tir ngdy c6 Quyét dinh thanh 1ap, Poan danh gia tién hanh danh gi4 thuc té tai
co s& san xudt va 1ap bién ban danh gi4, hoan thién b4o céo danh gia..

Buwdc 5:

5.1. Truong hop béao cao danh giad GACP két luan co s& tuan tha GACP & muc do
1 theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 12 Thong tw s6 19/2019/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, co quan tiép
nhan cong bd trén Trang thong tin dién tir ctia co quan tiép nhan két qua danh gia
dat GACP theo MAu sé 6 Phu luc I kém theo Théng tu s& 19/2019/TT-BYT.
Truong hop co s& co dé nghi clp Giéy chimg nhén dugc li¢u dat GACP trong




Pon dé~ ngI}i thi co quan tiép nhan Cép Giéy ching nhan dugc liéu dat GACP
theo MAu s6 03 Phuy luc I kém theo Thong tu sé 19/2019/TT-BYT.

5.2. Trudng hop béo cédo danh gia GACP két luan co s tuan thi GACP & mirc 46
2 theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 12 Thong tu s6 19/2019/TT-BYT:

a)’ Trong thdi han 05 ngdy 1am viée, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan
tiép nhan gtri bao cdo danh gia GACP cho co so;

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chira, trong thoi han 30 ngay, co s&
phai ¢6 vin ban béo céo khic phuc bao gdm ké hoach va bing chirng ching minh
(hd so tai liéu, hinh anh, video, hodic céc tai liéu chimg minh khac) viéc khéc
phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong bao cédo danh gia GACP.

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban béo cdo khic phuc, Co
quan tiép nhan d4nh gia két qua khic phuc ciia co s& san xuit va két luan vé tinh
trang dap img GACP cua co sd:

- Trudng hop viée khic phuc ctia co sé dd dap tng yéu cau: Co quan tiép nhan
cong bd trén trang cong bd trén Trang thong tin dién tir ctia co quan tiép nhan két
qua danh gia dat GACP theo MAu sb 6 Phu luc I kém theo Thong tu sb
19/2019/TT-BYT. Trudng hop co s& ¢6 d& nghi cip Gidy chimg nhan dugc lidu
dat GACP trong Pon @ nghi danh gia thi co quan tiép nhan cdp Gidy chimng
nhan dugc liéu dat GACP theo Mu s6 03 Phu luc I kém theo Thong tu s6
19/2019/TT-BYT;

- Trudomg hop viée khic phuc clia co s& chua d4p tmg yéu cau: Co quan tiép nhan
¢d vin ban thong bao cho co s& va néu rd ly do.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Co quan tiép nhan giri Bo cdo dénh gia
¢6 ndi dung yéu clu sira dbi, bd sung, co s& phai ndp hd so sira ddi, bd sung. Sau
thoi han trén, co s& khong sira d6i, bd sung hoic sau 12 thang ké tir ngay ndp hd
so d& nghi 1An dAu ma hd so stra ddi, bd sung khong dap tmg yéu ciu thi hd so dé
nghi da ndp khong con gia tri.

5.3. Truong hop béo cdo danh gia GACP két luan co s san xuat tuan thi GACP
& mirc d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piéu 12 Thong tu sé 19/2019/TT-
BYT:

- Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gid, Co quan tiép
nh4n ban hanh vin ban thong bio vé viéc khong dap tmg GACP kém theo béo
cao déanh gid GACP cho co sé.

5.4. Trudong hop co s& c6 y kién khong théng nhit voi cac ndi dung theo danh gia
cta Poan danh gia thi: .

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy Poan d4nh gid c6 béo cdo dénh gia GACP
hodc bdo cdo danh gid hanh ddng khic phuc, co s& c6 vin ban giai trinh gui co
quan tiép nhén kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video hogc céc tai
liéu c6 lién quan khac).

- Trong thoi han 10 ngay lam vigc, ké tir ngay nhén dugc vin ban giai trinh cua
co sO, co quan tiép nhan td chirc ra soat bdo cdo danh gid GACP, ndi dung gitri
trinh ctia co s&, néu can thiét, 14y y kién tu van chuyén gia trong linh vuc c6 lién
quan va c6 van ban tra 101 co sd. Van ban trd 16i néu rd ndi dung chép thuan,
khong chip thuan dbi véi ndi dung giai trinh cta co s¢. Thoi gian nay khong tinh




vao thdi han dénh gia.

Céch thire

thwe hi¢n

Qua duong buu dién, nop truc tuyén trén hé thdng dlCh vu cong truc tuyén cua
Bo Y té hodc nop truc tiép tai Cuc Quéan ly Y, Duoc cb truyén

Thanh phin, s6 lwong hd so

L. Thanh phan ho so bao gom:

a) Pon d& nghi d4nh gia thay dbi, bd sung theo Mau s6 1C Phu luc I kém theo
Théng tu s6 19/2019/TT-BYT;

b) Béo c4o nhimng noi dung thay ddi so vé6i 1an danh gia trude theo MAu sé 5B
Phu luc I kém theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT. Trong béo céo cin thé hién &
nhiing thay d6i trong hoat dong c6 anh huong dén su duy tri va tuan tha GACP;
¢) Céc tai liéu theo quy dinh tai cac khoan 2, 3, 4, 5, 6, 7 va khoan 8 Piéu 9
Thong tu s6 19/2019/TT-BYT néu c6 ndi dung thay dbi so véi 1an danh gia
trudc.

IL. S6 lwgng hé so: 01 (bd) hd so va 01 dia CD hodc USB luu céc hd so twong
ung.

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

TO chire

Co quan thyc hi¢n thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Duoc liéu dat GACP (trudng hop co s& dé nghi cép)
- Cong bb két qua dénh gia dap g Thuc hanh t6t nuéi tréng, thu hai dugc lidu

va cc nguyén tic, tiéu chuin khai thac duoc li¢u tu nhién (GACP) trén Trang
thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Y dugc cb truyén

Lé phi (néu c6)

- Phi thdm dinh, d4nh gia thay dbi, b sung viéc dap tmg GACP: 6.000.000
VND/hd so

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

- Pon & nghi danh gié thay di, b sung theo MAu s6 1C Phu luc I kém theo
Thong tu s6 19/2019/TT-BYT;

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thé tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 8. Cic trudmg hop danh gia, danh gia duy tri, ddnh gia thay dbi, bd
sung, thu hdi Gidy chirng nhin dwgc liéu dat GACP va hiéu lyc ciia Gidy
chirng nhan dugec li¢u dat GACP




3. Co s& dé nghi danh gi4 thay ddi, bd sung dép ung GACP trong thdi han con
hiéu lyc clia cong bd hodc Gidy chimg nhan dat GACP khi c6 céc thay ddi, bd
sung trir truong hop thay dbi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Thong tu s§ 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019 ctia BO trudng Bo Y té quy
dinh Thuc hanh t6t nudi trdng, thu hai dugc liéu va cac nguyén tic, tiéu chuin
khai thac dugc li€u tu nhién.

3. Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia Bo Tai chinh quy dinh
muec thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc dugc, m§ pham.




Miu 1C-Phu luc I-Théng tw 19/2019/TT-BYT

(TEN PON VI CHU QUAN) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tu do - Hanh phic

ST A L Y : - - , ngay ... thdang ... ndm 20....

PON DE NGHI PANH GIA THAY POI, BO SUNG
DUQC LIEU PAT GACP

1. Thong tin vé co sé:

Tén co s& nudi tréng, thu hai duogc liéu/khai thac duoc liéu tu nhién:

Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:

Tén dugc li€u (tén thudng goi, tén khac, tén khoa hoc):

B phén dung:

Dia diém nuoi trong/khai théc:

Dién tich nudi trong/khai thac:

San lugng du kién:

S6 Gidy chimg nhén: ngay cap:

2. Cac gidy to kém theo quy dinh tai Piéu 11 Thong tu sb 19/2019/TT-BYT
ngay 30 thang 7 ndm 2019 cua B truong Bo Y té quy dinh Thyc hanh t6t nudi

trong, thu hai dugc li€u va cac nguyén tic, tiéu chuan khai thac duoc lidu tu
nhién, bao gdm:

3. Co s& @& nghi cip Gidy chimg nhén dugc liéu dat GACP: C6o  Khéng o

Phu trach co s&
. ., Ngay ... thang ... nam 20.....
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)



4. Thi tuc

Cip lai Gidy chirng nhin dwgc li¢u dat GACP trong truwong hop bi mat
hodc hw héong

Trinh ty thuc

hién

Buére 1: Co s ndp Pon dé nghi cép lai Gidy chimg nhan dugc liéu dat GACP
vé co quan tiép nhan (Cuc Quan Iy Y, Duoc c¢b truyén)

Buwéc 2: Trong thdi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc Pon dé nghi
cép lai Gidy chimg nhéan duogc lidu dat GACP cua co sd, co quan tiép nhan cap
lai Gidy chimg nhan duogc liéu dat GACP theo MAu s6 03 Phu luc I kém theo
Thong tu nay.

Cach thire thy

rc hién

Qua dudng buu dién, ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén
cia Bo Y té hoic ndp truc tiép tai Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén

Thanh phan, s6 lwong hd so

Pon d& nghi cép lai Gidy chung nhan dwoc liéu dat GACP theo MAu sé 1D
Phu lyuc I kém theo Théng tu s§ 19/2019/TT-BYT

Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dwoc Pon dé nghi ctia co s&

Doi twong thye hién thi tuc hanh chinh

TO chuc

Co quan thuc

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly y dugc cd truyén

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhéan dugc liéu dat GACP

Lé phi (néu c6)

- Chua c6 quy dinh

Tén méu don,

mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Pon d& nghi cép lai Gidy ching nhan duoc liéu dat GACP theo Mau s6 1D
Phu luc I kém theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT

A A oA
Yéu cau, dieu

kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat dugc s 105/2016/QH13 ngay 06 théng 4 nam 2016.

2. Thong tu s6 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019 ctia BG truéng Bo Y t€ quy
dinh Thuc hanh t8t nudi trdng, thu héi dugc lidu va cic nguyén tic, tiéu chuén
khai thac dugc liéu tu nhién.




MAiu 1D.Phy Iyc I-Théng tw 19/2019/TT-BYT

(TEN DUN VI CHU QUAN) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Tw do - Hanh phuc

St T R AR i R ] , ngay ... thdng ... ndm 20....

PON DE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN DUQC LIEU PAT
GACP

1. Thong tin vé co sé:

Tén co s& nudi tr(‘Sng, thu hai dugc liéu/khai thac duoc liéu tu nhién:
Dia chi: bién thoai/Fax/Email:

Tén duogc liéu (tén thudng goi, tén khac, tén khoa hoc):

B0 phéan dung:

Dia diém nuéi trdng/khai théc:

Dién tich nudi tréng/khai thac:

San lugng du kién:

S6 Gidy chimg nhén: ngay cép:

2. Ly do xin cap lai :

1. Do bi mét O
2. Do bi hu héng O
3. Thay thé Phiéu tiép nhan Ban c6ng b dugc lidu san m

xuét theo GACP - WHO'

Kinh @& nghi quy co quan xem xét va c4p lai Gidy ching nhéan dugc lidu dat
GACP./.

Pai dién co s&
g ., ngay ... thang ... nam 20.....
(Ky, ghi r6 ho tén va doéng dau)

! Truong hop co sé dé nghi cap Gzay chieng nhdn dugc liéu dat GACP thay cho Phiéu tiép
nhdn Ban cong bé dueoc liéu san xudt theo GACP — WHO thi phai ngp thém Ban chinh cua
Phiéu tiép nhdn Ban cong bé duoc liéu san xudt theo GACP — WHO con hiéu luc.
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