BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Péc lap - Ty do - Hanh phiic
Y DUQC CO TRUYEN
S6:543 /YDCT - QLHN Ha Néi, ngay2 9 thing & ndm 2019

V/v thuc hién’thl'l tuc hanh chinh
tai Thong tu s6 19/2019/TT-BYT

Kinh giri:
- S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Cac co s san xudt, kinh doanh, nubi tréng duoc liéu.
(sau ddy goi tat la cdc don vi)

Ngay 30/7/2019, B truéng Bd Y t& d3 ban hanh Théng tu sb
19/2019/TT-BYT quy dinh Thyc hanh tdt nudi tréng, thu héai dugc liéu va cac
nguyén tic, tiéu chudn khai thac duoc lidu tu nhién.

Ngay 28/8/2019, Bo trudng Bd Y t& dd ban hanh Quyét dinh sd
3854/QD-BYT vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh méi ban hanh/bi bi bé thudc
pham vi chirc ning quéan ly ctia Bo Y té tai Thong tu s6 19/2019/TT-BYT ngay
30 thang 7 ndm 2019.

Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén dé nghi cac don vi truy cép theo dia chi

http://emoh.moh.gov.vn/publish/home tham khao Quyét dinh s 3854/QP-BYT
va thuc hién theo quy dinh.

Xin tran trong cam on.
Noi nhin: - 2HS.TRUONG
- Nhur trén; (3l
- TT Nguyén Viét Tién (dé b/cao);
- TT Truong Qudc Cudng (dé b/cio);
- Lwu: VT, QLHN.
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SO Y TE THANH PHO HAI PHONG SAO Y BAN CHINH

sé: 330/ SY-SYT Héi Phong, ngayQ} thang 09 ndm 2019

Noi nhan:

- Cacdonviy té trén dia ban;

- Céc co so san xuét, kinh doanh dugc;
- Phong Y té cac quén, huyén;

- VP; (dang tai Ién Céng TTPT SYT)
- Luu: VT, NVD.

P6 Vin Thing



BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgce 1ap — Tw do — Hanh phic

s6:3{%/Qp-BYT Ha Ngi, ngay2€ thang8 nam 2019

QUYET PINH

V& viéc cong bd thit tuc hanh chinh méi ban hanh/ bi bai bé
thude pham vi chire niing quin Iy ciia B Y té
tai Thong tw s6 19/2019/TT-BYT ngay 30 théng 7 nim 2019

BQ TRUONG BQ Y TE

Cin cr Nghi dinh sé 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phti quy dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu té chirc ctia BO
Y té;

Cin c Nghi dinh s§ 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 cua
Chinh pht vé kiém so4t thi tuc hanh chinh; Nghi dinh s§ 48/2013/ND-CP ngay
14 thang 5 nim 2013 cta Chinh phi vé stra dbi, bé sung mot sé didu cla 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 ciia Chinh phii sira ddi, b sung mot
s6 didu ctia cdc nghi dinh lién quan dén kiém so4t thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quéan Iy Y, Duge cb truyén,

QUYET DPINH:

Pidu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 04 thu tuc hanh chinh mai ban
hanh tai Théng tu s& 19/2019/TT-BYT ngay 30 thang 7 nim 2019 cia B
truong B Y té quy dinh Thuc hanh 8t nudi tréng, thu hai duoc liéu va céac
nguyén tic, tiéu chuin khai thac duge lidu tw nhién (Danh muc kém theo Quyét
dinh nay).

Pidu 2. Bai bo 03 tho tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh sb
2266/QD-BYT ngiy 25 thang 6 nam 2010 clia B trudng Bo Y té vé viéc cong
bb bd sung thi tuc hanh chinh thudc pham vi chirc nang quan Iy ciia B Y té.

Pidu 3. Quyét dinh nay cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.




Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong B8, Cuyc truéng Cuc Quan Iy Y,
Duoc ¢b truyén, Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh tra B9, Téng cuc, S& Y té cac
tinh, thanh phé tryc thude Trung uong va Tha trudng cac don vi cd lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. e

Noi nhin KT BQ TRUON G
- Nhu Piéu 4;

- Uy ban cac van d& xa hdi cia Quc)u hoi (dé bao cao);

- Vdn phong Chinh phu (Cuc Kiém soat TTHC , Céng béo,
Cong TT DTCP)

- BO trudng (dé blc);

- Cac Thir trudng (dé biét);

- UBND tinh, TP tryc thugc Trung uong;

- S¢ Y té tinh, TP tryrc thude Trung wong;

- Tong cbng ty Dugc Viét Nam; Cac DN SX, KD thudc trong
nude va nude ngoai;

- Cng Théng tin dign tr- B Y té;

- Website cia Cyc Quan ly YDCT;

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




THU TUC HANH CHINH MGI BAN HANH/BI BAI BO
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUANLY CUABO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s63854/QD-BYT ngayl8thing8 nam 2019
cua Bo trudng B Y té)

PHAN 1. DANH MYC THU TYC HANH CHINH

1. Danh muc tha tyc hanh chinh méi ban hanh thude pham vi chirc niing quan ly ciia B)

Y té
STT Tén tha tyc hanh chinh Linh Co quan thyc Ghi chi
vue hién
A. Tht tuc hinh chinh cap Trung vong
Bénh gi4 dap tmg Thyc hanh t6t nudi trdng, | Duge | Cuc Quanlyy | Thu tuc hanh
1 | thu hai duge liéu va cic nguyén tic, tiéu Dugc ¢6 truyén, lcjl‘unr]ﬂlltd’u%:)})an
chudn khai thac duoe lidu ty nhién (GACP) BoYte e
Dénh gi4 duy tri dép (mg Thyc hanh tbt | Duoc | CucQuanly Y 19/2019/TT-
5 | nudi trong, thu hai duoc lidu va cic nguyén g?‘,’; tC;O truyén, | BYT 7ngz‘1y
tic, tiéu chudn khai thac duge lidu tir nhién erie 30/7/2019
(GACP)
Dénh gi4 thay doi, bd sung viée ddp (mg | Duoc | Cuc Quanly Y
Thuc hanh t8t nudi trong, thu hai dugc lidu D uoe co truyen,
31, i s oz e Bo Y té
va cac nguyen tic, tiéu chuan khai thac
dugc liéu tr nhién (GACP)
Cip lai Gidy chimg nhin duge ligu dgt | Duoc | CucQuanly’y
4 | GACP trong trudng hop bi mét hoic hu Dugc cb truyén,
hong Bo Y1

2. Danh myc thi tuc hanh chinh bj bai bé thugc pham vi chite ning quin Iy caa B§ Y té

S6hdso | Tén thd tyc hanh | Tén VBQPPL quy dinh viée | . . Co quan
STT| “rrac chinh bii bé thi tuc hanh chinh | “™" Y¥¢ | thye hign
B-BYT- Cap Phiéu tiép nhin Théng tu $0 19/2019/TT-BYT |Dugc Cuc Quan
164363-TT |ban cdng bd duoc lidu | ngay 30/7/2019 cua B4 trudng phim ly Dugc
san xuét theo GACP- BoY té quy dinh Thuc hanh
1 WHO t8t nuéi trong, thu hai duoc
lidu va céc nguyén tic, tiéu
chudn khai thac dugc lidu ty
nhién
B-BYT- Cép Phiéu uép nhin |Théng tusd 19/2019/TT-BYT Dugc Cuc Quan ly
164364-TT |ban cong bd lai/céng |ngay 30/7/2019 cia Bo truéng jpham Dugc
bb bd sung dugc lifu |BoY té quy dinh Thye hanh
2 san xut theo GACP- |t5t nudi trdng, thu hai duoc
WHO liéu va cdc nguyen téc, tieu
chuén khai thac duoc liéu t
nhién




B-BYT-

Chi dinh T4 chire Thong tu s§ 19/2019/TT-BYT [Duoc Cuc Quan ly

164366-TT |danh gid sy phit hgp |ngay 30/7/2019 clia B4 truéng jphim Dugc

trong linh vuc GACP- B3 Y té quy dinh Thyc hanh
WHO t6t nudi trong, thu hai dugce
liéu va c4c nguyén tic, tidu
chuén khai thac dwoc lidu ty
nhién

PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
I/ Thit tue hanh chinh ¢4p trung wong

1, Tha tuc Diénh gia vi¢c dap tmg Thue hanh tét nudi trong, thu hai dugce lidu va cdc nguyén
tic, titu chuin khai thac dwge li¢u tr nhién (GACP)
Trinh tir thye hi¢n

Budc 1: Co s& d& nghi danh gia viée dap img GACP giri ho so vé Co quan tiép
nhan (Cuc Quan 1y Y Duge cb truyén - B Y té)

Budce 2: Sau khi nhan hé so, Co quan tiép nhan tra cho co s& dé nghi dénh gid viéc
dap Gng GACP Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s6 02 Phy luc I ban hanh kém
theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT;

a) Truong hgp khong cé yéu clu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhdn tb
chirc danh gia thuc t tai co s& trong thdi han 20 ngay, k& tir ngay ghi trén Phiu
tiép nhan hd so.

b) Trudng hop khoéng du thanh phan hd so theo quy dinh co quan tiép nhan dé
nghi co s& bd sung da hd S0 trong truong hop nQp truc tiép hoic trong thm han 10
ngdy 1am viée ké tir ngay tiép nhan, co quan tiép nhan cé van ban yéu chu co s bd
sung du hd so theo quy dinh trong trudng hep ndp qua buu dién hodc ndp tryc
tuyén.

Bude 3: Sau khi co s& ndp hd so sira dbi, bd sung, Co quan tiép nhan tra co s&
Phiu tiép nhin hd so sta dbi, bd sung theo Miu s6 02 Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tir s& 19/2019/TT-BYT;

a) Trudong hop hd so sira ddi, bd sung vin khdng déap tmg yéu chu, Co quan tiép
nhén tiép tuc ¢ van ban g co sé theo diém b budc 2;

b) Trudng hgp khong cb yéu chu sira dbi, bd sung dbi voi hd so sira ddi, bd sung,
Co quan tiép nhin thye hién theo diém a budc 2.

Budc 4: Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén duoc hd so du thanh
phan hop 1¢, Co quan tiép nhan thanh 1ap Poan danh gia va gui cho co so
Quyet dinh thanh 14p Doan déanh gia trong d6 c6 du kién thoi gian danh gia thuce
té tai co sd. Trong thm han 15 ngay lam vxec ké tir ngay cé Quyet dinh thanh
lap, Poan dénh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s& san xuét va lap bién ban
danh gia, hoan thién bao cdo danh gia.

Buoc 5:

5.1. Truong hop bdo cdo danh gia GACP két luin co s& tuan thit GACP & mirc do
1 theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 12 Thong tu sé 19/2019/TT-BYT:




Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban dinh gla co quan tiép
nhén cong b trén Trang thong tin dién tir clia co quan tiép nhan két qua danh gia
dat GACP theo M3u sb 6 Phu luc I kém theo Théong tr sé 19/2019/TT-BYT.
Truorng hop co s& co d& nghi cap Gidy chung nhin duoc li¢u dat GACP trong Don
dé nghj danh gid thi co quan tiép nhén cép Giay chimg nhan dugc liéu dat GACP
theo MAu s6 03 Phy luc I kém theo Thong tur s6 19/2019/TT-BYT.

5.2. Trudng hop béo cdo danh gia GACP két luan co s tudn thu GACP & mirc dd
2 theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 12 Théng tu s 19/2019/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viée, k& tir ngdy ky bién ban dénh gia, Co quan tiép
nhén giri bdo cdo danh gia GACP cho co s0;

b) Sau khi hodn thanh viéc khic phuc, sira chita, trong thoi han 30 ngay, co s& phai
c6 vin ban béo cdo khic phuc bao gém ké hoach va bing chimg chimg minh (hd
so tai liu, hinh anh, video, ho#c cac tai liéu chimg minh khéc) viée khic phuc, sta
chita t8n tai dugc ghi trong béo cdo danh gid GACP.

¢) Trong théi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc van ban bdo céo khic phuc, Co
quan tiép nhan danh gi4 két qua khic phuc cta co s& san xuft va két ludn vé tinh
trang déap 'mg GACP cuia co so:

- Trudng hop viée khéc phuc cia co s& di dép Ung yéu cau: Co quan tiép nhén
cong bd trén trang cong b trén Trang thdng tin dién tir clia co quan tiép nhan két
qua danh gid dat GACP theo Miu sé 6 Phy lyc [ kém theo Thong tu sb
19/2019/TT-BYT. Trudmg hop co s& c6 d& nghi ¢dp Gidy chung nhan dugc lidu
dat GACP trong Pon dé nghj danh gia thi co quan tiép nhan cdp Gidy ching nhén
dugc lidu dat GACP theo MAu s 03 Phu luc I kém theo Théng tu s6 19/2019/TT-
BYT;

- Trudng hop viée khéic phuc cia co s& chua dap tmg yéu cdu: Co quan tiép nhan
cd viin ban thong bao cho co s va néu rd ly do.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Co quan tiép nhin giri Bio cao danh gia c6
ndi dung yéu cdu sira ddi, bd sung, co so phai ndp hd so sira ddi, bd sung. Sau thai
han trén, co s& khong sira ddi, bd sung hoic sau 12 thang k& tir ngay ndp hd so dé
nghj l4n d4u ma hd so sira ddi, bd sung khong dap tmg yéu cdu thi hd so dé nghj da
ndp khoéng con gia tri.

5.3. Trudng hop bdo cao danh gid GACP két ludn co s& san xuit tuan tht GACP &
muc d) 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Diéu 12 Thong tu s6 19/2019/TT-BYT:
- Trong thdi han 05 ngay lam viéc, k& tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép
nhan ban hanh vin ban théng bao vé viéc khong dap tmg GACP kém theo bio cdo
dénh gida GACP cho co s0.

5.4. Trudmg hop co s& ¢ ¥ kién khong théng nht véi cic ndi dung theo danh gia
ctia Poan danh gia thi:

- Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay Doan déanh gia ¢6 bao cdo danh gia GACP
hogc bao cdo danh gid hanh ddng khic phuc, co s& c6 vin ban giai trinh gini co
quan tiép nhan kém theo bing chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video hofc cic tai
liéu ¢4 lién quan khac).

- Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngdy nhin dugc vin ban giai trinh cta co
sd, co quan tiég nhén 16 chirc ra sodt bao cdo danh gid GACP, noi dung gilri trinh




clia co 50, néu cén thiét, liy ¥ kién tr vin chuyén gia trong linh vuc ¢ lién quan
va c6 vin ban tra 161 co s&. Vin ban tra 18 néu 13 ndi dung chip thuan, khéng chép

thudn d6i v&i ndi dung giai trinh cta co so. Thoi gian nay khéng tinh vao thdi han
dénh gia.

Cach thire thue hin

Qua dudng buu dién, ndp true tuyén trén hé thong dich vu cbng tryc tuyén cia Bo
Y té ho#c ndp truc tiép tai Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén.

Thanh phin, s6

lwgng hd so

L Thanh phin hé so bao gém:
1. Pon d& nghj d4nh gi4 theo M&u s6 1A Phu luc I Thong tu sé 19/2019/TT-BYT.

2. Ban sao ¢6 xdc nhin ctia don vi dbi véi Quyét dinh thanh 14p hoic Gidy chimg
nhén ding ky kinh doanh hoic Gidy phép diu tu (déi véi truong hgp quy dinh tai
Piém a Khoan 1 Piéu 8 Thong tw s§ 19/2019/TT-BYT).

3. So d 8 chirc va nhan sy cia ca s& (ndu o cac bd phén chi chét cua co so; ho
tén, chirc danh, trinh d§ chuyén mon va kinh nghiém cfng tic cla céc trudmg bd
phan). Trudng hop co s& gbm nhidu ho gia dinh thi phai giri kém danh s4ch ho tén,
dia chi, dia diém, dién tich nudi trdng, khai thic va hgp ddng thu mua gitra co s&
védi cdc ho gia dinh/dai dién céc hd gia dinh.

4. So db phan 16 khu vuc nudi trdng, khai thac va ban thuyét minh cac khu vuc
nudi trdng, khai thac, so ché, ché bién va bao quan.

5. K& hoach, ndi dung va két qua do tao vé GACP cho nhan vién cta co s& trong
nim ndp hd so.

6. Quy trinh nudi trdng, khai thac, ché bién dugc lidu do co s& nghién ciu xy
dung hofic 4p dung két qua nghién ciru khoa hoc hodc tai liéu da duge cong bd,
ban hanh.

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

8. Ban sao ¢6 x4c nhén ciia don vj vé béng ké 1am san da duge co quan kiém 1am
x4c nhan theo quy dinh tai Théng tir s6 27/2018/TT— BNNPTNT ngéy 26/11/2018
cua Bd trucmg B Noéng nghlep va Phat trién néng thon quy dinh v& quan ly, truy
xuit ngudn gbc lam san d6i voi dugce liéu khai thac ty nhién.

I1. 86 lwgng hé so: 01 bd hd so va 01 dia CD hozic USB luu céc hd so tuong tmg
omuc 1

Thé han giai quyét

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

péi tuwgng thire hi¢n thi tuc hanh chinh




TO chic

Co quan thuc h

i¢n thd tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢d truyén

Két qua thue hi

én thi tuc hanh chinh

- Gidly chimg nhén Duoc ligu dat GACP (trudng hop co s& dé nghi cip)

- Cong b két qua dénh gid dap ung Thyc hanh t5t nuoi trdng, thu hai dugc ligu va
cac nguyén tdc, tiéu chuan khai thac dugc liéu tu nhién (GACP) trén Trang thong
tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Y duoc ¢b truyén

L¢ phi (néu c6)

- Phi thim dinh dénh gi4 dap img Thuc hanh t6t nudi tréng, thu hai dugc ligu va
cic nguyén tac, tiéu chuan khai thac dugce liéu ty nhién (GACP):
6.000.000 VNB/hb so.

Tén méu don, miu to khai (Pinh kém thi tyc nay)

Phu luc I: mdu 1A. Pon dé nghi danh gia dugc li¢u dat GACP

Yéu clu, didu ki¢n thyc hién thi tyc hanh chinh (néu cé)

Didu 8. Ciic trwdng hop dinh gis, ddnh gid duy tri, ddnh gis thay dbi, b sung,
thu hdi Gidy chirng nhin duge ligu dat GACP va higu lyc cia Gidy chimg
nhin dwgc ligu dat GACP

1. Co so dé nghi danh gid duoc liéu dat GACP trong céc trudng hop sau:

a) Co s& ¢6 duge lidu chua duge danh gid, cong bd dat GACP hodc cp Gidy
ching nhan dugc liéu dat GACP hodc Phiéu tiép nhén cong bd co s¢ dat GACP
con hidu lye duge cdp trude ngay Thong tu ndy ¢ hiéu lyc;

b) Co s ¢6 duge liéu dd duge cong b6 hoic cép Gidy ching nhan duoc lidu dat
GACP nhung c6 thay ddi, bd sung dia diém nudi tréng, thu hai, khai thac duge liéu
tai viing dia 1y, thd nhudng, khi hiu khdc véi ving trong, thu hai, khai thac dugc
liéu d& dat GACP truée dé hodc thay dbi toan b quy trinh nubi tréng, thu hai, khai
théc, ché bién duge liu.

Cin cr phip ly

ciia thi tyc hanh chinh

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

2. Thong tu s6 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019 ctia B truong Bo Y té quy dinh
Thye hanh 6t nudi tréng, thu hai dugc liéu va cdc nguyén tic, tiéu chuin khai thac
duoc liéu tu nhién

3. Théng tu s§ 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B3 Tai chinh quy dinh

mc thu, ché ¢ thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vyuc dugc, my phéim.




M4Au 1A-Phy lyc I-Théng tw 19/2019/TT-BYT

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

............ , ngay ... thang ... ndm 20....

DON DE NGHI DANH GIA DUGC LIEU PAT GACP
1. Théng tin v& co s
Tén co s& nudi trdng, thu hai dugc lidu/co sé khai thic duge lidu tu nhién:
Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:
Tén dugc liéu (tén thudng goi, tén khac, tén khoa hoc):
B6 phén dang:
Dia diém nudi trng/khai thac:
Dién tich nudi trdng/khai thac:
San hrong du kién:

Dugclliéu sau day dugc nudi tri‘)ng, thu hai/khai thac theo GACP/GACP —
WHO

2. Céc gidy to kém theo quy dinh tai Didu 9 Thoéng tu s6 19/2019/TT- BYT ngay
30 thang 7 nam 2019 cua B trudng BO Y té quy dinh Thyc hanh t6t nudi
trong, thu hai dugc liéu va cac nguyén thc, tiéu chuan khai thac dugc lidu ty
nhién, bao gbém:

3. Co s& dé nghi cdp Gidy ching nhan diroc liéu dat GACP: C6 o Khéng o
Phu trach co sé
., Ngay .. thang .nam 20.....
(Ky, ghi o ho tén va déng déu)

'Ghi 1 tiéu chudn ap dung



2. Thi tyc

Dinh gid dinh ki vif'}c duy tri ddp {rng Thye hanh t6t nudi trong, thu hdi dwge
ligu va cdc nguyén tiic, tiéu chudn khai thac duwee lidu ty nhién (GACP)

Trinh ty thwe hién

Bude I:

a, Trudce théi han 30 ngay, ké tir ngay hét hiéu lyc cua Gidy ching nhin dugc lidu
dat GACP hozic ngay hét hiéu Iyc di duoc cong bé trén Trang thong tin dién tir cia
Cuc Quan Iy Y, Duge cb truyén, co s& ndp 01 by hd so @& nghi danh gia dinh ky
viéc duy tri ddp img GACP theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu s 19/2019/TT-
BYT dén co quan tiép nhin

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

- Trong thoi gian 15 ngay k& tir ngay dén thoi han hét hiéu luc cia Gidy chimg
nhén GACP, Co quan tiép nhéan c¢o vian ban yéu ciu co s thuc hién viée ndp hd so
déanh gia dinh ky theo quy dinh.

- Trong thdi gian 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhin c6 vin ban yéu cdu, co s&
phai n(‘_)p hd so danh gia dinh ky dap img GACP kém theo giai trinh vé& 1y do cham
ndp hd so. Néu sau théi han nay, co s& khong ndp hd so, Co quan tiép nhan tién
hanh kiém tra, thanh tra viéc duy tri dép Ung GACP clia co s& theo quy dinh, lap
bién ban theo mau s6 4C Phu luc I Théng tu s 19/2019/TT-BYT.

Burde 2: Sau khi nhén hé so, Co quan nep nhan tra cho co s& dé nghi danh gia dinh
ki viéc duy tri d4p tmg GACP Phiéu tiép nhén hd so theo MAu s6 02 Phu luc I ban
hanh kém theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT;

a) Truong hop khong ¢b yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan tb
chirc danh gxa thyc té tai co s& trong thoi han 20 ngay, k& tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so.

b) Trudng hop khong du thanh phin hé so theo quy dinh, co quan tiép nhén dé
nghi co s& bd sung d hd so trong trudng hep ndp true tiép hodc trong thdi han 10
ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan, co quan tiép nhan c6 van ban yéu cdu co s& bd
sung da hd so theo quy dinh trong trudng hop ndép qua buu dién hodc ndp truc
tuyén..

Bude 3: Sau khi co s ndp hd so sira ddi, bd sung, Co quan tiép nhén tra co s
Phiéu tiép nhén hd so sira dbi, bd sung theo Mau sb 02 Phy luc 1 ban hanh kém
theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT;

a) Trudmg hop hd so sira ddi, bé sung vin khéng dép tng yéu cdu, Co quan tiép
nhén tiép tuc ¢ vin ban gir co s& theo diém b bude 2;

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

Buwdéc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc hd so di thanh
phan hop 18, Co quan tiép nhén thanh lp Doan danh gia va gii cho co s¢
Quyet dinh thanh ldp Poan danh gi4 trong d6 c6 du kién thoi gian danh gia thue
té tai co s&. Trong thm han 15 ngay lam vxec k& tir ngay c6 Quyét dinh thanh
14p, Poéan danh gid tién hanh danh gia thuc t€ viéc duy tri ddp g GACP tai ca




s& va 18p bién ban ddnh gid, hoan thién béo céo d4nh gia.

Buoc 5:

5.1. Trudng hop béo cdo dénh gia GACP két lusn co so tuan tht GACP & mirc 9
1 theo quy dinh tai diém a khoan 4 Didu 12 Thdng tu sb 19/2019/TT-BYT:

- Trong thoi han 10 ngdy lam viée, ké tir ngdy ky bién ban danh gxa, co quan tiép
nhan cong bd trén Trang théng tin dién tir cia co quan tiép nhan két qua danh gia
dat GACP theo MAu sé 06 Phu luc T kém theo Thong tu s6 19/2019/TT-BYT.
Trudng hop co so ¢d d8 nghi cip Gidy chimg nhan dugec liéu dat GACP trong Pon
dé nghj danh gi4 thi co quan tiép nhan cip Gidy chimg nhén duoc liéu dat GACP
theo MAu s8 03 Phu luc I kém theo Théng tr s6 19/2019/TT-BYT.

5.2. Trudng hop bio céo dénh gid GACP két luan co s& tudn thi GACP & muc dd
2 theo quy dinh tai diém b khoan 4 Piéu 12 Théng tu s§ 19/2019/TT-BYT:

a) Trong thdi han 05 ngay lam viée, k& tir ngay ky bién ban déanh gia, Co quan tiép
nhén giri bdo céo dénh gida GACP cho co s& dé tién hanh khic phuc, stra chita tdn
tai va gtri bao cédo khic phuc vé Co quan tiép nhén;

b) Trong thdi han 30 ngay, k& tir ngay Co quan tiép nhén giri béo cdo danh gia
GACP, co sd phai ¢6 van ban bao céo khéc phuc bao gbdm ké hoach va bing chimg
chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén hoac céc tai liéu
chimg minh khéc) viée khic phuc, sira chira tdn tai duge ghi trong bo cdo danh
gid GACP;

¢) Trong thod han 20 ngay, ké tir ngay nhén duge van ban bao céo khic phue, Co
quan tiép nhén danh gia két qué khic phuc ctia co s& va két ludn vé tinh trang dap
tmg GACP cua co sd:

- Trudmg hop viée khiic phuc ctia co s& san xuét da dap tng yéu cu: Co quan tiép
nhén c4p nhét théng tin vé viée duy tri dap tmg GACP cta co s& tren Trang thong
tin dién tir cia co quan tlep nhén. Trucng hgp co s c6 dé nghj cip Glay chung
nhén dugc liéu dat GACP trong Pon d& nghi danh gi4 thi co quan tiép nhan cp
Gidy chimg nhan duoc lidu dat GACP theo Miu sé 03 Phu luc T kém theo Thong
tu s6 19/2019/TT-BYT;

- Trudmg hop viée khic phuc cia co s& chua dap img yéu cau: Co quan tiép nhin
¢6 van ban théng bio ndi dung cn tiép tuc khic phuc, sira chira va ndp béo cdo bd
sung. Thoi gian gia han dé tiép tuc khéc phyc, sira chira va bao céo 13 45 ngay, ké
tir ngay c6 van ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngdy ky bién ban dénh gia ma co s& khdng c6 béo
c4o khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém ¢ Kho4n nay ma két
qué khéc phuc vén tiép tuc khong dat yéu ciu, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban
théng bao vé viéc khdng dép img GACP va tiy theo tinh chit, mirc d6 vi pham, Co
quan tiép nhén thyc hién mdt hoic cic bién phép theo quy dinh tai diém a va diém
b khoan 3 Piéu 15 Thong tu s6 19/2019/TT-BYT

5.3. Trudng hop bao cdo danh gia GACP két ludn co s& san xudt tudn tha GACP
mirc do 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Diéu 12 Thong tu s6 19/2019/TT-BYT,
tuy theo tinh chét, mac db vi pham,trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
ban hanh béo c4o dénh gi4, Co quan tiép nhén thyuc hién mdt hodc cac bién phap:
a) Ra Quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan dugc liéu dat GACP da cép va bai bo




ndi dung cong b(‘)' két qua danh gid dat GACP di dang tai trén Trang thong tin dién
tlr clia co quan tiép nhén;

b) X1 phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luét v& xir ly vi pham hanh
chinh.

Burdc 6: Trong thdi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay c6 két ludn co s& dép tmg
viéc duy tri GACP hofc tir ngay ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan
dugc liéu dat GACP do co s& khéng duy tri dap ng GACP, Co quan tiép nhén cip
nhét tinh trang dap (mg hodc khong dap ing GACP trén Trang Thong tin dién tir
clia co quan tiép nhan dbi voi co s¢ dap tng GACP hoic thong tin dbi vai co s
khong duy tri dap img GACP.

Cach thie

thye hién

Qua dudng buu dién, ndp truc tuyén trén hé théng dich vy cong truc tuyén caa Bo
Y t€ hodic ndp trye tiép tai Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén

Thanh phin, s6 lugng hd so

L Thanh phin hé so bao gom:

a) Pon d& nghi d4nh gia dinh ky viéc duy tri dap timg GACP theo MAu sb 1B Phu
luc I Théng tu s6 19/2019/TT-BYT: .

b) Béo cédo hoat fi(png clia co s& sau ba nam thuc hién GACP theo M3u s6 5A Phu
luc I Thoéng tu s6 19/2019/TT-BYT. Trong b4o céo cin thé hién rd nhimg th'a\y dbi
trong qua trinh hoat déng cé anh hudng dén su duy tri va tuan thia GACP (néu co);
II. 86 hwgng hé so: 01 (b3)

Thoi han gidi quyét

Tdi thiéu 30 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so

Déi twgng thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

To chire

Co quan thyce hién tha tyc hanh chinh

Cuc Quan ly y duge ¢b truyén

Két qua thye hi¢n thi tyc hanh chinh

- Gidy chitng nhin Dugc lidu dat GACP (truong hep co so dé nghi cip)

- Cong b tinh trang dap mg Thyc hanh tt nudi tréng, thu hai duoc lidu va cac
nguyén tic, tiéu chudn khai thac dugc lidu ty nhién (GACP) trén Trang thong tin
dién tir cia Cuc Quan ly Y duge cb truyén

- Théng tin v& viéc thu hdi Gidy chimg nhan dugc lidéu dat GACP trén Trang thong
tin dién tir cia Cyc Quan ly Y duge cb truyén(néu c6).

- Quyét dinh thu hdi gidy chimg nhén duoc liéu dat GACP di cip va bai bo ndi
dung cong bb két qua danh gia dat GACP d4 dang tai trén trang théng tin dién tr
clia co quan tiép nhéin (néu cb)




L& phi (néu c6)

- Phi thdm dinh, danh gia dinh k¥ viéc duy tri dap tmg GACP: 6.000.000 VND/hb
SO

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

- Pon dé nghj danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GACP theo MAu s6 1B Phu
luc I Thong tu s6 19/2019/TT-BYT;

Yéu cau, di¢u ki¢n thye hién thii tyc hanh chinh (néu cé)

Pitu 8. Cic trudmg hop ddnh gid, ddnh gis duy tri, ddnh gi4 thay adi, bd sung,
thu hdi Gidy ching nhin duge liéu dat GACP va hiéu Irc cia Gidy chirng
nhin duge ligu dat GACP

2. Co s& d& nghj danh gia duy trl dap tmg GACP khi hét han hidu lyc da dugc
cdng bd trén Trang thong tin dién tr cia Cyc Quéan ly Y, Dugc cb truyén hosc
Giy chimg nhén duge lidu dat GACP hét hiéu lyc.

Cin cir phap ly cda thi tuc hanh chinh

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

2. Théng tu sb 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019 cia BO truéng B Y té quy dinh
Thuyc hanh t6t nuéi trdng, thu hai duwoc liéu va cic nguyén tic, tiéu chuln khai thac
dugec liéu tur nhién.

3. Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia Bo Tai chinh quy dinh
mirc thu, ché d0 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh virc duge, m§ phim.




Miu 1B-Phuy lyc I-Théng tw 19/2019/TT-BYT

(TEN DON V] CHU QUAN) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Ty do - Hanh phiic

S&: e, ngay ... thang ... ndm 20....

DON DE NGHI DPANH GIA PINH KY VIEC DUY TRi PAP UNG GACP

1. Thong tin vé co sé:

Tén co s& nudi tréng, thu héi duge liéwkhai thac duogc li€u tu nhién:

Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:

Tén dugc ligu (t€n thuong goi, tén khac, tén khoa hoc):

B¢ phén dung;:

Pia diém nubi tréng/khai thic:

Dién tich nudi tréng/khai théc:

Sén luong trung binh cua duoc lidu dat GACP trong 01 ndm:

S6 Gidy ching nhan: ngay cap:

2. Céc gidy to kém theo quy dinh tai Piéu 10 Thong tu ) 19/2019/TT-BYT
ngay 30 thang 7 nam 2019 cua B truong BO Y t€ quy dinh Thyc hanh tot nuéi

trong, thu hdi dugc liéu va cac nguyén tac, tiéu chuan khai thac dugc liéu tu
nhién, bao gém:

3. Co s& d& nghi cAp Gidy chimg nhéan duge lidu dat GACP: C6o  Khéng o

Phu trach co s¢
coeeeneeneny NGAY .. thang ... nam 20.....
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)



3. Thi tuc

Pinh gid thay dbi, b8 sung vigc d4p ing Thue hanh t&t nudi trdng, thu hai
duwge li¢u va cdc nguyén tic, tiéu chuin khai thic dwge liéu ty nhién (GACP)

Trinh ty thye hién

Budc 1: Co s& d& nghi danh gi4 thay déi, bd sung viéc dap tmg GACP giri hd so
vé Co quan tiép nhan (Cuc Quan 1y Y Dugc cd truyén - Bo Y té)

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

a) Trudng hop khong cé yéu cdu sira dbi, bd sung hd so:

- Néu co s& thudc mét trong nhimg trudng hep quy dinh tai khoan 4 didu 16
Théng tu s6 19/2019/TT-BYT, trong thoi han 01 théng, ké tir ngay nhan duoc hd
so dt thanh phén, co quan tiép nhan tién hanh thim dinh hd so, d4nh gia thue té
tai co sd;

- Néu co s& thudc mot trong nhimg trudng hop quy dinh tai khoan 3 didu 16
Théng tu s6 19/2019/TT-BYT, co s& duge thuc hién cac ndi dung thay dbi, bd
sung ngay sau ngdy co quan tiép nhan hd so ¢dp cho co s& Phiéu tiép nhan.

b) Trudng hop khéng di thanh phin hd so theo quy dinh, co quan tiép nhan d&
nghij co s& bd sung dii hd so trong trudmg hgp ndp truc tiép hodc trong théi han
10 ngdy 1am viée ké tir ngay tiép nhan, co quan tiép nhan cé vin ban yéu ciu co
s& b sung di hd so theo quy dinh trong truong hop ndp qua buu dién ho#c ndp
true tuyén.

Buwgce 3: Sau khi co s¢ ndp hd so sira dbi, bd sung, Co quan tiép nhén tra co s&
Phiéu tiép nhan hd so sira ddi, bd sung theo Miu s6 02 Phu luc I ban hanh kém
theo Thdng tw s6 19/2019/TT-BYT:

a) Trudong hop hd so sia ddi, bd sung van khong d4p tmg yéu cau, Co quan tiép
nhén tiép tuc c6 vin ban giri co s& theo diém b budc 2;

b) Trudmg hop khéng ¢6 yéu cdu sira di, bd sung déi voi hd so sta ddi, bd sung,
Co quan tiép nhén thye hién theo didm a budc 2.

Bude 4: Truong hop phai danh gia thuc t& theo quy dinh tai khoan 4 diéu 16
Thong tu s6 19/2019/TT-BYT, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhén dugc hd so du thanh phén, hop 1¢, Co quan tiép nhdn thanh 1ap DPoan
danh gi4 va giri cho co s& Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia trong d6 c6 dy
kién thoi gian dénh gia thue té tai co s&. Trong thdi han 15 ngay lam viée, ké
tir ngdy 6 Quyét dinh thanh 18p, Doan dénh gi4 tién hanh danh gi4 thyc 1€ tai
co s& san xudt va lap bién ban danh gi4, hoan thién béo cdo danh gia..

Bude 5:

5.1. Trudng hop béo cio danh gia GACP két luan co s tusn thi GACP & mic do
1 theo quy dinh tai diém a khoan 4 Piéu 12 Thong tu s6 19/2019/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay ky bién ban danh gia, co quan tiép
nhan c6ng b trén Trang thong tin dién tir clia co quan tiép nhan két qua danh gia
dat GACP theo M3u s6 6 Phu luc I kém theo Théng tu sb 19/2019/TT-BYT.
Trudng hop co so ¢6 dé nghi cip Gidy ching nhin dugc lidu dat GACP trong




Pon d& nghi thi co quan tiép nhan cdp Gidy chimg nhan duoc liéu dat GACP
theo MAu s6 03 Phuy lyc I kém theo Thoéng tu s0 19/2019/TT-BYT.

5.2. Trudng hop béo céo dénh gid GACP két luan co s& tudn thi GACP & mirc do
2 theo quy dinh tai diém b khoén 4 Piéu 12 Théng tu s§ 19/2019/TT-BYT:

a)’ Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ky bién ban danh gis, Co quan
ti€p nhén gtri bio cao danh gia GACP cho co sd;

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sua chifa, trong thoi han 30 ngay, co so
pha1 c6 van ban bédo céo khic phuc bao gdm ké hoach va bing chimg chimg minh

(ho so tai liéu, hmh anh, video, hofic céc tai li€u chimg minh khic) viéc khic
phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong bao céo danh gid GACP.

c) Trong thot han 20 ng_.,ay, ké tir ngéy nhin duge vin ban bao cdo khic phuc Co
quan tiép nhan d4nh gi4 két qua khic phuc ciia co s& san xut va két lusn v& tinh
trang dap tmg GACP cua co so:

- Trudng hop viée khic phuc clia co s& di ddp mg yéu cau: Co quan tiép nhéan
cOng bb trén trang cong bd trén Trang thong tin dién tir ctia co quan tiép nhan ket
qua dénh gid dat GACP theo MAu sb 6 Phu luc | kém theo Théng tu s
19/2019/TT-BYT. Truong hop co so ¢d d& nghi cép Gidy chimg nhén dugc ligu
dat GACP trong Don dé& nghi dénh gi4 thi co quan tiép nhin cép Gidy chimg
nhéin dugc liéu dat GACP theo MAu s6 03 Phu luc I kém theo Thong tu sb
19/2019/TT-BYT;

- Trudng hop viée khiic phuc cia co s& chua dap tng yéu ciu: Co quan tiép nhdn
c6 vin ban thong bdo cho co s& va néu rd ly do.

d) Trong thoi han 06 thing, k& tir ngay Co quan tiép nhén giri Béo cdo d4nh gia
¢6 ndi dung yéu cdu stra di, bd sung, co s& phai ndp hd so sira dbi, bd sung. Sau
thoi han trén, co s& khong sitra dbi, bd sung hoic sau 12 thang ké tir ngay ndp hd
so d& nghi 14n dAu ma hd so sira ddi, bd sung khong déap tmg yéu céu thi hd so dé
nghj d3 ndp khong con gia tri.

5.3. Trudng hop bdo céo danh gia GACP két luan co so san xudt tuin thi GACP
& mirc 49 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Diéu 12 Théng tu sb 19/2019/TT-
BYT:

- Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ky bién ban dénh gid, Co quan tiép
nhén ban hanh vin ban thong bdo vé viéc khéng dép tmg GACP kém theo bdo
cdo danh gid GACP cho co sd.

5.4, Trudong hop co s& ¢d ¥ kién khong théng nhét v&i cac ndi dung theo déanh gid
ctia Doan danh gia thi: .

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy Poan d4nh gia c6 bao cdo danh gia GACP
hoiic bdo céo danh gid hanh ddng khic phuc, co s& ¢6 vin ban giai trinh gii co
quan tiép nhén kém theo bing chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video ho3c cac tai
liéu 6 lién quan khéc).

- Trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhdn duoc vin ban giai trinh cia
co s0, co quan t1ep nhan td chirc i soat bao cao danh gia GACP, ndi dung gitri
trinh cta co sO, néu cin thiét, ]ay y kién tu van chuyén gia trong linh vue ¢6 lién

quan va co van ban tra 18i co s&. Van ban trd 16i néu rd ndi dung chép thuan,
khong chip thuin &bi v&i ndi dung gidi trinh clia co s&. Thoi gian ndy khdng tinh




vao thoi han danh gia.

Ciach thire

thire hién

Qua duclmg buu dién, nop trirc tuyén trén hé théng dlCh vu cong truc tuyén cia
B6 Y t& hodic ndp truc tiép tai Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén

Thanh phi

n, sb lirgng hd sor

L Thanh phin hé so bao gom:

a) Pon d& nghj danh gia thay dbi, bd sung theo Miu sb 1C Phu luc I kém theo
Théng tur s6 19/2019/TT-BYT;

b) Bao c4o nhimg ndi dung thay dbi so véi l4n danh gia trude theo Miu sé 5B
Phu luc I kém theo Théng tu s§ 19/2019/TT-BYT. Trong béo cdo cin thé hién 15
nhimg thay ddi trong hoat ddng cé anh hudng dén su duy tri va tuan tha GACP,;
¢) Cac tai lidu theo quy dinh tai cdc khoan 2, 3, 4, 5, 6, 7 va khoan 8 Piéu 9
Théng tu s6 19/2019/TT-BYT néu c6 ndi dung thay dbi so véi lan danh gia
trudc.

II. 86 Iwgng hé so: 01 (bd) hd so va 01 dia CD hozc USB hru céc hd so tuong
ung.

Thoi han gidi quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiu tiép nhan hé so

Péi twgng thue hi¢n thi tuc hanh chinh

Td chac

Co quan thye hién thd tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén

Két qua thye hign thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Dugc liéu dat GACP (trudng hop co s& d& nghi cip)

- Cbng bd két qua danh gia dap tmg Thuc hanh t8t nudi trong, thu hai dwge lidu
vé cdc nguyén tic, tidu chun khai thic dugc lidu tu nhién (GACP) trén Trang
thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Y duge cb truyén

Lé phi (néu c6)

- Phi thiAm dinh, danh gia thay ddi, b sung viéc dap tmg GACP: 6.000.000
VND/h so

Tén miu don, mau t&r khai Pinh kém thi tyc nay)

- Pon @2 nghi danh gia thay dbi, bb sung theo MAu s6 1C Phu lyc I kém theo
Théng tr s§ 19/2019/TT-BYT;

Yéu clu, ditu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Pidu 8. Cic trudmg hop danh gis, danh gis duy tri, dinh gi4 thay d3i, bd
sung, thu hdi Gidy chiimg nhin dwoe liéu dat GACP va higu lyc clia Giéy
chitng nhén dwee liéu dat GACP




3. Co s& d& nghj dénh gi4 thay dbi, bd sung dap img GACP trong thdi han con
hiéu lyc cha cdng bd hoic Gidy chimg nhin dat GACP khi ¢ cic thay dbi, bd
sung trir trudng hop thay ddi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

Cin cit phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Lust duge sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Théng tu s6 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019 ciia B trudmg Bo Y té quy
dinh Thuc hanh 8t nudi trdng, thu hai dwoc liéu va cac nguyén thc, tiéu chudn
khai thic dugc liéu ty nhién.

3. Thong tu sb6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh
mirc thu, ché d6 thy, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vue duge, my phz‘im.




MAu 1C-Phy luc I-Théng tw 19/2019/TT-BYT

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

PON PE NGHI PANH GIA THAY DPOI, BO SUNG
DUQC LIEU PAT GACP

1. Théng tin vé co sé:

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

Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:

Tén dugc liéu (tén thuong goi, tén khéc, tén khoa hoc):

B¢ phén dung:

Pia diém nuéi tréng/khai théc:

Dién tich nuéi trong/khai thac:

San luong dy kién:

S& Gidy chimg nhéan: ngdy cp:

2. Céc gidy o kém theo quy dinh tai Diéu 11 Théng tw sé 19/2019/TT-BYT
ngay 30 thang 7 ndm 2019 cua B) truéng BY Y t€ quy dinh Thuc hanh tot nudi

trong, thu hai dugc li€u va cdc nguyén tac, tiéu chuan khai thiac dugc liéu ty
nhién, bao goém:

3. Co s& dé nghi cép Giéy chirng nhén dugc liéu dat GACP: C6o  Khéng o

Phu trach co s¢
roeveeneneno, NGAY ... thdng ... n@m 20.....
(Ky, ghi 16 ho tén va dong dau)



4. Thi tyc

Cip lai Gidy chimg nhjn dugc li¢u dat GACP trong trudmg hop bi mit
hoéic hu héng

Trinh tu thyc

hién

Buée 1: Co s& ndp Pon dé nghj cép lai Gidy ching nhin dugc liéu dat GACP
vé co quan tiép nhan (Cyc Quén ly Y, Dugc cb truyén)

Bwée 2: Trong thdi han 10 ngdy lam viée, ké tir ngay nhén dugc Pon dé nghi
cép lai Gidy chimg nhan dugc liéu dat GACP cia co 8, co quan tiép nhan cip
lai Giéy chimg nhan dugce liéu dat GACP theo MAu s6 03 Phy luc [ kém theo
Théng tu nay.

Cach thirc thy

rc hién

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

Thanh phin, 56 lugng hd so

Pon dé nghi ¢p lai Gidy chimg nhan duge lidu dat GACP theo MAu sé 1D
Phuy lyc I kém theo Théng tu s6 19/2019/TT-BYT

Thoi han gidi quyét

05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén dugc Don dé nghi cta co s¢

Péi twgng thuc hién thi tuc hinh chinh

T4 chire

Co quan thyce

hi¢n thi tyc hanh chinh

Cuc Quan ly y duge cb truyén

Két qua thyc hién thi tyc hanh chinh

- Gidy chimg nhén dugc liéu dat GACP

L¢ phi (néu ¢0)

- Chua c6 quy dinh

Tén miu don,

miu t& khai (Pinh kém thi tuc niy)

Don dé nghj cép lai Gidy chimg nhan dugc lidu dat GACP theo Mau sé 1D
Phu Iyc I kém theo Théng tu s6 19/2019/TT-BYT

A A A
Yéu cau, dieu

kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Cin cir phap ly cia thid tyc hanh chinh

1. Luat duge sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016.

2. Thong tu sb 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019 cia B trudng B Y té quy
dinh Thuc hanh tt nudi tréng, thu hai duoc liéu va cic nguyén tic, tiéu chuin
khai thac dugc liéu ty nhién.




MAiu 1D.Phuy lyc I-Thong twr 19/2019/TT-BYT

(TEN PON VI CHU QUAN) COQNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc 13p - Tw do - Hanh phuc

S&: voeideee ngay ... thang ... ndm 20....

PON PE NGH] CAP LAI GIAY CHUNG NHAN DUQC LIEU PAT
GACP

1. Thong tin vé co sé:

Tén co s& nudi trong, thu hai dugc lidu/khai thac duge lidu ty nhién:
Pia chi: Dién thoai/Fax/Email:

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

B0 phén dung:

Pia diém nuéi trong/khai thac:

Dién tich nudi tréng/khai théc:

San lwong duy kién:

$6 Gidy chimg nhén: ngdy cap:

2. Ly do xin cép lai :

1. Do bi mét 0
2. Do bi hur héng
3. Thay thé Phiéu tiép nhan Ban cong bb duogc liéu san o

xuét theo GACP - WHO!

Kirth d& nghi quy co quan xem xét va cip lai Gidy chimg nhan dugc lidu dat
GACP./.

Dai dién co s&
. ., ngay ... thang ... nam 20.....
(Ky, ghi 13 ho tén va déng déu)

! Truong hop co s& dé nghi cdp Gzay chitng nhdn duoc ligu dat GACP thay cho Phiéu tiép
nhdn Ban cong b6 duwrgc ligu san xudt theo GACP - WHO thi phadi ndp thém Ban chinh cua
Phiéu nep nhdn Ban cong bé dugc ligu san xudt theo GACP — WHO con hiéu lyec.
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