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[bookmark: _GoBack]BẢNG SO SÁNH
 Dự thảo Nghị định số 35/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016 của Chính phủ
 quy định chi tiết một số điều của Luật Thú y trước và sau khi sửa đổi, bổ sung
(Kèm theo Tờ trình                / TTr-BNN-TY ngày          /6/2022 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)

	Nghị định 35/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016 của Chính phủ
	Dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung
	Lý do sửa đổi, bổ sung

	Khoản 1 Điều 14
1. Hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc thú y GMP (sau đây gọi là Giấy chứng nhận GMP), bao gồm:
a) Đơn đăng ký kiểm tra GMP;
b) Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp;
c) Sơ đồ tổ chức và nhân sự của cơ sở;
d) Chương trình, tài liệu đào tạo, đánh giá kết quả đào tạo GMP tại cơ sở;
đ) Danh Mục thiết bị sản xuất, bảo quản và thiết bị kiểm tra chất lượng;
e) Danh Mục các quy trình thao tác chuẩn;
g) Danh Mục các mặt hàng đang sản xuất hoặc dự kiến sản xuất;
h) Báo cáo đánh giá tác động môi trường được cơ quan quản lý nhà nước về môi trường phê duyệt;
i) Biên bản tự thanh tra GMP;
k) Cơ sở mới thành lập, đăng ký kiểm tra GMP phải nộp thêm Chứng chỉ hành nghề sản xuất của người phụ trách kỹ thuật và người phụ trách phòng kiểm nghiệm thuốc thú y.
	[bookmark: dc_52][bookmark: khoan_1_2_name]1. Sửa đổi, bổ sung tên khoản 1 Điều 14 như sau:
“1.  Tổ chức, cá nhân gửi 01 bộ hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc thú y GMP (sau đây viết tắt là Giấy chứng nhận GMP) tới Cục Thú y theo một trong các hình thức: trực tuyến hoặc qua dịch vụ bưu chính hoặc trực tiếp. Hồ sơ gồm bản sao chụp có đóng dấu xác nhận của Doanh nghiệp hoặc bản chính các tài liệu sau:”
2. Bãi bỏ điểm b, điểm k khoản 1 Điều 14.
	- Thực hiện Quyết định số 2177/QĐ-TTg ngày 23/12/2021 của Thủ tướng Chính phủ về phê duyệt Phương án cắt giảm, đơn giản hóa quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn năm 2021. 
- Những loại giấy tờ này đã được cơ quan nhà nước cấp trước đó, cơ quan nhà nước có trách nhiệm tra cứu thông tin“Chứng chỉ hành nghề thú y” trên Hệ thống lưu trữ; đồng thời tra cứu thông tin liên quan đến “Giấy chứng nhận doanh nghiệp” trên Cơ sở dữ liệu quốc gia về đăng ký doanh nghiệp. Bảo đảm tính công khai, minh bạch, tạo điều kiện thuận lợi, giảm chi phí cho tổ chức, cá nhân khi chuẩn bị hồ sơ thủ tục hành chính

	
	
	

	Khoản 1 Điều 15
1. Hồ sơ đăng ký gia hạn cấp Giấy chứng nhận GMP, bao gồm:
	3. Sửa đổi, bổ sung tên khoản 1 Điều 15 như sau”
“1. Tổ chức, cá nhân gửi 01 bộ hồ sơ đăng ký gia hạn Giấy chứng nhận GMP tới Cục Thú y theo một trong các hình thức: trực tuyến hoặc qua dịch vụ bưu chính hoặc trực tiếp. Hồ sơ gồm bản sao chụp có đóng dấu xác nhận của Doanh nghiệp hoặc bản chính các tài liệu sau:”
	- Thực hiện Quyết định số 2177/QĐ-TTg ngày 23/12/2021 của Thủ tướng Chính phủ về phê duyệt Phương án cắt giảm, đơn giản hóa quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn năm 2021.
- Quy định rõ cách thức nộp hồ sơ giúp doanh nghiệp lựa chọn phương thức phù hợp với điều kiện thực tế của Doanh nghiệp

	Khoản 1 Điều 16
1. Hồ sơ, trình tự, thủ tục cấp lại Giấy chứng nhận GMP trong trường hợp bị mất, sai sót, hư hỏng; thay đổi thông tin có liên quan đến tổ chức đăng ký:
a) Hồ sơ cấp lại Giấy chứng nhận GMP bao gồm: đơn đăng ký cấp lại; tài liệu chứng minh nội dung thay đổi trong trường hợp thay đổi thông tin có liên quan đến tổ chức đăng ký; Giấy chứng nhận GMP đã được cấp, trừ trường hợp bị mất;
b) Tổ chức, cá nhân nộp hồ sơ cấp lại Giấy chứng nhận GMP cho Cục Thú y; trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y cấp lại Giấy chứng nhận GMP; trường hợp không cấp phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.
	4. Sửa đổi, bổ sung khoản 1 Điều 16 như sau:
1. Hồ sơ, trình tự, thủ tục cấp lại Giấy chứng nhận GMP trong trường hợp bị mất, sai sót, hư hỏng; thay đổi thông tin có liên quan đến tổ chức đăng ký:
a) Hồ sơ cấp lại Giấy chứng nhận GMP bao gồm bản sao chụp có đóng dấu xác nhận của Doanh nghiệp hoặc bản chính các tài liệu: đơn đăng ký cấp lại; tài liệu chứng minh nội dung thay đổi trong trường hợp thay đổi thông tin có liên quan đến tổ chức đăng ký; Giấy chứng nhận GMP đã được cấp, trừ trường hợp bị mất;
b) Tổ chức, cá nhân nộp 01 bộ hồ sơ cấp lại Giấy chứng nhận GMP theo một trong các hình thức: trực tuyến hoặc qua dịch vụ bưu chính hoặc trực tiếp tới Cục Thú y.
c) Trường hợp hồ sơ không đầy đủ và hợp lệ, trong thời hạn 03 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ, Cục Thú y có văn bản hướng dẫn tổ chức, cá nhân  hoàn thiện hồ sơ.
d) Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y cấp lại Giấy chứng nhận GMP; trường hợp không cấp phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do”.
	- Thực hiện Quyết định số 2177/QĐ-TTg ngày 23/12/2021 của Thủ tướng Chính phủ về phê duyệt Phương án cắt giảm, đơn giản hóa quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn năm 2021.
- Bảo đảm tính công khai, minh bạch, tạo điều kiện thuận lợi, giảm chi phí cho tổ chức, cá nhân khi chuẩn bị hồ sơ thủ tục hành chính.






