BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

VA PHAT TRIEN NONG THON Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VAN PHONG BOQ
S6: 312 /VP-KSTTHC Ha Ngi, ngay 23 thing 5 nam 2022

Vv gop y du thao Nghi dinh stra doi, bd
sung mot sé diéu caa Nghi dinh s6
35/2016/ND-CP

Kinh gui: Cuc Thay

Phic dap Cong van s 756/TY-QLT ngay 19/5/2022 cua Cyc Thiy vé viéc
Xin'y klen gop y hd so du thao Nghi dinh stra doi, b sung mot sé diéu caa Nghi
dinh s6 35/2016/ND-CP; Vian phong Bo ¢d ¥ kién ddi véi quy dinh thia tuc hanh
chinh (TTHC) tai du thao Nghi dinh nhu sau:

1. Vn phong Bo nhat tri voi du thao Nghi dinh nham thyc thi 03 TTHC da
dugc Thu tuéng Chinh phu phé duyét tai Quyét dinh s6 2177/QP-TTg ngay
23/12/2021 vé phé duyét phuong an cat giam, don gian hdéa quy dinh lién quan
dén hoat dong kinh doanh thugc pham vi chirc niang quan ly ciia Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thon nam 2021 (sau day goi tat 12 Quyét dinh 2177).

~ 2.Dbédu thao Nghi dinh hoan thién hon, dé nghi Cuc Thd y nghién ciru mot
s0 ndi dung sau:

a) Déi véi dy thao Nghi dinh

- Tai khoan 1, khoan 3, khoan 4 Diéu 1: D& nghi sira lai hinh thtc giri hd
so thanh “tryc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén tai Cong dich vu
cong” dé bao ham day du, chinh xac cac hinh thic theo quy dinh tai Nghi dinh s6
61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cua Chinh phu vé thuc hién co ché mot cira, mot
ctra lién thong trong giai quyét TTHC.

- Bdi véi TTHC “Cdp glay chizing nhan thyc hanh tot san XUat thuéc tha y
(GMP) doi Véi co so san xudt thuoc thii y dang duot phdm, vdc xin (ma so
2.001872) ” dugc stra d6i, bo sung tai khoan 1 Biéu 1: Theo quy dinh tai phan XI|
Quyét dinh 2177 lién quan dén viéc thuc thi 02 vin ban (Nghi dinh sb
35/2016/ND-CP va Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT), dy thao Nghi dinh nay
chi thé hién duoc cac nodi dung lién quan dén Nghi dinh sé 35/2016/NDB-CP; do
d6, dé nghi Cuc Thi y thuc thi phuong an stra doi, bé sung TTHC nay d6i véi
Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT dé TTHC dugc sira d6i, b6 sung déng bo
theo dung quy dinh.

b) Bdi véi ban danh gia tac dong TTHC:

Pé nghi thuc hién danh gia tac dong vé tinh hop ly ddi véi “trinh tu thuc
hién” cua TTHC “Cap lai Giay ching nhan thyc hanh tot san xuat thuoc thu y
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(trong truong hop bi mét, sai sot, hu hong; thay d6i thong tin ¢6 lién quan dén to
chure dang ky) (Ma so6 1.002992)”.

¢) Béi vai bang tinh chi phi tuan thu TTHC

- Thu tuc Cap gidy chung nhan thuc hanh tot san XUt thuoc thu y (GMP)
d6i véi co sé san xuat thude thu y dang dugc pham Vvac xin (ma s6 2.001872) va
Gia han Gidy chang nhan thuc hanh tét san xuat thuéc thd y (GMP) (M4 sb
1.003026):

Phan tinh toan chi phi du kién sau don gian héa hoic stra d6i, bd sung: D&
nghi xem lai cot “Murc phi, I€ phi, chi phi khac” phai nho hon so véi phan chi phi
hién tai. Vi khi quy dinh rd loai gidy to phai nop cho co quan nha nudc thi t6 chirc
ca nhan s& khdng mat thoi gian di lai, chi phi tu van dé chuan bi hd so ndp cho co
quan nha nudc.

- Thi tuc Cap lai Gidy chitng nhan thuc hanh tét san xuat thudc tha y (trong
truong hop bi mat, sai sot, hu hong; thay doi thdng tin co lién quan dén to chuc
dang ky) (M4 s6 1.002992):

Déi vai cot “Mic phi, 18 phi, chi phi khac”: Dé nghi sira lai chi phi d6i voi
tinh toan dy kién sau don gian hoa nhu da gop y d6i voi 2 TTHC néu trén.

Phan tinh toan chi phi hién tai: Chwa thé hién duoc chi phi di lai, tham van
co quan nha nudc, chi phi tu van thuc hién TTHC vao muc 5 (Cong viéc khac)
(do Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP chua quy dinh trinh ty thuc hién doi véi TTHC
nay). Viéc quy dinh rd trinh tu thuc hién tai TTHC nay sé giam duoc chi phi thuc
hién TTHC tai phan tinh toan chi phi duy kién sau don gian héa.

Trén day 1a y kién caa Van phong Bo, dé nghi Cuc Tha y nghién cau, hoan
thién theo quy dinh./.

Noi nhgn: KT. CHANH VAN PHONG
- Nhu trén; . A A e
- Chanh Vin phong (dé b/c);
- Vu Phap ché (dé phdi hop):
-Luu VT, KSTTHC.
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