BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phuc

Sé: /QD-BYT Ha Noi, ngay thang  nam 2025

QUYET PINH
Vé viéc cdng bo thii tuc hanh chinh méi ban hanh va bj béi b6 linh virc phong bénh
quy dinh tai Nghi dinh so 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cia Chinh phi va
Thong tw s6 19/2025/TT-BYT ngay 15/6/2025 cia B) trwéng Bo Y té
thu¢c pham vi chirc ning quan ly cia By Y té

BOQ TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc ciia B Y té;

Can cur Nghi dinh so 63/2@1 0/ND-CP ngay 08/6/2010 ciia Chinh phi vé kiéqm‘sodt
thi tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua Chinh phi vé sira
doi, bo sung mét 50 Diéu cua cac Nghi dinh lién quan deén kiém sodt thﬁ tuc hanh chz’nh;,
Ngh;’ dinh so 92/2017/NP-CP ngdy,07/§/20] 7 cua Chinh phu stvra doi, bo sung mot so
diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh 6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phi quy
dinh vé phdn quyén, phan cdp trong linh vuec y té;

Can cit Thong tu 6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cua Van phong Chinh
phu huong dan vé nghiép vu kiem soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Thong tw s6 19/2025/TT-BYT ngay 15/6/2025 cua Bj truong Bo Yz‘e
quy dinh vé phén dinh, phdn cdp tham quyén cua chinh quyén dia phirong 02 cdp
trong linh viec phong bénh;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Phong bénh.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 29 thi tuc hanh chinh méi ban hanh
linh viuc phong bénh (trong d6: 26 tha tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh s
148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phil quy dinh vé phan quyén, phan cap
trong linh vuc y té; 03 thi tuc hanh chinh quy dinh tai Thong tu s6 19/2025/TT-BYT
ngdy 15/6/2025 cua Bo truong BO Y té quy dinh vé phan dinh, phan cip tham quyén
ctia chinh quyén dja phuwong 02 cép trong linh vuc phong bénh thudc tham quyén giai
quyét ctia co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan déan cép tinh) va 27 thi
tuc hanh chinh bi bai bo thuoc pham vi quan 1y cia B0 Y té.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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Bii bo Quyét dinh s6 6145/QD-BYT ngay 31/12/2019 cia Bo truong Bo
Y té vé cong b6 thu tuc hanh chinh duoc stra d6i bd sung, bai bo vé linh vuc quan
1y moi truong y té thudc pham vi quan 1y ciia Bo Y té quy dinh tai Nghi dinh
140/2018/ND-CP ngay 08/10/2018 cua Chinh phu va céc ndi dung cua thu tuc
hanh chinh cong bd méi tai Quyét dinh nay da duoc cong bd tai Quyét dinh sb
1201/QP-BYT ngay 09/4/2025 cta Bo trudng Bo Y té vé cong bd tha tuc hanh
chinh duoc sira doi, bd sung trong linh vuc phong bénh thudc pham vi chirc ning
quan ly cia Bo Y té.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo; Cuc trudng Cuc Phong bénh; Thi
truong cac Vu, Cuc; Thu trudng cac S6 Y té cAc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong
va Thi truong cac don vi ¢ lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

i nhin: C 0
_Z\I;t;’tunD lt;z N KT. BO TRUONG
- B¢ trudng (dé bao cao); THU TRUONG

- Cac d/c Thu trudng;

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- UBND tinh, thanh phd tryc thuc TU;

- SO'Y té tinh, thanh phd truc thude TU;

- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;

- Phong KSTTHC - VPB;

- Luu: VT, PB.

Nguyén Thi Lién Hwong



(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH VA BI BAI BO
LINH VUC PHONG BENH THUOC THAM QUYEN GIAI QUYET CUABQ Y TE

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc 29 thi tyc hanh chinh méi ban hanh thu¢c pham vi chirc ning quéan ly
B0 Y té do Co quan chuyén moén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh thyc hién

/OD-BYT, ngay
cua Bo truong Bo Y té)

thang  nam 2025

STT Tén thu tuc Linh Co quan
hanh chinh vuc thue hién
) ) N Co quan chuyén mon vé
Cap giay chimg nhan bi phot nhiém véi HIV| Phong |y t€ thugc Uy ban nhan
L. |do tai nan rai ro ngheé nghiép. bénh | dan cap tinh, B6 Cong
an, BO Quoc phong
S N Co quan chuyén moén vé
Cap gidy ching nhén bi nhiém HIV do tai nan| Phong |y t€ thugc Uy ban nhén
2. |rairo nghé nghiép. bénh | dan cap tinh, B Cong
an, BO Quoc phong
Cap méi gidy chirng nhan co so xét nghiém | Phong CP dquan c}{uyen mon ve y
3. A Z . X A teé thugc Uy ban nhan dan
dat ti€éu chuan an toan sinh hoc cap 111 bénh 7,
cap tinh
Cép lai glay ching nhén co s¢ xét nghiém dat| Phong Cot g?;ﬁézhéyesa?gﬁg
4. |tiéu chuan an toan sinh hoc cip I1I do hét han| bénh y 106 %Y
dan cap tinh
Cap lai giéy ching nhén co s6 xét nghiém dat Phon Co quan chuyén mén vé
5 |tiéu chuan an toan sinh hoc cap 11l do bi hong, | . & y té thuoc Uy ban nhan
: .z bénh A AL
bi mat dan cap tinh
Cép lai glay ching nhén co s6 xét nghiém dat Phon Co quan chuyén mén vé
6. |tiéu chuan an toan sinh hoc cap I1I do thay doi| , . & y te thugc Uy ban nhan
. bénh A AT,
tén cua co s xét nghiém dan cap tinh
’ , ‘ Co quan chuyén moén ve
Cap mai gidy chimg nhén co s du diéu kién| Phong |y t€ thugc Uy ban nhén
T Ixét nghi¢m khang dinh HIV duong tinh bénh | dan cap tinh, B§ Cong
an, BO Quoc phong
) ) ‘ Co quan chuyén moén vé
Cap lai gidy ching nhan co s du di€u kién| Phong |y t€ thuoc Uy ban nhan
8. |xét nghi¢m khang dinh HIV duong tinh bénh | dan cap tinh, B6 Cong
an, BO Quoc phong
. ) ‘ Co quan chuyén mon vé
bi€u chinh gidy ching nhén co s¢ du di€u| Phong |y t€ thugc Uy ban nhan
9. kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh | bénh | dan cap tinh, By Cong
an, BO Quoc phong




STT Tén thu tuc Linh Co quan
hanh chinh vue thuc hién
Cong bb du didu kién thuc hién hoat dong| Phong |0 Juan chuyén mon vé
10. L A A y té thugc Uy ban nhan
quan trac moi truong lao dong bénh NSO
dan cap tinh
bang ky luu hanh moi ché pham diét con Phon Co quan chuyén mon vé
11. |trung, diét khuan dung trong linh vyc gia R g y t€ thuoc Uy ban nhan
: \ J4 bcnh ~ £,
dung vay té dan cap tinh
Gia han s ding ky luu hanh ché pham diét Phon Co quan chuyén mon vé
12. |con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia R g y t€ thuoc Uy ban nhan
) \ X b@nh A A .9
dung vay té dan cap tinh
biéng ky luu hanh bd sung do thay ddi quyén Co quan chuyén mon vé
80 hitu s6 dang ky luu hanh ché pham di€t con| Phong |y t€ thuc Uy ban nhan
13. trung, diét khuan dung trong linh vyc gia| bénh dan cap tinh
dung vay té
bang ky luu hanh bd sung do d6i tén ché Phon Co quan chuyén moén vé
14. |pham diét con trung, diét khuan dung trong 'ong y t€ thuoc Uy ban nhan
B . . J4 benh ~ A
linh vyc gia dung va y té dan cap tinh
bang ky luu hanh bd sung do thay doi dia Co quan chuyén mén vé
diém co s& san xuat, thay d6i co s& san xuat| Phong |y té thudc Uy ban nhén
15 1 ché pham diét con trung, digt khuan dung| bénh dan cap tinh
trong linh vyc gia dung va y té
Ping ky luu hanh bo sung do thay doi tén, dia Co quan chuyén moén vé
chi lién lac cua don vi dang ky, don vi san| Phong |y t€ thuoc Uy ban nhan
16. |xudt ché pham diét con trung, diét khuan| bénh dan cép tinh
dung trong linh vyc gia dung va y té
bang ky luu hanh bd sung do thay doi tac Co quan chuyén mén vé
dung, licu luong str dung, phuong phap st \ y t€ thudc Uy ban nhan
\ 2 1o Phong A AT
17. |dung, ham lugng hoat chat, ham lugng phu| . dan cap tinh
A X X 12 \ bénh
gia cong hu’()’ng, dang ché pham, han str dung,
nguon hoat chat
bang ky cap lai glay ching nhan dang ky luu Phon Co quan chuyén mén vé
18. |hanh ddi v6i ché pham diét con tring, diet| - . & y te thugc Uy ban nhan
: benh A IS,
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té dan cap tinh
Thong bao thay d6i noi dung, hinh thirc nhan Phon Co quan chuyén mon vé
19. |ché pham diét con trung, diét khudn dung| -, . & y té thugc Uy ban nhan
: ~ . \ X b@nh A X a
trong linh vyc gia dung va y té dan cap tinh
Cap gidy phép nhép khau ché pham diét con Phon Co quan chuyén mon vé
20. |trung, diét khuan dung trong linh vyc gia bénhg y té thuc Uy ban nhan
dung va y t€ nhap khau dé nghién ctru i dan cap tinh
Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con Phon Co quan chuyén mon vé
21. |trung, diét khuan dung trong linh vuc gia bénhg y té thugc Uy ban nhan

dung vay té phuc vu muc dich vién trg

dan cap tinh




STT Tén thu tuc Linh Co quan
hanh chinh vue thuc hién
Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con Phon Co quan chuyén mén vé
22, |trung, diét khuan dung trong linh vuc gia| -, . & y té thugc Uy ban nhan
: \ £ 1 v 1s A < b@nh A £,
dung vay té€ 1a qua biéu, cho, tang dan cap tinh
Cép gidy phép nhap khau ché pham diét con Co quan chuyén mon vé
trung, diét khuan dung trong linh vyc gia . y té thugc Uy ban nhan
F: : Phong NSO
23. |dung vay té do trén thi truong khong c6 san| dan cap tinh
bénh
pham hodc phuong phap su dung phu hop voi
nhu cau cia to chirc, c4 nhan xin nhap khau
Cap gidy ching nhén luu hanh ty do (CFS) Co quan chuyén mén vé
dbi voi ché pham diét con trung, diét khuan Phong |y t€ thuoc Uy ban nhan
24. dung trong 11nh vuc gia dung va y te xuit| bénh dan cap tinh
khau thudc quyén quan Iy cia BO Y té
Stra doi, bd sung, cap lai gidy ching nhén luu Co quan chuyén mon vé
hanh ty do (CFS) d6i v6i ché pham diét con . y t€ thuoc Uy ban nhan
Phong NSO
25 |trung, diét khuan dung trong hnh vuc gia bénh dan cap tinh

dung va 'y te xudt khau thudc quyén quan 1y
cuiaBoY té

26.

Dinh chi luu hanh, thu hoi s6 ding ky luu hanh
ché pham di¢t con trl‘mg,,diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té

Phong
bénh

Co quan chuyén mén vé
y t€ thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh

Ciap G1ay Tiép nhan ban cong bd hop quy dwa

Co quan chuyén mon vé

trén két qua ching nhan hop quy cua to chirc| Phong |y té thudc Uy ban nhan
27. ching nhan hop quy dugc chi dinh (bén thir| bénh dan cap tinh

ba) doi vai thudce 14

Cip Gjéy Tiép nhan ban céng })6 hop quy dua Phon Co quan chuyén mon vé
28. |trén két qua ty danh gia cua t6 chirc, ca nhan bénhg y t€ thugc Uy ban nhan

san xuat, kinh doanh thudc 14 (bén thtr nhat) . dan cap tinh

TR IPATY Gy A1z A z \ Co quan chuyén mén vé

Cap lai Giay Tiép nhan ban cong bd hgp quy| Phon PO ~

29. déip v6i thude 14 P & oo R bénhg y t€ thude Uy ban nhan

dan cap tinh




2. Danh muc 27 thi tuc hanh chinh bi bai b6 thugc pham vi chirec ning quén ly cia

Bj Y té
Tén VBQPPL
Ma Tén thu tuc quy dinh viée |, . Co quan
STT | rrHC hanh chinh bai bé thi tuc | P Y¥¢ thyc hign
hanh chinh
Bo Y té (Cuc
J4 X , ~ . . Nghl dlnh Sé PhOI}g benh)’ }3 ©
Cap gidy chung nhén bi phoi 148/2025/ND- | Phong Cong an, Bo
1. |1.012096 |nhiém vo6i HIV do tai nan rui ro CP ned bénh Quoéc phong, So
nghe nghiép. £ay i Y té cac tinh,
12/6/2025 \ X
thanh pho truc
thudc trung wong
B Y té (Cuc
¢ oo | Nghidinh sé Phong benh), B
Cap giay chung nhan bi nhiém 1482025/ND- | Phon Cong an, Bo
2. |1.012097 |HIV do tai nan rui ro nghé CP nei bénhg Quoc phong, So
nghiép. 12/6 /2g02y s i Y t€ cac tinh,
thanh pho tryc
thudc trung wong
Cép moi giéy chung nhan co sé Nghi dinh 0
3. [2.001089 |xét nghiém dat tiéu chudn an 14%%013; f;] b- théﬁg Cuc Phong bénh
toan sinh hoc cap III 12/6/2025 i
I , A .| Nghi dinh s6
Cap lai giay chung nhan co s& . \
4. 12.001080 |xét nghiém da‘g tiéu chuafm an 14%%?;?}\}9_ Pblglrilg Cuc Phong bénh
toan sinh hoc cap III do hét han 12/6/2005 :
Cép lai gidy chung nhan co s0| Nghidinh sd
x¢ét nghi€ém dat ti€u chuan an| 148/2025/ND- | Phong \ R
3. 2001072 toan sinh hoc cap I1I do bi hong, CP ngay bénh Cuc Phong bénh
bi mat 12/6/2025
Cép lai gidy ching nhén co s&| Nghi dinh s
xét nghiém dat tiéu chuan an| 148/2025/ND- | Phong o
6. 2.001060 toan sinh hoc cip I1I do thay doi CP ngay bénh Cuc Phong bénh
tén cua co sO xét nghiém 12/6/2025
Céap moi gidy ching nhan co SO lljgg/hzlo(;l;l/}ll\ISDO_ Phon Cuc Phong bénh,
7. 12.002683 |du dicu kién xét nghi¢m khang CP ned bénhg Bo C@ng an, B
dinh HIV duong tinh 12/6 /2g02y 5 : Qudc phong




Tén VBQPPL
Ma Tén tha tuc quy dinh viée | . Co quan
STT | 1THC hanh chinh bai bé thii tuc | Y¥¢  thyc hi¢n
hanh chinh
Cap lai glay chirng nhan co s¢ Nghi dinh 0 Cuc Phong bénh,
8. [2.002684 |du diéu kién xét nghiém khing 148/2025{ND_ PhAong Bo C? ne an, Bo
dinh HIV duong tinh CP ngdy bénh Quoc phong
- 12/6/2025
A A Nghi dinh s6 Cuc Phong bénh,
Diéu chinh gidy chimg nhan co| ) 00> 5\p | phong | Bo Cong an, B
9. 12.002685 |so ? da diéu kién xét nghiém CP ngay banh Qu bc phong
khang dinh HIV duong tinh 12/6/2005 i
Cong bd du diéu kién thyc hién| Nghi dinh s
hoat dong quan trac moi truong| 148/2025/ND- | Phong \ A
10. 11.004027 lao dong thude thAm quyén cua CP ngay bénh Cuc Phong bénh
BO Y té. 12/6/2025
Cong bd du dicu kién thyc hién| Nghi dinh s6
hoat dong quan tric moi trudng| 148/2025/ND- | Phong R
11.11.003958 lao dong thude thAm quyén cua CP ngay bénh So Yt
SO Y t& 12/6/2025
Dang ky luu hanh méi ché| Nghidinh sd
12. 11.003914 pl‘lam diét con trung, gh@t khuat‘l 148/2025{N b- Phpng Cuc Phong bénh
dung trong linh vuc gia dung va CP ngay bénh
y te 12/6/2025
Gia han s6 dang ky luu hanh| Nghi dinh s
ché pham diét con trung, di¢t| 148/2025/ND- | Phong \ R
13. 11.003842 khuan dung trong linh vuc gia CP ngay bénh Cuc Phong bénh
dung vay té 12/6/2025
Dine b i 15 e i
14. 1003796 |k Tuu hanh ché phim digt con| | +/2023ND- | Phong 1 oy 500 banh
\ A 2 \ CP ngay bénh
trung, diét khuin dung trong
- . N 12/6/2025
linh vyc gia dung va y té
bang ky luu hanh bd sung do| Nghi dinh s
doi tén ché pham diét con trung, | 148/2025/ND- | Phong \ R
15. 11003771 diét khuan dung trong linh vuc CP ngay bénh Cuc Phong benh
giadung vay té 12/6/2025




Tén VBQPPL
Ma Tén tha tuc quy dinh viée | . Co quan
STT | 1THC hanh chinh bai bé thii tuc | Y¥¢  thyc hi¢n
hanh chinh
bang ky luu hanh bd sung do )
thay doi dia diém co so san| Nghidinh s6
xuat, thay doi co s& san xuat| 148/2025/ND- | Phong \ o
16. 11.003749 ché vphém diét con trung, diét CP ngay bénh Cuc Phong bénh
khuan dung trong linh vyc gia 12/6/2025
dung vay té
bang ky luu hanh bd sung do ’
thay doi tén, dia chi lién lac cﬁ,a Nghi dinh s6
don vi dang ky, don vi san xuat| 148/2025/Nb- | Phong \ o
17. 11.003707 ché pham diét con trung, diét CP ngay bénh Cuc Phong bénh
khuén dung trong linh vuc gia 12/6/2025
dung vay té
bang ky luu hanh [36 sung do
dune. phuon phip. st dung,| &b dinh o
18. |1.003673 |ham lwong hoat chdt, ham 14%%()1?5?9' Pblg;lg Cuc Phong bénh
lugng phu gia cong huong, say i
12/6/2025
dang ché pham han s dung,
nguon hoat chat
Dang ky clp lai gidy ching) oy qinp
nhan dang ky luu hanh déi voi 148/2025/ND- | Phon
19. |1.003616 |ché pham di€t con trung, diét CP ngiy bénhg Cuc Phong bénh
khuan fiungi trong linh vuc gia 12/6/2025 .
dung vay té
Thong bao thay doi ndi dung,| Nghi dinh s
hinh thrc nhan ché pham diét| 148/2025/Nb- | Phong \ R
20. 11.003601 con trung, diét khuan dung CP ngay bénh Cuc Phong bénh
trong linh vyc gia dung va y té 12/6/2025
Cap gidy phép nhdp khiu ché| Nghi dinh sd
pham diét con trung, diét khuan| 148/2025/NP- | Phong \ o
21. 11.005033 dung trong linh vuc gia dung va CP ngay bénh Cuc Phong bénh
y t€ nhap khau dé nghién ctru 12/6/2025
Cap gidy phép nhap khau ché| Nghi dinh sd
27 11.003565 pham diét con trung, diét khuan 148/2025{ND— Phpng Cuc Phong bénh
dung trong linh vuc gia dung va CP ngay bénh
y t€ phuc vu muc dich vién trg 12/6/2025




Tén VBQPPL
Ma Tén tha tuc quy dinh viée | . Co quan
STT | 1THC hanh chinh bai bé thii tuc | Y¥¢  thyc hi¢n
hanh chinh
Cap gidy phép nhap khau ché| Nghi dinh sd
3. 11.002963 pham diét con trung, diét khuan 148/2025{ND— PhAong Cuc Phong bénh
dung trong linh vyc gia dung va CP ngay bénh
y té 1a qua biéu, cho, ting 12/6/2025
Cap gidy phép nhap khau che
T o oo Nahidin
24. 11002957 |y t€ do trén thi truong khong c6 14%/%0?;1@' Pblgl’fl‘lg Cuc Phong bénh
san pham hodc phuong phap st gay i
\ . A, 12/6/2025
dung phu hop voi nhu cau cua
to chure, ca nhan xin nhap khau
Cép Gidy Tiép nhan ban cong ,
bo hop quy dua trén két qua| Thong tu so
ching nhan hop quy cia t6| 19/2025/TT- | Phong o
25. 11000074 chtre ching nhan hop quy duoc|  BYT ngay bénh Cuc Phong benh
chi dinh (bén thtr ba) doi voi 15/6/2025
thudc 14
C?.p Giay Tiep nhAan bA’an c?ng Thong tu s 5
bd hop quy dua trén két qua tu 19/2025/TT- Phon
26. [1.000068 |danh gia cua to chirc, cd nhan N ong Cuc Phong bénh
, X, - .| BYTngay bénh
san xudt, kinh doanh thudc la 15/6/2025
(bén thir nhat)
Cap lai Gidy Tlep nhan ban ;f ;}ggg St}rTfro_ Phong
27. |1.000044 |cong bd hop quy d6i véi thude BYT ngiy bénh Cuc Phong bénh

la

15/6/2025
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1 - Thu tuc
hanh chinh

Cép gidy chirng nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép

Trinh tyu thyc hi

én

Budc 1: Co quan, t chtrc, don vi quan 1y ngudi bi phoi nhiém véi HIV do
tai nan rui ro nghe nghiép (sau day goi 1a co quan quan ly) guri 01 bo ho so
cho co quan c6 tham quyén cap gidy chimg nhan theo quy dinh tai Diéu 4
Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023 ctia Thi tuéng Chinh phu
quy dinh diéu kién xac dinh nguoi bi phoi nhiém véi HIV, ngudi bi nhiém
HIV do tai nan rui ro nghe nghiép.

Buwdc 2: Co quan co tham quyén cdp gidy chimg nhan tiép nhan va giri
Phiéu tiép nhan hd so cho co quan quan 1y.

Budc 3: Truong hop ho so hop 18, trong thot han 05 ngay lam viéc ké tir
ngay tlep nhan du hd so, co quan c6 tham quyén cip gidy ching nhin bi
phoi nhiém v6i HIV do tai nan rui ro nghé nghiép.

Truong hop hé so khong hop 18, trong vong 02 ngay lam viéc ké tir ngay
tiép nhan ho so co quan c6 tham quyén phai c6 van ban thong bao néu r6
ly do va huéng dan cho co quan quan 1y bd sung hd so.

Buéc 4: Tra gidy ching nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép cho co quan quan ly.

Cach thire thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hoac qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Cong van dé nghi cip gidy chimg nhan bj phoi nhiém véi HIV do tai nan
10 ro nghé nghiép theo quy dinh tai Mau s6 01 Phy lyc ban hanh kém theo
Quyét dinh sb 24/2023/QD-TTg;

2. Bién ban tai nan rai ro nghé nghiép theo quy dinh tai mau s6 03 Phy luc
ban hanh kém theo Quyét dinh s 24/2023/QD-TTg;

3. Ban chinh hodc ban sao két qua xét nghiém HIV am tinh;

4. Ban chinh hogc ban sao két qua xét nghiém HIV dwong tinh ctia ngudn
gy phoi nhiém HIV (néu co).

I1. S6 lwong hd so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Trong thoi han 5 ngay ké tir ngay tiép nhan du ho so hop 16

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan, t6 chtrc, don vi quan 1y ngudi bi phoi nhiém véi HIV do tai nan
rui ro nghe nghiép

Co quan giai quyét thi tuc hanh chinh

- Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh thuc hién viéc
cap gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép quy
dinh tai khoan 1 Diéu 4 Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg dbi voi ngudi 1am
viée tai cac co s truc thude Bo Y té ¢6 tru so dit trén dia ban tinh va cac ddi
twong khac thudc thim quyén quan ly (ké ca cac bo, nganh khac) trir cac dbi
tuong thudc quan 1y cua Bo Quoc phong, B6 Cong an.

- Bo Cong an, Bo Qudc phong cap gidy chirng nhan bi phoi nhiém véi HIV,




bi nhiém HIV do tai nan riii ro nghé nghiép cho cac ddi tugng thudc tham
quyén quan ly.

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan riii ro nghé nghiép

Phi

Khong

Tén mau don,

mau to Khai

1. Mau s6 01: Cong van dé nghi cap gidy chimg nhan bi phoi nhiém voi
HIV do tai nan rui 0 nghé, nghiép theo quy dinh tai mau s6 02 Phy luc ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg;

2. Méu s 03: Bién ban tai nan rui ro nghé nghiép theo quy dinh tai mau s6
03 Phu luc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 24/2023/Qb-TTg.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Ngudi duge xac dinh bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép
phai dap tmg cac diéu kién sau:

1. Khi dang thi hanh nhiém vy bi mét trong cac tai nan sau:

a) Bi mau, ché pham mau hoic dich co thé ngudi nhiém HIV tiép xtc truc
tiép v6i niém mac hodc vung da bi ton thuong;

b) Bi mau, ché pham mau hodc dich co thé nguoi khong xac dinh duge tinh
trang nhiém HIV tiép xtic tryc tiép véi niém mac hodc ving da bi ton
thuong.

2. C6 két qua xét nghiém HIV am tinh do co s¢ xét nghiém theo quy dinh
ctia phap luat vé kham bénh, chita bénh thyc hién. Miu mau sir dung xét
nghiém HIV phai lay tur nguoi bi tai nan rui ro nghé nghiép trong thoi gian
72 gio ké tir thoi diém xAy ra tai nan quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 Quyét
dinh s0 24/2023/Qb-TTg ngay 22/9/2023 cua Thu tudéng Chinh phu.

Can ctr phap ly

cia thu tuc hanh chinh

1. Luét Phong, chdng nhiém vi rat gy ra hoi ching suy giam mién
dich mic phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat stra d6i, bd sung
mot s6 dicu cua Luat Phong, chong nhiém vi rat gay ra hoi chimg suy giam
mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu t6 chirc cuia Bo Y
te.

3. Quyét dinh sd 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023 ctia Thu tudng
Chinh phu quy dinh diéu kién xac dinh ngudi bi phoi nhiém véi HIV, nguoi
bi nhiém HIV do tai nan rui ro nghé nghiép.

4. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh vé phan dinh thAm quyén cta chinh quyén dia phuong 02 cap trong
linh vye quan ly nha nude cua Bo Y té va quy dinh vé phan quyén, phan
cap trong linh vuc y té
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4

MAiu s6 01 - Cong van dé nghi cap gidy chirng nhin bi phoi nhiém véi HIV
do tai nan rii ro nghé nghiép

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

TEN CO QUAN, TO CHU'C? Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO: /. 3um
ViV e 3., NEAY ... thang..... nam......
Kinh glri: .......ooooii . T

Thuc hién quy dinh ctia phap luat vé cap gidy chung nhén bi phoi nhiém vOi
HIV do tai nan rui ro nghé nghlep, .................... dé nghi .. T eeeveveeseeeens CAp
gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui ro nghe nghlep, cu the nhu
sau:

1. Nguoi duge dé nghi cap gidy chimg nhan bi phoi nhiém voéi HIV do tai
nan rui ro nghé nghiép:

Ho, chir dém va tén khai sinh:.........coccoiiiiiiiii e,

S6 dinh danh C4 NNANI.............co.ooviviieeeeeeeeee e

NOT thUONEZ tIU: .t e et e e e aae e e ereeeeens

2. Ho so dé nghi cap gidy chimg nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui
10 NZNE NZMIEP:E...oieeeee e e

3. ...2 ...... chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac cta hd so dé
nghi cap gidy chirng nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép./.

Noi nhan: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
- Nhur trén; (Chir ky cua nguoi co tham quyen
et ddu/chi ky sé ciia co quan, t6 chirc)

Ho va tén

Ghi chu:

I Tén co quan, to chirc chu quan truc tiép nguoi bi phoi nhlem véi HIV do tai nan rui ro nghe nghiép (néu co).

2 Tén co quan, t chirc ban hanh cong vian dé nghi cap gidy ching nhan bi phoi nhidm véi HIV do tai nan rui ro
nghé nghiép.

3 Chir viét tat tén co quan, t6 chirc ban hanh cong vin dé nghi cip gidy ching nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai
nan rui ro nghé nghiép.

4 Chir viét tat tén don vi soan thao cong van.

5> Pia danh.

6 Pé nghi cip gidy chirmg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan riii ro nghé nghiép.

7 Tén co quan tiép nhan ho so.

8 Liét ké thanh phan hd so dé nghi cap gidy ching nhan bi phoi nhiém v6i HIV do tai nan rai ro nghé nghiép.
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MAu s6 03 — Bién ban tai nan rii ro nghé nghiép

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BIEN BAN
Tai nan rui ro ngheé nghiép

Ho, chir d&m va tén khai SINN: .......ooooviiiiiiiiieeeeeeeeeeee e
NOT thUIONEZ TIUL .t e e e e et e e e e era e e essraeeeensaeessnnneeas
Hoan canh xay ra tai nan':

.................................................................................................................................

.................................................................................................................................

.......... Jiieenny, NAY.........thANG.......naAM...........
NGUOIBITAI NGUOI CHUNG QUYEN HAN, CHUC VU
NAN KIEN (néu c6) CUA NGUOI KY ‘
(Chit ky cua nguoi co tham quyén,
Chit ky Chit ky dau/chir ky so cua co quan, to chirc)
Ho va tén Ho va tén Ho va tén

Ghi chu:

1 M6 ta hoan canh xay ra tai nan.

2 M6 ta chi tiét tinh trang phoi nhiém do méau, ché phdm mau hoac dich co thé ngudi nhiém HIV tiép xuc truc tiép
v6i niém mac hodc ving da bi ton thuong.

3 Ghi 16 ngudn gay phoi nhiém véi HIV.

4 Ghi 15 cac xtr tri sau khi bi tai nan.

5 Pia danh.
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MAu s 04 - Gidy chirng nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN, TO CHUC? Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: JGCN -...3...
GIAY CHUNG NHAN

Bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

e 2 e, chung nhan:
Ho, chir d&m va tén Khai SINN: .......ooovviiiiiiiieeeeeee e
SO dinh danh CANNAN: ...t

NOT thUONEZ T .ttt e e e e et e e e e etee e esneaaeeensaaeenne s aes

bi phoi nhiém vé6i HIV do tai nan rai ro nghé nghiép.

LA, ngay ... thang... ... nam ......
QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
(Chit ky ciia nguwoi ¢é tham quyén,
ddu/chir ky s6 ciia co quan, té chirc)

Ho va tén

Ghi chu:

I Tén co quan, t chirc chu quan.

2 Tén co quan c6 thim quyén cap gidy ching nhan.

3 Chir viét tit tén co quan, t6 chirc ban hanh gidy ching nhan.
4 Pia danh.
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2 - Thi tuc
hanh chinh

Cip gidy chirng nhén bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

Trinh ty thuc hién

Buwéc 1: Co quan, t6 chire, don vi quan 1y nguoi bi nhiém HIV do tai nan
rui ro nghe nghiép (sau day goi la co quan quan ly) gui 01 bo hé so cho co
quan co thAm quyén cip gidy chimg nhan theo quy dinh tai Diéu 4 Quyét
dinh s6 24/2023/QP-TTg ngay 22/9/2023 ciia Thi twdng Chinh phu quy
dinh diéu kién xac dinh ngudi bi phoi nhiém voéi HIV, ngudi bi nhiém HIV
do tai nan rai ro nghé nghiép.

Buwée 2: Co quan c6 thAim quyén tiép nhan va giri Phiéu tiép nhan hd so
cho co quan quan ly.

Bugc 3: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tu ngay tlep nhan da hd so,
truong hop hd so hop 18, co quan co thAm quyén cdp gidy chimg nhan bi
nhim HIV do tai nan rai ro nghé nghiép.

Truong hop hd so khong hop 1¢, trong vong 02 ngay lam viéc ké tir ngay
tiép nhan hd so co quan c6 tham quyén phai c6 van ban thong bao néu r6
1y do va hudéng dan cho co quan quan ly bd sung ho so.

Buéc 4 : Tra gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép
cho co quan quan ly.

Cach thire thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phén, so lwgng hb so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Cong van dé nghi cap gidy chimg nhén bi nhiém HIV do tai nan rui ro
nghé nghiép theo quy dinh tai Mau s6 02 Phu luc ban hanh kém theo Quyét
dinh s6 24/2023/QD-TTg;

2. Ban chinh hodc ban sao mot trong cac gidy to sau: két qua xét nghiém
HIV duong tinh, tom tat ho so bénh an cua nguoi nhiem HIV do tai nan rui
ro nghé nghiép.

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bod)

Thai han gidi qu

yét

Trong thoi han 5 ngay, ké tir ngdy nhan du ho so hop 18.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Co quan, t6 chire, don vi quan 1y nguoi bi nhiém HIV do tai nan rii ro
nghé nghiép.

Co quan giai quyét thii tuc hanh chinh

- Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh thyuc hién viéc
cap gidy chimg nhén bi nhiém voi HIV do tai nan rui ro nghé nghiép quy dinh
tai khoan 1 Diéu 4 Quyet dinh s6 24/2023/Qb-TTg dbi véi nguoi lam viéc tai
cac co s truc thude B Y té ¢6 tru s dit trén dia ban tinh va cac d6i tuong
khac thudc thim quyén quan 1y (ké ca cac bd, nganh khac) trir cac dbi tuong

thudc quan 1y cta B6 Qudc phong, B6 Cong an.
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- B Cong an, Bo Qudc phong cap gidy ching nhan bi nhiém véi HIV, bi
nhlem HIV do tai nan rui ro nghé nghiép cho cac ddi tuong thudc tham
quyén quan ly;

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

Gidy chung nhan bi nhidm HIV do tai nan rai ro nghé nghiép

Phi

Khong

Tén méu don, miu to khai

Mau s6 02: Cong van d& nghi cap gidy ching nhan bj nhiém HIV do tai
nan rui ro nghé nghiép

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Nguoti duoc xac dinh bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép phai
dap ung cac diéu ki¢n sau:

1. Bi phoi nhiém v&i HIV do tai nan rii ro nghé nghiép.

2.Co ké} qua xét nghiém HIV duong tinh do co s¢ xet nghiém HIV du diéu
kién k}léng dinh HIV duong t~inh thuc hién. Mau mé}l st dung xét nghiém
phai lay tir nguoi bi phoi nhiém véi HIV tai thoi diém tu du 30 ngay dén
trudc 180 ngay ke tur thoi diém bi tai nan rui ro nghé nghiép.

Can cur phap ly

cda tha tuc hanh chinh

1. Luét Phong, chéng nhiém vi rat gdy ra hoi ching suy giam mién
dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sua d6i, bd sung
mot s6 didu cua Luét Phong, chéng nhiém vi rit gy ra hoi ching suy giam
mién dich méc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu to chirc cia BO Y té.

3. Quyét dinh sd 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023 ctia Thu tudng
Chinh phu quy dinh diéu kién xac dinh nguoi bi phoi nhiém véi HIV, nguoi
bi nhidm HIV do tai nan rui ro nghé nghiép.

4. Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh vé phan dinh tham quyén cia chinh quyén dia phuong 02 cap trong
linh vyc quan ly nha nudc cua Bo Y té va quy dinh vé phan quyén, phan

cap trong linh vyc y té
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4

MAiu s6 02 - Cong van dé nghi cap gidy chirng nhin bi nhiém HIV do tai
nan rui ro ngheé nghiép

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

TEN CO QUAN, TO CHU'C? Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: [l
VN, S L S, NEAY...... thang..... nam......
Kinh giri: ..o L

Thuc hién quy dinh ctia phap luét vé cap gidy chimg nhan bi nhiém HIV do
tai nan rui ro nghé nghlep, .................... dé nghi ..oooovveee . CAD
gidy chimg nhén bi nhiém HIV do tal nan rui ro nghé nghlep, cu the nhu sau:

1. Ngudi dugce dé nghi cip gidy ching nhan bi nhiém HIV do tai nan rui ro
nghé nghiép:

Ho, chir dém va tén khai sinh:.........cccooviiiiiiiii e,

S6 dinh danh C& NNANI.............o.ooviieieeeeeeeeeeeee e

NOT thUIONEZ tIU: ..t e et e e e ere e e e e eaeeeenes

S6 Gidy chung nhan bi phoi nhiém v&i HIV do tai nan rii ro nghé nghiép:

2. Ho so dé nghi cip gidy ching nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé
NZRIEP R e ettt nnas

3...... 2. chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c cua hd so
dé nghi cap gidy ching nhan bi nhiém HIV do tai nan rui ro nghé nghiép./.

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
- Nhu trén; (Chit ky ciia ngudi c6 tham quyén,
" ; ddu/chit ky s6 ciia co quan, té chikc)

-Luu: VT, ...4...

Ho va tén

Ghi chu:

I Tén co quan, t6 chirc chii quan tryc tiép ngudi bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép (néu co).

2 Tén co quan, t6 chirc ban hanh cong vin dé nghi cap gidy chimg nhéan bi nhiém HIV do tai nan rui ro nghé
nghiép.

3 Chir viét tit tén co quan, to chirc ban hanh cong van d& nghi cép gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai nan rai
ro nghé nghiép.

4 Chir viét tit tén don vi soan thao cong vin.

5 Pia danh.

6 Pé nghi cp gidy ching nhan bi nhim HIV do tai nan rii ro nghé nghiép.

7 Tén co quan tiép nhan hd so.

8 Liét ké thanh phan hd so dé nghi cép gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai nan rui ro nghé nghiép.
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MAu s6 05 - Gidy chirng nhéan bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN, TO CHU'C? Doc lap - Ty do - Hanh phuc
S6: JGCN -...3...
GIAY CHUNG NHAN
Bi nhiém HIV do tai nan riii ro nghé nghiép

.......... 2...cseseen.. chltng nhén:
Ho chit dém va tén khai sinh: ..o
SO ANN dANN CA NNAIL <.t eeeeen.

NOTthUONE T ot et e e snae e e e
Bi nhiém HIV do tai nan rui ro nghé nghiép.

LA, ngay thang...... nam ......
QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
(Chit ky ciia nguoi c6 tham quyén,

dau/chit ky so cua co quan, to chirc)

Ho va tén

Ghi chu:

I Tén co quan, t6 chirc chi quan.

2 Tén co quan cO tham quyén cap gidy chimg nhan.

3 Chir viét tit tén co quan, to chirc ban hanh gidy chimg nhan.
4 bia danh.
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3 - Thi tuc hanh (Cap méi gidy chirng nhan co sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan
chinh sinh hoc cap 111

Trinh ty thue hién

Budéc 1. Co so dé nghi cap glay chung nhén an toan sinh hoc (trir cac co
sO x¢ét nghiém thudce thAm quyén quan 1y ctia Bo Quoc phong) guri Bon d8
nghi cap Glay chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 02 tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy dinh v€ bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém
kem theo hd so den co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan
cap tinh (co quan tiép nhan ho so).

Buéc 2. Co quan tiép nhan ho so cap phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6
06 tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP. Trong
thoi gian 10 (muoi) ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhan
ho so thyc hién tham dinh ho so.

Bude 3. Truong hop hé so chua day du thi trong thoi gian 05 (nam) ngay
lam viéc, ké tir ngay ho so duoc thim dinh, co quan tiép nhan hod so thong
bao bang vin ban cho co s& dé nghi cp glay chtng nhén dé hoan chinh
hé so. Van ban thong bao phai néu cu the nhimg noi dung can bo sung,
noi dung can stra d6i. Co so dé nghi cip gidy chimg nhan phai bd sung,
sira doi theo ding nhiing ndi dung da dugc ghi trong vén ban va gui vé co
quan tiép nhan ho so.

Buéc 4. Truong hop ho so dy di, co quan tiép nhan hd so phai gién hanh
tham dinh tai co s xét nghiém trong thoi gian 10 (muoi) ngay ke tir ngay
ho so dugc tham dinh.

Truong hop co s¢ xet nghiém dap ung day di cac diéu kién theo bién ban
tham dinh, O quan tiép nhan ho so bao cao nguodi ding dau co quan tiép
nhan ho so cip Gidy ching nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 (bay)
ngdy lam viéc theo Mau s6 07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 103/2016/ND-CP, ké tir ngay tham dinh tai co s& xét nghiém.

Truong hop co so xet nghiém chua dap tung day du cac diéu kién theo
bién ban thim dinh, co quan tiép nhan ho so phai thong bao bang vin ban
cho co so dé nghi cap gidy chimg nhan trong vong 07 (bay) ngay lam viéc,
ké tir ngdy tham dinh tai co s& xét nghiém.

Cach thire thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phin, s6 lwong ho so

I. Thanh phin hé so bao gom:

- Pon dé nghi cap Gidy ching nhan an toan sinh hoc theo Mau sb 02 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

- Ban lgé khai nhan su theo Mau sb 03 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 103/2016/ND-CP.
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- Bin ké khai vé thiét bi y t€ theo Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

- Bdo cao bdo tri, bdo dudng ddi véi cac thiét bi xét nghiém ddi véi co so
xét nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP
ngay 12/6/2025 cta Chinh phu c6 hi¢u luc thi hanh.

- Phuong 4n phong ngira, xir Iy sy ¢6 an toan sinh hoc.

- Ban sao c6 chung thuc cac gidy to chimg minh viéc thanh 14p va hoat
dong cua co s& xét nghiém theo quy dinh cua phap luat.

I1. S6 lwong hé so: 01 (bod)

Thai han gidi quy

et

27 ngay ké tir ngdy nhan ho so day du va hop 1é

P6i twong thuce hi

én thu tuc hanh chinh

Co sO xét nghiém thudc hé théng nha nudc hoac tu nhan

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thuce hién thi tuc hanh chinh

Gidy ching nhan co s xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc cap III

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tu s0 59/2023/TT-BTC ngay
30/8/2023 cua B Tai chinh quy ’dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y
va su dung phi trong linh vuc y té)

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

+ l\/I?lu s6 02: Pon d& nghi cap gidy ching nhan an toan sinh hoc (theo
mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)
+ Mau s6 03: Bépg ké khai nhan su (theo mau tai Phuy luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)
*+ Mau s6 04: Bang ké khai vé thiét bi y t& (theo mAu tai Phy luc ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

Yéu cau, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

Dieu 7. Dieu kién ciia co’ sé xét nghiém an toan sinh hoc cap III

Khu vyc xét nghiém phai dép ung cac bicu kién sau:

1. biéu kién vé co so vat chat:
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a) Co phong thuc hi¢n xét nghiém va phong dém;

b) Cac Diéu kién quy dinh tai Piém a, Diém b va Diém d Khoan 1 Diéu 6
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

c) Riéng bi¢t vdi cac phong xét nghiém va khu vuc khac cua co sé xét
nghiém;

d) Phong xét nghiém phai kin dé bao dam tiét tring;

d) Hé thdng ctra ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong Diéu kién
binh thuong chi m¢ duge cira phong dém hoac ctra khu vuc xét nghiém
trong mot thoi Diém;

e) Phong xét nghiém c6 6 kinh trong sudt hoic thiét bi quan sat bén trong
khu vyc xét nghiém tir bén ngoai;
o) Hé thong thong khi phai thiét ké theo nguyén tac mot chiéu; khong khi
ra khoi khu vuc xét nghiém phai qua b loc khong khi hiéu suat loc cao;

h) C6 h¢ thépg béo dong khi ap sudt ciia khu vuc xét nghiém khéng dat
chuan; &p suat khu vuc xét nghiém luén thap hon so voi bén ngoai khi khu
vuc xét nghiém hoat dong binh thuong;

i) Tan suit trao d6i khong khi ctia khu vue xét nghiém it nhét 13 6 1an/gio;
k) Hé théng cap khi chi hoat dong dwoc khi hé thdng thoat khi da hoat
dong va tu dong dung lai khi h¢ thong thoat khi ngirng hoat dong;

1) Co thiét b tim, rira trong trudng hop khan cap tai khu vuc xét nghiém;
m) Phong xét nghiém c6 hé thdng lién lac hai chiéu va hé théng canh bao.
2. Piéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac Diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Piém b Khoan
2 Picu 5 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;
b) Co ti an toan sinh hoc cép I tré 1€n;
c) Céc trang thiét bi bao ho ca nhan phu hop véi loai ky thuét xet nghiém
thuc hién tai khu vuc xét nghi€ém an toan sinh hoc cap III.
3. Piéu kién vé nhan su:

a) SO lwong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién
ky thuat van hanh phong xét nghiém. Cac nhan vién xét nghiém phai co
van bang, chung chi dao tao phu hgp véi loai hinh xét nghiém, nhan vién|
ky thuat van hanh phai cé chung chi dao tao phu hop véi cong viéc van
hanh khu vuc xét nghiém;
b) Piéu kién quy dinh tai Piém b Khoan 3 Piéu 5 Nghi dinh sb
103/2016/ND-CP;

c) Nhan vién xét nghi€ém, nhan vién k¥ thuét van hanh khu vuc xét nghiém|
va nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tap huan vé an|
toan sinh hoc tu cap III trd 1én.

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) C6 cac quy dinh theo Khoan 4 Piéu 6 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;
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b) Co6 quy trinh khir tring vat liéu, dung cu, thiét bi, chat 1ay nhiém trudc
khi mang ra khoi khu vuc xét nghiém;

c) Co6 quy trinh ti¢t trung khu vuc xét nghiém;
d) Co quy trinh xtr 1y tinh hudng khan cép trong khu vuc xét nghiém;

d) C6 ké hoach phong ngira, phuong an khic phuc va xir 1y su ¢6 an toan
sinh hoc.

Can cur phap ly caa thua tuc hanh chinh

1. Luat phong, chong bénh truyén nhiém ndm 2007;
2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinky
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 6 chirc cia Bo Y]
té.
3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu vé viéc stra doi, b6 sung mot sé quy dinh lién quan dén dleu
kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y Nha nudc ciia BO Y té.
4. Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua
Chinh phu quy dinh vé dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.
5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua BJ
Tai chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.
6. Nghidinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctua Chinh phu quy|
dinh vé phéan dinh thim quyén cta chinh quyén dia phuong 02 cap trong
linh vuc quan Iy nha nude ctia BO Y té va quy dinh vé phan quyén, phan
cap trong linh vuc y té
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MAU SO 02

............ M CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

sé: /L Pl..., ngay...... thang... nam 20...
PON PE NGHI
Cip gidy chirng nhin an toan sinh hoc

Kinh guri: ......oooiviiiiii, B
Ten co sO CO PhONZ XEt NZNIEM . ..eoiiiiiiiiiiiecciiee e ae e e
Phong X€t NI ......ooiiiiiiiiie e e e
Diachi: .....ooooii e
biénthoai: ... Email (0éU €O,

Can ctr Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh pha quy
dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xeét nghiém. Chung t6i da hoan thién cac
diéu kién vé co 8o vat chat, trang thiét bi, nhan su, quy dinh thyc hanh nhimg hd so
lién quan xin cap gidy chirng nhan an toan sinh hoc cap...[5)...

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét, tham dinh va cap gidy chimg nhan an toan sinh
hoc cap...[°... (xin gui kém ho so lién quan).

Chuing t6i cam doan tudn thu day du cic quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghi¢m va chiu trach nhiém trudc phap luat vé hoat dong cua don vi.

Thi tredong don vi
(Ky tén dong dau)

I'Co s0 c6 phong xét nghiém

2 Pja danh

3 Co quan cdp Gidy chtng nhan an toan sinh hoc
4 Pia chi cu thé cua co s¢ co phong xét nghiém

56 Ghi cu thé cap d6 an toan sinh hoc xin cip gidy chig nhan
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MAU SO 03

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

STT| Ho va tén Chike danh Trinh 31?3 l:huyén Cﬁngpvliictf:irghc giao
1
2
3
4

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET
NGHIEM
(Ky tén dong dau)



23

MAU SO 04
BAN KE KHAI VE THIET BI Y TE CUA PHONG XET NGHIEM
bi  |bi (MODEL)| 3% p e |1ens SMEU | hy
xuat | xuat | xuat | dung chuan
1
2
3

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET
NGHIEM
(Ky tén dong dau)
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4 - Thu tuc
hanh chinh

Cap lai gidy chirng nhan co sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap III do hét han

Trinh tu thue hién

Buée 1. Co s¢ xet nghiém phai giri Don dé nghi cap lai Gidy ching nhén
an toan sinh hoc theo Mau s6 05 tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh
s 103/2016/ND-CP kem theo hd so dén co quan chuyén mén vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cp tinh (co quan tiép nhan hd so)chdm nhét 13 60
ngay, trudc khi Gidy chimg nhan dat tiéu chudn an toan sinh hoc hét hiéu
luc. Truong hop qua thoi han trén ma chua ndp ho so dé nghi cap lai Gidy
chirng nhan an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thu tuc Célp moi Giéy
chuing nhén an toan sinh hoc.

Buée 2. Khi nhan duoc hd so hop 1€, co quan tiép nhan hd so cip phiéu
tif:p nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
s0 103/2016/ND-CP.

Buwéc 3. Trong thoi gian 10 (muoi) ngay ké tir ngdy tiép nhan ho so, co
quan tiép nhan ho so phai tién hanh tham dinh hd so va kiém tra hd so
tham dinh da cap Giay chiing nhén an toan sinh hoc trudce do.

Buéc 4. Truong hop hé so chwa day du thi trong thoi gian 05 (ndm) ngay
lam viéc ké tir ngdy tham dinh hd 80, €O’ quan tiép nhan ho so phai thong
bao bang vin ban cho co so dé nghj cap lai gidy ching nhan de hoan chinh|
ho so. Vian ban thong bao phai néu cu the nhu’ng noi dung can bo sung,
noi dung can sira doi. Co s& dé nghi cdp gidy chig nhan phai bo sung,
stra doi theo ding nhiing ndi dung da dugc ghi trong van ban va gui vé co
quan tiép nhan ho so.

Trong truong hop can thiét thi tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 (muo1) ngay ké tir ngay tham dinh ho so. Truong hop hd
SO day du va co s xét nghiém dap ung day du cac diéu kién theo bién ban|
tham dinh tai co s xeét nghiém, co quan tlep nhan ho so bao cao ngudi
dung dau co quan tiép nhan ho so cap lai Glay ching nhén an toan sinh
hoc trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay thim dinh tai phong
xét nghiém.

Trong trudng hop ho so diy di va khong tham dinh tai co s& xét nghiém,
thi phai cap lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau s 07 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP trong vong 10
(mudi) ngay, ké tir ngdy tham dinh ho so.

Cach thirc thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phén hé so bao gom:

- Pon dé nghi cip lai gidy ching nhén an toan sinh hoc theo Mau sb 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

- Ban sao Giay chirng nhan an toan sinh hoc da dugc cap;
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- Bao cao veé cac thay doi lién quan dén nhan sy (néu co);

- Bo céo vé céc thay doi lién quan dén thiét bi y té: ghi rd tén thiét bi, s
lu’(jngz tin}l trang thi€t bi md1 duge bd sung hodc thay th§ theo quy dinh|
tai Mau so 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP.

- B4o cdo vé céc thay doi lién quan dén co s¢ vat chat;

- B4o cdo vé cac su co an toan sinh hoc da xay ra (néu co6). Noi dung bao
cdo phai néu rd thoi gian xdy ra su co, muc do cua sy cd, cac bién phap
da ap dung dé xu ly, khdc phuc su c6 an toan sinh hoc.

I1. S6 lwong hé so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét

Truong hop 1: Co tham dinh tai phong xét nghiém
27 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so dy du va hop 16
Truong hop 2: Khong tham dinh tai phong xét nghiém

17 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so day du va hop 18

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Co so xét nghiém thudc hé théng nha nudc hoac tu nhan

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Giéy ching nhan co s¢ xét nghi¢m dat tiéu chuén an toan sinh hoc cép I11]

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay
30/8/2023 cua Bo Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly

va st dung phi trong linh vyc y té)

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

+ Mau sb 03: Bépg ké khai nhan su (theo mau tai Phu luc ban hanh kém|
theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP).

+ Mau s6 04: Bang ké khai vé thiét bi y té (theo mAu tai Phy luc ban hanh
keém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP).

H MAu s6 05: Don dé nghi cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc (theo

mau tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

Yéu cau, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

Dieu 7. Dieu kién ciia co’ sé xét nghiém an toan sinh hoc cap I

Khu vuc xét nghiém phai dap ung cac bicu kién sau:
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1. Bicu kién vé co s& vat chat:

a) Co phong thuc hién xét nghiém va phong dém;

b) Céc Diéu kién quy dinh tai Diém a, Diém b va Diém d Khoan 1 Diéu 6
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

c) Riéng bi¢t véi cac phong xét nghiém va khu vuc khéc cia co s xét
nghi¢m;

d) Phong xét nghiém phai kin dé bao dam tiét trung;

d) Hé thong ctra ra vao khu vyc xét nghiém phai bao dam trong Diéu kién
binh thuong chi mo dugc cira phong dém hodc cua khu vye xet nghiém
trong mot thoi Diém;

e) Phong xét nghiém c6 6 kinh trong sudt hodc thiét bi quan sat bén trong
khu vuc xét nghiém tir bén ngoai;

) Hé thong thong khi phai thiét ké theo nguyén tic mot chiéu;,khéng khi
ra khoi khu vuc xét nghiém phai qua bo loc khong khi hiéu suat loc cao;

h) Co hé thong bao dong khi ap suét ctia khu vuc xét nghiém khong dat
chuan; ap suat khu vuc xét nghiém ludn thap hon so véi bén ngoai khi khu
vuc xét nghi€ém hoat dong binh thuong;

i) Tan suit trao d6i khong khi ciia khu vy xét nghiém it nhét 13 6 1an/gio;

k) Hé théng cép khi chi hoat déng duoc khi hé théng thoat khi da hoat|
dong va tu dong dung lai khi hé thong thoat khi nguing hoat dong;

1) C6 thiét bi tam, rira trong trudng hop khan cap tai khu vuc xét nghiém;
m) Phong xét nghiém c6 hé thong lién lac hai chiéu va hé thong canh béo.
2. biéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac Diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan|
2 bic¢u 5 Nghi dinh nay;

b) C6 ti an toan sinh hoc cap II tré 1én;

c) Céc trang thiét bj bao ho ca nhan phu hop véi loai ki thuat xét nghiém
thuc hién tai khu vuc xét nghi€ém an toan sinh hoc cap III.

3. Diéu kién vé nhan su:

a) SO luong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién
ky thuat van hanh phong xét nghiém. Cac nhan vién xét nghi€ém phai co
van bﬁng, chung chi dao tao phu hop véi loai hinh xét nghiém, nhan vién
ky thuat van hanh phai cé ching chi dao tao phu hop véi cong viéc van|
hanh khu vuc xét nghiém;

b) Diéu kién quy dinh tai Piém b Khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh sb
103/2016/ND-CP;

c) Nhan vién xét nghiém, nhan vién ky thuét van hanh khu vyc xét nghi¢m
va nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tap huan vé an
toan sinh hoc tur cap III tro 1én.

4. Piéu kién vé quy dinh thyc hanh:
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a) C6 cac quy dinh theo Khoan 4 Piéu 6 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) C6 quy trinh khir tring vat lidu, dung cu, thiét bi, chat 1ay nhiém trudc
khi mang ra khoi khu vuc xét nghiém;

c) Co quy trinh tiét trung khu vuc xét nghiém;
d) C6 quy trinh xir 1y tinh hudng khan cap trong khu vuc xét nghiém;

d) C6 ké hoach phong ngira, phuwong an khic phuc va xir 1y sur ¢d an toan
sinh hoc.

Can cwr phap ly cua thua tuc hanh chinh

1. Luat phong, chéng bénh truyén nhiém ndm 2007;

2. Nghi dinh 6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chiny
phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc ctia Bo Y
té.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu vé viéc sira ddi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén dleu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy Nha nudc ctia BO Y té.

4. Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua
Chinh pha quy dinh vé dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua BJ
Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi
trong linh vurc y té.

6. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phu quy
dinh vé phan dinh thim quyén cta chinh quyén dia phuong 02 cip trong
linh vuc quan 1y nha nudc ciia B6 Y té va quy dinh vé phan quyén, phan
cap trong linh vyc y té
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MAU SO 3

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

STT | He va tén Chikc danh Trinh 31% l:huyén Cﬁngpvliictf:ircq’hc giao
1
2
3
4

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET
NGHIEM
(Ky tén, dong dau)
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MAU SO 4

BAN KE KHAI VE THIET BI Y TE CUA PHONG XET NGHIEM

STT

Tén
thiét bi

Ky hiéu
thiet bi
(MODEL)

Hang
san
xuat

Nuwoc
san
xuat

Nam
san
xuat

Tinh

trang si| dwong/hiéu

dung

Bao

chuan

Ghi chu

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET

NGHIEM

(Ky tén, dong dau)
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MAU SO 5

......... Lo CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6:  / e e, NEAY thang ...... nam 20... ...

PON PE NGHI
Cip lai Gidy chirng nhin an toan sinh hoc
Kinh guri:........ooooiviiinn. S
Tén co s& c6 phong xét
1075 1S3 14 LSO USRS PRSPPI
bia chi
. .4.. .
DPiénthoai: ... Email (néu
CO)riiee e ettt e e e e e e e
Gidy chtng nhan an toan sinh hoc s&: .................. NEay CAP ..veevveeee

Can ctr Nghi dinh s6  /2016/ND-CP ....... /ngay....thang.... nam 2016 cta Chinh phu
quy dinh vé bado ddm an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

Dé nghi cap lai Gidy chirg nhan an toan sinh hoc vi 1y do:

Hét han: ]
Bi hong: O
Bi mt: |
Doi tén: m|

Kinh d& nghi quy co quan xem xét, thim dinh va cap lai Gidy chimg nhan an toan sinh
hoc cap........ S (xin gui kém ho so lién quan).

Chuing t6i cam doan tudn thu day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghi¢m va chiu trach nhiém trudc phap luat vé hoat dong cua don vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, dong ddu)

I'Tén co s c6 phong xét nghiém

2 Pja danh

3 Co quan cdp Gidy chtng nhan an toan sinh hoc
4 Pia chi cy thé ctia co sd ¢6 phong xét nghiém

5 Ghi cu thé cap do an toan sinh hoc xin cap
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5 - Thu tuc
hanh chinh

Cép lai gidy chirng nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuin an toan
sinh hoc cap III do bi héng, bi mat

Trinh tu thue hi€én

Budée 1. Co sé xét nghiém phai giri Pon dé nghi cip lai Gidy chung
nhén an toan sinh hoc theo Mau sb 05 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP kem theo ho so dén co quan chuyén mén
vey té thuéc Uy ban nhan dan cp tinh (co quan tiép nhan hd so) cham)
nhat 12 60 ngay, trudc khi Gidy chirng nhan dat tiéu chuan an toan sinh
hoc hét hiéu luc. Truong hop qué thoi han trén ma chua ndp hd so dé
nghi cap lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc thi phai thyuc hién theo
thu tuc cAp méi Gidy chirng nhén an toan sinh hoc.

Buéc 2. Khi nhén du:c;g hd 80 hop 18, co quan tiép nhan ho so cap phiéu
ti,ép nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
so 103/2016/ND-CP.

Budre 3: Trong thoi han 10 (muoi) ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, co
quan tiép nhan ho so phai tién hanh tham dinh ho so va kiém tra ho so
tham dinh da cap Gidy ching nhéan an toan sinh hoc trudc do.

Buéc 4. Truong hop hd so chua day du thi trong thoi gian 05 (ndm)
ngay lam viéc ké tir ngay thdm dinh hé so, co quan t1ep nhan ho so phai
thong bao bang van ban cho co s¢ dé nghi cap lai gidy chung nhén dé
hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai néu cu the nhing ndi dung
can bo sung, ndi dung can stra ddi. Co s& dé nghi cdp gidy chimg nhén
phai bo sung, sira d6i theo duing nhitng noi dung da duoc ghi trong vin
ban va giri vé co quan tiép nhan ho so.

Trong trudng hop can thiét thi tién hanh thAm dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 (mudi) ngay ké tir ngay thim dinh hd so. Trudng hop hd
so ddy du va co so xét nghiém dap ung day du cac diéu kién theo bién
ban thim dinh tai co s& xét nghiém, co quan tiép nhan hd so bdo céo
ngudi dimg dau co quan tiép nhan ho so cdp lai Gidy ching nhan an
toan sinh hoc trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngdy tham
dinh tai phong xét nghiém.

Trong trudng hop hd so ddy du va khong tham dinh tai co s& xét nghiém,
thi phai cép lai Giéy ching nhan an toan sinh hoc theo Mau sb 07 tai
Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP trong vong
10 (mudi) ngay, ké tir ngdy tham dinh ho so.

Cach thirc thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lwong hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

Pon dé nghi cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc theo Mau sé 05
tai Phu lyc ban hanh kem theo Nghi dinh s0 103/2016/ND-CP.11. §é
lwong ho so: 01 (b0)

Thoi han giai quyét
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Truong hop 1: Co tham dinh tai phong xét nghiém

27 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan ho so ddy du va hop 18
Truong hop 2: Khong tham dinh tai phong xét nghiém
17 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hd so diy du va hop 18

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ xét nghi€ém thudc h¢ théng nha nudc hoac tu nhan

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh

K&t qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy chung nhan co s¢ xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap 111

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Théng tu sb 59/2023/TT-BTC ngay|
30/8/2023 cua Bo Tai chinh quy (:iinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y
va st dung phi trong linh vuc y te)

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

Mau s6 05: Bon dé nghi cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc
(theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP)

Yéu ciu, diéu Kkién thwe hién thi tuc hanh chinh

Khong co.

Can cur phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat phong, chéng bénh truyén nhiém nim 2007;

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngdy 27 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phu quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chic
cuaBoY té.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia
Chinh phu vé viéc sira doi, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy Nha nuéc cua Bo Y té.

4. Nghi dinh sb 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cuia
Chinh phu quy dinh vé dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

5. Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua
Bo Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung
phi trong linh vuc y té.

6. Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan dinh thAm quyén cua chinh quyen dia phuong 02
cap trong linh vuc quan ly nha nudc cua Bo Y té va quy dinh vé phan
quyén, phan cip trong linh vuc y té
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MAU SO 05

...... Lo CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: / e e, NEAY thang ...... nam 20... ...
PON PE NGHI
Cép lai Gidy ching nhin an toan sinh hoc
Kinh guri:.......ooooooeiiiinnil. S
Tén co s c6 phong xét
1075 1 1<) 14 LSS
bia chi:
. .4...
DPiénthoai: ... Email (néu
CO0) iiiieeeeeeree e e e e rrte e e e e e e e e e araaeaeeaes
Gidy chtng nhan an toan sinh hoc s&: .................. Ngay cap ...coovvveerenn...
Can ctr Nghj dinh s6  /2016/ND-CP......... /ngay....thang.... ndm 2016 ctia Chinh phu

quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

Dé nghi cap lai Gidy chirmg nhan an toan sinh hoc vi 1y do:

Hét han: o

Bi hdéng: o

Bi mat: o

Doi tén: O

Kinh gié nghi quy co quan xem x¢ét, th'élm dinh va cp lai Gidy chimg nhén an toan sinh
hoc cap........ S, (xin gui kém ho so lién quan).

Chuing t6i cam doan tudn thu day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghi¢m va chiu trach nhiém trudce phap luat vé hoat dong cua don vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, dong dau)

' Tén co s& c6 phong xét nghiém

2 Pia danh

3 Co quan cdp Gidy chtng nhan an toan sinh hoc
4 Pia chi cu thé cua co sd ¢6 phong xét nghiém

> Ghi cu thé cap do an toan sinh hoc xin cap
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6 - Thu tuc
hanh chinh

Cap lai gidy chirng nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap I1I do thay doi tén cia co s¢ xét nghiém

Trinh tu thuc hién

Budre 1. Co s¢ xét nghiém phai giri Don dé nghi cap lai Gidy ching nhan
an toan sinh hoc theo Mau s6 05 tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 103/2016/ND- CP kém theo hé so den co quan chuyén mon vé y té thudc
Uy ban nhan dan cap tinh (co quan tiép nhan hd so) cham nhét 13 60 ngay,
trudc khi Gidy ching nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc hét hiéu lyc.
Truong hop qua thoi han trén ma chua ndp hd so dé nghi cap lai Gidy chimg
nhan an toan sinh hoc thi phai thuc hi¢n theo thu tuc céip maoi Giéy ching
nhan an toan sinh hoc.

Buéc 2. Khi nhan dugc hd so hop 1€, co quan tiép nhan ho so cip phiéyl
tiép nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh|
s0 103/2016/ND-CP.

Bude 3. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay ké tr ngay tlep nhan hd so, co
quan c6 tham quyen phai tién hanh tham dinh hé so va kiém tra hd so tham
dinh da cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc trudc do.

Budrc 4. Trong truong hop hé so chua day du thi trong thoi gian 05 (ndm)
ngay lam viéc ké tir ngay tham dinh hd so, co quan tiép nhan ho so phai
thong bao bang vin ban cho co so dé nghi cép lai giay chung nhan de hoan
chinh hd so. Van ban thong bao phai néu cu the nhung n6i dung can bd
sung, noi dung can stra d6i. Co s dé nghi cap gidy ching nhin phai bo
sung, sira dbi theo dung nhiing noi dung da dugc ghi trong van ban va gui
vé co quan tiép nhan hd so.

Trong trudng hop can thiét thi tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 (muoi) ngay ké tir ngay tham dinh hd so. Truong hop ho so
day du va co s¢ xét nghiém dap ung day du cac diéu kién theo bién ban
tham dinh tai co s& xét nghiém, co quan tiép nhan ho so bao cdo ngudi
dtng dau co quan tiép nhan ho so cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc
trong thoi han 07 (bay) ngay 1am viéc, ké tir ngdy tham dinh tai phong xét
nghi¢m.

Trong truong hop hd so day du va khong tham dinh tai co s xét nghiém
thi phai cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 07 tai Phy|
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP trong vong 10
(mudi) ngay, ké tir ngay tham dinh hd so.

Cach thirc thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwong ho so

I. Thanh phén hé so bao gom:

+ Pon dé nghi cip lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

H Céc gidy to ching minh viéc thay dé}i tén cua co 8¢ xét nghiém: Ban sao
c6 chung thuc quyét dinh thanh 1ap doi vdi co sé y t€ nha nudc hodc ban

sao c6 chimg thyc Gidy ching nhan ding ky kinh doanh dbi véi co sd y té
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ngoai
I1. S6 lwong hé so: 01 (bd)

tu nhan hodc Giay ching nhan dau tu d6i véi co sd y té co6 von dau tu nudce

Thoi han giai quyét

Truong hop 1: Co tham dinh tai phong xét nghiém

27 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan ho so ddy du va hop 18
Truong hop 2: Khong thim dinh tai phong xét nghiém
17 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hd so day du va hop 18

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé théng nha nudc hodc tu nhan

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh

K&t qua thie hién thi tuc hanh chinh

Gidy ching nhan co so xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap III

Phi

str dung phi trong linh vuc y té)

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tu sd 59/2023/TT-BTC ngay
30/8/2023 cua Bo Tai chinh quy dinh mtc thu, ché dd thu, ndp, quan 1y va

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

M?lu s6 05: Pon dé nghi cap lai gidy chung nhan an toan sinh hoc (theo
mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

Yéu ciu, diéu Kién thwe hién thii tuc hanh chinh

Khong co.

Can cur phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat phong, chong bénh truyén nhiém nim 2007;

te.

linh vuc y té.

cap trong linh vuc y té

2. Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cua Bo Y

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 cual
Chinh phu vé viéc sira d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy Nha nudc ctia BO Y té.

4. Nghi dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh|
phu quy dinh vé dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

5. Thong tu sé 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cta Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong

6. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy|
dinh vé phan dinh tham quyén cta chinh quyén dia phuong 02 cap trong
linh vyc quan ly nha nude cua BO'Y té va quy dinh vé phan quyén, phan
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MAU SO 05
.......... Lo, CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: / e, NEAY thang ...... nam 20......
PON PE NGHI
Cép lai Gidy ching nhin an toan sinh hoc
Kinh glriz. ..o S
Tén co s c6 phong xét
1075 1 1<) 14 LSO SRR URRRPP
bia chi:
. -4--.

DPiénthoai: .....................l Email (néu
(o0 ) PSSR
Gidy chtng nhan an toan sinh hoc s6: ................. NEAY CAP ..eevvveeenn
Can ctr Nghj dinh s6  /2016/ND-CP......... /ngay....thang.... ndm 2016 ctia Chinh phu

quy dinh v& bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

Dé nghi cap lai Gidy chirmg nhan an toan sinh hoc vi 1y do:

Hét han: ]
Bi hong: O
Bi mt: |
Poi tén: m|

Kinh d& nghi quy co quan xem xét, thAm dinh va cap lai Gidy ching nhan an toan sinh
hoc cap....... S (xin gui kém ho so lién quan).

Chuing t6i cam doan tudn thu day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghi¢m va chiu trach nhiém trudce phap luat vé hoat dong cua don vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, dong dau)

I'Tén co s& c6 phong xét nghiém

2 Pia danh

3 Co quan cdp Gidy chtng nhan an toan sinh hoc
4 Pia chi cu thé cua co sd ¢6 phong xét nghiém

> Ghi cu thé cap d6 an toan sinh hoc xin cap
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7 - Thu tuc hanh
chinh

Cap méi gidy chirng nhin co sé di diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh

Trinh tu thuc hién

Budrc 1. Co s6 xét nghiém gui ho so dé nghi cap glay chimg nhan co s du
diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dén co quan c6 thim quyén.

Buéc 2. Co quan c6 tham quyén kiém tra tinh hop 18 cta ho so.

Truong hop hé so hop 1¢, trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhan ho so, co quan c6 tham quyén thanh 1ap doan tham dinh theo quy dinh
tai diém c khoan 1 Dic¢u 44 Nghi dinh s0 141/2024/ND-CP.

Truong hop hé so chua hop 18, trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan ho so, co quan ¢ thim quyén phai 6 van ban thong bao néu r6 ly do
va huéng dan co s¢ xét nghiém bo sung ho so0. Co s& xét nghiém c6 trach nhiém
hoan thién h so trong thoi han tdi da 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc
thong bao. Qua thoi han nay thu tuc cap gidy chung nhén phai thyc hién lai tur
dau.

Budc 3.

‘Trong thot han 30 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh thanh 1ap doan
tham dinh, doan tham dinh thuc hi¢n tham dinh va 1ap bién ban tham dinh.

Budrc 4. Cap méi gidy chimg nhan co so du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh:

- Trudng hop co s6 xét nghi¢m duoc doan tham dinh dénh gia du diéu
kién, trong thoi han 05 ngay lam vi€c, k& tur ngay ket thic tham dinh (thoi
diém két thic tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban tham dinh), co quan

c6 thim quyén cip moi gidy ching nhan du dleu kién theo Miu s6 23 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

- Trudng hop co s& xét nghiém duoc doan tham dinh danh gia con ton tai
sai sot phai khéc phuc, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén bién ban,
co so xét nghiém khic phuc va giri bao cao da khic phuc theo khuyén nghi
ctia doan tham dinh dén co quan c6 tham quyén dé cap méi gidy chimg nhan
du diéu kién theo Mau sb 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh s 141/2024/ND-CP.

Truong hop co sé xét nghiém duoc doan tham dinh dénh gia khong du
diéu kién hodc trong thoi han 30 ngay co s& xét nghiém khong khic phuc
cac khuyén nghi ctia doan tham dinh, co quan cé tham quyén thong bao cho
co sO x€t nghiém thyc hién lai tr dau thu tuc cép moi giéy chirng nhan du
diéu kién.

Gidy chimg nhén co s& du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh dugc cdp 01 1an va khong thoi han.

Cach thirc thue hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh ph?ln, 50 luwong hé so

I. Thanh phan ho so bao gom:

- bon dé nghi cap méi gidy ching nhén co s¢ du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV du’onlg tinh theo Mau s6 18 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;
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- Ban ké khai nhan sy xét nghi¢m HIV cua co sé xe:t nghiém theo Mau sO
21 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ctia co s& x¢ét nghiém theo Mau s6 22
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- So @6 mit bang noi thyc hién xét nghiém;

- H6 so ching minh ning lyc xét nghiém HIV: Ban sao van ban xac nhén
ket qua thuc hanh xet nghiém HIV theo quy dinh tai di€ém ¢ khoan 4 Bi€u 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP d61 vdi co so thuc hién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh.

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

| Trong thoi gian 40 ngay ké tir ngay tiép nhan du hd so hop 18

Poi twong thuce hién thi tuc hanh chinh

Co quan/to chirc dé nghi cip gidy ching nhan co so du diéu kién xét nghiém
HIV duong tinh.

Co quan gidi quyét thi tuc hanh chinh

1. Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh cap méi
gidy chimng nhan co s du diu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh dbi v6i cac co so thuc hién xét nghiém HIV truc thugc BO Y té (trén
dia ban) va trén dia ban quan 1y trir truong hop tai khoan 2, 3 phan
nay.

2. B0 Quéc phong cip méi glay chtng nhén co s& di diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co so thuc hién xét nghiém HIV
thudc tham quyén quan ly.

3. B Cong an cap moi glay chtng nhéan co s di diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co so thyc hién xét nghiém HIV
thudc thim quyén quan ly

K¢ét qua thue hién thii tuc hanh chinh

| Giy chimg nhan co so du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh

Phi

| Khéng quy dinh

Tén miu don, mau to khai

Mau s6 18. Pon dé nghi cap méi gidy ching nhan di diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh.

Mau s 21. Ban ké khai nhan sy xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

Mau sb 22. Ban ké khai thiét bi xét nghi¢m HIV cua co sé xét nghiém

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Co s0 dé nghi cAp méi gidy ching nhan co so du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh phai c6 du cac di€u kién quy dinh tai Diéu 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhu sau:

1. Nhan su:

a) Nguo1 phu trach chuyén mon ¢6 trinh do dai hoc chuyén nganh y, duoc,
sinh hoc hodc héa hoc trd 1€n; c6 kinh nghiém thyc hién xét nghi¢m HIV tr
06 thang tr¢ 1én va c6 gidy chimg nhén hoan thanh tap huan vé xét nghiém
khang dinh HIV;

b) Nhan vién xet nghiém phai c6 van bang, chimg chi dao tao phu hop
vo1 k¥ thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co s& do thuc hién.
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2. Thiét bi thuc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham
phu hop véi ky thuat xét nghiém HIV.

3. Co s& vat chat:

a) Co so kha:lm bénh, chira bénh thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 40
va khoan 5 Diéu 53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Co sé y té khac thuc hién theo quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh s6
103/2016/ND-CP.

4. Piéu kién vé dam bao chat luong va nang luc thuc hién xét nghiém HIV:

a) Co thoi gian thyc hanh xét nghiém ‘khéng dinh HIV it nhit 13 03 thang
lién tyc tinh dén trude ngay nop ho so dé nghi cap mdi gidy ching nhén du
diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh;

b) Trong thot gian thyc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém a
khoan nay phai thyc hién dugc it nhat 30 mau nghi ngd duong tinh. Truong
hop thyc hién xét nghi€ém bang may phai thuc hién ky thuat it nhat 20 lan;

c) Co két qua thue hién xét nghiém chinh xac trén bo mau kiém chuén do
co sO xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu gui.

Can ctr phap ly ¢

ua thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong nhiém vi rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich
mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sua dbi, bo sung mot
s6 diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rat gy ra hoi ching suy giam mién
dich mic phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc ciia BO Y té.

3. Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot so diéu ciia Luat Phong, chong nhiém vi rat gay ra hoi
chtng suy giam mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS).

4. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctua Chinh phu quy
dinh vé phan dinh thim quyén cta chinh quyén dia phuong 02 cap trong linh

vuc quan ly nha nude cua Bo Y té va quy dinh vé phan quyén, phin cap
trong linh vuc y té
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Mau s6 18. Pon dé nghi cAp méi gidy chirng nhan di diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh

...... L...... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
R Poc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: .../, .3, ngay.... thang.... nam

PON PE NGHI
Cip méi gidy chirng nhin da diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh hodc quyét dinh chi dinh
co’ s& xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh gui: ......... e,

TN CO QUAN A8 NENT: .o
DA CRI: et

DIEN thOA1: ..o
EMAIL (EU CO): oo seeens

Sau khi nghién ctru quy dinh vé diéu kién thyc hién xét nghiém HIV tai Nghi
dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu, ching t6i
dé nghi co quan xem xet, thyc hién thu tuc cdp méi Gidy chimg nhan du diéu kién
xet nghiém khang dinh HIV duong tinh véi k¥ thuat xét nghiém ...... >......hodc
Quyét dinh chi dinh co sé xét nghiém khang dinh HIV du’cmg tinh tham chiéu.

Chung t6i xin giri kém theo vin ban nay b hd so gdm cac gidy to sau:

1. Bang ké khai nhan sy thuc hién xét nghiém HIV O]
2. Danh muc thiét bi thuc hién xét nghiém HIV O
3. So dd mit bang noi lam xét nghiém HIV O
4.  Ban sao hop I¢ van ban xac nhan két qua thyc hién xét nghiém HIV [
5. Ho so ching minh ning lyc xét nghiém HIV

51 Bé}n sao Vvén ban xac nhan két qua thuc hién xét nghiém trén mau [

" kiém chuan
59, Hb so chimg minh vé quan 1y chat lwong va nang lyc thyc hién [

cac ky thuat xét nghiém HIV
THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi ro ho va tén, dong ddu)

MAu s6 21. Ban ké khai nhan sy xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém

I Tén t& chirc dé ngh1

3 Dija danh.

4 Tén co quan tiép nhan hd so.

S Liét ké cac ky thuat xét nghiém HIV duoc ap dung tai co 6.



41

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

3., ngay.... thang.... nam ...

BAN KE KHAI NHAN SU XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
S6 thang
Bang cép va chirng chi dugc dao kinh
Trinh tao veé xét nghiém HIV, nghiém o
46 xét nghiém khang dinh V2 thue Vitri
TT | Ho va tén iR HIV dwong tinh hodc cac dao tao o dam
chuAyen khéc cé lién quan 4p dung cho co h'?n nhié¢m
mon s& xét nghiém khang dinh HIV xet
duwong tinh tham chicu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG PON VI

(Ky, ghi 16 ho va tén, déng ddu)

1 Tén t6 chure d& nghi.

2 Chit viét tit tén t6 chuc dé nghi.
3 Dia danh.




Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co' sé xét nghiém

Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

S6: .../ ..., ngay.... thang.... nam
BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM
A Ky hi¢u A Nuée | Nim £ Tinh :
STT thrféetnbi thiét bi g:lnxgutﬁyt san | san lu’?)’(:l trang | 1
* | (MODEL) xuht | xudt I8 | it dung | chu
THU TRUONG PON VI

! Tén t6 chirc d& nghi.
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.

3 Dia danh.

(Ky, ghi ré ho va tén, dong ddu)
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8 - Thu tuc
hanh chinh

Cip lai gidy chirng nhin co sé di diéu kién xét nghiém khang dinh

HIV dwong tinh

Trinh tu thuec hié

i€n

Doi v6i cac truong hop gidy chimg nhan co sd du diéu kién xét nghiém
khéng dinh HIV dwong tinh da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co so dir liéu quoc
gia, co quan/to chic dé nghi cép lai gidy ching nhéan co 50 du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh truy cdp va in lai gidy chimg nhan
co so du didu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dugc quan 1y
trén hé thong.

Déi v6i cac truong hop glay chung nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém
HIV duong tinh chua duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin v€ quan
1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co s¢ dit li¢u quoc gia:

Bugre 1. Co s¢ xét nghiém nop hé so cép lai gidy chung nhan co so du
dleu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh dén co quan c6 thim
quyén.

Bude 2: Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1¢ cia ho so:

Truong hop hé so hop 1¢, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tlep nhan hd so, co quan co thAm quyén cap lai gidy ching nhan co so du

diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh theo Mau s 23 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

Truong hop ho so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan ho so, co quan c6 thim quyén phai ¢ van ban thong bao
néu 1 1y do va hudng din cho co s& xét nghiém hoan thién ho so.

Cach thiwre thuc

hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodac qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6

lwong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

Pon dé nghi cap lai gidy chimg nhan co s¢ d diéu kién xét nghiém khéng
dinh HIV duong tinh theo Mau s6 19 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s 141/2024/ND-CP.

I1. S6 lwong ho so: 01 (bo).

Thoi han gidi quyét

Trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay tiép nhan da ho so hop 16

Péi twong thuc

hién thi tuc hanh chinh

Co quan/td chirc dé nghi cép lai gidy ching nhan co s& du diéu kién xét

nghiém HIV duong tinh.

Co quan gii quyét thii tuc hanh chinh

1. Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cap lai
gidy chuing nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
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tinh ddi véi cc co so thuc hién xét nghiém HIV tryuc thugéc Bo Y té
(trén dia ban) va trén dia ban quan 1y trir trudng hop tai khoan 2, 3 phan
nay.

2. B0 Qudc phong cép lai glay chting nhan co sé du diéu kién xét nghiém

khang dinh HIV duong tinh dbi v6i cac co so thuc hién xét nghiém HIV
thudc tham quyén quan 1y.

3. Bo Cong an cap lai gidy ching nhan co so du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh d6i voi cac co s thyc hién xét nghiém HIV
thudc tham quyén quan 1y.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan co so di dicu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh

Phi

Khoéng quy dinh

Tén mau don, miu to khai

Mﬁu s6 19. Pon dé nghi cap lai gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

1. Cép lai gidy chimg nhan co s& du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh trong truong hop bi mat, bi hu hong;

2. Khéng 4p dung dbi véi truong hop gidy ching nhan co s¢ da diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh di duoc két ndi, chia sé trén
Heé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s
dir liéu qudc gia).

3. Co s dé nghi cap lai gidy chting nhan co so du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh phai c6 du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhu sau:

3.1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon co6 trinh d¢ dai hoc chuyén nganh v,
duoc, sinh hoc hodc hoa hoc trd 1€n; c6 kinh nghiém thyc hién xét nghiém
HIV tir 06 thang trd 16n va c6 gidy chirmg nhin hoan thanh tdp huin vé xét
nghi¢m khéng dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai ¢6 van bang, ching chi dao tao phu hop
voi k§ thudt xét nghiém khang dinh HIV ma co s¢ do thyc hién.

3.2. Thiét bi thyc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh
pham phu hgp vé1 ky thuat xét nghiém HIV.

3.3. Co s& Vit chat:

a) Co so khzim bénh, chira bénh’ thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 40
va khoan 5 Bic¢u 53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;
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b) Co so y té khac thuc hién theo quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh s6
103/2016/ND-CP.

Can cw phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Luét Phong, chéng nhiém vi rGt gay ra hoi chimg suy giam mién
dich mac phai 0 nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat stra d6i, b sung
mot s6 diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi ching suy giam
mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh

chire néng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ctia BO Y té.

3. Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cuia Luat Phong, chéng nhiém vi raut gdy ra hoi chimg
suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS).

4. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh
vé phan dinh thim quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cap trong linh vyc

quan ly nha nuéc cua By Y té va quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh
vucy té
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Mau s6 19. Pon dé nghi cap lai gidy chirng nhin du diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh

. CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
— Doc lap - Tu do - Hanh phuc
Sb: ..../..2... ..., ngay.... thang.... nam . ...
PON PE NGHI

Cip lai Giay ching nhan dua diéu Kién
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Kinh gui: ............... A,
Téncosoxetnghiem HIV: .. ...,
DA Chi: e ———————
8 D IS 0 10 00 Y § LS RRRPRURRTPRRRRPRRRRRRN
EMAIL (NEU CO): oottt
Gidy chung nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh sd:
...... /GCN-......... NEAY CAP: .cecvvveeerreeeeeees NOT CAP i

Dé nghi cip lai Gidy chung nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh vily do .....ccooovevieieiiicicieeeeee et

Kinh ﬁé nghi co quan xem xét va cip lai Gidy ching nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh.

THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi ro ho va tén, dong dau)

I Tén té chirc d& nghi.

3 Pia danh. )

4 Tén co quan tiép nhén ho so.
3 Bi mat hodc hu hong.
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8 - Thu tuc
hanh chinh

Pic¢u chinh gidy chimg nhin co s& di diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV dwong tinh

Trinh tu thuwe hién

Burée 1. Co s& xét nghiém ndp ho so dé nghi diéu chinh gidy chimg
nhan co s¢ du diéu lgién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dén
co quan c6 tham quyén.

Buwéc 2. Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 18 cta h so:

Truong hop ho6 so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan hd so, co quan c6 thim quyen tién hanh cip gidy ching
nhan du diéu kién theo cic thong tin dé nghi diéu chinh quy dinh tai
Mau s6 23 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s
141/2024/Nb-CP.

Truong hop hd so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viéc,
ké tir ngay tiép nhan ho so, co quan co tham quyén phai c6 vin ban
thong bao néu 1d 1y do va huéng dan cho co sé xét nghiém hoan thién
hd so. Co s& xét nghiém c¢6 trach nhi¢ém hoan thi¢n ho so trong thoi
han t6i da 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc théng bao. Trong
thoi gian 05 ngay lam vige ké tu ngay nhan duoc hd so hoan thién, co
quan c6 thim quyen tién hanh cap gidy ching nhan co s da diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh theo cac thong tin dé nghi
diéu chinh quy dinh tai Mau s6 23 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP. Qua thdi han hoan thién hd so,
tha tuc dé nghi diéu chinh gidy chting nhan co s¢ du diéu kién phai
thyc hién lai tir dau.

Cach thirc thuc

hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phin, s6

lwong hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

- bon d:é nghi diéu chinh gidy ching nhén co s du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh theo Mau s6 20 quy dinh tai Phy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Tai liéu chimg minh su thay ddi tén co s xét nghiém hodc ngudi
phu trach chuyén mon hoac ky thuat xét nghiém hoac dia diém cua co
sO xét nghiém phai dap tng cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh s6 141/2024/ND-CP.

I1. S6 lrong ho so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan du ho so hop 18

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Co quan/td chirc dé nghi diéu chinh gidy chimg nhan co so du diéu
kién xét nghiém HIV duong tinh
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Co quan giadi qu

yét thii tuc hanh chinh

1. Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh
diéu chinh gidy chimg nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh dbi véi cac co sé thuc hién xét nghiém HIV
truc thuoc BO Y té (trén dia ban) va trén dia ban quan 1y trir trudng
hop tai khoan 2, 3 phan nay.

2. B6 Qudc phong diéu chinh gidy ching nhan co so du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh d6i v6i cac co so thuc hién xét
nghiém HIV thudc thim quyén quan 1y.

3. BO Cong an diéu chinh gidy ching nhan co so du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh ddi vdi cac co so thuc hién xét
nghiém HIV thudc thim quyén quan Iy.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong
tinh

Phi

Khong quy dinh

Tén miu don, m

Au to Khai

Mau s 20. bon dé nghi diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV duong tinh

Mau sb 21. Ban ké khai nhan sy xét nghiém HIV cua co s xét
nghiém

Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co sé xét
nghiém

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

1. Piéu chinh gidy chimg nhédn co s¢ du C}iéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh trong truong hop thay doi tén co so xet nghiém hoac
nguoi phu trach chuyén mon hodc k¥ thuat xét nghiém hoac dia diém cua
co sO x€t nghiém

2. Coso dé nghi diéu chinh gidy chimg nhan co s0 du didu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh phai c¢6 du cac diéu kién quy dinh
tai Diéu 40 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhu sau:

2.1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon cé trinh do dai hoc chuyén nganh
y, dugc, sinh hoc hodc hoa hoc tré 1én; 9(’) kinh nghiém thuc hién xét
nghiém HIV tir 06 thang tro 1€n va c6 gidy ching nhén hoan thanh tap
huan vé xét nghiém khang dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c6 van bang, chimg chi dao tao phu

hop v6i ki thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co s¢ d6 thyc hién.
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2.2. Thiét bi thyc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh
pham phu hop véi ki thuat xét nghi¢m HIV.

2.3. Co s6 vat chat:

gl) Co s6 kham bénh, chira bénh thuc I}ién theo quy dinh tai khoan 8
bicu 40 va khoan 5 DPic¢u 53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Co s6 y té khac thuc hién theo quy dinh tai Diéu 5 Nghi dinh sd
103/2016/ND-CP.

Can cir phap ly ciaa tha tuc hanh chinh

1. Luéat Phong, chdng nhiém vi rat gay ra hoi chimg suy giam mién
dich méc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sua d6i, bd
sung mQt sO dleu cua Ludt Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi chimg
suy giam mién dich méic phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu t6 chitc ciia BO Y té.

3. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Phong, chdng nhiém vi rat gy ra hoi
chtng suy giam mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS).

4. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh pha quy
dinh vé phan dinh thim quyén cua chinh quyén dia phwong 02 cap trong
linh vuc quan 1y nha nudce ctia Bo Y té va quy dinh vé phan quyén, phan
cap trong linh vuc y té




50
Mau s6 20. Pon dé nghi diéu chinh gidy chirng nhin di diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh

R CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

S0: .../ 2 ..., ngay..... thang... nam ...

PON PE NGHI
Piéu chinh gidy chirng nhan dua diéu Kién
xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh hoic quyét dinh diéu chinh
co' s& xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh gui: ................ e
Tén cosoxétnghieém HIV: .. ... e,
DA Chii e ——————
bién thoai: ............... EMAil (NEU COY: e,
Gidy chimg nhan du di?au kién khang dinh HIV duong tinh hogc quyét dinh diéu
chinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu so: ...... /GCN-.....
Ngay Cap: ovvvviiiiiiiie e, NOT CAP..veeeitee ettt ettt

Pé nghi diéu chinh gidy chiing nhan du diéu kién khang dinh HIV dwong tinh
hodc quyét dinh di€u chinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu
5
H6 so gui kém:
1. Ban sao hop 1¢ chiing minh viéc thay ddi tén, dia diém cua co s& O
2. Ban sao hop I¢ van ban xac nhan két qua thyc hi¢n xét nghiém HIV O
3. Vian bang, chung chi chimg nhan chuyén mén cta ngudi phu trach
chuyén moén
Kinh dé nghi co quan xem xét va di;éu chinh‘giéy chtirng nhan co sé du doiéu
kién khang dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh diéu chinh co s¢ xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh tham chiéu.

O

THU TRUONG DPON VI
(Ky, ghi ro ho va tén, dong ddu)

I Tén t chirc d& nghi.

2 Chit viét tit tén td chirc dé nghi.

3 Pia danh.

4 Tén co quan tiép nhan hd so.

5 Liét ké 1y do dé nghi diéu chinh gidy ching nhén co s& du diéu kién khang dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh diéu chinh
co s& xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu.



Mau s6 21. Ban ké khai nhan sy xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

3, Ngay.... thang.... nam ...

BAN KE KHAI NHAN SU XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
Bing cap va chirng chi dwoc S6 thang
dao tao vé xét nghiém HIV, kinh
Trinh xét nghiém khing dinh nghiém Vi tri
DR do HIV dwong tinh hoic cic dao tao | vé thue :
TT | Ho va tén * A , n dam
) chuyén | khac cé lién quan ap dung cho co hi¢n nhiém
mon s& xét nghiém khang dinh HIV xét ¥
dwong tinh tham chiéu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG PON VI

! Tén t6 chirc d& nghi.
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.
3 Dia danh.

(K, ghi ré ho va tén, déng ddu)




Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co' sé xét nghiém

Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

S6: .../ ..., ngay.... thang.... nam
BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM
A Ky hi¢u A Nuée | Nim £ Tinh :
STT thrféetnbi thiét bi g:lnxgutﬁyt san | san lu’?)’(:l trang | 1
* | (MODEL) xuht | xudt I8 | it dung | chu
THU TRUONG PON VI

! Tén t6 chirc d& nghi.
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.

3 Dia danh.

(Ky, ghi ré ho va tén, dong ddu)
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9 - Thu tuc
hanh chinh

Cip lai gidy chig nhin co sé dii diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
dwong tinh

Trinh tu thuwe hién

Pbi v6i cac trudng hop gidy chung nhén co so du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh di duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin
ve€ quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir liéu quoc gia, co
qugn/to chtrc dé nghi cap lai gidy ching nhan co so du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh truy cép va in lai gidy chimg nhén co s¢ du diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dugc quan 1y trén hé thong.

Dbi véi cac trudng hop giéy ching nhén co s¢ du ,diéu kién xeét nghiém
HIV duong tinh chwa duoc két noi, chia s¢ trén H¢ thong thong tin vé quan
1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co s& dit li¢u qudc gia:

Budc 1. Co s xét nghiém ndp hd so cap lai gidy ching nhén co so du
diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dén co quan c6 tham
quyén.

Buée 2: Co quan c¢6 tham quyén kiém tra tinh hop 1& cia hd so:

Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tlep nhan hd so, co quan ¢ tham quyén cép lai gidy ching nhén co so du

diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh theo Mau s6 23 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

Trudng hop hd so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay ti€p nhén ho so, co quan cé tham quyén phai cé van ban thong bao néu
0 ly do va hudng dan cho co sé xét nghiém hoan thién ho so.

Cach thirc thue hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phin, s lwong hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhan co s di diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh theo Mau sd 19 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo
Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP.

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bo).

Thaoi han gidi

uyét

Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay tiép nhan du ho so hop 18

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Co quan/td chirc dé nghi cap lai gidy ching nhan co s du diéu kién xét
nghiém HIV duong tinh.

Co quan giai

uyét thii tuc hanh chinh

1. Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh cp lai
gidy ching nhén co s du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh ddi véi cac co sd thuc hién xét nghiém HIV truc thuoc B Y té.
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2. B6 Quéc phong cap lai gidy chimg nhan co s du diéu kién xét nghiém
khéng dinh HIV duong tinh ddi voi cac co sé thue hién xét nghiém HIV
thudc thAm quyén quan 1y.

3. B6 Cong an cép lai gidy chirmg nhan co sé du diéu kién xét nghiém
khéng dinh HIV duong tinh ddi voi cac co sé thue hién xét nghiém HIV
thudc thAm quyén quan 1y.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan co s da diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh

Phi

Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai

M?lu s6 19. Pon dé nghi cap lai gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

1. Cép lai gidy chimg nhan co s¢ di diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh trong trudng hgp bi mat, bi hu hong;

2. Khoéng ap dung d6i véi truong hop gidy ching nhén co so du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh di duogc két ndi, chia sé trén Heé
thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir
li¢u quoc gia).

3. Coso dé nghi cép lai gidy chimg nhan co sO du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh phai c6 du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhu sau:

3.1. Nhéan su:

a) Nguo1 phu trach chuyén mon c6 trinh d§ dai hoc chuyén nganh y, duoc,
sinh hoc hoac hda hoc tro 1€n; c6 kinh nghiém thuc hién Xé} nghiém HIV tu
06 thang tro 1€n va c6 gidy chung nhan hoan thanh tap huan vé xet nghiém
khang dinh HIV;

b) Nhén vién xét nghiém phai c6 van bang, chtng chi dao tao phu hop
voi k¥ thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co s& do thyc hién.

3.2. Thiét bi thuc hién xét nghi€ém va bao quan sinh phém, mau bénh phém
phu hop v6i k¥ thuat xét nghiém HIV.

3.3. Co s6 vat chat:

a) Co so khé}m bénh, chira bénl} thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 40
va khoan 5 DBiéu 53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Co so y té khac thuc hién theo quy dinh tai Diéu 5 Nghi dinh sb
103/2016/ND-CP.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh
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. Luat Phong, chbéng nhiém vi rt gay ra hoi chimg suy giam mién dich
mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat stra d6i, b6 sung
mot sO dleu cua Luét Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi ching suy
giam mién d1ch mic phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

. Nghj dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vuy, quyén han va co cAu to chire cua Bo Y té.

. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Phong, chong nhiém vi rt gay ra
héi chiing suy giam mién dich mic phai & nguoi (HIV/AIDS).

. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh vé phan dinh thAm quyén ciia chinh quyen dia phuong 02 cap
trong linh vyc quan Iy nha nude cua Bo Y té va quy dinh vé phéan
quyén, phan cép trong linh vuc y té
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Mau s6 19. Pon dé nghi cap lai gidy chirng nhin du diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh

. CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
— Doc lap - Tu do - Hanh phuc
Sb: ..../..2... ..., ngay.... thang.... nam . ...
PON PE NGHI

Cip lai Giay ching nhan dua diéu Kién
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Kinh gui: ............... e
Téncosoxetnghiem HIV: .. ...,
DA Chi: e ———————
8 D IS 0 10 00 Y § LS RRRPRURRTPRRRRPRRRRRRN
EMAIL (NEU CO): oottt
Gidy chung nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh sd:
...... /GCN-......... NEAY CAP: .cecvvveeerreeeeeees NOT CAP i

Dé nghi cip lai Gidy chung nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh vily do .....ccooovevieieiiicicieeeeee et

Kinh ﬁé nghi co quan xem xét va cip lai Gidy ching nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh.

THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi ro ho va tén, dong dau)

I Tén té chirc d& nghi.

3 Pia danh. )

4 Tén co quan tiép nhén ho so.
3 Bi mat hodc hu hong.
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10 - Thu tuc
hanh chinh

Cong bd di dicu kién thuc hién hoat dong quan tric méi truong lao
dong

Trinh ty thuc hién

A

Budre 1. Trudce khi thuc hién quan tric moi trudng lao dong, ngudi dung
dau t6 chire thyc hién quan trac moi truong lao dong (ké ca doi véi cac
t6 chire thuge quan ly cta cac B, nganh) giri Co quan chuyén mon vé
y té thuoc Uy ban nhan dan cdp tinh hd so cong bd du diéu kién thuc
hién quan tric méi trudng lao dong theo quy dinh.

Budrc 2. Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay tiép nhan ho so, co quan
tlep nhan ho so cong bd du diéu kién quan tric méi trudng lao dong trén
Cong thong tin dién tir cia don vi. Truong hop khong bao dam diéu kién
thi tra 101 bang van ban va néu 16 1y do.

Cach thirc thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phin, s6 lwong ho so

I. Thanh phén ho so bao gom:

1. Pon’dé nghi cong bé du diéu kién quan tric moi truong lao dong theo
Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6
44/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu;

2. Hb so cong bd du diéu kién quan tric méi trudng lao dong theo M?u;
s0 02 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh so
44/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu.

II. S6 lwgng hd so: 01 bo hd so

Thoi han giai quyét

Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan du hd so theo quy dinh.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T chtre thyc hién quan tric méi trudng lao dong

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh
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Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

T6 chirc duge Bo Y té cong bd du diéu kién quan trac méi truong lao
dong trén cong thong tin dién tir cia Uy ban nhan dan cap tinh

Phi

Khoéng co

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

Mau s6 01: Pon d& nghi cong bod du diéu kién quan trac méi truong lao
dong;

Mau s6 02: H6 so cong bo du diéu kién quan trac moi truong lao dong.

Yéu cau, di€u kién thu tuc hanh chinh

T chirc hoat dong quan tric moi truong lao dong bao dam diéu kién
sau day:

1. Pon vi su nghiép hodc doanh nghiép cung tmg dich vu quan tric méi
truong lao dong.

2. C6 da nhan lyc thyc hién hoat dong quan tric méi truong lao dong
nhu sau:

a) Ngudi truc tiép phu trach quan tric méi truong lao dong co trinh do
nhu sau:

- Trinh d6 tir dai hoc trd 1én thudc linh vuc y té, moi truong, hda sinh;

- C6 tdi thiéu 02 nam kinh nghiém trong linh vyc quan tric moi truong
lao dong hoac 03 nam kinh nghiém trong linh vuc y hoc du phong;

- C6 chting chi dao tao v€ quan trac moi truong lao dong.

b) C6 it nhét 05 nguoi lam viée theo hop dong c6 thoi han tir 12 thang
tr¢d 1én hodc hop dong khong xac dinh thot han cé trinh d¢ nhu sau:

- Trinh d6 chuyén mon tir trung cap trd 1én thude cac linh vire y té, moi
truong, hda sinh;

- C6 chung chi dao tao vé quan trac moi trudng lao dong.

3. C6 co s& vat chat, trang thiét bi, dung cy, hoa chit va nang luc bao
dam yéu cau toi thiéu nhu sau:

a) Quan trac yéu td co hai trong mdi trudng lao dong

Pam béo thyc hién duoc toi thiéu 70% yéu t sau day:
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- Do, thir nghiém, phan tich tai hién truong va trong phong thi nghiém
cac yéu to vi khi hau, bao gdm: nhiét o, do am, tdc do gid va birc xa
nhiét;

- Do, thtr nghiém, phan tich tai hién truong va trong phong thi nghiém
yéu tb vat 1y, bao gdm: anh sang, tiéng 6n, rung theo dai tan, phong xa,
dién tur truong, buc xa tir ngoai,

- Banh gia y€u to tiép xtic nghé nghi¢p, bao gom: yeu to vi sinh vat, gay
di tng, man cam, dung moi;

- Panh gia ganh ning lao dong va mot s chi tiéu tam sinh 1y lao dong
Ec-g6-n6-my: Danh gia ganh ndng lao dong thé lyc; danh gia cang thang
than kinh tam 1y; danh gid Ec-g6-n6-my vi tri lao dong;

- Ly mAu, bao quan, do, thir nghiém tai hién trudng va phan tich trong
phong thi nghi¢m cua bui hat, phan tich ham luong silic trong bui, bui
kim loai, bui than, bui talc, bui bong va bui amidng;

- Ly mAu, bao quan, do, thir nghiém tai hién truong va phan tich trong
phong thi nghiém ciia cac yéu t6 hoa hoc tdi thiéu bao gdm NO,, SO,
CO, CO,, dung méi hitu co (benzen va dong dang - toluen, xylen), thay
ngan, asen, TNT, nicotin, hoa chét trir sau.

b) C6 ké hoach va quy trinh bao quan, s dung an toan, bao dudng va
kiém dinh, hi¢u chuan thiét bi theo quy dinh cua co quan nha nud6ce co
tham quyen hodc quy dinh ciia nha san xuit néu co quan nha nudc c6
thAm quyén khong quy dinh;

c¢) C6 quy trinh sir dyung, van hanh thiét bi léy va bao quan mau, do, thir
nghiém va phan tich moéi truong lao dong;

d) C6 try so lam vi€c, du dién tich dé bao dam chat luong cong tac quan
trac moi trudng lao dong, diéu kién phong thi nghiém phai dat yéu cau
vé chét lugng trong bao quan, xir 1y, phan tich mau;

d) Trang bi déy du phuong tién bao vé ca nhan khi thyc hién quan tric
moi truong lao dong;

e) Co bién phép bao dam vé sinh cong nghi¢p, an toan phong chay, chira
chdy, an toan sinh hoc, an toan héa hoc va tuan thu nghiém ngat viéc
thu gom, van chuyén bao quan va xu 1y chat thai theo ding quy dinh
cua phap luat.

Yéu cau vé ho so:

- Bao dam ho so va nodi dung gidy to nhu hd so bang ban gidy va duogc
chuyén sang dang van ban dién tu. Tén van ban di¢n tr phai duoc dat
tuong tmg voi tén loai gidy to trong ho so bang ban gidy;

- Théng tin vin ban dé nghi céng bd, hd so cong bd phai ddy du va chinh
xac theo thong tin van ban dién tu;

- T6 chtrc dé nghi cong bd du didu kién quan tric moi trudng lao dong
truc tuyén phai thuc hién Iuu gilr hd so bang ban giay.
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Can cu phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat an toan, vé sinh lao dong s6 84 ngay 25 thang 6 nim 2015.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic cia Bo Y té.

3. Nghi dinh sb 44/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndim 2016 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat an toan, vé sinh lao dong vé
hoat dong kiém dinh k¥ thuat an toan lao dong, huin luyén an toan, v¢
sinh lao déng va quan tric moi truong lao dong.

4. Nghi dinh s6 140/2018/ND-CP ngay 08 thang 10 nim 2018 ciia Chinh
phu stra doi, bo sung cac Nghi dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh va thu tuc hanh chinh thudéc pham vi quan 1y nha nuéc ctia Bo
Lao dong - Thuong binh va Xa hdi.

5. Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctua Chinh phu quy
dinh vé phan dinh thim quyén cta chinh quyén dja phuong 02 cap trong

linh vyc quan ly nha nu6e cia BO Y té va quy dinh vé phan quyén, phan
cap trong linh vuc y té
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Miu s6 01
TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic
Sé: [venin.. vveeveee e, REAy  thang  nam 20....
PON PE NGHI
cong bo da dieu ki€én quan trac méi truong lao dong
Kinh gtri: ............. !

Can ctr Nghi dinh s6 44/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu
quy dinh hoat dong kiém dinh k¥ thuat an toan lao dong, huén luyén an toan, vé sinh lao
dong va quan tric moi trudng lao dong va Nghi dinh s6 140/2018/ND-CP ngay 08 thang
10 nam 2018 ctia Chinh phu stra d6i, bd sung cac Nghi dinh lién quan dén diéu kién dau
tu kinh doanh va thu tuc hanh chinh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo Lao dong

- Thuong binh va Xa hoi.
1. Tén t6 chirc: ....oevvevannn.... (Ghi CHiF i BO) ... .. oo oo
2. Nguoidaidién: ..........ooooiiiiiiiinan.. Chircvu: ...ooov,
3. DA s o
4. S6 dién thoai: ...........cccooveeeiiiiiinn.. SO FAX: ..o,
bia chi E mail: . veeeerireeeee. Web- s1te .......................

5. Linh vyc dé nghl ducc cong bo du diéu kién quan tric méi trudng lao dong:
5.1. Yéu t6 vi khi hau:
- Nhiét do:
-bo am:
- Toc do gio:
- Burc xa nhiét:
5.2. Yéutd vat ly:
- Anh sang:
- Tiéng dn theo dai tan
- Rung chuyén theo dai tan
- Van tbc rung ding hodc ngang
- Phong xa
- Pién tir trudng tan s6 cong nghiép
- Pién tir trudng tan s cao
- Btrc xa tir ngoai
- Cac yéu t6 vat Iy khac (ghi 1)
5.3. Yéu td bui cac loai:
- Bui toan phan:
- Bui ho hép:
- Bui thong thuong:
- Bui silic: phan tich ham luong silic tu do
- Bui amiang:
- Bui kim loai (chi, mangan, cadimi,... dé nghi ghi rd)
- Bui than:
- Bui talc:

I Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh
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- Bui bong:
- Cac loai bui khéc (ghi 10)
5.4. Yéu t6 hoi khi doc (Liét ké ghi 1 theo cac yéu t6 c¢6 gidi han cho phép theo
quy chuén vé sinh lao dong) nhur:
- Thuy ngan:
- Asen:
- Oxit cac bon:
- Benzen va cac hop chat (Toluene, Xylene):
- TNT:
- Nicotin:
- Hba chét trir sau:
- Cac hoa chat khac (Ghi 1)
5.5. Yéu t6 tam sinh 1y va ec-go-nd-my
- Panh gia ganh ning than kinh tam ly:
- Banh gia ec-gd-n6-my:
5.6. banh gia yéu t6 tiép xuc nghé nghiép
- Yéu t6 vi sinh vat
- Yéu té gay di ing, man cam
- Dung moéi
- Yéu tb gay ung thu
5.7. Cac yéu t6 khac (Liét ké rd)

Hb so cong bd ning luc theo ‘quy dinh dugc gui kém theo.
Téchic .......eeevnn.. cam két toan bo cac ndi dung di cong bd du dicu kién trén
day la hoan toan dung su that.

Noi nhén: LANH PAO TO CHUC PE NGHI CONG BO
- Nhur kinh giri; (Ky, ghi ré ho tén, dong dau)

- Luu: VT.
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MAiu s6 02

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
’— Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
SO:..........
......... ,ngay  thang  nam 20 ...
HO SO CONG BO PU PIEU KIEN
QUAN TRAC MOI TRUONG LAO PONG

A. THONG TIN CHUNG
I. Tén to chirc d@ nghi cong bd Ghi chit in dGm): .........ccceeeeevnneernneennnnnnnn
DA G L
Sb dién thoai: .......vevueeeneeinn... SO FAX: <t
Piachi Email ........................l. Website .....oooviiiii
II. Co quan chill qUAN:......cciiiiniiiiniiiiuiiiiieieiieteisatesestesssosssssnsssnnses
DA G Lo
SO dién thoais «...vvnee e SO FaX: weeee e
PiachiEmail ................................. Website ......ooooviiiiii
TIL LAND @20 t0 CHTC v evvnnerreneereeeereieerieerieerrneeraeersanerssnsseeersaneene
DA G oo
SO dién thoai: .....vvveeeeeeieeeeen.. SO FaX: +enee e
Diachi Email: ...
| YA 1y B ) 1 0 T
DA Chi: oo
SO dién thoai: ..ovvvvveeeeeeie e, SO FaX: .+,
Diachi Email: ...

(Ban chinh hodc ban sao c6 chitng thuc quét dinh cia cdp cé tham quyén quy
dinh chirc nang, nhiém vu cua t6 chicc hoac Gidy ching nhdn dang ky kinh doanh;
truong hop la doanh nghiép nuoc ngoai phai co Quyét dinh thanh ldp van phong dai
dién, chi nhanh tqi Viét Nam guri kem theo).

B. THONG TIN VE NANG LUC

1. Diéu kié€n vé tru sé, co s& vat chat, dién tich lam viéc

- Tru sé lam viéc: Cono Khoéng o

- Téng dién tich: . m?;
+ Khu vuc hanh chinh va tiép nhdnmau m?;
+ Phong xét nghiém bui va cac yéu té vatly .. m?;
+ Phong xét nghiém hoa hoc vasinhhéa .. m?;
+ Phong xét nghiém cac yéu té vi sinh: m?;
+ Phong thi nghiém tam sinh ly va ec-g6-n6-my IUUUURUUR ¢ L
+ Phong bao quan thiét bi quan tric moéi truong lao dong ~ ............... m?;

(Kém theo so dé vi tri dia Iy va so do b tri trang thiét bi ciia phong xét nghiémy).

2. Can bd thyc hién quan tric mdi truwong lao dong
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- Danh sach can bd thuc hién quan tric méi truong lao dong:

Ho va tén

sinh

Nam

G161 tinh

Chtc vy (trong to
chirc)

Trinh do chuyén

nganh

S6 ndm cong tac
trong nganh

quyét dinh tuyén dung kem theo).

(Bdn sao c6 chirng thie cdc van bang, chitng chi va hop dong lao dong hodc

3. Danh muc thiét bi (hién c6)

TT| Ténthiét | Pactinhky | Ma |Hang/nuéc | Ngiy | Ngay s | Tan suat | Noi hiéu
bi thudt chinh | hiéu | sanxudt | nhan | dung |hiéu chudn| chuan
- biéu kién phong bao quan thiét bj:
+ Nhiét do: °C=x °C
+ Do am: % =+ %
+ iéu kién khac:
4. Thong so va cac phu’O'ng phap do, phan tich tai hién truong
TT| Tén thong sd Tén/so hi€u phuong phap sir dung Dai do
5. Thong so va cac phll'o’ng phap phan tich trong phong xét nghiém
TT| Ténthongsd | Loai mau Tén/sb hiéu G161 han phat | B9 khong dam bao
phuong phap st | hién/Pham vi do
dung do

6. Cac tai liéu kem theo
- SO tay chat lugng

- Phuong phép quan tric, phan tich tai hién truong/hiéu chuin

- Céc tai liéu lién quan khac: (dé nghi ligt ke)
- Hop dong hd tro k¥ thuat véi don vi, to chire da thyce hién cong bd du niang luc
thue hién quan tric moi truong lao dong.
(Truong hop co s& chi thuc hién dwoc viée ldy mau, bdo qudn, do, thir nghiém
tai hi¢n truong va phan tich trong phong thi nghiém cua 70% cdc yéu t6 quy dinh tai
Dlem a Khodn 3 Diéu 33 Nghi dinh nay phdi ¢é thém Hop dong hé tro ky thudt véi don
Vi, t6 chirc dd thuee hién céng bo di nang lyre thue hien quan trac moi truong lao dong
dé dam bdo thuwce hién dwoc day dii va cé chat lwong cdc yéu té can quan trdc trong moi
truong lao dong).
7. Phong xét nghiém da dwgc chirng nhan/cong nhan trudc day
Chua o
(Néu cé, dé nghi photo ban sao c¢é chirng thyc cac chung nhan kem theo)
LANH PAO TO CHUC PE NGHI CONG BO

(Ky, ghi 16 ho tén, déng dau)

Co O

O
O

O
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11 - Thu tuc
hanh chinh

Ping ky lwu hanh méi ché phim diét con trung, diét khuin ding
trong linh vyc gia dung va y té

Trinh ty thue hién

Trwong hop 1: Trinh tu thuc hién dbi véi hd so ché pham ding ky luu
hanh méi ctia ché pham diét con trung dung trong gia dung c6 hoat chat,
ham lugng hoat chit, dang ché pham theo khuyén cdo ctia T6 chirc Y té
thé gidi va phi hop véi quy dinh ctia B6 Y té vé danh muc hoat cht cAm
su dung, han ché pham vi st dung trong ché ph:flm diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y t&; ho so ding ky méi dbi véi
ché pham diét khuan dung trong gia dung c6 chira hoat chat Ethanol hoic
Isopropanol hodc hdn hop Ethanol va Isopropanol véi tong ham luong tir
60% dén 90% va co thé chira khong qua 0,5% Chlorhexidine:

Budc 1: Co s¢ dang ky luu hanh 9hé phé}m diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y t€ nop ho so dén Co quan chuyén moén
ve y t€ thugc Uy ban nhan dan cap tinh.

Buére 2: Sau khi nhan duge hd so ding ky luu hanh méi va phi tham dinh
hd so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh gt
cho co s dang ky Phiéu tiép nhén ho so theo Mau sb 04 cua tai Phu luc
I1I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bworc 3:

- Trong thot han 30 ngay, ké tur ngay ghi trén Phleu tiép nhan hd so, Co
quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh thong bao bang
van ban cho co s¢ ding ky luu hanh méi vé viée yéu cau sira doi, bd sung
hd so hodc cap hoidc khong cip sé dang ky luu hanh.

- Truong hop c6 yéu cau bd sung, stra d6i ho so, trong thdi han 90 ngay
ké tir ngdy ghi trén van ban, co so ding ky phai hoan chinh ho so, giai
trinh 16 nhitng ndi dung bd sung, sura d6i bang van ban va gui den Co
quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh. Ngay tiép nhan
ho so bo sung, sira do6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi
han trén, ho so dang ky luu hanh méi s& bi huy bo.

Truong hop co so ding ky khong ndp ho so dung thoi han theo quy dinh
vi ly do bét kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,...
thi duoc ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngdy hét han bo sung
ho so kém theo vin ban giai trinh.

Trudng hop 2. Trinh ty thyc hién d6i v6i ho so dang ky luu hanh méi
ché pham diét con trung, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té
khong thudc truong hop 1 néu trén:

Budc 1: Co s¢ dang ky luu hanh 9hé phé}m diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y t€ ngp ho so dén Co quan chuyén mén
ve y t€ thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Burdie 2: Sau khi nhan dugc ho so déng ky luu hanh méi va phi tham dinh
ho so, Co quan chuyén mon vé y t€ thuoc Uy ban nhan dan cap tinh gtri
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cho co sé dang ky Phiéu tiép nhan’h(k) so theo Mau s6 04 cua tai Phu luc
IIT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bwoec 3:

- Trong thot han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, Co
quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dan cap tinh thong bao bang
van ban cho co s¢ ding ky luu hanh méi vé viée yéu cau sira doi, bd sung
hd so hodc chap thuan hoac khong chap thuan viéc khao nghiém.

Dbi v6i ho so ché pham c6 chira hoat chat hodc ¢ dang san pham lan dau
hodc c6 pham vi sir dung hodc tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam:
trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, Co
quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dan cap tinh thong bao bang
vin ban cho co s¢ dang ky luu hanh méi vé viée yéu cau bo sung, sira doi
hé so; chap thuan hodc khong chap thuan viéc khao nghiém. Trudng hop
khong chip thuin viéc khao nghiém phai néu r5 1y do.

- Truong hop co6 yéu cau bd sung, sira d6i hd so, trong thoi han 90 ngay
ké tir ngdy ghi trén van ban, co so ding ky phai hoan chinh hd so, giai
trinh 16 nhitng n6i dung bd sung, sura d6i bang van ban va gui den Co
quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhéan dan cdp tinh. Ngay tiép nhan
ho so bo sung, sira do6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi
han trén, ho so dang ky luu hanh mai s& bi huy bo.

Truong hop co so dang ky khong ndp ho so dung thoi han theo quy dinh
vi ly do bét kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, héa hoan,...
thi duoc ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngdy hét han bo sung
ho so kém theo vin ban giai trinh.

Buérc 4: Sau khi c6 vin ban chép thuin viéc khao nghiém, co s& dang ky
c6 trach nhiém hoan thanh viéc khao nghiém va nop Phiéu tra 10i két qua
khao nghiém vao hd so trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén van
ban chép thuin viéc khao nghiém. Ngay tiép nhan Phiéu tra 1o két qua
khao nghiém duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thoi han 36
thang, hd so ding ky luu hanh méi s& bi huy bo.

Buéc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhan ho
50, Co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhan dan cap tinh thong
b4o bang vin ban cho co sd dang ky vé viéc yéu cau stra d6i, bo sung hd
so hodc cap s6 hodc khong cap sb dang ky luu hanh.

Cach thire thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phin, sb

lwgng hd so

I. Thanh phén ho so:

1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh méi theo MAu s6 04 tai Phu Iyc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016, Nghj dinh s6 155/2018/ND-
CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).
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2. Gidy to vé tu cach phap nhan cia co s& dang ky, co s& san xudt (Bdn
sao hop 1é gidy to vé tw cdch phdp nhén cia co sé dang ky, co sé san
xudt hodc bdn sao gidy tové tw cach phdp nhdn cia co sé dang ky, co s¢
san xudt cé dong dau cia don vi duoc cd'p theo quy dinh tai Nghi dinh 56
129/2024/ND-CP).

3. Gidy uy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh tror truong hop quy
dinh tai dlem a khoan 1 DPiéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP (Ban goc
Gidy iy quyen thuwe hién viéc dang ky luu hanh. Gidy 1y quyén phdi dap
ung yéu cau tai Phu luc VII ban hanh keém theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

4. Tai liéu k¥ thuét ctia ché phim dé nghi ding ky gdm céac nodi dung theo
quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (C6 déng diu xdc nhén ciia co sé ding
ky luu hanh).

5. Két qua kiém nghiém ham lugng hoat chat trong ché pham (Ban goc
hodc ban sao hop I¢ Két qua kiém nghiém ham lwong hoat chdt cia ché
pham. Két qua kiém nghiém phdi dwege thuc hién bdi co sé di cong bo di
diéu kién thuwc hién kiém nghiém theo quy dinh hodac Két quad kiém nghiém
ciia mot co s6 kiém nghiém tai nwéc ngoai dwge céng nhdan phit hop
ISO/IEC 17025 hogc 1SO 15189 hodac twong duong. Tru’ong hop sur dung
Két qua kiém nghiém ciia phong kiém nghiém tai mede ngoai thi Két qua
kiém nghiém phdi dwoc hop phdp héa lanh si theo quy dinh).

6. Phiéu tra 1o két qua khao nghiém (Ban géc hodc ban sao hop l¢é Phiéu
tra 1oi két qua khao nghiém dwoc thuc hién boi co so doc lap da cong bo
i diéu kién thiee hién khdo nghiém theo quy dinh, khéng bao gom co s¢
sdn xudt va co s¢ dang ky ché pham. Riéng doi véi ché pham diét khudn,
chdp nhan két qua khao nghiém cua co so khdao nghiém doc lap tai nuoc
ngoai dugc co quan co tham quyén nwéc so tai chi dinh, thira nhdn hodc
dwoc 16 chitc cong nhdn cong nhén phu hop tiéu chudn ISO/IEC 17025
hodc ISO 15189 hodc tiéu chudan vé quan 1y chat lwong phong thir nghiém
phuc vu khdo nghiém. Truong hop sit dung Phiéu tra 1oi két qua khdo
nghiém ciia co sé khao nghiém doc ldp tai mede ngodi thi trong Phiéu trd
10 két qua khdo nghiém phai bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khudn
dwoc quy dinh tai quy trinh khao nghiém do Bo Y té ban hanh va dwoc
hop phap hoa lanh su theo quy dinh).

7. Mau nhén cta ché pham (Mdu nhén cia tdt ca cac quy cach déng goi
theo kich thudc thuc c6 xdc nhan cua co so dang ky. Truong hop nhiéu
quy cdch déng géi ¢é nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp nhan
cua quy cach dong goi nho nhdt. Truong hop mau nhin ché pham nhdp
khau ghi bang tleng nuoc ngodi thi phai kém theo noi dung nhan phy
bang tzeng Viet. Mau nhdn, néi dung nhan phu cia ché pham phai dap
ung cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

8. Bm v6i ché pham nhap khau: gidy chimg nhan luu hanh ty do (Ban
goc hodc bdn sao hop 1é Gidy chimg nhdn luu hanh tw do déi véi ché
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pﬁcfm nhdp khau. Gidy chitng nhdn e hanh tir do phai dap ing cac yéu
cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

9. Pbi v6i ché pham c6 chira hoat chit hodc c6 dang san phdm hodc co
pham vi str dung hodc tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam phai c6
trong hé so: tai liéu, két qua nghién ctru v€ an toan va hiéu luc hodc
khuyen cao Ve viéce st dung che pham trong linh vyc gia dung vay té cla
T6 chitc Y té thé gidi hodc t6 chirc qudc té khac hodc co quan c6 tham
quyén tai nude san xuat, xuat khau ché pham.

IL S6 lwgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong &p dung do61 véi truong hop ndp ho so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

- Trudng hop 1: 30 ngay ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 1é.
- Truong hop 2:
+ 60 ngay ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 16.

+ Riéng dbi voi hd so ché pham co chira hoat ché:c hoac c6 dang san
pham hodc c¢6 pham vi st dung hodc tac dung lan dau dang ky tai Viét
Nam: 120 ngay ké tir ngay nhan dugc du hoé so hop 1¢€.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky ,ché' phém diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung va y t€ hodc t6 chuc dugc uy quyén dang ky.

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan ding ky luu hanh hodc vin ban thong bao khong cap s6
dang ky luu hanh ¢6 néu 1o 1y do.

Phi

Trwong hep 1:

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:

Phi thim dinh dang ky luu hanh méi: 11.000.000 d6ng/hd so.
Truwong hop 2:

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:

- Phi tham dinh ho so cho phép khao nghiém (ndp lan dau cung voi ho so
dang ky luu hanh mé1): 3.500.000 dong/ho so.
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- Phi thdm dinh dang ky luu hanh méi (ndp khi bo sung Phicu tré 161 két
qua khao nghiém va két qua kiém nghiém thanh phén hoat chat):
11.000.000 dong/ho so.

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

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh méi: theo Mau s6 04, Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh §6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP va Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP.

Tai liéu k§ thuzftt, cia ché phém: theo mau tai Phu, luc V ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau ddi v6i ho so dang ky luu hanh:

- Béi véi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP duoc sua d6i bd sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Déi v6i hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Piéu kién dé)i v6i ché pham ding ky lwu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cr phap ly cia thu tuc hanh chinh

1. Can cir Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé€ phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh churc nang, nhi€ém vy, quyén han va co cau to6 chuc cuia Bo Y te.

3. Nghi dinh sO 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctua Chinh
phu vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y teé.

4. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sua
do1, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

5. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ciia Chinh
phu sira d6i, bo sung mot sé Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu vé quan 1y hoa chat, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y t&; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh phu stra d6i, bo
sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc ctia BO Y té.

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cta Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh
vuc y te.
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Miu s6 04
PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phii,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cia Chinh phii)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI BANG KY LUU HANHMOI
Kinh gui: ... (Co quan chuyén moén vé€ y € thugc Uy ban nhan dan cép tinh)

2 dé nghi dang ky luu hanh m&i ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ..........................................................................
2. Thanh phan va ham lu(mg hoat chat (%): .ooovveennn... e,
3. Dang ché pham: ..
4. Quy cach dong goi: ............. P
5. Tén co sO san xuat ......................................................................
6. Dia chi noi san xult: ................ bién thoai:............ Fax:.....oooooviiiinl.
7. TeN CO SO QAN Ky i . et e e
8. DA Chi: .
9.biénthoat:.........cooviiiiiiiii Fax:.ooooo
10. Tac dung ctia ché pham ................... T
11. Han dung ctia ché pham: ................ PP
12. Xin nhap khau (néu cé) ................... S RUPRRPRPRPN
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky triee tiép, ghi ré ho tén va dong ddu)
! BPia danh.
2 Ghi tén co s¢ dang ky.

3 Pdi véi ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chimg nhan ban ty do da
dugc cap.

4_ Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khbi
luong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chét cta
ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit 1a dang long, nhang mudi 14 dang ran. Dbi véi cac ché pharn diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyén pht... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat
ctia dang ché phém bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

% Ghi 13 dang chai, géi, thi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi & pham vi sir dung 1a gia dung hay y té hogc ca
hai. Vi dy: diét muoi dung trong gia dung; rura tay sat khuan dung trong gia dung va y té.

8 Ghi rd bao nhiéu ndm hodc thang ké tur ngay san Xuat.

9 Néu co can ghi 16 nhép khau ché pham (d6i v6i ché pham nhap khau) hay nhap khau nguyén
lidu dé san xuat ché pham dé lam kiém nghiém, khéao nghiém va bao gom céc thong tin sau:

Ham luong
hoat chat

Tén, dia chi nha

TT Tén ché phim ) %
san xuat

Don vi tinh S6 lugng
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PHU LUC V. NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT

(Kém theo Nghi dinh $6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh 5o 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. B4i v6i ché pham chira hoat chat 1an dau tién ding ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gdm day du cac muc theo yéu cau tai Muyc I1.

2. Dbi v6i ché pham ma hoat chét dd duoc ding ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao gom cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan

4 Muyc I1I.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phin 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phén va ham luong hoat chét
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong huéng
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguén hoat chét (tén hoat chit, ham lugng, nha san xuét)
Phin 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng tdi thiéu va tdi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cic dong phan, tap chat
4 Thoi han st dung
5 Phuong phap va quy trinh phan tich xac dinh ham lwong hoat chat
6  |SOCAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cu tao
10 Cong thirc phan tu
11 Khdi luong phan tir
12 |Ho hoéa chat
13 Piém noéng chay, soi, phan hay
14 | Ap suét hoi
15 Ty trong (voi chit 10ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hitu co
17 Déc cap tinh
17.1 Ddc cép tinh qua miéng (LDs)
17.2  |Pdc cap tinh qua da (LDs)
17.3  |Pdc cap tinh qua ho hap (LCs)
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17.4  |Kha nang kich thich mat
17.5  |Kha ndng kich thich da
17.6  |Kha nang gay di ung
18 Doc can man tinh (té€n goi khac: doc ban trudong, doc ban man tinh)
19 DPoc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning giy dot bién gen
22 Déc tinh voi sinh san va sy phat trién (bao gdm ca kha ning sinh quai thai)
23 |Céc nghién ctru doc tinh khac, néu co
24 Dt li¢u y khoa, tri¢u ching ngd doc, thude giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 |Trong dat
25.2  |Trong nudc
25.3  |Trong khong khi
26 Daoc tinh sinh thai
26.1 Ddc tinh voi chim
26.2  |DPdc tinh v6i ca va cac loai thiy sinh
26.3  |Doc tinh véi ong
26.4 | DPgc tinh véi cac sinh vat khong phai doi twong phong trir
Phin 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché phém
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuét ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
1 4 C:élp d@c c~§p ti,nh thAeo phan loai cua hé théng hai hoa toan cau vé phan loai
va ghi nhan héa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chit
2.2 Ham luong cac chét phu gia (bao gdm ca dung méi, chat mang)
3 Dic tinh 1y hoa ctia ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong véi chat 1ong
3.3 |Kha nang bat ltra, diém chép
34 Kha ning an mon (néu co)
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3.5

D0 bén bao quan

3.6

Do acid, kiém hoic pH

3.7

Kha nang hdn hop vé6i ché pham khac

Phuong phép va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuét ché pham

POQC TINH

Déc cép tinh qua miéng (LDs)

Poc cap tinh qua da (LDsp)

Doc cip tinh qua ho hap (LCsp)

Kha nang kich thich mat

Kha nang kich thich da

AN DN | BN | W

Kha nang gay di tng

I

PQC TINH SINH THAI

Doc tinh vo1 chim

DJc tinh véi ¢4 va cac loai thiy sinh

DJc tinh véi ong

N

Déc tinh voi cac sinh vat khong phai dbi twong phong trir

L)
<

HIEU LU'C SINH HQC

Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con tring

Kha ning diét khuan, diét con tring (chung loai vi khuan, loai con tring)

Linh vuc st dung (trong gia dung hoic y té...)

Liéu lugng sir dung

Khoang thoi gian gitra cac 1an st dung (d6i v6i ché pham c6 tac dung ton luu)

MBoi trudng pha lodng néu c6 (nuée, dau...)

Phuong phap sur dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan sir dung ché pham

Huéng dan bao quan ché pham

Chu y vé an toan khi sir dung ché pham

Tac dong xau co6 thé xdy ra do1 vé1 nguoi khi stir dung ché pham va cach xur Iy

Phuong phap tiéu hiy ché pham hét han hodc khong sir dung hét

Phuong phap tiéu huy bao goi ché pham

Mi HS (HS code): ap dung dbi voi ché pham nhap khau

| |N|la|lnlh|lwiw|l—~|dlalalnbh|wL 0|~

M3 sb Lién hiép qudc (UN No.)
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Phén 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

Déi v6i nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh cua phap luat
vé hoa chat.
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Gidy iy quyén phai c6 day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chi s¢ hitu ché pham;

b) Tén, dia chi cua td chtic, c4 nhan dugc Gy quyén;

¢) Pham vi oty quyén (dtng tén ddng ky luu hanh ché pham tai Viét Nam d6i voi
truong hop y quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc ty quyén;

@) Pia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han Gy quyén;

g) Cam két ctia chu s& hitu ché pham cung cip dy da hd so thong tin ché pham
cho t6 chire, ca nhan duoc uy quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chtic danh, chit ky truc tiép ctia ngudi dai dién cho bén ty quyén;

2. Trudng hop chu s¢ hitu ché pham da ty quyén cho mot co s dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duoc cap so ding ky luu hanh; trong thoi han sb dang ky
lwu hanh con hiéu luc, chu sé hitu Gy quyén cho co so khac dang ky lwu hanh tai Viét
Nam thi gidy uy quyén méi phai kém theo vin ban chip thuan khong tiép tuc ding tén
dang ky luu hanh va dé nghi rat s6 dang ky lwu hanh cua co so dang so hiru s6 dang ky
Iru hanh ché pham.

Trudng hop chi s hitu khong truc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai liéu
ching minh quyén s hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi 0 nudc ngoai phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy

dinh, trir trudng hop duge min hop phap héa lanh sy theo didu ude quic té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung

Gidy chung nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chtrng nhan ¢6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cip gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhan;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bét budc ddi v6i ché pham diét con trung);

@) Tén va dia chi cia nha san xuét;

e) Xac nhan ché phim dugc ban ty do tai thi trudng nudc cip gidy chimg nhan;

g) Ho tén, chtrc danh, chir ky truc tiép ctia ngudi cap gidy chimg nhan.

2. Nuéc cap Gidy chirng nhan hru hanh ty do

Nudc cap Gidy chung nhén luu hanh tu do phai 1a nude san xuét ché pham hodc mot
trong cac nudc thanh vién T6 chic Thuong mai Thé gioi.

3. Hiéu lyc ciia Gidy chirng nhan luu hanh tu do

Hiéu luc ctia Gidy ching nhan luu hanh tu do t6i thiéu 13 06 thang ké tir ngay ndp hd
so dang ky luu hanh. Truong hop Gidy chimg nhén luu hanh tu do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van duoc tiép nhan nhung co sé dung tén dang ky c6 trach

nhiém b6 sung Glay chimg nhan Iuu hanh ty do méi truéce ngay Gidy chimg nhan luu hanh
tir do dd ndp hét hidu luc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Gidy chtng nhan luu hanh ty do khong ghi thoi han hét hiéu luc thi thoi
diém hét hiéu lyc 13 36 thang ké tir ngdy cap.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Gidy chimg nhan luu hanh ty do phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh,
trir cac truong hop duoc mién hgp phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phap héa lanh sy theo diéu udc quic t& ma Viét Nam 1a thanh vién
(ban gdc hoac ban sao chung thuc Gidy chiimg nhan Iuu hanh tu do);

b) Gidy chung nhén luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tur
chinh thirc ctia co quan cap Gidy chirng nhan luu hanh ty do va c6 thé tra ctru duoc (ban
sao Gidy ching nhéan luu hanh tu do c6 dong dau clia co s& dung tén dang ky luu hanh
va thong tin vé duong dan tra ctru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nudce cap Gidy chtng nhan luu hanh tur
do c6 van ban xac nhan ndi dung trén Gidy chimg nhén luu hanh tu do 1a dang (ban goc
van ban xac nhan cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chimg nhén luu
hanh tu do c6 dong dau cua co sé ding tén dang ky Iuu hanh).
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12 - Thu tuc
hanh chinh

Gia han s6 ding ky lwu hanh ché p’h§m diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té

Trinh tu thuc hién

Bugre 1: Co so gia han s6 dang ky nop hé so dén Co quan chuyén mén
véy te thugc Uy ban nhan dan cap tinh. Thot han ndp ho so dang ky gia
han s6 dang ky Iuu hanh t6i thiéu 03 théng, tdi da 12 thang trudc khi s6
dang ky lwu hanh hét hiéu lyc.

Truong hop co s¢ dang ky khong ndp hod so ding han vi 1y do bat kha
khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hda hoan,... thi dugc nop hd
so muédn hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét
han ndp b6 sung hd so kém theo vin ban giai trinh.

Budrc 2: Sau khi nhan dugc hd so gia han sé dang ky day du va phi tham
dinh ho so dang ky gia han, Co quan chuyén moén véy té thudc Uy ban
nhan dan cip tinh giri cho co s¢ gia han sé dang ky Phiéu tiép nhan hd
so theo Mau s 06 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/NDb-CP.

Buéc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tur ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd
so, Co quan chuyén mon ve y té thudc Uy ban nhan dén cap tinh thong
bao bang vin ban cho co sd gia han sb dang ky vé viéc yéu cau stra doi,
b6 sung hd so; khong cho phép hodc cho phép gia han s dang ky luu
hanh.

Truong hop ¢6 yéu cau bo sung, stra doi ho so ding ky gia han s6 dang
ky Iwu hanh thi van ban thong bao phai néu rd ndi dung can bo sung, sira
doi.
Truong hop khong cho phép gia han s6 dang ky luu hanh phai néu 16 1y
do.

Budc 4: Khi nhan dugc van ban yéu cau sta d6i, bd sung ho so, trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vian ban thong bao dé nghi stra d6i,
b6 sung ho so va trong thoi gian cham nhét 13 10 ngay trude khi sé dang
ky luu hanh hét hiéu luc, co so ding ky gia han phai stra d6i, bo sung
kém theo vin ban giai trinh va giri dén Co quan chuyén mon vé y té
thugc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho so bo sung hoic sira
ddi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qué thoi han trén, hd so
dang ky gia han sb dang ky luu hanh s& bi huy bo.

Truong hop co s¢ dang ky khong nop hd so dung han vi 1y do bat kha
khang nhu: thién tai, thdm hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dugc ndp hd
so mudn hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét
han b sung ho so kém theo vin ban giai trinh.

Budéc 5: Néu khong con yéu cau stra doi, bo sung, Co quan chuyén mén
vé y té thuéc Uy ban nhan dan cap tinh phai thuc hién viéc gia han sb
dang ky Iuu hanh.
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Cach thirc thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwreng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi dang ky gia han s dang ky luu hanh theo Mau s6 06
tqi Phu luc I ban hanh kém theo Nghi djnh s0 91/2016/ND-CP, Nghj dinh
s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van
ban).

2. Gidy td vé tu cach phap nhan cua co s¢ ding k¥, co so san xuat (Bdn
sao hop 1é gidy to vé tw cach phdp nhan ciia co s dang ky, co so sin
xudt hodc ban sao gidy to vé tw cach phdp nhan ciia co sé dang ky, co
$G san xudt cé dong dau ciia don vi duoc ccfp theo quy dinh tai Nghi dinh
6 129/2024/NP-CP).

3. Gidy ¢ uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trr truong hop quy
dinh tai d1em a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP (Ban goc
Gidy iy quyen thuee hién viée dang ky lweu hanh. Gidy iy quyén phdi dap
ung yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kem theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

4. Bao cdo qua trinh luu hanh ché pham theo nﬁu quy dinh tai Phu luc
VI Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban
goc van ban).

I1. S6 lwong ho so: 01 bo ban glay keém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung dbi véi ndp hd so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan dugc du ho so hop 1é.

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chire 1a chii s¢ hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Gidy ching nhén dang ky luu hanh hodc van ban théng bao khong gia
han s6 dang ky luu hanh va néu rd 1y do.

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
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4.000.000 ddng/hd so.

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

- Vin ban dé nghj dang ky gia han s6 dang ky luu hanh: theo Mau s6 06,
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi (jinh s0 91/2016/ND-CP, Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP.

- B4o cdo qua trinh 1u'g hanh ché phém: theo mau tai Phu ’luc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP.

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau doi voi ho so dang ky luu hanh:

- P6i v6i ho so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP duogc sua d6i bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP.

- Doi v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP.

Diéu kién d6i v6i ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Dicu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Can cir Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y teé.

2. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu v€ quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y te;

3. Nghi dinh s6 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu to chirc cia BO Y té.

4. Nghi dinh 5O 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra
do1, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cua By Y té.

5. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ctia Chinh
phu stra d6i, bo sung mot s6 Diéu cia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu vé& quan 1y hoa chét, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 ctia Chinh phu stra doi,
bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cua BO Y té.

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctia Bo Tai

chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong
linh vyc y té.
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M3iu sb 06
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI PANG KY GIA HAN SO PANG KY LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phii,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY GIA HAN SO PANG KY LUU HANH

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cp tinh)

........ 2........ & nghi dang ky gia han sb ding ky luu hanh ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham: ....................... 3
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%): ..........coovv..... AP PR
3. Dang ché pham: ............ccoevuveieiiieininn.. S,
4.Sb dang ky luuhanh: ....................... cogiatridén: ...
5. Cac thay ddi trong qué trinh luu hanh: ........................ O
6. TEN CO SO SAN XUAL: ....oeeeeiee et e,
7. Pia chi noi san xuét; ............ bién thoai: ............ Fax:......................
8. TN CO SO AANG Ky o.viii it e
0. Dia Chi: o
10. Bién thoai: .........cccooiiiiiiii i, Fax:..oooooi
11. Tac dung cta ché pham: ............cooeieeeiiiniiiin i, T
12.Hanstrdung: ............coooiiiiiiiiii, B e,
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va déng dau)
I Pia danh.
2 Ghi tén don vi dang ky.

3 Pdi voi ché pham nhéap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy ching nhan luu hanh tu
do da duoc cép.

4 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tic dung cong hudng.

- Ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi
luong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chét cua
ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach, dong goi. Vi du: dang thanh pham
trong binh xit 1a dang long, nhang muoi la dang ran. Dbi véi cac ché pham diét con trung co
dang che pham nhu nhii dau, huyen ph... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén
viét tat cua dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyen phu (SC).

6 Liét ké cac thay ddi trong qua trinh luu hanh, ghi rd cac thay doi da dugc chap thuan, cac thay
d6i chua duoc chap thuan.

7 Ghi tac dung ctia ché phdm nhu Glay ching nhén dang ky luu hanh.

8 Ghi 16 bao nhiéu nam hodc thang ké tir ngay san xuat.
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PHU LUC VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10/10/2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM
Kinh gui: ... (Co quan chuyén mon vé y t€ thugc Uy ban nhéan dan cap tinh)

TN CO SO AANE Ky .\
Piachi:................... bién thoai:............... Fax:o.oooooooiiiiii
TN CO SO SAN XUAL: ..o eeeee et
Piachi:............... bién thoai:................. Fax:.. oo
Tén co s& nhap khau (dbi v6i ché pham nhap khau):.........ooovevneeieeinn.,
Daa Gl
TEN ChE PRAM: . ...,
Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.........cooveeeiiiiee e
Han st dung:. ... ..o
Dang ché pham va quy cach dONng gOi:..............cooiui
Thoi gian san | Pon vi S0 h;r('mg 3 an S6 lwong VAI phai“ pl;ép h‘l@t‘Vé h(’)z}
xudt/nhap khiu| tinh xuat/lxlhz_ip tiéu thu chat, che ph?m va hinh thue
khau xur phat

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.

Tong cong
Chung t61 cam két cac ndi1 dung néu trén la ding. Néu sai, chung t61 hoan toan
chiu trach nhiém truéc phap luat./.

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén va dong dau)
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Gidy iy quyén phai c6 day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chi s¢ hitu ché pham;

b) Tén, dia chi cua td chtic, c4 nhan dugc Gy quyén;

¢) Pham vi oty quyén (dtng tén ddng ky luu hanh ché pham tai Viét Nam d6i voi
truong hop y quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc ty quyén;

@) Pia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han Gy quyén;

g) Cam két ctia chu s& hitu ché pham cung cip dy da hd so thong tin ché pham
cho t6 chire, ca nhan duoc uy quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chtic danh, chit ky truc tiép ctia ngudi dai dién cho bén ty quyén;

2. Trudng hop chu s¢ hitu ché pham da ty quyén cho mot co s dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duoc cap so ding ky luu hanh; trong thoi han sb dang ky
lwu hanh con hiéu luc, chu sé hitu Gy quyén cho co so khac dang ky lwu hanh tai Viét
Nam thi gidy uy quyén méi phai kém theo vin ban chip thuan khong tiép tuc ding tén
dang ky luu hanh va dé nghi rat s6 dang ky lwu hanh cua co so dang so hiru s6 dang ky
Iru hanh ché pham.

Trudng hop chi s hitu khong truc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai liéu
ching minh quyén s hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi 0 nudc ngoai phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy

dinh, trir trudng hop duge min hop phap héa lanh sy theo didu ude quic té ma Viét
Nam la thanh vién.
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13- Thu tuc
hanh chinh

Dang ky lwu hanh b sung do thay doi quyen s6' hiru sb dang ky luu
hanh che pham diét con trung, diét khuén dung trong Iinh vuc gia dung
vay té

Trinh ty thue hién

Bugre 1: Co so dang ky luu hanh b6 sung nop hé so dén Co quan chuyén
mon ve y t€ thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Budre 2: Sau khi nhan duoc ho so ding ky luu hanh b6 sung day di va phi
tham dinh hé so, Co quan chuyén mon véy té thuoc Uy ban nhan dan cap

tinh gtri cho co s ding ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 05 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bugre 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ‘ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho
s0, Co quan chuyén moén vé y té thudc Uy ban nhéan dan cép tinh c6 trach
nhiém thong bao bang vin ban cho co sé ding ky lwu hanh bb sung vé
viéc bo sung, stra doi ho so; dong ¥ hoic khong dong ¥ véi ndi dung dang
ky luu hanh bd sung va néu 16 1y do.

Bugre 4: Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh ¢ vin ban yéu cau sira d6i, bo sung ho so, trong thoi han 90 ngay
ké tur ngay ghi trén van ban, co s¢ dang ky luu hanh bd sung phai hoan
chinh h6 so, giai trinh bang van ban va guri den Co quan chuyén mén vé y
té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho so bo sung, stra d6i
dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua thoi han trén, ho so dang ky luu
hanh bo sung s& bi hity bo.

Truong hop co sé ding ky khong ndp hd so dung han vi Iy do bat kha
khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hdéa hoan,... thi dugc nop ho so
mudn hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bo
sung hd so kém theo vin ban giéi trinh.

Bugre 5: Néu khong con yéu cau stra doi, bd sung, Co quan chuyén mén
vé y té thugc Uy ban nhan dan cép tinh phai thyc hién viéc bo sung Gidy
chung nhén dang ky luu hanh.

Cach thirc thue

hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phin, sb

lwgng hd so

I. Thanh phin hd so bao gom:

1. Vin ban dé nghi dang ky lwu hanh bé sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi diph sO 91/2016/ND-CP, Nghi dinh soO
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

2. G1ay ty quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh trir truong hop quy dinh
tai dlem a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP (Ban goc Gidy
Uy quyén thwc hién viéc ding ky lwu hanh. Gidy iy quyén phai ddp iing
yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh 56 129/2024/NP-
CP).
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3. Vin ban chuyén quyén, so hitu s6 dang ky luu hanh cta chu sé hiru s6
dang ky luu hanh (Ban goc van ban).

4. Van ban tiép nhan quyén sé hiru sd ding ky luu hanh va cam két sau
khi tiép nhan s6 dang ky luu hanh sé tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché
pham dung vai ho so d3 duoc Co quan chuyén méon vé y té thudc Uy ban
nhan dan cép tinh phé duyét (Bdn géc vin ban).

5. Gidy to vé tu cach phap nhén cua co s¢ dang ky, co s¢ san Xuat (Ban
sao hop 1é gidy to vé tir cdch phap nhan cua co so dang ky, co so san xudt
hodc ban sao gzay 1o vé tw cach phdp nhdn cua co so dang ky, co so san
xudt ¢é déng dau cua don vi dwoc cdp theo quy dinh tai Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP).

6. Mau nhin méi cua ché phém (Mdu nhén cia tat cd cac quy cdach dong
goi theo kich thudc thuc co xdc nhdn cua co so dang ky. Truong hop nhiéu
quy cdch déng goi c¢6 nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp nhan
cua quy cdch dong goi nho nhdt. Trwong hop mdu nhan ché pham nhdp
khau ghi bang tiéng mede ngodi thi phdi kém theo néi dung nhan phu bang
tieng Viét. Mau nhan, ndi dung nhan phu ciia ché pham phai dap g cdc
yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh 56 129/2024/NP-
CP).

IL. S6 lwong ho s0: 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong 4p dung doi voi truong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan duoc di ho so hop 1¢.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 1a chii s¢ hitu s6 dang ky Iuu hanh ché pham

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thiee hién thii tuc hanh chinh

Vin ban ddng y hodc khong dong ¥ bd sung Gidy ching nhan ding ky luu
hanh

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
2.500.000 dong/hd so.
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Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b6 sung: theo Mau sb 05, Phu lyc I ban
hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau ddi voi hd so dang ky luu hanh:

- P6i v6i hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s 91/2016/ND- CP dugc sura d6i bd sung tai
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Doi v6i ho so dang ky tryc tuyén: theo quy dinh tai Dieu 52 Nghj dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Dicu kién doi v6i ché pham dang ky lwu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cur phap ly caa thu tuc hanh chinh

1. Can ctr Nghi dinh s‘é 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cta Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhi¢m vy, quyén han va co cau t6 chirc cua By Y té.

3. Nghi dinh sd 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu
v€ quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y te;

4. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cua By Y té.

5. Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phu stra d61, bo sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu vé quan 1y hoa chat, ché pham diét
con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y t€; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu stra d61, bo
sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nuéc cua Bo Y te.

6. Thong tur s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B Tai chinh
quy dinh mure thu, ché d6 thu, nop, quan 1y va str dung phi trong linh vuc y té.
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Miu s6 05
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phii,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cp tinh)

........... 2................dé& nghi d¢ang ky luu hanh b6 sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ 3
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.................... LIV
3.Dang ché phaAm:..........cocouveieiiieiiiinnn... PPN
4. Quy cach dong goi: . ...ovvvvnniiiiiii O
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bd sung:....................... T,
6. Sb dang ky luu hanh:................ CO At AeN .. ..
7. Tén co s& san xuat .....................................................................
8. Dia chi noi san xuét:.......... Di¢n thoai:............ Fax:...ooooooiiiii,
0. TN co SO AANE KY: o eeii i
10, Pia Chii. .o
11.Dbignthoai:.........cooooviiiiiiiiii Fax:..ooooo
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va déng déu)
I Pia danh.

2 Ghi tén co s& dang ky.

3 Pdi voi ché pham nhéap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy ching nhan luu hanh tu
do da duoc cép.

4 - Chi ghi cac hoat chit va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi
luong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/ thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chét cua
ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit la dang long, nhang mudi 14 dang ran. Dbi véi cac ché pham diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyén pht... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat
ctia dang ché ph'flm bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

¢ Ghi 16 dang chai, goi, tui... va kém theo dinh luong.

7 Ghi 16 cac ndi dung dé nghi thay doi vé s¢ hitu gidy ching nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi ti€u chét luong.
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Gidy iy quyén phai c6 dy du cac noi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chi s¢ hitu ché pham;

b) Tén, dia chi ciia td chure, ca nhan duoc uy quyén;

¢) Pham vi oty quyén (dtng tén ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam déi voi
truong hop iy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc tiy quyén;

d) Dia chi co s& san xuét ché pham;

e) Thoi han Gy quyén;

g) Cam két ctia chu so hitu ché pham cung cip dy da hd so thong tin ché pham
cho t6 chire, ca nhan duoc uy quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chtic danh, chit ky truc tiép ctia ngudi dai dién cho bén ty quyén;

2. Trudong hop chu sé hiru ché pham da ty quyén cho mot co s¢ dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va di dugc cap s6 dang ky luu hanh; trong thoi han s dang ky
Iru hanh con hiéu lyc, chu sé hitu Gy quyén cho co sé khac ding ky lwu hanh tai Viét
Nam thi gidy Gy quyén méi phai kém theo vin ban chap thuan khong tiép tuc dung tén
dang ky luu hanh va dé nghi rat sé dang ky lwu hanh cua co s dang so hiru s6 dang ky
Iru hanh ché pham.

Trudng hop chi s& hiru khong truc tiép san xuat ché pham phai cung cép tai liéu
chtrng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi & nude ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo quy
dinh, trir trudng hop duge mién hop phap héa lanh sy theo didu ude quoc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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14 - Thi tuc
hanh chinh

Ding ky Iru hanh b sung do ddi tén ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

Trinh ty thue hién

Bugre 1: Co s6 dang ky luu hanh bd sung nop hé so dén Co quan chuyén
mon vé y t€ thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so dang ky luu hanh bd sung day du va
phi tham dinh h6 so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh guri cho co s dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 05 tai
Phu lyc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd
s0, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dan cép tinh thong
b4o bang vin ban cho co s¢ diang ky vé viéc bd sung, sira d6i hod so hoic
d6ng ¥ hoic khong ddng ¥ véi ndi dung ding ky lwu hanh bd sung va néu
0 1y do.

Bugre 4: Truong hop Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh c6 vin ban yéu cau sira doi, b sung ho so, trong thoi han
90 ngay ké tir ngdy ghi trén vin ban, co s dang ky luu hanh bd sung phai
hoan chinh ho so, giai trinh bang van ban va gui dén Co quan chuyén
moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho so bo
sung, sira doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua thoi han trén, hd
so dang ky luu hanh b sung sé& bi hiy bo.

Truong hop co s& ding ky khéng ndp hod so dung han vi 1y do bat kha
khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi duoc ndp ho
so mudn hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét
han b sung ho so kém theo vin ban giai trinh.

Budére 5: Néu khong con yéu cau stra doi, bod sung, Co quan chuyén mon
vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh phai thyc hién viéc bo sung Gidy
ching nhan dang ky luu hanh.

Cach thirc thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phén, so

lwong hd so

I. Thanh phén hé so bao gdm:

1. Vin ban d& nghi dang ky luu hanh b6 sung theo Mau s 05 tai Phy luc
I ban hanh kém theo Ngl,li dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh so0
129/2024/ND-CP (Ban goéc van ban).

2. Gidy ty quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh Cl:lé pham véi tén méi;
trur truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6

91/2016/ND-CP (Ban goc Gidy iy quyen thuc hién viéc dang ky luu
hanh. Gidy 1y quyén phai dap ving yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém

theo Nghi dinh so 129/2024/NP-CP).
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3. D6i v6i ché pham nhap khau: gidy ching nhan luu hanh ty do (Bdn
gdc hodc ban sao hop I¢ Gidy chirng nhdn lwu hanh tw do doi véi ché
pham nhdp khdu. Gidy chitng nhdn heu hanh tw do phai dap vmg cdc yéu
cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

4. MAu nhan méi cua ché pham (Mdu nhén ciia tdt ca cdc quy cdch déng
g0l theo kich thudc thyc co xdc nhdn cua co so dang ky. Truong hop
nhiéu quy cdch déng g6i c¢6 nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp
nhan cua quy cach dong goi nho nhat. Truong hop mau nhan ché pham
nhdp khau ghi bang tzeng nuoc ngodai thi phai kém theo noi dung nhan
phu bang tiéng Viet. Mau nhén, néi dung nhan phy ciia ché pham phai
dap ung cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

5. Vén ban cua co quan nha nudc c6 thégn quyén vé viéc vi pham sé hitu
tri tu¢ doi1 voi tén ché pham (Van ban goc hodc ban sao hop 1é).

I1. S6 lwgng hd so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong 4p dung doi véi trudong hop ndp ho so truc tuyeén)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 1.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chire 1a chii s¢ hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Vin ban dong y hodc khong dong ¥ bo sung Gidy ching nhan dang ky
luu hanh

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
5.000.000 dong/hd so.

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

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bé sung: theo Mau sb 05, Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinl} s0 91/2016/NDb-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau doi voi ho so diang ky luu hanh:
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- Béi véi h§) S0 nop truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diét} 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP’du’(_)’C sua doi bo sung tai
Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP.

- Péi v6i hd so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién doi voi ché pham ding ky lwu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cr phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Can ctr Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh sé 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu quy
dinh chuc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu to chirc ctia Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 niam 2016 cua Chinh
pht vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

4. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira
d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té.

5. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ciia Chinh
phu sira d6i, b sung mot s6 Diéu cia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh phu vé quan 1y hoa chat, ché pham diét
con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y t&; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan Iy nha nuéc cua BO Y té.

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cia Bo Tai
chinh quy dinh mic thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Miu s6 05
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phii,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cp tinh)

........... 2................dé& nghi d¢ang ky luu hanh b6 sung ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham ........................ 3
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.................... LU
3.Dang ché phaAm:..........cocouveieiiieiiiinnn... Y
4. Quy cach dong goi: . ...ovvvvnniiiiiii O
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bd sung:....................... T,
6. Sb dang ky luu hanh:................ COGIAtri AeN: ..o
7. Tén co s& san xuat .....................................................................
8. Dia chi noi san xuét:.......... Di¢n thoai:............ Fax: oo
0. TN co SO AANE KY: o eeii i
10, Dia Chi: .o e
11.Dignthoai:.........cooooiiiiiiiii . Fax: ..o

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va déng dau)
I Pia danh.

2 Ghi tén co s& dang ky.

3 Pdi voi ché pham nhéap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy ching nhan luu hanh tu
do da duoc cép.

4 - Chi ghi cac hoat chit va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi
luong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chét cua
ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit la dang long, nhang mudi 14 dang ran. Dbi véi cac ché pham diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyén pht... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat
ctia dang ché ph'flm bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

¢ Ghi 16 dang chai, goi, tui... va kém theo dinh luong.

7 Ghi 16 cac ndi dung dé nghi thay doi vé s¢ hitu gidy ching nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi ti€u chét luong.
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Gidy iy quyén phai c6 dy du cac noi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chi s¢ hitu ché pham;

b) Tén, dia chi ciia td chure, ca nhan duoc uy quyén;

¢) Pham vi oty quyén (dtng tén ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam déi voi
truong hop iy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc tiy quyén;

d) Dia chi co s& san xuét ché pham;

e) Thoi han Gy quyén;

g) Cam két ctia chu so hitu ché pham cung cip dy da hd so thong tin ché pham
cho t6 chire, ca nhan duoc uy quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chtic danh, chit ky truc tiép ctia ngudi dai dién cho bén ty quyén;

2. Truong hop chu sé hitu ché pham da ay quyén cho mot co s¢ ding ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va di dugc cap s6 dang ky luu hanh; trong thoi han s dang ky
Iru hanh con hiéu lyc, chu sé hitu Gy quyén cho co sé khac ding ky lwu hanh tai Viét
Nam thi gidy Gy quyén méi phai kém theo vin ban chap thuan khong tiép tuc dung tén
dang ky luu hanh va dé nghi rat sé dang ky lwu hanh cua co s dang so hiru s6 dang ky
Iru hanh ché pham.

Trudng hop chi s& hiru khong truc tiép san xuat ché pham phai cung cép tai liéu
chtrng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi 0 nudc ngoai phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy

dinh, trir trudng hop duge min hop phap héa lanh sy theo didu ude qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung

Gidy chung nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chtrng nhan ¢6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cip gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhan;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bét budc ddi v6i ché pham diét con trung);

@) Tén va dia chi cia nha san xuét;

e) Xac nhan ché phim dugc ban ty do tai thi trudng nudc cip gidy chimg nhan;

g) Ho tén, chtrc danh, chir ky truc tiép ctia ngudi cap gidy chimg nhan.

2. Nuéc cap Gidy chirng nhan hru hanh ty do

Nudc cap Gidy chung nhén luu hanh tu do phai 1a nude san xuét ché pham hodc mot
trong cac nudc thanh vién T6 chic Thuong mai Thé gioi.

3. Hiéu lyc ciia Gidy chirng nhan luu hanh tu do

Hiéu luc ctia Gidy ching nhan luu hanh tu do t6i thiéu 13 06 thang ké tir ngay ndp hd
so dang ky luu hanh. Truong hop Gidy chimg nhén luu hanh tu do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van duoc tiép nhan nhung co sé dung tén dang ky c6 trach

nhiém b6 sung Glay chimg nhan Iuu hanh ty do méi truéce ngay Gidy chimg nhan luu hanh
tir do dd ndp hét hidu luc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Gidy chtng nhan luu hanh ty do khong ghi thoi han hét hiéu luc thi thoi
diém hét hiéu lyc 13 36 thang ké tir ngdy cap.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Gidy chimg nhan luu hanh ty do phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh,
trir cac truong hop duoc mién hgp phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phap héa lanh sy theo diéu udc quic t& ma Viét Nam 1a thanh vién
(ban gdc hoac ban sao chung thuc Gidy chiimg nhan Iuu hanh tu do);

b) Gidy chung nhén luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tur
chinh thirc ctia co quan cap Gidy chirng nhan luu hanh ty do va c6 thé tra ctru duoc (ban
sao Gidy ching nhéan luu hanh tu do c6 dong dau clia co s& dung tén dang ky luu hanh
va thong tin vé duong dan tra ctru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nude cap Gidy chirmg nhan luu hanh ty do
¢ van ban xac nhén ndi dung trén Giay chung nhén luu hanh ty do 1a ding (ban goc
van ban xac nhan cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chimg nhén luu
hanh tu do c6 doéng dau cua co s¢ dung tén dang ky luu hanh).
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15 - Thi tuc
hanh chinh

Diing ky lwu hanh bé sung do thay ddi dia diém co sé sin xuit, thay
doi co s& san xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vye gia dung va y té

Trinh tu thuc hién

Bugre 1: Co s¢ dang ky luu hanh bd sung nop ho so dén Co quan chuyén
mon ve y t€ thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhan duogc hd so ding ky luu hanh b sung day du va
phi tham dinh ho so cho phép khao nghiém, Co quan chuyén moén vey
té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh giri cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan
hd so theo Mau s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s
91/2016/NDb-CP.

Buwéc 3: Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0, Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip tinh thong
bao bang van ban cho co sd dang ky vé viéc bo sung, stra d6i hd so hoic
cho phép khao nghiém hodc khong cho phép khao nghiém va néu 10 1y
do.

Buée 4: Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh ¢6 van ban yéu cau stra d6i, bo sung ho so, trong thdi han
90 ngay ké tir ngay ghi trén vén ban, co s6 dang ky luu hanh b6 sung
phai hoan chinh hd so, giai trinh bang van ban va gui den Co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho so bd
sung, stra ddi duogc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, hd
so dang ky luu hanh b sung s& bi hiy bo.

Truong hop co sé diang ky khong ndp hod so dung thoi han theo quy dinh
vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,...
thi duoc ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung
ho so kém theo vin ban giai trinh.

Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh
¢6 van ban cho phép khao nghiém, trong thoi gian téi da 12 thang ké tir
ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém, co s¢ dang ky luu hanh
bd sung phai ndp két qua khao nghiém dé bd sung vao ho so.

Buwéc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc Phiéu tra 1oi két
qua khao nghiém va phi thém dinh ho so diang ky luu hanh b6 sung, Co
quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 vin
ban thong bao yéu cau stra d6i, bd sung hd so; cho phép hoic khong cho
phép bo sung Gidy chimg nhan dang ky luu hanh va néu r5 1y do.

Cach thirc thue hién

G truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich
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Thanh phin, s6 lweng hé so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vian ban dé nghi ding ky luu hanh bé sung theo MAu sd 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi diqh so0 91/2016/ND-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP (Bdn goc van ban).

2. Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky lru hanh trir trudng hop quy
dinh tai dlem a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP (Ban goc
Gidy iy quyen thuwe hién viéc dang ky leu hanh. Gidy iy quyén phdi dap
ung yéu cau tgi Phu luc VII ban hanh kem theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

3. Giay to vé tu cach phép nhan ctia co s¢ san xuat ghi dia diém moi:

- Dm v6i co so tai Vit Nam: Gidy to vé tu cach phap nhan cua co so
san xuét ghi dia diém méi (Bdn sao hop I¢ hodc ban sao gidy to vé tir
cach phdp nhdn cia co sé san xudt ghi dia diém méi ¢é déng dau ciia
don vi dwoc cdp theo quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP).

- Déi véi co s tai nudc ngoai: van ban thong bao thay d6i dia diém,
co s& san xuét (Bdn goc hodc ban sao hop I¢ van ban thong bdo thay doi
dia diém hodc thay doi co sé san xudt cia co' s6¢ nuwée ngodi dirge hop
phap hoa lanh su theo quy dinh).

4. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché phim san xut tai co s& moi
(Ban géc hodc ban sao hop ¢ Phiéu tra loi két quad khao nghiém duoc
thwc hién boi co so doc lap da cong bé du diéu kién thuc hien khao
nghiém theo quy dinh, khong bao gom co so san xudt va co s¢ dang ky
ché phdam. Riéng doi véi ché pham diét khudn, chdp nhdn két qua khdo
nghiém cua co so khao nghiém doc ldp tai meoc ngoai duoc co quan co
tham quyén nwée sé tai chi dinh, thira nhdn hodc dwoc té chire cong nhin
cong nhdn phu hop tiéu chudn ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc tiéu
chudn vé quan 1y chat lugng phong thir nghiém phuc vu khao nghi¢m.
Truong hop sir dung Phiéu tra 1oi két qua khdo nghiém ciia co sé khdo
nghiém déc ldp tai nuwée ngoai thi trong Phiéu tra 167 két qud khdo
nghiém phdi bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu quda diét khudn dwoc quy dinh
tai quy trinh khdo nghiém do B Y té ban hanh va dwoc hop phdp héa
lanh sy theo quy dinh).

5. Giéy ching nhan luu hanh ty do, trir truong hop ché pham di duoc
cap s0 dang ky luu hanh dé san xuét tai Viét Nam va dang ky luu hanh
bd sung co s& san xuét tai nude ngoai (Ban goc hodc ban sao hop I¢ Gidy
ching nhdn luu hanh tw do doi véi ché pham nhdp khédu. Gidy chirng
nhan luu hanh tw do phai dap vng cac yéu cau tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP).

6. Mau nhin méi ctia ché pham (Mau nhan cua tdt cd cdc quy cdch déng
g0l theo kich thudc thyc c6 xdc nhdn cua co so dang ky. Truong hop
nhiéu quy cdch déng goi c6 nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp
nhan cua quy cach dong goi nho nhdt. Triwong hop mau nhan ché pham
nhdp khau ghi bing tleng nwoc ngoai thi phai kem theo ngi dung nhan
phu bang tiéng Viét. Mau nhan, néi dung nhan phu ciia ché pham phdi
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dap ung cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh 56
129/2024/ND-CP).

IL. S6 lwgng ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung doi1 véi ho so dang ky truc tuyén).

Thoi han giai quyét

60 ngay ké tir ngay nhan duoc du ho so hop 1¢é.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T chtrc 1a chi sé hitu s6 diang ky luu hanh ché pham.

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cp tinh.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Vin ban dong y hodc khong dong y ndi dung dang ky luu hanh b6 sung
thay d6i dia diém co so san xuat, thay ddi co s san xuat che pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
- Phi tham dinh ho so cho phép khao nghiém: 3.500.000 dong/hd so.

- Phi th‘ém dinh dang ky luu hanh ding ky luu hanh bd sung: 2.500.000
dong/ho so.

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

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh ‘Qé sung: theo MAu s6 05, Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s0 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s0
155/2018/ND-CP va Nghi dinh so 129/2024/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau ddi v6i ho so dang ky luu hanh:

- B6i v6i ho so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP dugc sira d6i b6 sung tai
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Doi v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién d6i voi ché pham déng ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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Can ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Can clr Nghi dinh Sfj) 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan céap trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh sé 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu to chirc ctia Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh
phil vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

4. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira
d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té.

5. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia Chinh
phu sira d6i, bd sung mot s6 Piéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nim 2016 cta Chinh pha vé quan Iy hoa chét, ché pham diét
con trung, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phu sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan Iy nha nuéc cua BO Y té.

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Miu s6 05
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phii,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cp tinh)

........... 2................dé& nghi d¢ang ky luu hanh b6 sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ S PP
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.................... LIV
3.Dang ché phaAm:..........cocouveieiiieiiiinnn... TSP
4. Quy cach dong goi: . ...ovvvvnniiiiiii O
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bd sung:....................... T,
6. Sb dang ky luu hanh:................ CO At AeN .. ..
7. Tén co s& san xuat ......................................................................
8. Dia chi noi san xuét:.......... Di¢n thoai:............ Fax:...ooooooiiiii,
0. TN cO SO AANE K. e
10, Dia Chii. .o e
11.Dignthoai:.........cooooiiiiiiiii . Fax:ooooooo
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va dong diu)
I Pia danh.
2 Ghi tén co s& dang ky.

3 Pdi voi ché pham nhéap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy ching nhan luu hanh tu
do da duoc cép.

4 - Chi ghi cac hoat chit va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham luong hoat chit ghi dudi dang % va ghi 16 theo khéi lugng/ thé tich (kl/tt hodc w/v),
khoi luong/khm luong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chat
ctia ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit la dang long, nhang mudi 14 dang ran. Dbi véi cac ché pham diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyén pht... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat
ctia dang ché ph'flm bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

¢ Ghi 16 dang chai, goi, tui... va kém theo dinh luong.

7 Ghi 16 cac ndi dung dé nghi thay doi vé s¢ hitu gidy ching nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi ti€u chét luong.
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Gidy iy quyén phai c6 dy du cac noi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chi s¢ hitu ché pham;

b) Tén, dia chi ciia td chure, ca nhan duoc uy quyén;

¢) Pham vi oty quyén (dtng tén ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam déi voi
truong hop iy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc tiy quyén;

d) Dia chi co s& san xuét ché pham;

e) Thoi han Gy quyén;

g) Cam két ctia chu so hitu ché pham cung cip dy da hd so thong tin ché pham
cho t6 chire, ca nhan duoc uy quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chtic danh, chit ky truc tiép ctia ngudi dai dién cho bén ty quyén;

2. Truong hop chu sé hitu ché pham da ay quyén cho mot co s¢ ding ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va di dugc cap s6 dang ky luu hanh; trong thoi han s dang ky
Iru hanh con hiéu lyc, chu sé hitu Gy quyén cho co sé khac ding ky lwu hanh tai Viét
Nam thi gidy Gy quyén méi phai kém theo vin ban chap thuan khong tiép tuc dung tén
dang ky luu hanh va dé nghi rat sé dang ky lwu hanh cua co s dang so hiru s6 dang ky
Iru hanh ché pham.

Trudng hop chi s& hiru khong truc tiép san xuat ché pham phai cung cép tai liéu
chtrng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi 0 nudc ngoai phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy

dinh, trir trudng hop duge min hop phap héa lanh sy theo didu ude qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung

Gidy chung nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chtrng nhan ¢6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cip gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhan;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bét budc ddi v6i ché pham diét con trung);

@) Tén va dia chi cia nha san xuét;

e) Xac nhan ché phim dugc ban ty do tai thi trudng nudc cip gidy chimg nhan;

g) Ho tén, chtrc danh, chir ky truc tiép ctia ngudi cap gidy chimg nhan.

2. Nuéc cap Gidy chirng nhan hru hanh ty do

Nudc cap Gidy chung nhén luu hanh tu do phai 1a nude san xuét ché pham hodc mot
trong cac nudc thanh vién T6 chic Thuong mai Thé gioi.

3. Hiéu lyc ciia Gidy chirng nhan luu hanh tu do

Hiéu luc ctia Gidy ching nhan luu hanh tu do t6i thiéu 13 06 thang ké tir ngay ndp hd
so dang ky luu hanh. Truong hop Gidy chimg nhén luu hanh tu do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van duoc tiép nhan nhung co sé dung tén dang ky c6 trach

nhiém b6 sung Glay chimg nhan Iuu hanh ty do méi truéce ngay Gidy chimg nhan luu hanh
tir do dd ndp hét hidu luc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Gidy chtng nhan luu hanh ty do khong ghi thoi han hét hiéu luc thi thoi
diém hét hiéu lyc 13 36 thang ké tir ngdy cap.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Gidy chimg nhan luu hanh ty do phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh,
trir cac truong hop duoc mién hgp phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phap héa lanh sy theo diéu udc quic t& ma Viét Nam 1a thanh vién
(ban gdc hoac ban sao chung thuc Gidy chiimg nhan Iuu hanh tu do);

b) Gidy chung nhén luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tur
chinh thirc ctia co quan cap Gidy chirng nhan luu hanh ty do va c6 thé tra ctru duoc (ban
sao Gidy ching nhéan luu hanh tu do c6 dong dau clia co s& dung tén dang ky luu hanh
va thong tin vé duong dan tra ctru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nude cap Gidy chirmg nhan luu hanh ty do
¢ van ban xac nhén ndi dung trén Giay chung nhén luu hanh ty do 1a ding (ban goc
van ban xac nhan cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chimg nhén luu
hanh tu do c6 doéng dau cua co s¢ dung tén dang ky luu hanh).
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16 - Thu tuc
hanh chinh

Ping ky hru hanh b sung do thay déi tén, dia chi lién lac cia don
vi dang ky, don vi sdn xuat ché pham diét con trung, dié¢t khuan dung
trong linh vue gia dung va y te

Trinh ty thue hién

Buéc 1: Co s¢ dang ky Iuu hanh bd sung ndp ho so dén Co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh.

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so ding ky luu hanh bd sung day du va
phi tham dinh hd so, Co quan chuyén mén Ve y té thuoc Uy ban nhan
dan cdp tinh giri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb
05 tai Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buwéc 3: Trong thoi han 30 ngdy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh thong
béo bang vin ban cho co s dang ky vé viéc yéu cau sira doi, bd sung hd
so; dong ¥ hodc khong dong ¥ v6i ndi dung ding ky luu hanh bd sung va
néu ro 1y do.

Buéc 4: Truong hop Co quan chuyen mon vé y té thudc Uy ban nhan
dan cap tinh c6 vin ban yéu ciu bd sung, sira doi hd so, trong thoi han
90 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, co so dang ky bd sung phai hoan
chinh hd so, giai trinh bang van ban va gui den Co quan chuyén mén vé
y té thudc Uy ban nhan déan cap tinh. Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira
d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua thdi han trén, hd so ding
ky luu hanh bd sung s& bi huy bo.

Trudng hop co sé ding ky khong ndp hd so dung thoi han theo quy dinh
vi 1y do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,...
thi duoc ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung
hd so kém theo vin ban giai trinh.

Cach thire thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi dang ky luu he‘m,h bd sung theo Mau s6 05 tai Phu lug
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

2. Gidy to vé tu cach phap nhdn cia co s¢ ding ky, co sé san xuat ghi
ndi dung thay doi:

- Bdi véi co so tai Viet Nam: Gidy to vé tu cach phap nhan ciia co so
dang ky, co s¢ san xuat ghi ndi dung thay doi (Ban sao hop I¢é hodc ban
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sao co dong déu cia don vi dwoc ccfp theo quy dinh tai Nghi dinh 56
129/2024/ND-CP).

- P6i voi co so tai nude ngoai: vin ban thong béo thay dbi cta co sd
dang ky, co s& san xuat ghi nd1 dung thay doéi (Ban goc hodc ban sao
hop 1é van ban thong bao dwoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh).

3. MAu nhin méi cta ché phﬁm (Mdu nhén cia tdt ca cdc quy cdch dong
g0l theo kich thudc thuc c6 xdc nhan cua co so dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach dong goi c¢6 nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp
nhan cua quy cach dong goi nho nhdt. Truong hop mau nhan ché pham
nhdp khdu ghi bang tleng nuoc ngodi thi phai kém theo noi dung nhan
phu bang tiéng Viet. Mdu nhén, néi dung nhin phu ciia ché pham phai
dap ung cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

I1. S6 lwong hod s0: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong 4p dung doéi véi trudong hop ndp ho so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan duoc du ho so hop 1é.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 1a chii s¢ hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Van ban dong v hodc khong dong ¥ ndi dung dang ky lwu hanh bé sung
thay doi tén, dia chi lién lac qcﬁa don vi dang ky, don vi san xuat ,ché
pham di¢t con trung, di¢t khuan dung trong linh vyc gia dung va y té

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
2.500.000 dong/hd so.

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

Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bé sung: theo Mau s6 05, Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s0 91/2016/NDB-CP, Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.
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Yéu cau, diéu Kkién thi tuc hanh chinh

Yéu cau déi v6i ho so dang ky luu hanh:

- P6i v6i ho so nodp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Bleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc sira d6i b6 sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Doi v6i ho so dang ky tryc tuyén: theo quy dinh tai Dicu 52 Nghj dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién d6i voi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Dicu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cwr phap ly cua thua tuc hanh chinh

1. Can cir Nghi dinh scf) 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh sé 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau to chiic ciia BO Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh
phu vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vyc gia dung va y teé.

4. Nghi dinh 5O 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira
do1, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cua By Y té.

5. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh
phu stra d6i, bd sung mét sé Pidu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nim 2016 cua Chinh pha vé quéan Iy hoa chat, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phu sira doi, bo
sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan Iy nha nu6c cua BO Y té.

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cta Bo Tai

chinh quy dmh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
linh vyc y té.
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Miu s6 05
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phii,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cp tinh)

........... 2................dé& nghi d¢ang ky luu hanh b6 sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ S PPN
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.................... LIV
3.Dang ché phaAm:..........cocouveieiiieiiiinnn... TSP
4. Quy cach dong goi: . ...ovvvvnniiiiiii O
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bd sung:....................... T,
6. Sb dang ky luu hanh:................ CO At AeN .. ..
7. Tén co s& san xuat ......................................................................
8. Dia chi noi san xuét:.......... Di¢n thoai:............ Fax:...ooooooiiiii,
0. TN cO SO AANE K. e
10, Dia Chii. .o e
11.Dignthoai:.........cooooiiiiiiiii . Fax:ooooooo
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va déng dau)
I Pia danh.

2 Ghi tén co s& dang ky.

3 Pdi voi ché pham nhéap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy ching nhan luu hanh tu
do da duoc cép.

4 - Chi ghi cac hoat chit va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi
luong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chét cua
ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit la dang long, nhang mudi 14 dang ran. Dbi véi cac ché pham diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyén pht... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat
ctia dang ché ph'flm bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

¢ Ghi 16 dang chai, goi, tui... va kém theo dinh luong.

7 Ghi 16 cac ndi dung dé nghi thay doi vé s¢ hitu gidy ching nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi ti€u chét luong.
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17 - Thu tuc
hanh chinh

Ping ky lwu hanh bo sung do thay doi tac dung, liéu lwong sir dung,
phwong phap sir dung, ham lwgng hoat chat, ham luwgng phu gia cong
hwéng, dang ché pham, han sir dung, nguon hoat chat

Trinh ty thue hién

Buéc 1: Co s¢ dang ky Iuu hanh bd sung nop hd so dén Co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so ding ky luu hanh bd sung day du va
phi tham dinh hd so, Co quan chuyén mén Ve y té thudc Uy ban nhan
dan cip tinh giri cho co s& diang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb
05 tai Phy lyc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Budée 3: D6i v6i truong hop thay doi han sir dung ché pham, trong thoi
han 30 ngay, ké tur ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, Co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh thong bao bang van ban cho
co s& dang ky vé viéc yéu cau sira doi, bo sung hd so hoic cho phép bd
sung hodc khong cho phép bo sung Giéy chirng nhan dang ky luu hanh
va néu 10 ly do.

Déi véi cac truong hop khac, trong thot han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tlep nhan hd so, Co quan chuyén mon vé y té thudce Uy ban nhén
dan cap tinh thong bao bang vin ban cho co s& ding ky vé viée yéu cau
sira d6i, bo sung ho so hodc cho phép khao nghiém hoic khong cho phép
khao nghi€ém va néu ro ly do.

Buéc 4: Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cép tinh c6 vin ban yéu cdu sira d6i, bd sung ho so, trong thoi han
90 ngay ké tir ngdy ghi trén van ban, co s¢ dang ky luu hanh b6 sung
phai hoan chinh hd so, giai trinh bang van ban va gui den Co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh. Ngay tiép nhan ho so bd
sung, stra d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, ho
so dang ky luu hanh bd sung sé& bi hiy bo.

Truong hop co sé diang ky khong ndp ho so ding thoi han theo quy dinh
vi ly do bat kha khéng nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,...
thi duoc ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung
ho so kém theo vin ban giai trinh.

Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh c6 van ban cho phép khao nghiém, trong thoi gian t6i da 12 thang
ké tur ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém, co s dang ky luu
hanh b6 sung phai ndop két qua khao nghiém dé bd sung vao hd so.

Budrc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc Phiéu tra 10i két
qua khdo nghiém va phi thém dinh ho so dang ky luu hanh bd sung, Co
quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 vin
ban thong bao yéu cau sira ddi, bd sung hd so hodc cho phép hoic khong
cho phép bo sung Gidy ching nhan ding ky luu hanh néu 16 1y do.
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Cach thirc thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwong ho so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Vin ban dé nghi dang ky luu hanh l?é) sung theo Mau s6 05 tai Phy luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s0 91/2016/ND-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

2. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché pham (trir trudng hop thay d6i
han sir dung cta ché pham) (Bdn goc hodc bdn sao hop 1é Phiéu trd 16
két qua khao nghiém dwoc thuc hién boi co so doc ldp da cong bé di
diéu kién thwc hién khdo nghiém theo quy dinh, khéng bao gom co so
san xudt va co sé dang ky ché pham. Riéng doi véi ché pham diét khudan,
chd'p nhan két qua khao nghiém cua co so khao nghiém doc lap tai nuwoc
ngoai duwoc co quan co tham quyén nuwoc so' tai chi dinh, thira nhan hoac
diege t6 chirc cong nhdn cong nhdn phu hop tiéu chudn ISO/IEC 17025
hodc ISO 15189 hodc tiéu chudn vé qudn Iy chdt luong phong thir nghiém
phuc vu khdo nghiém. Truwong hop sir dung Phiéu tra 101 két qua khdo
nghiém ciia co sé khdo nghiém doc ldp tai nuwde ngodi thi trong Phiéu
tra 16i két qua khdo nghiém phai bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qud diét
khudn dwoc quy dinh tai quy trinh khdo nghiém do BJ Y té ban hanh va
duwoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh).

3. Tai liéu nghién ctru do 6n dinh (d6i véi truong hop thay d6i han st
dung cua ché pham) (Bdn goc van ban hodc ban sao hop 1é; Cac tai li¢u
bang tleng Anh phdi dich ra tiéng Viét va kem theo tai li¢u goc. Tai ligu
bdng tiéng nuéc ngoai khong phai la tiéng Anh phdi dwoc dich ra tiéng
Viét, ban dich tiéng Viét phdi dwoc cong chiing theo quy dinh ciia phdp
ludt).

4. Két qua kiém nghiém ham lugng hoat chat trong ché pham (Ban goc
hodc ban sao hop 1é Két qua kiém nghiém ham lwong hoat chat ciia ché
pham. Két quda kiém nghiém phai dwoc thuc hi¢n boi co so da cong bo
dui dieu kién thuwe hién kiém nghiém theo quy dinh hodc Két qua kiém
nghiém cua mot co so kiém nghiém tai nuoc ngoai dwoc cong nhan phu
hop ISO/IEC 17025 hoac ISO 15189 hoac twong dwong. Truong hop sur
dung Két qua kiém nghiém ciia phong kiém nghiém tai nude ngodi thi
Két qua kiém nghiém phai dwoc hop phdp héa lanh sw theo quy dinh).

5. MAu nhin méi ctia ché phém (Mdu nhén cia tdt ca cdc quy cach dong
g0 theo kich thudc thuc c6 xdc nhén cua co so dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach dong géi c6 nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky nop
nhdn cua quy cdch dong goi nho nhdt. Truong hop mau nhan ché pham
nhdp khau ghi bang tzeng nioc ngodi thi phai kém theo ngi dung nhan
phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ndi dung nhan phy ciia ché pham phdi
dap vung cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh 5O
129/2024/ND-CP).
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I1. S6 lwgng hd s0: 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong 4p dung doi véi trudong hop ndp ho so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

- 30 ngay ké tur ngay nhan dugc du hé so hop 18 dbi voi dang ky luu hanh
bd sung thay doi han st dung.

- Cac trudng hop con lai: 60 ngay ké tir ngdy nhan duoc di ho so hop 18.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chire 1a chit s¢ hitu s6 dang ky Iuu hanh ché pham

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén moén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

Vin ban déng ¥ hodc khong dong ¥ ndi dung ding ky luu hanh b sung
thay d6i tac dung, liéu lugng sir dung, phuong phap sir dung, ham lugong
hoat chat, ham luong phy gia cong huong, dang ché pham, han sir dung,
ngudn hoat chat

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
- Phi tham dinh ho so cho phép khao nghiém: 3.500.000 dong/hd so.

- Phi th‘ém dinh dang ky luu hanh ding ky luu hanh bd sung: 2.500.000
dong/ho so.

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

Vin ban d& nghi ding ky luu hanh l?é sung: theo Mau s6 05, Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s0 91/2016/ND-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NDb-CP.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau dbi véi ho so dang ky luu hanh:

- Péi véi hf) s0 ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diél,l 26 Nghi dinh so 91/2016/ND—CP,CTU.’QC stra d61 bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP.
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- Déi v6i hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién d6i v6i ché pham dang ky lwu hanh: theo quy dinh tai Dicu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cur phap ly caa thu tuc hanh chinh

1. Can cir Nghi dinh scf) 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh v€ phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

2. Nghi dinh sb 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc cia BO Y té.

3. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh
phu vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuén dung trong
linh vuc gia dung va y té.

4. Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira
d61, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién déu tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cua By Y té.

5. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ctia Chinh
phu stra d6i, bd sung mot s6 Dicu ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh pha vé quan 1y hoa chat, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ciia Chinh phu sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cia BO Y té.

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Miu s6 05
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phii,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cp tinh)

........... 2................dé& nghi d¢ang ky luu hanh b6 sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ S PPN
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.................... LIV
3.Dang ché phaAm:..........cocouveieiiieiiiinnn... TSP
4. Quy cach dong goi: . ...ovvvvnniiiiiii O
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bd sung:....................... T,
6. Sb dang ky luu hanh:................ CO At AeN .. ..
7. Tén co s& san xuat ......................................................................
8. Dia chi noi san xuét:.......... Dién thoai:....................... Fax:...............
0. TN cO SO AANE K. e
10, Dia Chii. .o e
11.Dignthoai:.........cooooiiiiiiiii . Fax:o.ooooooo
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va dong diu)
I Pia danh.
2 Ghi tén co s& dang ky.

3 Pdi voi ché pham nhéap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy ching nhan luu hanh tu
do da duoc cép.

4 - Chi ghi cac hoat chit va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham luong hoat chit ghi dudi dang % va ghi 16 theo khéi lugng/ thé tich (kl/tt hodc w/v),
khoi luong/khm luong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chat
ctia ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit la dang long, nhang mudi 14 dang ran. Dbi véi cac ché pham diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyén pht... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat
ctia dang ché ph'flm bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

¢ Ghi 16 dang chai, goi, tui... va kém theo dinh luong.

7 Ghi 16 cac ndi dung dé nghi thay doi vé s¢ hitu gidy ching nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi ti€u chét luong.
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18 - Tha tuc
hanh chinh

Ping ky cip lai Gidy chirng nhan ding ky lwu hanh ché pham diét
con trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

Trinh ty thue hién

Buéc 1. Co s dé nghi cép lai Glay ching nhan dang ky luu hanh nop
ho so dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh.

Buérc 2. Sau khi nhan dugc ho so dé nghi cap lai Gidy ching nhan diang
ky luu hanh, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip
tinh giri cho co s& dé nghi cip lai Gidy chimg nhan ding ky luu hanh
Phiéu tiép nhén ho so theo Mau sb 07 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buwéc 3. Trong thoi han 10 ngay, ke tr ngay ghi trén Phiéu tlep nhén
hé so, Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh
phai cap lai Gidy ching nhan dang ky luu hanh. Truong hop khong
cap lai Gidy chimg nhan ding ky luu hanh phai c6 van ban tra 16i néu
0 1y do.

Cach thire thue

hién

Gui1 truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phin, s6

lwong hd so

I. Thanh phén ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi cap lai Gidy chimg nhan dang ky Iuu hanh theo Mau
so0 07 tai Phl,} luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

2. Gidy chimg nhan ding ky luu hanh bi héng (Bdan goc hodc ban chinh
van ban).

I1. S6 hrong ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung doi véi trudong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

10 ngay ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 18.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 1a chii s hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh
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Két qua thie hién thi tuc hanh chinh

Gidy ching nhén dang ky luu hanh hodc van ban thong bao khong cap
lai Gidy chiing nhan dang ky luu hanh néu r6 1y do.

Phi

2.500.000 dong/lan

Tén méu don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Van ban dé nghi cap lai Gidy chuing nhan dang ky luu hanh: theo mau
so 07 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi di,nh s0 91/2016/ND-CP,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh so 129/2024/NDb-CP.

Yéu cau, di€u kién thu tuc hanh chinh

- Didu kién ddi v6i ché pham dang ky lwu hanh: theo quy dinh tai Diéu
19 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

- Yéu cau dcf)i v6i hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cur phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Can cur Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh
phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chic cia Bo Y té.

3. Nghi dinh sO 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan Iy hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y teé.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia
Chinh phu sira d6i, bd sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh 6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nim 2016 caa Chinh phu vé quan 1y héa chit, che
pham diét con trung, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té;

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh
phu stra d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ciia BO Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong
linh vuc y té.
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Mau s6 07
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI CAP LAI

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh so 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

~ VANBAN DE NGHI CAP LAI
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cp tinh)
........ 2...d¢ nghi cap lai gidy chirng nhan dang ky luu hanh ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham:........ooooiiie e B,
2. Thanh phan va ham lugng hoat chat (%):..........oeeeiveeeeeinn. 4,
3. Ly do dé nghi cap lai gidy ching nhan dang ky lwu hanh:................

4. Sb dang ky luu hanh:.........ccoovveueeeeeeenn, c6 gia tri dén: ..............
NGUOI PAI DIEN THEO
PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va
dong dau)
I Pia danh.
2Ghi tén co so dang ky.

3P6i v6i ché pham nhp khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy chimg nhan luu hanh
tu do da duoc cap.

4. Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tic dung cong hudng.

- Ham lugng hoat chat ghi dué6i dang % va ghi 15 theo khdi lwgng/thé tich (kl/tt hodc w/v),
khéi luong/khm luong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chat

ctia ché pham.

5Ghi 1 céac 1y do hong, mat.
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19 - Tha tuc
hanh chinh

Thong bao thay ddi ndi dung, hinh thirc nhin ché ph,flm diét con
trung, dié¢t khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

Trinh tu thuc hién

Buéc 1. Co s¢ s hitu s6 dang ky luu hanh ndp hd so dén Co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan déan cap tinh chdm nhat 1a 15
ngay trudc khi luu hanh nhan méi.

Budc 2. Trong vong 05 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc van ban
thong bao thay ddi ndi dung, hinh thirc nhén (thoi diém tiép nhan vin
ban thong bao duoc tinh theo ngay ghi trén dau tiép nhan cong van dén
ctia Co quan chuyén mon Ve y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh), néu
Co quan chuyén mén vé Y. té thuoc Uy ban nhan dan cp tinh khong c6
vin ban yéu cau stra d6i bo sung:

a) Co sd s hiru sb ding ky lwu hanh dugce quyén luu hanh nhin méi;

b) Co quan chuyén mon vé y té thude Uy ban nhan dan cip tinh co trach

nhiém bé sung miu nhin méi ctia ché pham vao hod so dang ky luu
hanh.

Cach thirc thue

hién

G truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phén, sb

lwong hd so

I. Thanh phén ho so bao gom:

1. Vén ban thong bao thay d(f)i ndi dung, hinh thirc nhén quy dinh tai
khoan 2 Diéu 32 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban goc van ban).

2. MAu nhén méi ciia ché pham (gdm mau nhén cia tat ca cac quy cach
dong goi theo kich thude thuc, truong hop nhiéu quy cach déng goi co
nhén thiét ké gidng nhau, chu s¢ hitu s6 dang ky Iuu hanh ndp nhén cua
quy cach dong goi nhé nhat). (Mdu nhan ciia tdt cd cdc quy cach déng
goi theo kich thuoc thuc co xdc nhan cua co so dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach déng goi cé nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky
ngp nhan cua quy cdch dong goi nho nhdt. Truong hop mdu nhan ché
phdm nhdp khau ghi bang tleng nudc ngoai thi phai kem theo noi dung
nhén phu bang tiéng Viet. Madu nhan, néi dung nhan phu ciia ché pham
phdi dap iing cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 129/2024/NP-CP).

IL. S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung doi véi truong hop ndp ho so tryc tuyén).

Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc du ho so hop I¢.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 1a chii s¢ hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.




114

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh

MAu nhin méi dugc bd sung vao hd so dang ky luu hanh.

Phi

Khong.

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Khoéng co.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

- Didu kién ddi v6i ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Di¢u
19 Nghi dinh s0 91/2016/ND-CP.

- Yéu cau ddi voi h,é so théng béo bd sung ndi dung, hinh thirc nhan
dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Di€u 52 Nghi dinh s6
91/2016/NDb-CP.

Can ctr phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Can cur Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh
phu quy dinh v€ phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh sé 42/2025/NP- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chuc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc ciia Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndam 2016 ctia Chinh
phu vé quan Iy hoa chat, ché phim diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cua
Chinh phu sira d6i, bd sung mot s6 Diéu cuia Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phtl vé quan 1y hoa chit, ché
pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu stra doi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ctia B Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.




115

20 - Thu tuc
hanh chinh

Cép gidy phép nhap khiu ché pham diét con tring, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té dé nghién ciru

Trinh tu thuc hién

Buéc 1. To chtic, ca nhan dé nghi cap glay phép nhap khau (sau day
goi tit 1a to chirc nhap khau) nop hod so dén Co quan chuyén mén vé y
té thugc Uy ban nhan dan cép tinh.

Buwdc 2. Sau khi nhan dugc ho S0 dé nghi cap gidy phép nhap khau day
du, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh gui
cho t6 chirc, ca nhan d& nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi
nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3. Truong hop khong c6 yéu cau b0 sung, sira d6i hd so dé nghi
nhap khau, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh c6 trach nhiém cap gidy phép nhap khau trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong hop khéng cap phai
c6 van ban tra 161 va néu 1o 1y do.

Trudong hop ho SO de nghi nhép khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh phai c6 van ban
thong bao cho t chirc nhip khiu dé bo sung, sira doi hd so trong thoi
han 15 ngiy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap
khau. Van ban thong bao phai néu rd ndi dung can bd sung, stra doi.

Buéc 4. Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan
dan cap tinh c6 van ban yéu cau bo sung, sua d6i ho so, trong thoi han
60 ngay, ké tir ngdy ghi trén vin ban, to chic nhip khau phai hoan
chinh hd so, giai trinh rd nhimg ndi dung bo sung, stra d6i bang vin
ban va giri dén Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh. Ngay tlep nhan ho so bo sung, stra doi duoc ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi nhap khau sé bi
hiy bo.

Cach thirc thue

hién

Gui tryc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh céng ich

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vian ban d& nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn géc vin bdn).

2.Pé cuong nghién ctru cd xac nhan ciia nguoi dai di¢n theo phap luat
clia co s& ¢6 chirc ning nghién ctru hodc co so san xuat di cong bd du
diéu kién san xuit (Bdn goc véin bdan hodc ban sao hop 1é).
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3. Tai liéu k¥ thuat ctia ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu 11_19 V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP va Nghi dinh 129/2024/ND-CP.

II. S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung doi véi truong hop ndp ho so tryc tuyén).

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 18.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chure, ¢4 nhan cé chirc nang nghién ctiru hodc co s san xuat ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té.

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc vin ban thong bao khong cip gidy phép
nhap khau néu ro 1y do.

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 dong/hd so.

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

Vin ban dé nghi nhap khau hoa chét, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh $6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh $6
155/2018/NP-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP.

Tai liéu ky thuat ctia ché pham gdm cac noi dung theo quy dinh tai Phu
11_1’c V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
s0 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cu d6i véi hd Sy dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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Can cur phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Can cur Nghi dinh ) 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh
phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

2. Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh churc nang, nhi€ém vy, quyén han va co cau to6 chirc cia Bo Y té.

3. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan Iy hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cua
Chinh phu sira d6i, bd sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phtl vé quan 1y hoa chit, ché
pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu stra d6i, b sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

5. Thong tur s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctia B Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sit dung phi trong
linh vuc y té.
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Miu 56 09
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 théang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cp tinh)

Tén co s& xin nhap khau:
bia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:

Dé nghi dugc nhap khau ché pham ding trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

X Tac dung . A s .
A £ .z | Ham lwgng . -z |Ponvi| oz Tén, dia chi
TT | Ten ché pham hoat chat cuaxche tinh 50 lugng nha san xuat
j pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): ......coeveeeean.. et ns

Chung t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Pam bao hiéu lyc, an toan cta ché pham cho ngudi sir dung va moi truong.
‘ 2. Bao dam sur dung s6 ché pham duoc nhap khau theo dung ndi dung Vin ban
de nghi nhap khau.
Néu vi pham cam két néu, trén ching t61 xin hoan toan chiu trach nhi¢m trudc
phap luat.
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén va dong dau)

'Pia danh
2Ghi chinh xéc tén ché phdm

3 Chi ghi cac hoat chit va phu gia ¢6 tac dung cong hudng, ham luong hoat chat ghi
duoi dang % va ghi rd theo khoi luong/thé tich (kl/tt hoac w/v), khoi lugng/khoi lugng (kI/kl
hodc w/w) hoac thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chat ciia ché pham

4 Ghi ngan gon tac dung cta ché phdm va ghi rd pham vi st dung 1a gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét muoi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va 'y
te

5 Ghi 16 muc dich nhap khiu dé nghién ciru.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. D6i voi ché phim chira hoat chat lan dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai ligu
k¥ thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc I1.

2. DOi voi ché pham ma hoat chat da dugc ding ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao gom céac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai li¢u vé ché pham) va Phan
4 Muc 11

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham luong hoat chat
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong hudng
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguén hoat chét (tén hoat cht, ham luong, nha san xuéit)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong t6i thiéu va t6i da cua hoat chat
3 Nhén dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thot han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich x4c dinh ham luong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cau tao
10 Cong thirc phan tir
11 Khéi lwong phan tir
12 Ho héa chit
13 Diém nong chay, soi, phan hiy
14 Ap sut hoi
15 Ty trong (v6i chat 16ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung mdi hiru co
17 Poc cap tinh
17.1 bdc cép tinh qua miéng (LDs)
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17.2 Poc cip tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cap tinh qua hd hap (LCs)
17.4 Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di ing
18 Ddc can man tinh (t€n goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 DPoc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Doc tinh v6i sinh san va sy phat trién (bao gom ca kha ning sinh quai
thai)
23 Céc nghién ctru doc tinh khac, néu c6
24 Dit liéu y khoa, triéu chimg ngd doc, thude giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dit
25.2 Trong nudc
253 Trong khong khi
26 Ddc tinh sinh thai
26.1 Poc tinh voi chim
26.2 Doc tinh véi ca va céc loai thuy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4 Doc tinh véi cac sinh vat khong phai dbi twong phong trir
Phin 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché phém
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
1.4 Cép doc cép tinh theo phan loai cua hé théng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoéa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham lugng cac chét phy gia (bao gdm ca dung méi, chit mang)
3 Dic tinh 1y héa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang




121

3.2 Ty trong véi chat 1ong
3.3 Kha nang bat lira, diém chop
34 Kha ning an mon (néu co)
3.5 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hodc pH
3.7 Kha ning hdn hop v6i ché pham khac
4 Phuong phap va quy trinh phan tich
5 Quy trinh san xuét ché phim
I POC TiNH
1 Poc cap tinh qua miéng (LDs)
2 Poc cap tinh qua da (LDs)
3 Poc cap tinh qua hd hip (LCsp)
4 Kha ning kich thich mat
5 Kha nang kich thich da
6 Kha nang gay di ing
11 PQC TINH SINH THAI
1 Doc tinh vai chim
2 Doc tinh v&i cé va cac loai thuy sinh
Doc tinh véi ong
4 Poc tinh vai cac sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
v HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 Kha ning diét khuan, diét con trung (chung loai vi khuan, loai con
trung)
Linh vyc st dung (trong gia dung hoic y té,...)
4 Liéu luong sir dung
Khoang thoi gian giita cac 1an sir dung (d6i véi ché pham c6 tac dung ton
luu)
6 Moi trudng pha lodng néu c6 (nuée, dau,...)
7 Phuong phap str dung (phun, rai...)
A% CAC THONG TIN KHAC
1 Huéng dan sir dung ché pham
2 Huéng dan bao quan ché pham
3 Chu y vé an toan khi str dung ché pham
4 Tac dong x4u co thé xay ra ddi voi nguoi khi str dung ché pham va cach xtr Iy
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Phuong phap tiéu hity ché pham hét han hodc khong st dung hét

Phuong phap tiéu hiy bao géi ché pham

M3 HS (HS code): ap dung d6i voi ché pham nhap khau

0| Q|| W

Mi s6 Lién hiép qudc (UN No.)

Phén 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

D‘(”’)i v0i nhing ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chit theo quy dinh cua phap luét
ve hoa chat.
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21 - Thu tuc
hanh chinh

Cap gidy phép nhip khiu ché phft,m diét con trung, diét khuin
dung trong linh vue gia dung va y te phuc vu muc dich vién trg

Trinh tu thuc hién

Budc 1. To chtic, ca nhan dé nghi cap glay phép nhap khau (sau day
gol tat 12 to chirc nhap khau) ndp ho so dén Co quan chuyén mén vé y
té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh.

Budc 2. Sau khi nhan dugc ho Sy dé nghi cap gidy phép nhap khau day
du, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh gui
cho t6 chire, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi
nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu Iyc III ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3. Truong hop khong c6 yéu céu bé sung, sira d6i hd so dé nghi
nhap khau, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh c6 trach nhiém cap gidy phép nhap khau trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong hop khéng cap phai
c6 van ban tra 161 va néu 1o 1y do.

Truong hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 van ban
thong bao cho t6 chirc nhap khau dé bd sung, sura d6i ho so trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so dé nghi nhap
khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can b sung, stra doi.

Budéc 4. Truong hop Co quan chuyén mén ve y té thuoc Uy ban nhan
dan cip tinh c6 van ban yéu cau bo sung, sua d6i ho so, trong thoi han
60 ngay, ké tir ngdy ghi trén vin ban, t6 chic nhap khau phai hoan
chinh hd so, giai trinh rd nhimg ndi dung bo sung, stra d6i bang vin
ban va guri dén Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh. Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra d6i duoc ghi trén Phiéu
tiép nhén hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi nhap khéu sé bi
huy bo.

Cach thirc thue

hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lweng hé so

I. Thanh phén ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi nhap khau theo Méu s6 09 tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP (Ban goc van ban).

2. Tai liéu k¥ thuat cia ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu 11_19 V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s0 129/2024/ND-CP.

3. Quyét dinh phé duyét tiép nhan vién tro ciia co quan c6 tham quyén

va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau (Bdn sao hop 1é).
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II. S6 hrong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung doi voi truong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 18.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Té chire, ca nhan duoc co quan c6 thAm quyén phé duyét cho phép tiép
nhan vién trg ché pham.

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc vin ban thong bao khong cip gidy phép
nhap khau néu ro 1y do.

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 ddng/hd so.

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

Vin ban dé nghi nhap khau hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phuy lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Tai liéu k¥ thuat cua ché pham gom céc ndi dung theo quy dinh tai Phy
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh $6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh

s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu Kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau dbi véi hd Sy dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ctr phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Can ctr Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh
phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y teé.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chuc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc ctia Bo Y té.

3. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan Iy hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong

linh vuc gia dung va y té.
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4. Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cta
Chinh phi sira d6i, b sung mét s6 Diéu ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh phu vé quan 1y hoa chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 cua Chinh
phu stra d6i, b sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ctia B Tai
chinh quy dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Miu 56 09
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 théang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
Kinh gui: ... (Co quan chuyén mon vé y t€ thugc Uy ban nhéan dan cap tinh)
Tén co so xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Dé nghi dugc nhap khau ché pham ding trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

X Tac dung . A e .
n o z | Ham luwgng . & |Ponvi| Lz Tén, dia chi
TT | Ten ché pham hoat chét cuaxche tinh 50 lugng nha san xuat
‘ pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): ....c.oveeveeennee.. s

Chung t61 xin cam két ddm bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Bam bao hi¢u lyc, an toan cua ché pham cho nguoi st dung va moi truong.

‘ 2. Bao dam st dung s6 ché pham dugc nhap khau theo dang nodi dung Vian ban
deé nghi nhéap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chung toi xin hoan toan chiu trach nhiém truéc
phép luit.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén va dong dau)

'Pia danh.
2Ghi chinh x4c tén ché pham.

3 Chi ghi cac hoat chat va phuy gia co tac dung cong hudng, ham lugong hoat chit ghi
dudi dang % va ghi 1o theo khdi luong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi luong/khm luong (kI/kl
hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chat ciia ché pham.

4 Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi 16 pham vi su dung la gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét muoi dung trong gia dung; rura tay sat khuan dung trong gia dung va 'y
te

5 Ghi 16 muc dich nhap khéu 13 vién trg.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phi)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. D6i voi ché pham chira hoat chat 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gdm day du cac muc theo yéu cau tai Muyc I1.

2. DOi voi ché pham ma hoat chat da dugc ding ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao gom céac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai li¢u vé ché pham) va Phan
4 Muc 11

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham luong hoat chat
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong hudng
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguén hoat chét (tén hoat cht, ham luong, nha san xuéit)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong t6i thiéu va t6i da cua hoat chat
3 Nhén dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thot han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich x4c dinh ham luong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cau tao
10 Cong thirc phan tir
11 Khéi lwong phan tir
12 Ho héa chit
13 Diém nong chay, soi, phan hiy
14 Ap sut hoi
15 Ty trong (v6i chat 16ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung mdi hiru co
17 Poc cap tinh
17.1 bdc cép tinh qua miéng (LDs)
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17.2 Poc cip tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cap tinh qua hd hap (LCs)
17.4 Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di ing
18 Ddc can man tinh (t€n goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 DPoc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Doc tinh v6i sinh san va sy phat trién (bao gom ca kha ning sinh quai
thai)
23 Céc nghién ctru doc tinh khac, néu c6
24 Dit liéu y khoa, triéu chimg ngd doc, thude giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dit
25.2 Trong nudc
253 Trong khong khi
26 Ddc tinh sinh thai
26.1 Poc tinh voi chim
26.2 Doc tinh véi ca va céc loai thuy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4 Doc tinh véi cac sinh vat khong phai dbi twong phong trir
Phin 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché phém
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
1.4 Cép doc cép tinh theo phan loai cua hé théng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoéa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham lugng cac chét phy gia (bao gdm ca dung méi, chit mang)
3 Dic tinh 1y héa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
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3.2 Ty trong véi chat 1ong
3.3 Kha nang bat lira, diém chop
34 Kha ning an mon (néu co)
3.5 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hodc pH
3.7 Kha ning hdn hop v6i ché pham khac
4 Phuong phap va quy trinh phan tich
5 Quy trinh san xuét ché phim
I POC TiNH
1 Poc cap tinh qua miéng (LDs)
2 Poc cap tinh qua da (LDs)
3 Poc cap tinh qua hd hip (LCsp)
4 Kha ning kich thich mat
5 Kha nang kich thich da
6 Kha nang gay di ing
11 PQC TINH SINH THAI
1 Doc tinh vai chim
2 Doc tinh v&i cé va cac loai thuy sinh
Doc tinh véi ong
4 Poc tinh vai cac sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
v HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 Kha ning diét khuan, diét con tring (ching loai vi khuan, loai con tring)
3 Linh vyc st dung (trong gia dung hodc y té,...)
4 Liéu luong st dung
5 Khoang thoi gian giita cac 1an sir dung (ddi véi ché pham c6 tic dung ton luu)
6 Méi truong pha lodng néu cé (nudc, dau,...)
7 Phuong phap str dung (phun, rai...)
\% CAC THONG TIN KHAC
1 Hudng dan sir dung ché pham
2 Huéng dan bao quan ché pham
3 Chu ¥ vé an toan khi sir dung ché phim
4 Tac dong x4u co thé xay ra ddi voi nguoi khi str dung ché pham va cach xtr Iy
5 Phuong phap tiéu hity ché pham hét han hodc khong sir dung hét
6 Phuong phap tiéu hiy bao géi ché pham
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7 Ma HS (HS code): ap dung dbi véi ché pham nhap khau

8 M s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phén 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

B‘éi v0i nhing ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chit theo quy dinh cua phap luét
veé hoa chat.
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22 - Thu tuc
hanh chinh

Cép gidy phép nhip khiau ché phim diét con trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y te 1a qua biéu, cho, ting

Trinh ty thuc hién

Buéc 1. Co sé dé nghi cap glay phép nhap khau (sau day goi tat 1a to
chirc nhap khau) nop ho so dén Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy
ban nhan dan cap tinh.

Buwdc 2. Sau khi nhan dugc ho S0 dé nghi cap gidy phép nhap khau day
du, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh gui
cho t6 chirc, ca nhan de nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so d& nghi
nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP.

Bugc 3. Truong hop khong co yéu cau bo sung, sira do6i hd so dé nghi
nhap khau, Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip
tinh c6 trach nhiém cap giay phép nhép khau trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudong hop khong cip phai
c6 van ban trd 161 va néu ro 1y do.

Truong hop ho SO de nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 van ban
thong bao cho t chirc nhap khiu dé bo sung, sira doi hd so trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can bo sung, sira doi.

Budérc 4. Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cip tinh ¢ van ban yéu cau bo sung, sura d6i ho so, trong thot han
60 ngay, ké tir ngdy ghi trén vin ban, t6 chic nhap khau phai hoan
chinh h6 so, giai trinh r6 nhimg ndi dung bo sung, stra doi bang van
ban va giri dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh. Ngay tlep nhan ho so bd sung, sira d6i duoc ghi trén Phiéu
tlep nhén ho so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi nhap khéu s& bi
huy bo.

Cach thirc thue

hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6

lwong hd so

I. Thanh phén ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi nhap khéau theo Mau sb 09 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP (Bdn goc vin ban).

2.Thu théng bao viée biéu, cho, ting (Bdn goc vin bdn) va tai liu
chimg minh ché pham xin nhép khau duoc co quan c6 thim quyén tai
nude xuat khau cho phép sir dung.
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3. Tai liéu k¥ thuat ctia ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh sb 129/2024/ND-CP.

4. Cac truong hop nhap khau ché pham voi tong trong lugng mot lan
xin nhap khau tir 50 kg tro 1én phai c6 ban sao hop 1¢ Giay ching nhén
thue hanh san xuét tot (GMP) hodc ISO ctia nha méy san xuat va Gidy
chtrng nhan luu hanh ty do.

IL S6 lwgng hd so: 01 bd ban gidy kem theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung doi voi truong hop ndp ho so tryc tuyén).

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 18.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chie, ca nhan duge cho, tang, biéu ché phém di€t con trung, dift
khuan dung trong gia dung va y té nhap khau.

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thiee hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhép khau hodc vin ban thong bao khong cip gidy phép
nhap khau néu 10 1y do.

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 dong/hd so.

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

Vin ban dé nghi nhap khau hoa chat, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va 'y té theo Mau s6 09 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP, Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP.

Tai liéu k¥ thuat cua ché pham gom céc ndi dung theo quy dinh tai Phy
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh $6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
56 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau ddi voi hd S0 dé nghi cap phép nhap khau dang ky tryc tuyén:
theo quy dinh tai Bi€u 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cur phap ly cua thu tuc hanh chinh
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1. Can cur Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh
pht quy dinh v€ phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh pha quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu t6 chitc ciia BY Y té.
3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 caa Chinh
pht vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia
Chinh phu sira d6i, bd sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh phu vé quan 1y hoa chat, ché
pham diét con trung, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 cua Chinh
phu stra doi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ciia Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
linh vuc y té.
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Miu 56 09
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 théang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cp tinh)

Tén co s& xin nhap khau:
bia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:

Dé nghi dugc nhap khau ché pham ding trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

X Tac dung . A s .
A £ .z | Ham lwgng . -z |Ponvi| oz Tén, dia chi
TT | Ten ché pham hoat chat cuaxche tinh 50 lugng nha san xuat
j pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): ......coeveeeean.. et ns

Chung t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Pam bao hiéu lyc, an toan cta ché pham cho ngudi sir dung va moi truong.
‘ 2. Bao dam sur dung s6 ché pham duoc nhap khau theo dung ndi dung Vin ban
de nghi nhap khau.
Néu vi pham cam két néu, trén ching t61 xin hoan toan chiu trach nhi¢m trudc
phap luat.
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén va dong dau)

'Pia danh.
2Ghi chinh x4c tén ché pham.

3 Chi ghi cac hoat chat va phuy gia co tac dung cong hudng, ham lugong hoat chit ghi
dudi dang % va ghi 1o theo khdi luong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi luong/khm luong (kI/kl
hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chat ciia ché pham.

4 Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi 16 pham vi su dung la gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét muoi dung trong gia dung; rura tay sat khuan dung trong gia dung va 'y
te.

5 Ghi 16 muc dich nhap khéu 1a qua biéu, cho, ting.
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Phu luc V

NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh ph)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. P6i voi ché pham chira hoat chat 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gdm day du cac muc theo yéu cau tai Muyc I1.

2. Béi voi ché pham ma hoat chat d duoc dang ky tai Viét Nam thi tai ligu k¥
thuat bao gom céac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai li¢u vé ché pham) va Phan
4 Muc 11

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham lugng hoat chat
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong hudng
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguén hoat chét (tén hoat cht, ham luong, nha san xuét)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong t6i thiéu va t6i da cua hoat chat
3 Nhén dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thot han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich x4c dinh ham luong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo TUPAC
9 Cong thirc cau tao
10 Cong thirc phan tir
11 Khéi lwong phan tir
12 Ho héa chit
13 Diém nong chay, soi, phan hiy
14 Ap sut hoi
15 Ty trong (v6i chat 16ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Poc cap tinh
17.1 boc cép tinh qua miéng (LDs)
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17.2 Poc cip tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cap tinh qua hd hap (LCs)
17.4 Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di ing
18 Ddc can man tinh (t€n goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 DPoc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Doc tinh v6i sinh san va sy phat trién (bao gom ca kha ning sinh quai
thai)
23 Céc nghién ctru doc tinh khac, néu c6
24 Dit liéu y khoa, triéu chimg ngd doc, thude giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dit
25.2 Trong nudc
253 Trong khong khi
26 Ddc tinh sinh thai
26.1 Poc tinh voi chim
26.2 Doc tinh véi ca va céc loai thuy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4 Doc tinh véi cac sinh vat khong phai dbi twong phong trir
Phin 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché phém
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
1.4 Cép doc cép tinh theo phan loai cua hé théng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoéa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham lugng cac chét phy gia (bao gdm ca dung méi, chit mang)
3 Dic tinh 1y héa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
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3.2 Ty trong véi chat 1ong
3.3 Kha nang bat lira, diém chop
34 Kha ning an mon (néu co)
3.5 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hodc pH
3.7 Kha ning hdn hop v6i ché pham khac
4 Phuong phap va quy trinh phan tich
5 Quy trinh san xuét ché phim
I POC TiNH
1 Poc cap tinh qua miéng (LDs)
2 Poc cap tinh qua da (LDs)
3 Poc cap tinh qua hd hip (LCsp)
4 Kha ning kich thich mat
5 Kha nang kich thich da
6 Kha nang gay di ing
11 PQC TINH SINH THAI
1 Doc tinh vai chim
2 Doc tinh v&i cé va cac loai thuy sinh
Doc tinh véi ong
4 Poc tinh vai cac sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
v HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 Kha ning diét khuan, diét con trung (chung loai vi khuan, loai con
trung)
Linh vyc st dung (trong gia dung hoic y té,...)
4 Liéu luong sir dung
Khoang thoi gian giita cac 1an sir dung (d6i véi ché pham c6 tac dung ton
luu)
6 Moi trudng pha lodng néu c6 (nuée, dau,...)
7 Phuong phap str dung (phun, rai...)
A% CAC THONG TIN KHAC
1 Huéng dan sir dung ché pham
2 Huéng dan bao quan ché pham
3 Chu y vé an toan khi str dung ché pham
4 Tac dong xau co thé xay ra d6i voi ngudi khi s dung ché phdm va cach

xu ly
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Phuong phap tiéu hity ché pham hét han hodc khong st dung hét

Phuong phap tiéu hiy bao géi ché pham

M3 HS (HS code): ap dung d6i voi ché pham nhap khau

0| Q|| W

Mi s6 Lién hiép qudc (UN No.)

Phén 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

D‘(”’)i v0i nhing ché pham phai 14p Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh ciia phap luat
ve hoa chat.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung

Gidy chung nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chtrng nhan ¢6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cip gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhan;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bét budc ddi v6i ché pham diét con trung);

@) Tén va dia chi cia nha san xuét;

e) Xac nhan ché phim dugc ban ty do tai thi trudng nudc cip gidy chimg nhan;

g) Ho tén, chtrc danh, chir ky truc tiép ctia ngudi cap gidy chimg nhan.

2. Nuéc cap Gidy chirng nhan hru hanh ty do

Nudc cap Gidy chung nhén luu hanh tu do phai 1a nude san xuét ché pham hodc mot
trong cac nudc thanh vién T6 chic Thuong mai Thé gioi.

3. Hiéu lyc ciia Gidy chirng nhan luu hanh tu do

Hiéu luc ctia Gidy ching nhan luu hanh tu do t6i thiéu 13 06 thang ké tir ngay ndp hd
so dang ky luu hanh. Truong hop Gidy chimg nhén luu hanh tu do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van duoc tiép nhan nhung co sé dung tén dang ky c6 trach

nhiém b6 sung Glay chimg nhan Iuu hanh ty do méi truéce ngay Gidy chimg nhan luu hanh
tir do dd ndp hét hidu luc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Gidy chtng nhan luu hanh ty do khong ghi thoi han hét hiéu luc thi thoi
diém hét hiéu lyc 13 36 thang ké tir ngdy cap.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Gidy chimg nhan luu hanh ty do phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh,
trir cac truong hop duoc mién hgp phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phap héa lanh sy theo diéu udc quic t& ma Viét Nam 1a thanh vién
(ban gdc hoac ban sao chung thuc Gidy chiimg nhan Iuu hanh tu do);

b) Gidy chung nhén luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tur
chinh thirc ctia co quan cap Gidy chirng nhan luu hanh ty do va c6 thé tra ctru duoc (ban
sao Gidy ching nhéan luu hanh tu do c6 dong dau clia co s& dung tén dang ky luu hanh
va thong tin vé duong dan tra ctru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nude cap Gidy chirmg nhan luu hanh ty do
¢ van ban xac nhén ndi dung trén Giay chung nhén luu hanh ty do 1a ding (ban goc
van ban xac nhan cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chimg nhén luu
hanh tu do c6 doéng dau cua co s¢ dung tén dang ky luu hanh).
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23 - Thu tuc
hanh chinh

Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con triung, diét khuin ding
trong linh vue gia dung va y té do trén thi truong khong cé san pham
hoic phuwong phap sir dung phit hop véi nhu cau cia té chirc, ca
nhan xin nhip khau

Trinh tu thuc

hién

Buac 1. To chire, ca nhan dé nghi cap glay phép nhap khau ndp (sau day
goi tit 1 to chirc nhap khau) hd so dén Co quan chuyén mon vé y té
thudc Uy ban nhan dan cap tinh.

Buwéc 2. Sau khi nhan dugc ho Ry dé nghi cap gidy phép nhap khau day
du, Co quan chuyén mon vé y té thude Uy ban nhén dan cép tinh guri cho
t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap
khau theo Miu s6 09 tai Phuy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s
91/2016/NDb-CP.

Buéc 3. Truong hop khong co yéu cau bd sung, sua ddi hd so de nghi
nhap khau, Co quan chuyen mon vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh
c6 trach nhiém cép gidy phép nhap khau trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap khau. Truong hop
khong cap phai c6 van ban tra 161 va néu 6 ly do.

Truong hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 van ban
thong bao cho t6 chic nhap khau dé bd sung, sua d6i hd so trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hod so dé nghi nhap
khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can bd sung, stra doi.

Bugrc 4. Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan
dan cap tinh c6 vin ban yéu cau bo sung, sura d6i ho so, trong thoi han
60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, t6 chirc nhap khau phai hoan chinh
hd so, giai trinh r nhimg ndi dung bd sung, sua d6i bang van ban va guri
den Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay
tlep nhan ho so bod sung, sura d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.
Néu qué thoi han trén, hd so dé nghi nhap khau sé& bi huy bo.

Cach thire thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hoac qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phin, so lwong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban dé nghj nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
(Ban goc van ban).

2. Tai liéu chimg minh ché pham xin nhap khau da duoc co quan c6 thim
quyén nudc xuat khau cho phép stir dung.

3. Tai liéu k¥ thuat ctia ché pham gdm cic noi dung theo quy dinh tai
Phu lu’c V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s0 129/2024/ND-CP.
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4. Cac truong hop nhap khau ché pham vi tong trong luong mot lan xin
nhap khau tir 50 kg trd 1€n phai 6 ban sao hop 1& Giay ching nhén thyc
hanh san xut t6t (GMP) hodc ISO ctia nha mdy san xuét va Gidy ching
nhan Iuu hanh tu do.

IL S6 lwgng ho so: 01 bg ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung doi1 véi truong hop ndp ho so truc tuyeén).

Thoi han giai

quyét

15 ngay ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 18.

P6i twong thwe hién thii tuc hanh chinh

T chtre, c4 nhan c6 nhu ciu st dung ché phém diét con trung, di¢t khuén
dung trong linh vuc gia dung va y t€ véi muc dich dac thu ma trén thi
truong Viét Nam khong c¢6 ché pham phu hop.

Co quan thuc

hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh

Giéy phép nhap khau hodc van ban thong bao khong cip gidy phép nhap
khau.

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 dong/hd so.

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc niy)

Vin ban dé nghi nhap khau hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té theo Mau sb 09 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh ) 91/2016/ND-CP, Nghi dinh )
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP.

Tai liéu k¥ thuat ctiia ché phdm gdm cac ndi dung theo quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu

kién thu tuc hanh chinh

Yéu cau d6i voi hd 50 dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Bi€u 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cur phap ly cuia thu tuc hanh chinh

1. Can ctr Nghi dinh scf) 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh v€ phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.
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2. Nghi dinh sé 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chic cia Bo Y té.

3. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu v€ quan Iy hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vyuc gia dung va y teé.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ctia Chinh
phu stra d6i, b6 sung mot sé Diéu ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu vé quan 1y hoa chit, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y t&; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 ctia Chinh phu stra d6i, bo
sung mdt sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cta BO Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong
linh vuc y té.
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Miu 56 09
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 théang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh)

Tén co s¢ xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Dé nghi dugc nhap khau ché pham ding trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

X Tac dung . A e .
n o z | Ham luwgng . & |Ponvi| Lz Tén, dia chi
TT | Ten ché pham hoat chét cuaxche tinh 50 lugng nha san xuat
‘ pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): ....c.oveeveeennee.. s

Chung t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Pam bao hiéu lyc, an toan cta ché pham cho ngudi sir dung va moi truong.
‘ 2. Bao dam st dung s6 ché pham dugc nhap khau theo dang nodi dung Vian ban
deé nghi nhéap khau.
Néu vi pham cam két néu, trén chung toi xin hoan toan chiu trach nhiém truéc
phép luit.
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén va dong dau)

I'Pia danh
2 Ghi chinh xéc tén ché pham

3 Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huong, ham luong hoat chat ghi
dudi dang % va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi luzong/khm luong (kl/kl
hoic w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chat ctia ché pham.

4 Ghi ngén gon tac dung cua ché pham va ghi 16 pham vi sur dung la gia dung hay y té
hoac ca hai. Vi du: diét muoi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va 'y
te

5 Ghi r6 muc dich nhép khau do trén thi truong khong c6 san phdm hodc phwong phap
st dung phu hop véi nhu cau cua to churc, ca nhan xin nhap khau.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phi)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. D6i voi ché pham chira hoat chat 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gdm day du cac muc theo yéu cau tai Muyc I1.

2. DOi voi ché pham ma hoat chat da dugc ding ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao gom céac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai li¢u vé ché pham) va Phan
4 Muc 11

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham lugng hoat chat
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong hudng
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Ngudn hoat chit (tén hoat chét, ham luong, nha san xuét)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong t6i thiéu va t6i da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thot han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich x4c dinh ham Iuong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cdu tao
10 Cong thurc phan tir
11 Khéi lwong phan tir
12 |Ho hoa chit
13 Diém nong chay, soi, phan huiy
14 Ap sut hoi
15 Ty trong (voi chit 10ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Poc cap tinh
17.1 boc cép tinh qua miéng (LDs)
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17.2  |Pdc cip tinh qua da (LDs)
17.3  |DPoc cap tinh qua hd hap (LCs)
17.4  |Kha nang kich thich mat
17.5  |Kha nang kich thich da
17.6  |Kha ning gay di ing
18 Ddc can man tinh (t€n goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 DPoc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning giy dot bién gen
22 Doc tinh v6i sinh san va sy phat trién (bao gdm ca kha ning sinh quai
thai)
23 |Cac nghién ciru doc tinh khac, néu co
24 |Dit liéu y khoa, triéu chimg ngd doc, thude giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dit
25.2 Trong nudc
253 Trong khong khi
26 Ddc tinh sinh thai
26.1 Poc tinh vai chim
26.2  |DQc tinh v&i ca va céac loai thuy sinh
26.3  |Ddc tinh voi ong
26.4 | Doc tinh vé6i cac sinh vat khéng phai ddi tugng phong trir
Phin 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché phém
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
1.4 Cép doc cap tinh theo phan loai cua h¢ théng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham lugng cac chét phy gia (bao gdm ca dung méi, chat mang)
3 Dic tinh 1y héa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
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32 Ty trong véi chat 1ong
3.3 |Kha nang bat lira, diém chép
34 Kha ning an mon (néu co)
3.5 Do bén bao quan
3.6 |DPo acid, kiém hoic pH
3.7  |Kha ning hdn hop véi ché pham khac
4 Phuong phap va quy trinh phan tich
Quy trinh san xuét ché phim
I PQC TiNH
1 Poc cap tinh qua miéng (LDs)
2 DPoc cap tinh qua da (LDs)
3 Poc cap tinh qua ho hip (LCs)
4 Kha nang kich thich mat
5 Kha nang kich thich da
6 Kha nang gay di ing
III |POC TiNH SINH THAI
1 boc tinh voi chim
2 Doc tinh v&i cé va cac loai thuy sinh
Doc tinh véi ong
4 Poc tinh vai cac sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
v HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 Kha ning diét khuan, diét con trung (chung loai vi khuan, loai con tring)
3 Linh vuc sir dung (trong gia dung hoic y té....)
4 Liéu luong st dung
5 Khoang thoi gian giita cac 1an sir dung (d6i voi ché pham c6 tac dung ton luu)
6 MGéi truong pha lodng néu cé (nude, dau,...)
7 Phuong phép sir dung (phun, rai...)
V  |CAC THONG TIN KHAC
1 Hudng dan st dung ché pham
2 Huéng dan bao quan ché pham
3 Chu ¥ vé an toan khi sir dung ché phim
4 Tac dong xau co thé xay ra d6i véi ngudi khi sir dung ché pham va cach xir Iy
5 Phuong phap tiéu htty ché pham hét han hodc khong st dung hét
6 Phuong phap tiéu hiy bao géi ché pham
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7 Mi HS (HS code): 4p dung ddi voi ché phadm nhap khau

8 M sb Lién hiép qudc (UN No.)

Phén 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

B‘éi v0i nhing ché pham phai 14p Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh cia phap luat
veé hoa chat.
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24 - Thu tuc
hanh chinh

Céap giéx ching nhan lIuu hanh ty do (CFS) d(‘)i, VO'Vi’Ché phém diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y t€ xuat khau

Trinh tu thue hi€én

Buéc 1. Pon vi dé nghi cap CFS ndp ho so tryc tiép hoic - guri ho so qua buu
dién dén co quan tiép nhan hé so. Truong hop co quan tlep nhan ho so trién
khai dang ky truc tuyén, co s¢ ding ky ndp hd so truc tuyén.

Buoc 2: Sau khi r}han dch ho so dé nghi cép CES, phi thérr} dinh hd so, co
quan tiép nhan ho so cap cho don vi dé nghi cap CFS Phicu tiép nhan ho
SO.

Bwéc 3. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so,
co quan tiép nhan ho so c6 trach nhiém thong bao bang van ban cho don vi
dé nghi cép CFS veé viéc bd sung, sua ddi hd so hodc déng y hoac khong
ddng y cap CFS cho ché phdm va néu r 1y do.

Bugre 4. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban yéu cau bd sung,
stra 601 h6 so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, don vi dé
nghi cap CFS phai hoan chinh hé so, giai trinh bang vin ban va gui dén co
quan tlep nhan hd so. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sura 601 dugc ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so. Qu4 thoi han trén, hd so dé nghi cdp CFS sé& bi huy
bo.

Buéc 5. Truong hop khong con yéu cau bd sung, stra di, co quan tiép nhan
ho so phai thyuc hién viéc cap Gidy chimg nhan luu hanh tu do.

Cach thirc thue hi€én

Truc tiép, truc tuyén hoac qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh ph?ln, 50 lwong hé so

I. Thanh phén ho so:

1. Van ban dé nghi cap CFS thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh, néu rd
tén ché pham, ma HS cua ché pham, s6 dang ky luu hanh, thanh phan, ham
lwong, hoat chat, nuéc nhap khau hang héa theo mau don dé nghi cap CFS
tai Phu luc IIT Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phu
(Bdn gbc van ban).

2. Gidy chimg nhan du tu hogc gidy chimg nhan dang ky kinh doanh, gidy
ching nhén dang ky doanh nghi€p (Ban sao c6 dong dau cua don vi dé nghi
cdp CFS).

3. Danh muc céc,co §6 sé}n Xuét (néu o), bao gém tén, dia chi cta co so, cac
mat hang san xuat dé xuat khau (Ban chinh).

4. Gidy ching nhan dang ky luu hanh cua ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va y t€ (Ban sao hop [¢é).

5. MAu nhén ché pham (Mdu nhan cua tdt ca cdc quy cach dong goi theo kich
thudc thuc co xac nhan cua don vi dé nghi cap CFS).

I1. S6 lwong: 01 bod

Thoi han giai quyét
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03 ngay ké tir ngay nhan duoc du ho so hop 1.

P6i twong th

wc hién thu tuc hanh chinh

Don vi 1a chi s¢ hitu s6 diang ky luu hanh ché phim

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén moén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh

Gidy chtng nhan luu hanh ti do

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:

2.000.000 dong/lan

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

Dp‘n dé nghi cép CFS (theo mau don dé nghi cép CFS tai Phuy luc III Nghi dinh|
s0 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu.)

Yéu ciu, diéu Kién thii tuc hanh chinh

Khong.

Can ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sO 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 ctia Chinh phu quy|
dinh chi tiet mot s6 diéu cua Luat Quan ly ngoai thuong.

2. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phi vé
Quan ly h(')a} chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc giaj
dung vay te.

3. Nghi dinh s 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé
phan dinh thim quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cap trong linh vuc quan

Iy nha nudc cia BO Y té va quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc |
té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo Tai chinh quy diny
muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y t€.
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MAU PON DE NGHI CAP CFS
(Theo mau tai Phu luc I1l, Nghi dinh so 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh

phi)

TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Company name Socialist Republic of Viet Nam
- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Independence — Liberty - Happiness

Sb: .../ .. ..., ngay ... thang ... nam
No: .../ ... ..., dated: ...
Kinh gtri: [Ten Co quan cap CFS]
Dear:
TN QOM VI oot e

Company name

- Pia chi: ... SO dién thoai: ... S6 fax: ... Email: ...

Address: ... Phone number ... fax: ... Email: ...

Dé dap tng yéu cau cta nudc nhap khau, (don vi) dé nghi duoc cap Gidy
chirmg nhan luu hanh tu do (CFS) d6i vdi cac san pham, hang ho4 sau:

To meet the requirements of the importing country, (company name)
request to be issued a Certificate of Free Sale (CFS) for the following
product/goods:

Thanh phan,

STT Tén ché Ma HS cua | S dingky | ham luong hoat I;Efgc
TItem phim ché phim Iru hanh chét o éﬁ
num Product HS code Registration Composition
o : Imported
ber name number active ingredient
country
content

1

2

3

(Pon vi) xin chju moi trach nhiém trudc phap luat vé ndi dung trén.
(Company name) hereby assumes full responsibility before the law for the
contents above.
Nguwoi dai dién theo phap luat caa don vi
Legal Representative of the Company/General Director
(Ky tén, ghi 16 ho tén, chitc danh va déng dau)
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25 - Thu tuc
hanh chinh

Stra 661, bd sung, cap lai gidy ching nhén luu hanh ty do (CFS) déi voi
che pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vyc gia dung va y
té xuit khau

Trinh tu thuwce hién

Buwéc 1. Pon vi dé nghi stra d6i, bo sung, cip lai cap CFS ndp hd so tric
tiép hodc gtri hd so qua buu dién dén co quan tiép nhan ho so. Trudng hop
co quan tiép nhan ho so trién khai dang ky truc tuyén, co s dang ky ndp
hé so truc tuyén.

Bl}’é’c 2. Sau‘khi nhan duoc hé so dé nghi sﬁ’a} ddi, bd sung, c?ip lai CFS, p}li
thﬁm dinh ’h6 50, €O’ quan tiép nhan hé‘sor cap cho don vi dé nghi stra doi,
b6 sung, cap lai CFS Phiéu ti€p nhan ho so.

Buwéc 3. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan h so,
co quan tiép nhan ho so ¢o trach nhiém théng bao bang vin ban cho don vi
dé nghi stra ddi, bd sung, cép lai CFS vé viéc bd sung, sua d6i hd so hodc
ddng y hodc khong dong ¥ cap CFS cho ché pham va néu 13 1y do.

Buwéc 4. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban yéu cau bb sung,
sira doi ho so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, don vi
dé nghi stra doi, bo sung, cap lai CFS phai hoan chinh hd so, giai trinh bing
van ban va gui dén co quan tiép nhan ho s0. Ngay tiép nhan ho so bd sung,
stra d6i, cap lai dugc ghi trén. Phleu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, hd
so dé nghi sira ddi, bd sung cap, cap lai CFS s& bi huy bo.

Buwéc 5. Truong hop khong con yéu cau bd sung, stra doi, co quan tiép nhan
hé so phai thuc hién viée cp Gidy ching nhan luu hanh tu do.

Cach thirc thuc hién

Truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan

s0 lwong hd so

I. Thanh phén ho so:

1. Van ban d& nghi stra doi, bd sung cap lai CFS thé hién bang tiéng Viét va
tiéng Anh, néu rd ndi dung stra d6i vé tén ché pham, ma HS cua ché pham,
) dang ky luu hanh, thanh phén, ham lugng, hoat chét, nuéc nhap khau hang
héa theo miu don dé nghi cép CFS tai Phu luc III Nghi dinh s6 148/2025/N
D-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phii (Bdn goc vin ban).

2. Gidy ching nhan dau tu hoic gidy chimg nhan dang ky kinh doanh, gidy
ching nhén dang ky doanh nghi€p (Ban sao c¢6 dong ddu cia don vi dé nghi
cdp CFS).

3. Danh muc céc’co SO sé}n Xuﬁt (néu c0), bao g@)m tén, dia chi cua co so, cac
mat hang san xuat dé xuat khau (Ban chinh).

4. Gidy ching nhan dang ky luu hanh cua ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va y t€ (Ban sao hop [¢é).

5. MAu nhén ché pham (Mdu nhan cua tdt ca cdc quy cach dong goi theo kich
thudc thuc co xac nhdan cua don vi dé nghi cap CFS).

I1. S6 lwong: 01 bo
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Thoi han giai quyét

03 ngay ké tir ngay nhan duoc da hd so hop 1¢é.

D6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Don vi dé nghi cdp CFS

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén moén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

K&t qua thuwe hién thi tuc hanh chinh

Gidy chtng nhan luu hanh ti do

Phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:

2.000.000 dong/lan.

Tén méiu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Pon dé nghi cép CFS (Theo mau Phu lyc III, Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP
ngay 12/6/2025 cua Chinh phu)

Yéu ciu, diéu Kién thii tuc hanh chinh

Khong.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sO 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Quan ly ngoai thuong.

2. Nghj dinh s0 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh ph vé
Quan ly h()a} chat, ché pham diét con trung, di¢t khuan dung trong linh vyc gial
dung va y té.

3. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé
phan dinh thim quyén cta chinh quyén dia phuong 02 cap trong linh vyuc quan

ly nha nudc cua BO Y té va quy dinh vé phan quyén, phin cap trong linh vuc y
té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo Tai chinh quy dinhy
mtrc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té.
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26 - Thu tuc
hanh chinh

Pinh chi lvu hanh, thu hdi sé6 ding ky hru hanh ché phim diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

Trinh tu thuc hién

Buoc 1: Truong hop xéc dinh ché pham c6 16i hodc cé nguy co gay anh hudéng
xau dén strc khoe ngudi sir dung hodc méi trudng, chit sO htru 86 dang ky luu
hanh c6 van ban thong bao cho Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan cip tinh va cac t6 chtrc, ca nhan dang thuc hién viéc phan phdi ché
pham, dong thoi thong bao trén phuong tién thong tin dai ching vé viéc tam
dung luu hanh va st dung ché pham. Trong vin ban thong bao phai néu rd 16
san xudt, yéu to 161 hoic nguy co gy anh huong xau dén strc khoe nguoi sur
dung hodc méi trudng ciing nhu viée ¢6 thé hay khong thé khac phuc yéu tb
do.

Buée 2: Truong hop ché pham c6 thé khic phuc dugce 16i hoidc yéu td nguy co
gy anh hudng x4u dén strc khoe nguoi st dung hodc méi trudng:

- Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc thong bao ctia chu s&
hitu ché pham hodc chu sé hitu s6 dang ky luu hanh, Co quan chuyén mén vé
y té thudc Uy ban nhan déan cap tinh c6 trach nhiém ban hanh Quyét dinh dinh
chi luu hanh d4i voi ché pham;

- Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh dinh chi luu hanh ché phém
chu so hitu s6 dang ky Iuu hanh ¢6 trach nhiém hoan thanh viéc khic phuyc 15i
hoic yéu t6 nguy co gay anh hudéng xdu dén sirc khoe nguoi st dung hodc moi
trudng cua san pham, sau khi d3 hoan thanh viéc khic phuc, chu s¢ hitu sb
dang ky luu hanh 6 trach nhiém gui vin ban bao cdo Co quan chuyén mon vé
y té thuoc Uy ban nhin din cép tinh kém theo tai liéu chimg minh di hoan
thanh viéc khéc phuc 15i hodc yéu té nguy co;

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cao khic phuc cua cha so
hitu s6 dang ky lvu hanh, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan
cAp tinh c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chidm dat dinh chi luu hanh ché
pham. Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan déan cap
tinh khong dong y chdm dut dinh chi luu hanh ché pham, phai ¢é van ban tra
161 va néu 1o 1y do;

Buéc 3: Trudong hop ché pham khong thé khic phuc dugc 16i hodc yéu td nguy
co gy anh hudng x4u dén strc khoe ngudi sir dung hodc moéi trudng hoic da
qua thoi han khic phuc quy dinh tai quyét dinh dinh chi lvu hanh ma co s van
chua hoan thanh viéc khéc phuc 161, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dén cp tinh c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi ché pham bi dinh
chi. Quyét dinh thu hdi ché pham bi dinh chi phai dugc dang tai trén trang
thong tin dién tir. Quyét dinh dinh chi luu hanh hodc thu hoi ché pham bi dinh
chi néu rd: tén ché phélm bi dinh chi hodc thu hoi; s6 16 ché phém bi dinh chi
hodc thu hoi; sé ddng ky luu hanh ctia ché pham bi dinh chi hodc thu hoi; thoi
han dinh chi; yéu cau xt Iy d6i v6i ché pham bj thu hoi.

Buée 4: Thu hdi sé dang ky luu hanh:

- Trong thoi han 15 ngdy, ké tir ngdy x4c dinh cac truwong hop theo quy dinh
tai Bieu 38 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Co quan chuyén mén vé y t€ thudc
Uy ban nhan dén cap tinh xem xét, quyét dinh viéc thu h6i s6 dang ky luu hanh.
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- Quyet dinh thu hoi s0 dang ky luu hanh dugc giri dén chu s¢ hitu s6 ding ky
luu hanh, B Tai chinh (Cuc Hai quan), By Y t€ (Cuc Phong bénh) va dang tai
cong khai trén trang thong tin dién tir.

Céach thirc thuc hién

Truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan

50 luwgng ho so

I. Thanh phan ho so:
1. Van ban thong bao ché pham c6 16i hodc c6 nguy co giy anh huéng x4u
dén suc khde nguoi st dung hodc moi trudong (Ban chinh).

2. Vin ban béo cdo Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap
tinh kém theo tai liéu chiing minh da hoan thanh vi¢c khac phuc 161 hoac
yéu t0 nguy co (Ban chinh).

I1. S6 lwgng: 01 bo

Thoi han giai quyét

- 05 ngdy lam vigc doi voi trudng hop dinh chi lwu hanh ché pham tam thoi.
- Truong hop thu hoi s6 dang ky luu hanh ché pham: 15 ngay, ké tir ngay xac
dinh céac trwvong hop theo quy dinh tai Biéu 38 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Péi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Don vi 13 chu s hitu s6 ding ky luu hanh ché pham

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

- Quyét dinh dinh chi lyu hanh ché pham.
- Quyét dinh thu héi s6 dang ky luu hanh ché pham.

Phi

Khong

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

Khong

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Diéu kién thu hoi s6 dang ky lwu hanh ctia ché pham: ché pham duoc xac dinh
thudc cac trwong hop theo quy dinh tai Diéu 38 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cr phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh pha vé
Quan 1y hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té.

2. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ciia Chinh phii quy dinh vé
phan dinh thAm quyén cta chinh quyén dia phuong 02 cap trong linh vuc quan
Iy nha nu6e cna BO Y té va quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc
y té.
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27 - Thu tuc
hanh chinh

Cép Giay Tiép nhin ban cong bd hop quy dwa trén két qua ching
nhan hop quy cia to chirc chirng nhan hgp quy dwoc chi dinh (bén thw
ba) doi véi thuoc 1a

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1. T6 chuc, ca nhin cong bd hop quy 1ap hd so cong bd theo quy
dinh tai Khoan 1 Piéu 4 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT va giri toi co quan
chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip tinh noi co so dat tru s&
(sau ddy goi tit 1a co quan tiép nhan ho so). Trong trudng hop to chirc, ca
nhan c6 tir 02 (hai) co s& san xuat tro 1én cling san xuat mot san pham thi
t6 chtrc, ca nhan chi 1am thi tuc dang ky ban cong bd san pham tai mot co
quan quan Iy nha nudc ¢ dia phuong c6 co so san xuat do td chirc, ci nhan
Iwra chon. Khi da lya chon co quan quan 1y nha nudc dé dang ky thi cac 1an
dang ky tiép theo phai diang ky tai co quan da Iya chon.

Buéc 2. Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tu khi nhan du ho so
hop 1€, co quan tlep nhan hd so ¢6 trach nhiém cip glay tiép nhan theo quy
dinh tai Mau so 06 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT.
Truong hop khong cap gidy tiép nhéan, co quan tiép nhan ho so phai tra 1oi
bang vin ban va néu 13 1y do.

Budre 3. Trong thot han 15 (muoi lam) ngay lam viéc, ké tir khi nhan du
ho s0 hop 1€ theo dau vin ban dén, co quan tlep nhan hd so ¢6 trach nhiém
cap gidy xac nhan theo quy dinh tai Mau s6 07 ban hanh kém theo Thong
tu s6 49/2015/TT-BYT. Trudng hop khong cép gidy xac nhan, co quan tiép
nhan ho so phai tra 16i bang van ban va néu rd 1y do.

Budéc 4. Trong thot han 60 (sau muoi) ngay lam viée, ké tir ngay nhan duoc
van ban thong bao ly do khong cap giay tiép nhan hoic gidy xac nhan cua
CO quan tlep nhan ho so dang ky, néu t6 chuc, ca nhan cong bd san pham
khong bo sung, hoan chinh hé so theo yéu cau thi co quan tiép nhan ho so
dang ky sé& hity hd so cong bd.

Cach thirc thuc hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, so lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao g?)m:

1. Ban cong bd hop quy theo quy dinh tai mau s 01 ban hanh kém theo
Thong tu s6 49/2015/TT-BYT;

2. Ban thong tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhan c6 du ndi dung
ghi nhén bat buc theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Thong
tu s0 49/2015/TT-BYT;,

3. Chung chi chimg nhén sy phu hop cua bén thir ba kém két qua kiém
nghi¢m q(bélrl’l g()c, hodc ban sao ching thuc hodc ban chup c6 kem theo ban
chinh dé doi chiéu);

4. Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép.

I1. S6 lwong hd so: 01 (bd).

Thoi han giai quyét: Trong thoi han khong qua 07 ngdy lam viée ké tir ngdy nhan du hd so

hop 16,
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Poi twgng thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc, c4 nhan san xuat, kinh doanh thudc 14.

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy.

Phi (néu c6): Chua c6 quy dinh.

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

1. MAau s6 01: Ban cong bd hop quy;

2. Méu s 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 14.

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong.

Can cwr phap ly cua thua tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng tac hai cua thudc 14 s6 09/2012/QH13 ngay 18
thang 6 nam 2012;

2. Luat Tiéu chuin va quy chuan k¥ thuat s6 68/2006/QH11 ngay 29
thang 6 nam 2006;

3. Luat Chat lugng san pham, hang hoa sé Luét s6 05/2007/QH12 ngay
21 thang 11 nam 2007;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu to chirc cia Bo Y té.

5. Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh
phu vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Diéu cua Luat tiéu chuan va
quy chuan k¥ thuat;

6. Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cta Chinh
phu quy dinh chi ti€t thi hanh mot s6 Di€u cua Luat chat lugng san pham,
hang hoa;

_7. Thong tu 5O 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua Bo Y té Quy dinh
vé cong bo hop quy va cong bo phu hop quy dinh do1 véi thudc 14;

8. Thong tur s0 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 cia Bo Y € vé viéc
stra d0i, b6 sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phap luat vé an toan
thuc pham do B0 truong Bo Y t€ ban hanh.

9. Thong tur s6 19/2025/TT-BYT ngay 15/6/2025 ctia By Y t€ v& viée
v€ phan dinh, phan cap tham quyén cta chinh quyén dia phuong 02 cap
trong linh vuc phong bénh.
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Miu s6 01
(Ban hanh kém Thong tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia B truéng Bé Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO HQP QUY
q SO oo
TEN t0 ChUIC, CA NMNAN: ... oo e
DA Gl o
Piénthoai: ... Fax: oo
Ermail ...
CONG BO:
SAN PRAIN ..ot

Xuat x1r: tén va dia chi, dién thoai, fax, email cua nha san xuat (d61 v&i san pham
nhép khau phéi c6 t&n NUGC XUAL XU)....vieiiiei i

Chung toi xin cam két thyc hién ché do kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo
quy dinh hién hanh va hoan toan chiju trach nhiém vé tinh phu hop cua san pham da
cong bo.

........... , ngay ..... thang ....nam .......
PAI DIEN TO CHU'C, CA NHAN
(Ky tén, déng dau)
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MAu s6 02

(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia Bé truéng Bo Y té)
BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN CHU QUAN Tén san pham SO vevrneernennnn

Tén t6 chirc, ca nhan

1. Yéu ciu k¥ thuat:

1.1. Céc chi tiéu cam quan:
- Huong:

- Vi

- D0 nang:

- B chay:

- Mau sic soi:

1.2. Céc chi tiéu vé an toan

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc cong bd

1 | Ham lugng Tar

2 | Ham lugng Nicotin

2. Thanh phan céu tao (liét ké tit ca nguyén lidu va phu gia dugc str dung trong san xuat
thudc 14 theo thir tr giam dan vé khéi luong).

3. Quy cach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché b1en (mo ta so dd vé quy trinh san xuat thudc 14 va thuyet
minh cong nghé ché bién, bao gém chi tiét cac cong ngh¢ ché bién ting thanh phan cau
tao va cong nghé phéi ché, bao goi): Pua vao phan phu luc cia Ban Thong tin chi tiét
vé san pham.

5. Cac bién phap phan biét that, gia (néu co).

6. No1i dung ghi nhan (hodc nhan dang luu hanh) phai phu hop véi quy dinh cua phap
luat vé ghi nhin hang hoa va quy dinh vé ghi nhén, in canh bao.

7. Xuét xtr va thuong nhan chiu trach nhiém vé chat lugng hang hoa:

a) Déi voi thude 14 nhap khau:

- Xuat x\: tén nha san xuat va nudc xuat xu.

- Tén va dia chi ctia to chirc, c4 nhan coéng bd, nhap khau, phan phéi doc quyén.

b) Béi véi san pham trong nudc:

- Tén va dia chi cta t6 chirc, c4 nhan cong bd, san xuat, phan phdi doc quyén.

v , ngay ... thang ... nam .....
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong ddu)
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28 - Thu tuc
hanh chinh

Cap Gidy Tié:p nhan ban cong bd hop quy dua trén két qua tw
danh gia cia to chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc l1a (bén
thir nhat)

Trinh ty thwe hién

Buérc 1. T chirc, ca nhan cong bd hop quy 1ap hd so cong bd theo quy
dinh tai Khoan 1 Piéu 5 Thong tu sb 49/2015/TT-BYT va gui t6i co
quan chuyén mon Vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh noi co s dat
tru sO (sau day goi tat 1a co quan tiép nhan ho s0). Trong truong hop t6
chuc, ca nhan co tu 02 (hai) co 8¢ san xuat tro 1én cung san xuit mot
san pham thi to chirc, ca nhan chi 1am thi tuc dang ky ban cong bd san
pham tai mot co quan quan 1y nha nudc & dia phuwong ¢ co s san xudt
do t6 chirc, c4 nhan lya chon. Khi d3 lya chon co quan quan ly nha nudc
dé dang ky thi cac 1an dang ky tiép theo phai dang ky tai co quan da Iya
chon.

Budrc 2. Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir khi nhan du ho

so hop I¢, co quan tlep nhén ho so ¢o trach nhiém cip gidy tiép nhén
theo quy dinh tai Mau s6 06 ban hanh kém theo Thong tu so
49/2015/TT-BYT. Truong hop khong cap gidy tiép nhan, co quan tiép
nhan ho so phai tra 101 bang vin ban va néu 15 1y do.
Buéc 3. Trong thoi han 15 (mudi 1am) ngay lam viée, ké tir khi nhan
@t ho so hop 16 theo ddu vin ban dén, co quan tiép nhan hd so c6 trach
nhiém cip gidy xac nhan theo quy dinh tai Mau sé 07 ban hanh kém
theo Thong tu s6 49/2015/TT- BYT. Trudng hop khong cap gidy xac
nhan, co quan tiép nhan ho so phai tra 151 bang van ban va néu rd 1y do.
Budc 4. Trong thoi han 60 (sdu muoi) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan
dugc van ban thong bao ly do khong cap giay tlep nhan hodc giay xac
nhan cua co quan tiép nhan hd so ding ky, néu t6 chirc, ca nhan cong
b6 san pham khong bo sung, hoan chinh ho so theo yéu cﬁu thi co quan
tiép nhan hd so ding ky s& huy ho so cong bd.

Cach thire thue hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s lwong hd so

I. Thanh phan hd so bao gﬁm:

1. Ban cong bf) hop quy theo quy dinh tai mau sé 01 ban hanh kém
theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT;

2. Ban thong tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhan ¢ dii ndi dung
ghi nhén bat budc theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kem theo Thong
tu s0 49/2015/TT-BYT;

3. Két qua kiém nghiém thudc 14 trong thoi han 12 thang cua phong
kiém nghiém dugc chi dinh hodc dugc cong nhén, gom cac chi tiéu theo
yéu cau ctia quy chuan ky thuat qudc gia (ban gbc hoic ban sao co
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chirng thuc I}oép du:(jf: hop phéap hoa lanh sy hoac ban chup c6 kem theo
ban chinh dé doi chiéu);

4. K& hoach giam st dinh ky, thyc hién theo quy dinh tai Mau s6 03
ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT;

5. Bao cdo danh gia hop quy, thyc hién theo quy dinh tai Mau s6
04 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT;

6. Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép.

I1. S6 lwong ho so: 01 (bo).

so hop I¢.

Thoi han gidi quyét: Trong thoi han khong qua 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan du hd

Poi twgng thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc, c4 nhan san xuat, kinh doanh thudc 14.

Co quan thyc hién thii tuc hanh chinh: Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy.

Phi (néu cé): Chua c6 quy dinh.

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

1. Mau s6 01: Ban cong b hop quy;
D. Mau s6 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 14;
3. Mau s6 03: Ké hoach giam sat dinh ky;

4. Mau s6 04: Bao cdo danh gia hop quy.

Yéu ciu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng tac hai cta thudc 1a s6 09/2012/QH13 ngay 18
thang 6 nam 2012;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuan ky thuat s 68/2006/QH11 ngay 29
thang 6 nam 2006;

3. Luat Chat luong san pham, hang hoéa s6 Luat s6 05/2007/QH12
ngay 21 thang 11 ndm 2007,

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND- -CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cia Bo Y té.

5. Nghi dinh sd 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 ndam 2007 cua
Chinh phu vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Diéu cua Luat ti€u
chuan va quy chuan k¥ thuat;

6. Nghi dinh s 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua
Chinh phﬁ quy dinh chi ti€t thi hanh mdt s6 Pi€u cua Luat chat luong
san pham, hang hoa;
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7. Thong tu s0 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua BO Y t& Quy
dinh vé cong bo hop quy va cong bo phu hop quy dinh do6i voi thuoc 14;

8. Thong tu s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 cua B Y té vé viéc
stra doi, bo sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phap lut vé an
toan thyc pham do B0 truéng BO Y t€ ban hanh.

9. Thong tu s6 19/2025/TT-BYT ngay 15/6/2025 clia B Y té ve viée
ve phan dinh, phan cap tham quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cap
trong linh vuc phong bénh.
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Miu s6 01
(Ban hanh kém Thong tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia B truéng Bé Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO HQP QUY
q SO oo
TEn t0 ChUIC, CA NMNAN: ... oo
DA Chi: oo
biénthoai: ...l Fax: oo
Eomiai] ..o
CONG BO:
SAN PRAIN ..o

Xuat xu: tén va dia chi, dién thoai, fax, email ctia nha san xuat (d6i véi san pham
nhap khau phai cO t€n NUGC XUAL XU)...ouvieniiiiiii i eeeeaeenn

Chung t61 xin cam két thuc hién ché d6 kiém tra va kiém nghi¢m dinh ky theo
quy dinh hién hanh va hoan toan chiju trach nhiém vé tinh phu hop cta san pham da
cong bo.

........... , ngay ..... thang .....nam .......
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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Miu s6 02
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia B trucéng B Y té)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN CHU QUAN Tén san pham SO: veeerrrieaaann

Tén t6 chirc, ca nhan

1. Yéu cau k¥ thuat:
1.1. Céc chi tiéu cdm quan:
- Huong:
- Vi
- B0 nang:
- b6 chay:
- Mau sic soi:
1.2. Céc chi tiéu vé an toan
TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc cong bd

1 | Ham lugng Tar

2 | Ham lugng Nicotin

2. Thanh phan céu tao (liét ké tat ca nguyén liéu va phu gia dugc sir dung trong san Xudt
thudc 14 theo thir tr giam dan vé khéi luong).

3. Quy cach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (mo ta so dd vé quy trinh san ;(uét thude 14 va ghuy’ét
minh cong ngh¢ ché bién, bao gom chi tiét cac cong nghé ché bién tung thanh phan cau
tao va cong ngh¢ phoi ché, bao goi): Pua vao phan phu luc cua Ban Thong tin chi tiét
vé san pham.

5. Cac bién phap phan biét that, gia (néu co).

6. Noi dung ghi nhan (hodc nhén dang luu hanh) phai phu hop véi quy dinh cua phap
luat vé ghi nhan hang héa va quy dinh vé€ ghi nhan, in canh bao.

7. Xuét xtr va thuong nhan chiu trach nhiém vé chat lugng hang hoa:

a) D6i voi thude 1a nhap khau:

- Xuét xir: Tén nha san xuét va nudc xuat xu.

- Tén va dia chi cta to chirc, c4 nhan coéng bd, nhap khau, phan phdi doc quyén.

b) DP6i voi san pham trong nudc:

- Tén va dia chi cta to chirc, c4 nhan cong bd, san xuat, phan phdi doc quyén.

........ , ngay ... thang ..... nam ...
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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, Miu s6 03 ,
(Ban hanh kem Thong tw so 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua B¢ truong Bo Y té)

Tén to chirc, ca nhan:

KE HOACH GIAM SAT PINH KY

SAN Pham: ...
TAn suit kiém Chi tiéu kiém Pon vi lay Pon vi kiém
nghiém nghiém mau nghiém

.......... , ngay ..... thang ...... nam ...
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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MAiu s6 04
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngayl1/12/2015 ciia B trucéng B Y té)

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

) (néu co) Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
TEN TO CHUC,CANHAN e
S6: e, , ngay ... thang ... nam...

BAO CAO PANH GIA HQOP QUY
1. Ngay danh gia:

6. Panh gia vé két qua thir nghiém theo quy chuan k¥ thuat 4p dung va hiéu luc viéc
ap dung, thuc hién quy trinh san xuat:

8. Két luan:
- San pham phu hop quy chuan k¥ thuat.
- San pham khong phii hop quy chuan k¥ thuat.

Nguwoi danh gia Xac nhén ciia tb chirc, ca nhan
(ky va ghi ro ho tén) (ky tén, dong dau)
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29 - Thi tuc
hanh chinh

Cip lai Gidy Tiép nhin ban cong bo hop quy doi véi thudc 1a

Trinh ty thuwe hién

1. HO so dang ky lai ban cong bd hop quy, cap lai gidy tiép nhan ban
cong bd hop quy d01 v6i thude 14 thue hién theo quy dinh tai khoan
3 Piéu 8 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT.

2. Trinh tir tiép nhan hd so dang ky lai ban cong bd hop quy, cap lai
gidy tiép nhan ban cong bd hop quy d6i vai thude 14 thuc hién nhu
sau:

a) Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc du
ho so dé nghi theo dau van ban dén, co quan chuyén mon Ve y té
thudc Uy ban nhan dan cip tinh (sau day goi tat 1a co quan tiép nhan
hd s0) ¢6 trach nhiém cép lai gidy tiép nhin theo quy dinh tai Mau
s6 09 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT hoic gidy
xé4c nhan theo quy dinh tai Mau s6 10 ban hanh kém theo Thong tu
s 49/2015/TT-BYT. Truong hop khong cap lai phai tra 151 bang vin
ban va néu rd ly do.

b) Khi c6 bat ky su thay dbi ndo trong qua trinh san xuit, ché bién
lam anh huong dén céc chi tiéu chat luong va vi pham cac mic gidi
han an toan so voi cong bd, to chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh
thudc 14 phai thyc hién lai viéc cong bd hop quy hodc cong bd phu
hop quy dinh theo quy dinh tai cac Piéu 4, 5, 6 Thong tu sb
49/2015/TT-BYT.

Cach thirc thye hién

Gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phén, sé lrgng hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Pon dé nghi cp lai Gidy Tiép nhan hodic Gidy Xac nhén theo
quy dinh tai mau s6 08 ban hanh kem theo Thong tu s6 49/2015/TT-
BYT;

2. Gidy Tiép nhan hoic Gidy Xac nhan lan gan nhat (ban sao);

3. Két qua kiém nghiém vé thuoc 14 dinh ky do phong kiém nghiém
duogc chi dinh hoac dugc cong nhan (ban goc hoac ban sao ching thuc

hodc dugc hop phap hoa lanh sy hodc ban chup c6 kém theo ban chinh
3¢ ddi chiéu).

I1. S6 hrong ho so: 01 (bd).

Thoi han giai quyét: Trong thoi han khong qua 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan
du ho so dé nghi theo dau van ban dén.

P6i twong thee hién thi tuc hanh chinh: T4 chiic, ca nhan san xuit, kinh doanh

thudc 14.
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Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy hoic Gidy Xac nhan cong bd
phu hop quy dinh.

Phi (néu cé): Chua c6 quy dinh

Tén Ipﬁu domn, mau to khai (dinh kém thi tuc nay): Mau s 08: Pon dé nghi cap
lai Giay Ti€p nhan hoac Giay Xac nhan

Yéu ciu, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh (néu c6): Khong.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong tac hai cta thudc 14 s6 09/2012/QH13 ngay
18 thang 6 nam 2012;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuéan k¥ thuat sé 68/2006/QH11 ngay
29 thang 6 nam 2006;
3. Luat Chat luong san pham, hang hoa s6 Luat s6 05/2007/QH12
ngay 21 thang 11 nam 2007;
4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cu to chiic cia Bo Y té.

5. Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua
Chinh phu vé viéc - quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Diéu cua Luat tiéu
chuan va quy chuan k¥ thuat;

6. Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Piéu cua Luat chat luong
san pham, hang hoa;

7. Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ctia B Y t& Quy
dinh vé cong bd hop quy va cong bd phi hop quy dinh d6i véi thude 14;

8. Thong tu sé 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 cta BO Y té vé
viéc stra doi, bo sung va bai bé mot sd vin ban quy pham phap luat vé
an toan thuc ph.'flm do Bo truong BO Y té ban hanh.

9. Thong tu sO 19/2025/TT-BYT ngay 15/6/2025 coaBo Y té vé viéc
Ve phan dinh, phan cip thim quyén cua chinh quyén dia phuong 02
cap trong linh vuc phong bénh.
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Mau s6 08
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia B truéng B Y té)

TEN TO CHUC, CA CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
NHAN Doc lap - Tu do - Hanh phic
SO: e, cv e e, NEAY ... thdng ... nam ...

PON PE NGHI CAP LAI GIAY TIEP NHAN BAN CONG BO HQP QUY
HOAC GIAY XAC NHAN CONG BO PHU HQOP QUY PINH

Kinh gtri: Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh.
... “Tén 6 chirc, ca nhan” .... dd dugc cip Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy

hoic Gidy Xac nhan cong bd phi hop quy dinh s6 ........... , hgay ..... thang ..... ndm

Nay, chung t6i 1am don nay dé nghi quy co quan cap lai Gidy Tiép nhan ban cong
bd hop quy hoic Gidy Xac nhan cong bd phu hop quy dinh.

Hb so dé nghi cap lai gom:

1. Pon dé nghi cap lai Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy hoic Gidy
Xéc nhan cong bd phu hop quy dinh.
2. Phiéu két qua xét nghiém dinh ky ddi véi thude 1a.
3. Gidy Xéc nhan cong bb phu hop quy dinh hoic Gidy Tiép nhan ban
cong bd hop quy di duge cap lan trudc.
Chung t6i 1am don nay kinh d& nghi quy co quan cap lai Gidy Xac nhan cong bd
pht hop quy dinh hodc Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy.

Chung t6i cam két bao dam tinh phu hop cua thude 14 nhu di cong bé.

.......... ngay ..... thang ..... nam ...
PAI DIEN TO CHUTC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)



