BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 2093 /QP-BYT Ha Ngi, ngay 24 thang ¢ nam 2025

QUYET PINH
Vé viéc cong bd thii tuc hanh chinh méi ban hanh va bi bai b6 linh vyc phong bénh
quy dinh tai Nghi dinh so 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cia Chinh pha va
Thong tw s6 19/2025/TT-BYT ngay 15/6/2025 cua Bo truéng By Y te
thugc pham vi chire ning quan ly cia By Y te

BO TRUONG BOQ Y TE

Can cir Nghj dinh sé 42/2025/Nb-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chite ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia B4 Y té;

Can cirNghj dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 cuia Chinh phui vé kiém soét
thu tuc hanh chinh; Nghi dinh so 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua Chinh phu ve sua
doi, bo sung mét so bieu cua cac Nghi dinh lién quan den kiem soét thﬁ tuc hanh chl’nh;’
Nghi dinh so 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 cua Chinh phu siza doi, bo sung mot so
dieu cua cac Nghi dinh lién quan den kiem soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh so 148/2025/NP-CP ngay 12/6/2025 ciia Chinh phui quy
dinh vé phan quyeén, phan cap trong linh vuc y té;

Can cir Thong tu 6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 ciia Van phong Chinh
phu huong dan ve nghiép vu kiém sodt thu tuc hanh chinh;

Can cit Thong tur so 19/2025/TT-BYT ngay 15/6/2025 cua Bg truong Bo Y té
quy dinh vé phan dinh, phan cap tham quyén cua chinh quyén dia phuwong 02 cap
trong linh vuc phong bénh;

Theo dé ngh; cia Cuc truéng Cuc Phong bénh.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 29 thu tuc hanh chinh mai ban hanh
linh vuc phong bénh (trong d6: 26 thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh s6
148/2025/NB-CP ngay 12/6/2025 ciia Chinh pha quy dinh vé phan quyén, phan cap
trong linh vuc y té; 03 tha tuc hanh chinh quy dinh tai Thong tu s 19/2025/TT-BYT
ngay 15/6/2025 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé phan dinh, phan cap tham quyeén
cua chinh quyén dia phuong 02 cap trong linh vuc phong bénh thudc tham quyén giai
quyét cua co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh) va 27 tha
tuc hanh chinh bj bi bo thudc pham vi quan ly cia Bo Y té.

Piéu 2. Quyét dinh nay cd hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nim 2025.
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Bai bo Quyét dinh s 6145/QD-BYT ngay 31/12/2019 cua Bo truong Bo
Y té vé cong bé thi tuc hanh chinh dugc sira doi bo sung, bai bo vé linh vuc quan
Iy moéi truong y té thuoc pham vi quan ly caa Bo Y té quy dinh tai Nghi dinh
140/2018/NB-CP ngay 08/10/2018 cua Chinh phu va cac noi dung cua thu tuc
hanh chinh cong bd mai tai Quyét dinh nay da duoc cong b tai Quyét dinh sd
1201/QD-BYT ngay 09/4/2025 cua Bo truong Bo Y té vé cong b tha tuc hanh
chinh duoc stra doi, bd sung trong linh vuc phong bénh thuéc pham vi chirc ning
quan ly cia Bo Y té.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo; Cuc truéng Cuc Phong bénh; Thu
truang cac Vu, Cuc; Thu truong cac So'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong
va Thu truong cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

N bigu KT. BQ TRUONG
- B6 trudng (dé béo cao); THU TRUONG

- Céc d/c Thir trudng;
- Cuc Kiém soat tha tuc hanh chinh - VPCP;
- UBND tinh, thanh pho tryc thugc TU;

- S& Y té tinh, thanh phé truc thuge TU; (L Jf S K
- Cong Thong tin dién tir - BO Y te; il O
- Phong KSTTHC - VPB; \ GRS g
\ ¥ ‘.,)‘}g . oy
N\

- Luwu: VT, PB.

Nguyén Thi Lién Huong
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THU TUC HANH CHINH MO1 BAN HANH VA BI BAI BO '
LINH VUC PHONG BENH THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUABQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sa2093/0D-BYT, ngay 24 thang 6 ndm 2025

cua Bo truong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc 29 thi tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chire nang quan ly
Bo Y té do Co quan chuyén moén vé y te thugc Uy ban nhan dan cap tinh thuc hién

STT Tén tha tuc Linh Co quan
hanh chinh vuc thwc hién
’ , N Co quan chuyén moén vé
Cap giay chang nhép bi phoi nhiém va&i HIV | Phong |y té thy@c Uy ban nhan
L ldotai nan rai ro nghée nghiép. bénh | dan cap tinh, Bo Cong
an, Bo Quoc phong
o N Co quan chuyén mén vé
Cap giay ching nhan bi nhiém HIV do tai nan| Phong |y té thuoc Uy ban nhan
2. |riiro nghé nghiép. bénh | dan cap tinh, Bo Cong
an, Bo Quoc phong
CAp mai gidy ching nhan co sé xét nghiém | Phong C? quan chuyén mon vé
3. A z o £ A te thuoc Uy ban nhan dan
dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap Il bénh 2.
cap tinh
Cap lai giay chitng nhan co s xét nghiém dat| Phong Co quan chuyén mon vé
4. i > N X X n y te thuoc Uy ban nhan
tiéu chuan an toan sinh hoc cap Il do hét han| bénh A A e
dan cap tinh
Cap lai gidy chitng nhan co sé xét nghiém dat . Co quan chuyén mén vé
" 2 L2 P A Phong o At r A
5. [tiéu chuan an toan sinh hoc cap I11 do bi hong, A y té thuoc Uy ban nhén
s A benh A IO
bi mat dan cap tinh
Cap lai glay chung nhan co SO xét nghiém dat Phon Co quan chuyén mén vé
6. |tiéu chuan an toan sinh hoc cap I1I do thay doi bénhg y té thugc Uy ban nhan
tén cua co so Xét nghiém i dan cap tinh
’ ’ ‘ Co quan chuyén mon vé
Cap m¢i giay chung nhan co s¢ du dieu kién| Phong |y te thuoc Uy ban nhan
T Ixét nghiém khang dinh HIV duong tinh bénh | dan cap tinh, Bo Cong
an, Bo Quoc phong
’ ’ ‘ Co quan chuyén mon vé
Cap lai giay chung nhén co s¢ du di€u kién Phong |y té thuoc Uy ban nhan
8. Ixét nghiém khang dinh HIV duong tinh bénh | dan cap tinh, Bo Cong
an, Bo Qudc phong
‘ ’ ‘ Co quan chuyén mén vé
biéu chinh giay chiing nhan co s¢ du dicu Phong |y té thuoc Uy ban nhan
9. |kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh | bénh | dan cAp tinh, Bo Cong
an, Bo Qudc phong




STT Tén tha tuc Linh Co quan
hanh chinh vuc thwc hién
Cong bé du diéu kién thuc hién hoat dong| Phong Cdfluanfhu}fen mon ve
10. L sl s R n y té thuoc Uy ban nhan
quan trac moi truong lao dong bénh A AT
dan cap tinh
Ping ky luu hanh méi ché pham diét con| _, . |Co quan chuyén mon vé
N < A 2 | ~ .| Phong A A ) A
11. |trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia bénh y té thuoc Uy ban nhan
dung vay té i dan cap tinh
Gia han sb dang ky luu hanh ché pham diét . Co quan chuyén mon vé
A 3 - 2 | ~ ~| Phong A A ) A
12. |con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia benh 1Y té thugc Uy ban nhan
dung vay té i dan cap tinh
bang ky luu hanh b6 sung do thay do6i quyén Co quan chuyén mén vé
so hitu s6 dang ky luu hanh che pham di¢tcon| Phong |y t€ thugc Uy ban nhan
13. trang, diét khuan dung trong linh vuc gia| bénh dan cap tinh
dung vay té
bang ky luu hanh bd sung do ddi tén ché Phon Co quan chuyén mon vé
14. |pham diét con trung, diét khuan dung trong| . g y té thuoc Uy ban nhén
e . N A benh A A 1n
linh vuc giadung vay té dan cap tinh
béng ky luu hanh bd sung do thay doi dia Co quan chuyén mén vé
di€m co s¢ san xuat, thay doi co s¢ san xuat| Phong |y t€ thugc Uy ban nhan
15. |ché pham diét con trung, diét khuan ding| bénh dan cap tinh
trong linh vuc gia dung vay té
Ding ky lvu hanh bo sung do thay doi tén, dia Co quan chuyén mon vé
chi lién lac cua don vi dang ky, don vi san| Phong |y te thuoc Uy ban nhan
16. | xuat ché pham diét con trung, di¢t khuan| bénh dan cap tinh
dung trong linh vuc gia dung vay té
Ding ky luu hanh b6 sung do thay doi tac Co quan chuyén mon vé
dung, liéu luwong st dung, phuong phap st . y té thudc Uy ban nhéan
\ 2, 1 Phong NSO
17. |dung, ham lugng hoat chat, ham lugng phu N dan cap tinh
S A ) A 1A , b¢nh
gia cong huong, dang ché pham, han sir dung,
nguon hoat chat
bang ky cap lai g iay ghﬁng nhan dang ky luu Phon Co quan chuyén moén vé
18. |hanh doi véi ché pham diét con trung, diét| . g y té thuoc Uy ban nhan
' 4 \ ~ - N £ benh N e ”
khuan dung trong linh vyc gia dung vay té dan cap tinh
Thong béao thay ddi ndi dung, hinh thirc nhan . Co quan chuyén mén vé
PR AP . FURI Phong e A A
19. |ché pham diét con trung, diét khuan dung| ' . y t¢ thugc Uy ban nhan
~ . \ £ b@ﬂh A I
trong linh vyc gia dung va y té dan cap tinh
Cap gidy phép nhap khau ché pham diét cén| _, . |Co quan chuyén mon vé
. : o TSR N ._| Phong A A
20. |trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia| . y té thuoc Uy ban nhan
N A 1A 4 2 A , b@ﬂh N
dung vay té nhap khau dé nghién ctu dan cap tinh
Cap gidy phép nhap khau ché pham diét cén| _, . |Co quan chuyén mon vé
. : A TSR - .| Phong A A
21. [trung, diét khuan dung trong linh vyc gia bénh y té thuoc Uy ban nhan

dung va y té phuc vu muc dich vién trg

dan cap tinh




STT Tén tha tuc Linh Co quan
hanh chinh vuc thwc hién
Cap giay phép nhéap khau ché pham diét con \ Co quan chuyén mén vé
Phong K A L A
2o |tring, diét khuan dung trong linh vuc gia| | . y té thuoc Uy ban nhan
benh A T
dung va y té 1a qua biéu, cho, ting dan cap tinh
Cap giay phép nhéap khau ché pham diét con Co quan chuyén mon vé
trang, diét khuan dung trong linh vuc gia Phon y té thuoc Uy ban nhan
23. |dung vay té do trén thi truong khdng co san bénhg dan cap tinh
pham hodc phuong phap str dung pht hop voi i
nhu cau cua to chae, ca nhan xin nhap khau
Cap gidy chung nhan luu hanh tu do (CFS) Co quan chuyén mén vé
d6i véi ché pham diét con trang, diét khuan| Phong |y té thuoc Uy ban nhan
24. dung trong linh vyc gia dung vay ’te xuat| bénh dan cap tinh
khau thudc quyen quan ly cia Bo Y té
Stra d6i, b sung, Cﬁp lai giéyrchﬁ:pg nhan luu Co quan chuyén mon vé
hanh ty do (CFS) doi vai ché pham diét con . y té thuoc Uy ban nhan
. . ISR . .| Phong NSO
o5 [trung, diét !(hua}n ding trong linh vuc gia bénh dan cap tinh
dung va y te xuat khau thu¢c quyen quan ly| =~
cuaBo Y té
Dinh chi luu hanh, thu hdi s6 ding ky luu hanh Co quan chuyén mon vé
che pham diét con trung, diét khuan dung trong phong | Y t€ thuoc Uy ban nhan
26. [linh vuc gia dung vay té bénh dan cap tinh
Cap Glay Tiép nhan ban cong bd hop quy dua Co quan chuyén moén vé
trén két qua chuang nhan hop quy cua to chiic| Phong |y té thudc Uy ban nhan
21. Chung nhan h(_)‘p quy duoc chi dinh (bén thir| bénh dan cap tinh
ba) doi vai thuoc 1a
Cap Giay Tiép nhan ban cong bd hop quy dwa| ., .. |Co quan chuyén mén vé
A £ , , e, a2 , . A Phong X ~ , ~
28. [trén ket qua ty danh gia cua to chuc, ca nhan benh 1Y te thugc Uy ban nhan
san xuat, kinh doanh thuoc 1& (bén thir nhat) i dan cap tinh
Cép lai Gidy Tiép nhan ban céng b hop quy| Phong Co quan chuyén mon vé
29. | 447 v thide 14 A y té thuoc Uy ban nhén
doi vai thuoc la bénh

dan cap tinh
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2. Danh muc 27 thia tuc hanh chinh bi bai bé thugc pham vi chire nang quan ly cia

Bo Y té
Tén VBQPPL
Ma Tén thi tuc quy dinh viéc |, . Co quan
ST TTHC hanh chinh bai bé thit tuc | "™ Y¥¢|  thyc hién
hanh chinh
Bo Y té (Cuc
e g Phong bénh), Bo
Céap gidy chiing nhan bi phoi Nghi dinh so A Cong an, Bo
xS : - 148/2025/Nb- | Phong X X \
1. |1.012096 nhlqm véi HIV do tai nan ruai ro CP naa benh Quoc phong, S&
nghé nghiép. 12/6/2902y5 ' Y te cac tinh,
thanh pho truc
thudc trung wong
Bo Y té (Cuc
e A Phong bénh), B
Cap giay chiing nhan bi nhiém Nghi dinh s6 X cong an, Bo
. \ - x| 148/2025/ND- | Phong P \ \
2. 1.012097 [HIV do tai nan rai ro nghé . A Quoc phong, So
. CP ngay bénh SIS
nghiép. Y té cac tinh,
12/6/2025 s z
thanh pho truc
thudc trung uwong
Cép méi gidy ching nhan co s6 II:Ig/hledzlgg\IsDo Phan
3. ]2.001089 |xet nghiém dat tiéu chuan an CP ngay bénhg Cuc Phong bénh
toan sinh hoc cap Il 12/6/2095 i
Aoy oix L 5 .| Nghi dinh s6
Cap lai giay chang nhan co so PN ) .
4. 12.001080 |xét nghiém dat tiéu chuan an 148/2025\/ND PhAong Cuc Phong bénh
toan sinh hoc cap 111 do hét han CP ngay bénh
' ; 12/6/2025
Cép lai gidy chiang nhan co sé| Nghi dinh sé
xét nghiém dat tiéu chuan an| 148/2025/ND- | Phong N
S 2001072 toan sinh hoc cap 111 do bi hong, CP ngay bénh Cuc Phong benh
bi mat 12/6/2025
Cép lai gidy chiang nhan co sé| Nghi dinh sé
xét nghiém dat tiéu chuan an| 148/2025/ND- | Phong N
6. |2.0010680 1431 sinh hoc cap I1I do thay d6i CP ngay bénh Cuc Phong benh
tén cua co so Xét nghiém 12/6/2025
Cép mai giay ching nhan co s¢ lzlggoilg&s})o Phang | C¥C Phong bénh,
7. |2.002683 |du dieu kién xét nghiém khang . n g Bo Cong an, Bo
) . CP ngay bénh X X
dinh HIV duong tinh 12/6/2025 Quoc phong




Tén VBQPPL
Ma Tén tha tuc quy dinh viéc |, . Co quan
STT TTHC hanh chinh bai bé thia tuc |“ ™ Y¥¢|  thyc hign
hanh chinh
Cip lai gidy ching nhan co sg| Ngni dinhso Cuc Phong bénh,
8. [2.002684 |du didu kign xét nghiem khang| '4%72023/ND- | Fhong | Bo Cong an, 89
dinh HIV duong tinh CP ngay en Quoc phong
' 12/6/2025
S e a . Nghi dinh sb Cuc Phong bénh,
Bicu chinh giay ching nhan co| ¢h 055\ | phong | B Cong an, Bé
9. 1]2.002685 |s& du dieu kién xét nghiém X banh 5c phe
khing dinh HIV duong tinh CP ngay en Quaoc phong
: 12/6/2025
Cong bé du dieu kién thyc hign| Nghi dinh s
10. |1.004027 hoat (}Qng C]U?.n tra:c moi tkru’orqlg 148/2025{ND- PhAong Cuc Phong bénh
lao dong thudc tham quyén cua CP ngay bénh
Bo Y té. 12/6/2025
Cong bé du dieu kién thuc hign| Nghi dinh s
11. |1.003958 hoat iiong qu?n tra}c moi t{uor}g 148/2025{ND- PhAong Se Y té
lao dong thugc tham quyén cua CP ngay bénh
SoY te 12/6/2025
bing ky luu hanh méi ché| Nghidinh so
12 11.003914 pham di¢gt con trung, (_Jllet khUar} 148/2025{ND- PhAong Cuc Phong bénh
dung trong linh vyc gia dung va CP ngay bénh
y té 12/6/2025
Gia han s6 dang ky luu hanh| Nghi dinh sé
ché pham diét con trung, diét| 148/2025/ND- | Phong o
13.11.003842 khuan dung trong linh vuc gia CP ngay bénh Cuc Phong benh
dungvay teé 12/6/2025
e i oy 0| N i
14. 1003796 |k uu hanh ché pham digt con | ' #2023 ND" thf;]r;]g Cuc Phong bénh
trung, diét khuan dung trong gay ¥
N . N 12/6/2025
linh vuc gia dung vay té
Ping ky lvu hanh bd sung do| Nghi dinh sb
d6i tén ché pham diét con tring, | 148/2025/ND- | Phong N
15 |1.O0377L 1 st khudn dung trong linh vuc| ~ CP ngay penh | CuC Phong benh
giadungvay te 12/6/2025




Tén VBQPPL
Ma Tén tha tuc quy dinh viéc |, . Co quan
STT TTHC hanh chinh bai bé thia tuc |“ ™ Y¥¢|  thyc hign
hanh chinh
Dang ky luu hanh bo sung do ,
thay doi dia diém co sd san| Nghi dinh s6
Xuit, thay d6i co so san xuat| 148/2025/NDP- | Phong N
16.11.003749 | oy ¢ pham diét con tring, diét|  CP ngay bénh Cuc Phong bénh
khuan dung trong linh vyc gia|  12/6/2025
dung vay té
Dang ky luu hanh b6 sung do ,
thay doi tén, dia chi lién lac caa| Nghi dinh s6
don vi dang ky, don vi san xuat| 148/2025/ND- | Phong N
17.11.003707 | pham diét con tring, diét|  CP ngay bénh Cuc Phong bénh
khuan dung trong linh vyc gia|  12/6/2025
dung vay té
Dang ky luu hanh bo sung do
. phwens pip 30 G, NIISE |
18. [1.003673 |ham luong hoat chat, ham| 5 bénhg Cuc Phong bénh
luong phu gia cong huodng, gay i
J , 12/6/2025
dang ché pham, han sir dung,
nguon hoat chat
Ping ky cap lai gidy ching e
nhgn dang kj lru hanh di voi| N9 AT |
19. |1.003616 |che vphém diét con trung, diét CP ngay bénhg Cuc Phong bénh
khuan \dungA trong linh vuc gia 12/6/2095 :
dungvay teé
Thong bao thay d6i noi dung,| Nghi dinh sé
hinh thirc nhan ché pham diét| 148/2025/NB- | Phong N
20. 11.003601 con trung, diét khuan dung CP ngay bénh Cuc Phong benh
trong linh vuc gia dung vay té 12/6/2025
Cép giay phép nhap khau ché| Nghi dinh s
21 |11.005033 pham diét con trung, diét khuan 148/2025{NB- PhAong Cuc Phong bénh
dung trong linh vyc gia dung va CP ngay bénh
y té nhap khau d¢ nghién cuu 12/6/2025
Cép giay phép nhap khau ché| Nghi dinh s
22 11.003565 pham diét con trang, diét khuan 148/2025{ND- PhAong Cuc Phong bénh
dung trong linh vyc gia dung va CP ngay bénh
y té phuc vu muc dich vién tro 12/6/2025




Tén VBQPPL
Ma Tén tha tuc quy dinh viéc |, . Co quan
STT TTHC hanh chinh bai bé thia tuc |“ ™ Y¥¢|  thyc hign
hanh chinh
Cép giay phép nhap khau ché| Nghi dinh s
23 11.002963 pham diét con trang, qllct khUap 148/2025{ND- PhAong Cuc Phong bénh
dung trong linh vyc gia dung va CP ngay bénh
y té la qua bicu, cho, tang 12/6/2025
Cap gidy phép nhap khau ché
o et cinring AU g
24. |1.002957 |y té do trén thi trubng khéng co 14%%0?;1\@' th%r;]g Cuc Phong bénh
san pham hoic phuong phap su gay ¥
12/6/2025
dung phu hop véi nhu cau cua
t6 chuc, ca nhan xin nhap khau
Cap Giay Tiep nhan ban cong ’
bo hop quy dua trén ket qua| Thong tu so
ching nhan hop quy cua to| 19/2025/TT- Phong X .
25. |1.000074 chirc ching nhan hop quy duoc|  BYT ngay bénh Cuc Phong benh
chi dinh (bén thu ba) doi veéi|  15/6/2025
thuoc 1a
Cap Giay Tiép nhan ban cong . £
b hop quy dua trén két qua tu fgl}gg%g-rﬁﬁ Phon
26. |1.000068 |danh gia cua té chuc, ca nhan \ 'ONJ | cyc Phong banh
, Lo X1z BYT ngay bénh
san xuat, kinh doanh thuoc la 15/6/2025
(bén thir nhat)
£ .z £ A Thong tu s6
27. 11.000044 ggr?g It?f!) rSrISéu-;lfi%i r\mnthggz 19/2025/TT- Phong Cuc Phong bénh
T : BYT ngay bénh : i

la

15/6/2025
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PHAN I1. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
1-Thiatuc | Cap gidy chitng nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé
hanh chinh nghiép

Trinh tw thyc hi

én

Buwoc 1: Co quan, t6 chtre, don vi quan 1y ngudi bi phoi nhidm véi HIV do
tai nan rai ro nghe nghiép (sau day goi la co quan quan ly) gui 01 bo ho so
cho co quan ¢6 thAm quyén cap gidy ching nhan theo quy dinh tai Biéu 4
Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023 cua Thu 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 nghlep

Buwoc 2: Co quan c6 tham quyén cap gidy chiang nhan tiép nhan va gui
Phiéu tiép nhan hd so cho co quan quan ly.

Buéc 3: Truong hop ho so hop 1€, trong thoi han 05 ngay Iam viéc ké tr
ngay tlep nhan du hd so, co quan c6 thim quyén cip gidy chiang nhan bi
phoi nhidm véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép.

Truong hop ho so khong hop 18, trong vong 02 ngay lam viéc ké tir ngay
tiép nhan ho so co quan ¢ tham quyén phai c6 van ban théng bao néu rd
1y do va huéng dan cho co quan quan 1y b6 sung ho so.

Buwéc 4: Tra gidy chang nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé
nghiép cho co quan quan ly.

Cach thirc thuc hién

Guri truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lweng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Cong van dé nghi cap gidy chiing nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan
riai ro nghé nghiép theo quy dinh tai Mau s6 01 Phy luc ban hanh kém theo
Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg;

2. Bién ban tai nan rui ro nghé nghiép theo quy dinh tai mau s6 03 Phu luc
ban hanh kém theo Quyét dinh sb 24/2023/QP-TTg;

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

4. Ban chinh hoic ban sao két qua xét nghiém HIV dwong tinh ctia ngudn
gay phoi nhiém HIV (néu cd).

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bod)

Thai han giai quyét

Trong thoi han 5 ngay ké tir ngay tiép nhan du ho so hop 1¢

Péi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Co quan, ‘gé chirc, don vi quan 1y ngudi bi phoi nhiém voi HIV do tai nan
rai ro ngh¢ nghiép

Co quan giai quyét thia tuc hanh chinh

- Co quan chuy&n mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thuc hién viéc
cap giay chiing nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui ro nghé nghiép quy
dinh tai khoan 1 Diéu 4 Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg d6i véi nguoi lam
ViéC tai cac co s6 truc thudc Bo Y té ¢ tru so dit trén dia ban tinh va cac doi
twong khac thudc tham quyén quan 1y (ké ca cac bd, nganh khac) trir cac dbi
tuong thudc quan ly caa Bo Quéc phong, Bo Cong an.

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




bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép cho cac dbi tuong thuc tham
guyen quan ly.

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Giay chang nhan bi phoi nhiém vai HIV do tai nan rai ro nghé nghiép

Phi

Khong

Tén mau don, mau to khai

1. Mau sb 01: Cong van dé nghi cap gidy ching nhén bi phoi nhiém véi
HIV do tai nan rai ro nghe nghiép theo quy dinh tai mau s6 02 Phu luc ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg;

2. Mau s6 03: Bién ban tai nan rai ro nghé nghiép theo quy dinh tai mau s6
03 Phu lyc ban hanh kém theo Quyét dinh sb 24/2023/QDP-TTg.

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Nguoi duoc xac dinh bi phoi nhiém véi HIV do tai nan riii ro nghé nghiép
phai dap mg cac diéu kién sau:

1. Khi dang thi hanh nhiém vu bi mot trong cac tai nan sau:

a) Bi mau, ché pham mau hoic dich co thé ngudi nhiém HIV tiép xuc truc
tiép voi niém mac hoic ving da bi ton thuong;

b) Bi mau, ché pham mau hoic dich co thé nguoi khong xac dinh duoc tinh
trang nhim HIV tiép xUc truc tiép v4i niém mac hoic ving da bi ton
thuong.

2. C6 két qua xét nghiém HIV am tinh do co s& xét nghiém theo quy dinh
cua phap luat vé kham bénh, chira bénh thuc hién. Mau mau sir dung xét
nghiém HIV phai lay tir nguoi bi tai nan rii 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 sb 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023 cta Thi tudng Chinh phu.

Can cir phép ly

cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi chiing suy giam mién
dich méc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sira ddi, bd sung
mot sé diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi chiing suy giam
mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 caa Chinh phu
quy dinh chtic nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chic cia Bo Y
te.

3. Quyét dinh sé 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023 cua Thu tuéng
Chinh phi quy dinh diéu kién xac dinh ngudi bi phoi nhiém véi HIV, nguoi
bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép.

4. Nghi dinh s6 148/2025/Nb-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh vé phan dinh tham quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cap trong
linh vyc quan ly nha nudc cua Bo Y té va quy dinh vé phan quyén, phan

cép trong linh vyc y té
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Méu s6 01 - Céng viin dé nghi cap giay chieng nhan bi phei nhiém véi HIV
do tai nan rdi ro nghe nghiép

TEN CQ, TC CHU QUAN:! CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN, TO CHUC? Poc lap - Tw do - Hanh phc
Sb: /.3~
Viv.......... e °..., ngay...... thang..... nam......
Kinh giri: .o, L PR

Thuc hién quy dinh cua phap luat vé cap gidy Lching nhan bi phoi nhiém V6i
HIV do tai nan rui ro nghé nghlep, .................... dé nghi .. ‘ T 7 . Cap
gidy ching nhan bi phoi nhidm véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép, cu thé nhu
sau:

1. Nguoi dugce dé nghi cap giay chang nhan bi phoi nhiém vai HIV do tai
nan rai ro nghé nghiép:

Ho, chit @&m va tén Khai SINN:........cocviiiiicee e

S6 diNh danh CANNAN:...........coveieeeeeee e

B R0 10 o 4o N S PRPPTR

2. Ho so dé nghi cap gidy chiing nhan bi phoi nhiém vai HIV do tai nan rui
PO NGNE NGNIBP:E ...ttt ettt

3. ...2 ...... chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac cua ho so dé
nghi cap giay chang nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép./.

Noi nhan: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
- Nhu trén; (Chiéz ky cua nguoi c6 tham quyen,
LT s dau/chiz ky so ciia co quan, to churc)
Ho va tén
Ghi cha:

1 Tén co quan, t6 chtrc cha quan truc tiép ngudi bi phoi nhiém vaéi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép (néu c6).

2 Tén co quan, t6 chirc ban hanh cong vian dé nghi cap gidy ching nhan bi phoi nhiém vai HIV do tai nan rai ro
nghé nghiép.

3 Chir viét tit tén co quan, t6 chirc ban hanh cong vin dé nghi cdp gidy ching nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai
nan rai ro nghé nghiép.

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

% Pija danh.

6 Pé nghi cap glay chirng nhan bi phoi nhidm véi HIV do tai nan rui ro nghé nghiép.

"Tén co quan tlep nhan ho so.

8 Liét ké thanh phan ho so dé nghi cap giay chiing nhan bi phoi nhidm véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép.
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Mau s6 03 — Bién ban tai nan rai ro nghé nghiép

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc l1ap - Tw do - Hanh phuc

BIEN BAN
Tai nan rii ro nghé nghiép

Ho, chir G&m va ten KNai SINN: ..o.eveeiieiec e
I R0 10 o 0 N RSP SPR
Hoan canh xay ra tai nan':

.......... S oo, NGAY........thdNgG.......0aAM.............
NGUOI BITAl  NGUOI CHUNG QUYEN HAN, CHUC VU
NAN KIEN (néu co) CUANGUOIKY ‘
(Chir ky cua nguoi ¢6 tham quyen,
Chir ky Chir ky dau/char ky SO Cua co quan, 1o ChI/Z’C)
Ho va tén Ho va tén Ho va tén

Ghi cha:

1 M6 ta hoan canh xay ra tai nan.

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

3 Ghi rd ngudn gay phoi nhiém véi HIV.

4 Ghi rd céc xur tri sau khi bi tai nan.

5 Pia danh.
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MAu s6 04 - Giay chitng nhan bij 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? Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé: IGCN -...3...

_ GIAY CHUNG NHAN .
Bi phoi nhiem véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

2 chang nhan:

Ho, chir dém va t€n Khal SINN: ......ooooviiiiiiieeeee e e e,
SO diNN AANN CA NNAN ..o ettt ettt ettt s e

NOT thUONZ T .ot e e e e sre e e e sbae e e eeaeeeeaaaeeeeann s eas
bi phoi nhiém vai HIV do tai nan rii ro nghé nghiép.

LA ngay ... ... thang...... nam ... ...
QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
(Chat ky ciia nguwoi ¢6 tham quyen,
dau/chiz ky sé ciia co quan, té chirc)

Ho va tén

Ghi chu:

1 Tén co quan, t6 chirc chu quan.

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

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

Cap gidy ching nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

Trinh ty thuc hién

Buwéc 1: Co quan, t6 chirc, don vi quan 1y ngudi bi nhiém HIV do tai nan
rui ro nghe nghiép (sau day goi la co quan quan ly) gui 01 bo hd so cho co
quan CO tham quyén cap gidy chiing nhan theo quy dinh tai Diéu 4 Quyét
dinh s6 24/2023/QB-TTg ngay 22/9/2023 caa Thu tudéng Chinh phu quy
dinh diéu kién x4c dinh ngudi bi phoi nhiém véi HIV, ngudi bi nhiém HIV
do tai nan rai ro nghé nghiép.

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

Buwoc 3: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tr ngay tlep nhan da ho so,
truong hop ho so hop 18, co quan co tham quyén cap giay chang nhan bi
nhiém HIV do tai nan rui ro nghé nghiép.

Truong hop hd 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 thdng bao néu ro
Iy do va huéng dan cho co quan quan ly b sung hd so.

Buwéc 4 : Tra gidy ching nhan bi nhidm HIV do tai nan rai ro nghé nghiép
cho co quan quan ly.

Céch thirc thuc hién

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

Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Cong van dé nghi cap gidy chiing nhan 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/Qb-TTg;

2. Ban chinh hoic ban sao mét trong cac giay to sau: két qua xét nghiém
HIV duong tinh, tom tat hd so bénh an cia nguoi nhigm HIV do tai nan rui
ro nghé nghiép.

I1. S6 lwong hd so: 01 (bo)

Thai han giai qu

yét

Trong thoi han 5 ngay, ké tir ngay nhan di ho so hop 8.

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan, t6 chic, don vi quan Iy ngudi bi nhiém HIV do tai nan rai ro

nghé nghiép.

Co quan giai quyét thi tuc hanh chinh

- Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thyuc hién viéc
cap giay chirng nhan bi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép quy dinh
tai khoan 1 Diéu 4 Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg dbi véi nguoi lam viéc tai
cac co s truc thuoe B Y té 6 tru so dit trén dia ban tinh va cac dbi tuong
khéc thudc tham quyén quan ly (ké ca cac bo, nganh khac) trir cac déi tuong

thudc quan ly cia B6 Qubc phong, Bo Cong an.
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- B9 Cdng an, Bo Quoc phong cap gidy ching nhan bi nhiém véi HIV, bi
nhiem HIV do tai nan rui ro nghe nghiép cho cac doi tugng thugc tham
quyen quan ly;

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Gidy chang nhan bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép

Phi

Khdng

Tén miu don, mau to khai

Mau s6 02: Cong van dé nghi cap giay chirng nhan bi nhiém HIV do tai
nan rai ro nghé nghiép

Yéu ciu, diéu ki

én tha tuc hanh chinh

Nguoi duge xéac dinh bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép phai
dap tng cac diéu kién sau:

1. Bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép.

2. C6 két qua xét nghiém HIV duong tinh do co s& xét nghiém HIV du dieu
kién khéng dinh HIV duong tinh thuc hién. Mau méy st dung xét nghié[n
phai lay tr nguoi bi phoi nhiem vei HIV tai thoi diém tr du 30 ngay dén
trudc 180 ngay ke tir thoi diem bi tai nan rai ro nghé nghiép.

Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi chiing suy giam mién
dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sira doi, bd sung
mot sb diéu ciia Luat Phong, chong nhidm vi rit gay ra hoi ching suy giam
mién dich méc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

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

3. Quyét dinh sé 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023 cua Thu tuéng
Chinh phu quy dinh diéu kién xac dinh ngudi bi phoi nhiém véi HIV, nguoi
bi nhiém HIV do tai nan rai 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 cua chinh quyén dia phuong 02 cap trong
linh vyc quan ly nha nuoc cua BO Y té va quy dinh vé phan quyén, phan
cap trong linh vyc y té
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Méu s6 02 - Céng viin dé nghi cap giay chieng nhan bi nhiém HIV do tai
nan rai ro nghe nghiép

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN, TO CHU'C? Poc lap - Tw do - Hanh phc
S 1.5.-.4
V..o S L .o, NZAY...... thang..... nam......
Kinh gz ....ooveieeee [T

Thyc hién quy dinh cua phép luat vé cap giay chiing nhan bi nhiém HIV do
tai nan rai ro nghé nghiép,2......cccvvee...... ddnghi ....oooeeee W, .. Cap
giay chang nhan bi nhiém HIV do tal nan rai ro nghé nghiép, cu the nhu’ sau:

1. Nguoi duge dé nghi cap gidy ching nhan bi nhiém HIV do tai nan rai ro
nghé nghiép:

Ho, chit d&m va tén KNai SINN: ..o

S6 dinh danh CANNAN:...........c.oveieeeeeeeeee et

B R0 10 o 4o N SO PPRI

S6 Giay chang nhan bj phoi nhidm véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép:

2. Ho so dé nghi cap gidy chizng nhan bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé
NONIEPE. ettt ettt ettt sttt ne s

3.2 chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xéac caa hé so
dé nghi cp giay chang nhan bi nhidm HIV do tai nan rai ro nghé nghiép./.

Noi nhan: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
- Nhu trén; (Chir ky Ciia ngwoi c6 tham quyén,
T ; ddu/chiz ky sé Ciia co quan, t6 chirc)
-Luu: VT, ...5...
Ho va tén
Ghi cha:

1 Tén co quan, t6 chtrc cha quan tryuc tiép nguoi bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép (néu co).

2 Tén co quan, t6 chirc ban hanh cong vin d& nghi cap gidy chirmg nhan bi nhidm HIV do tai nan rui ro nghé
nghiép.

3 Chir viét tat tén co quan, t6 chirc ban hanh cong van dé nghi cap gidy ching nhan bi nhiém HIV do tai nan rui
ro nghé nghiép.

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

5 Pbia danh.

§ P& nghi cip gidy chirng nhan bi nhidm HIV do tai nan rai ro nghé nghiép.

7 Tén co quan tiép nhan hd so.

8 Liét ké thanh phan hd so dé nghi cap gidy chiing nhan bi nhidm HIV do tai nan riii ro nghé nghiép.
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MAu s6 05 - Giay chitng nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

TEN CQ, TC CHU QUANt CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN, TO CHUC? Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé: IGCN -...3...

GIAY CHUNG NHAN
Bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

2 chirng nhan:

Ho, chit dém va ten KNai SINN: .....veeiieccce e e e

SO AINN AANN CA NNAN: <.ttt ettt ettt

Noi thuong trl: ....oooevevevieiecec, e
Bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép.

LA ngay ... thang... ... nam ......
QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
(Chiz ky Ciia nguoi c6 tham quyeén,
dau/chiz ky sé ciia co quan, t6 chirc)

Ho va tén

Ghi cha:

1 Tén co quan, t6 chirc chu quan.

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

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

Cap méi gidy chiing nhan co sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan
sinh hoc cap 111

Trinh tw thuc hién

Buéc 1. Co so dé nghi cap glay ching nhan an toan sinh hoc (trir cac cof
so xet nghiém thugce tham quyén quan ly caa Bo QUOC phong) gui Don dd
nghi cap Gidy chitng nhan an toan sinh hoc theo Mau sb 02 tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh pha quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém
kém theo hd so dén co quan chuyén mén vé y té thusc Uy ban nhan dan
cap tinh (co quan tiép nhan ho so).

Bwéc 2. Co quan tiép nhan ho so cap phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb
06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/NB-CP. Trong
thoi gian 10 (mudi) ngay, ké tir ngay tiép nhan ho so, co quan tiép nhan
hé so thuc hién tham dinh hd so.

Buwéc 3. Truong hop ho so chua day da thi trong thoi gian 05 (ndm) ngay
lam viéc, ké tir ngay hd so dugc tham dinh, co quan tiép nhan ho so thong
bao bang vin ban cho co sd dé nghi cap gidy chirng nhan dé hoan chinh
ho so. Vin ban thdng béo phai néu cu the nhing noi dung can bo sung,
noi dung can sira d6i. Co so dé nghi cap giay chitng nhan phai b sung,
sira doi theo dung nhitng ndi dung da duoc ghi trong van ban va gui Ve col
quan tiép nhan hd so.

Budc 4. Truong hop ho so ddy du, co quan tiép nhan ho so phai Eién hanh
tham dinh tai co s& xét nghiém trong thoi gian 10 (muoi) ngay ke tir ngay
ho so duoc tham dinh.

Truong hop co sé xét nghiém dap tmg day du cac diéu kién theo bién ban
tham dinh, co quan tiép nhan ho so bao céo nguoi dimg dau co quan tiép
nhan ho so cap Gidy ching nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 (bay)
ngay 1am viéc theo MAau sb 07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 103/2016/NB-CP, ké tir ngay tham dinh tai co s¢ xét nghieém.

Truong hop co sé xét nghiém chua dap tng day du cac diéu kién theo
bién ban tham dinh, co quan tiép nhan ho so phai théng béo bang van ban
cho co sé dé nghi cap giay ching nhan trong vong 07 (bay) ngay lam viéc,
ké tir ngay tham dinh tai co s& xét nghiém.

Cach thic thuc hi

én

Guri truc tiép, truc tuyén hozc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lweng ho so

I. Thanh phén hé so bao gom:
- Pon dé nghi cp Gidy ching nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 02 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

- Ban ké khai nhan sy theo MAu s6 03 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh s 103/2016/ND-CP.
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- Ban ké khai ve thiét bi y té theo Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

- BAo c4o bao tri, bao dudng doi vai cac thiét bi xét nghiém ddi voi co s6
xét nghiém dang hoat dong trudc ngdy Nghi dinh s6 148/2025/NDb-CP
ngay 12/6/2025 ctua Chinh phu c6 hiéu luc thi hanh.

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

- Ban sao c6 chang thuc cac gidy to chirng minh viéc thanh 1ap va hoat
dong cua co so xet nghiém theo quy dinh caa phap luat.

11. Sé lirong hé so': 01 (bo)

Thoi han giai quyét

27 ngay ké tir ngay nhan ho so day du va hop I¢

Po6i twong thuc hién thi tuc hanh chinh

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

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

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

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Gidy chitng nhan co so Xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap 1l

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay,
30/8/2023 cua B Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan ly
va st dung phi trong linh vuc y té)

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

+ Mau s6 02: Pon dé nghi cap gidy chiing nhan an toan sinh hoc (theo
mau tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

+ Mau s6 03: Bang 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 ve thict bi y té (theo mAu tai Phy luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh

Diéu 7. Piéu kién ciia co sé xét nghiém an toan sinh hec cip 111
Khu vuc xét nghiém phai dap tng cac Diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co so vat chat:
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a) Co phong thuc hién xét nghiém va phong dém;

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

c) Riéng biét vai cac phong xét nghiém va khu vuc khac cia co s xét
nghiém;
d) Phong xét nghiém phai kin dé bao dam tiét trung;

@) Hé théng cira ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong Piéu kién
binh thuong chi M duoc cira phong dém hoac ctra khu vuc xét nghiém
trong mot thoi Biem;

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

g) Hé thong thdng khi phai thiét ké theo nguyén tac mot chiéu; khong khi
ra khoi khu vuc xét nghiém phai qua bo loc khdng khi hiéu suat loc cao;

h) C6 hé thong bao dong khi ap suat cua khu vuc xét nghiém khong dat
chuan; ap suat khu vuc xét nghiém luén thap hon so vai bén ngoai khi khu
vuc xét nghiém hoat dong binh thuong;

i) Tan suat trao d6i khdng khi caa khu vuc xét nghiém it nhat 1a 6 1an/gio;

k) Hé thong cap khi chi hoat dong dugc khi h¢ thong thoat khi da hoat
dong va tu dong dung lai khi hé thong thoat khi ngung hoat dong;

) C thiét bi tim, rira trong truong 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 Dicu kién ve trang thiét bi quy dinh tai Diém a va biém b Khoan
2 biéu 5 Nghi dinh s6 103/2016/Nb-CP;

b) C6 tu an toan sinh hoc cap 11 tro Ién;

c) Céc trang thiét bi bao ho ca nhan phl hop vai loai ky thuat xét nghiém
thuc hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cap IlI.

3. Piéu kién vé nhan su:

a) SO lugng 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, chirng chi dao tao phu hgp vai loai hinh xét nghiém, nhén vién
ky thuat van hanh phai co ching 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 s6
103/2016/ND-CP;

c) Nhéan vién xét nghiém, nhan vién k¥ thuat van hanh khu vuc xét nghiém
va nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai duoc tap huan vé an
toan sinh hoc tur cap 11 tro [én.

4. Biéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) C6 cac quy dinh theo Khoan 4 Biéu 6 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;
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b) C6 quy trinh khir triing vat liéu, dung cu, thiét bi, chat 18y nhiém truéc
khi mang ra khoi khu vuc xét nghiém;

c) C6 quy trinh tiét trang khu vuc xét nghiém;
d) C6 quy trinh xu ly tinh huéng khan cap trong khu vic xét nghiém:

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

Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

1. Luat phong, chdng bénh truyén nhidm nim 2007;

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nim 2025 caa Chinh
phii quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyen han va co cau to chic cia Bo V|
te.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cud
Chinh phu vé viéc stra di, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudéc pham vi quan Iy Nha nudc cua Bo Y té.

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

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

6. Nghidinh s6 148/2025/Nb-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh vé phan dinh tham quyén caa chinh quyén dia phuong 02 cap trong
linh vyc quan ly nha nuéc cua B Y té va quy dinh vé phan quyeén, phan
cap trong linh vuc y té
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MAU SO 02

............ T CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
sé: 1 21, ngay...... thang... nam 20...

PON PE NGHI
Cép gidy chitng nhan an toan sinh hec
Kinh giri: ....o.ooveeiiin, B

Can ctr Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh pha quy
dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém. Chung t6i di hoan thién cac
diéu kién vé co so vat chat, trang thiét bi, nhan su, quy dinh thuc hanh nhitng ho so
lién quan Xin cap gidy chiing nhan an toan sinh hoc cap...l...

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va cap gidy chang nhan an toan sinh
hoc cap...[°l... (xin gtri kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan thu day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém truéc phap luat ve hoat dong cia don vi.

Tha truéng don vi
(Ky tén dong dau)

1 Co 5o ¢6 phong xét nghiém

2 Pia danh

3 Co quan cap Gidy chting nhan an toan sinh hoc

4 Pia chi cy thé cua co so ¢6 phong xét nghiem

56 Ghi cy thé cap d6 an toan sinh hoc xin cap gidy chung nhan
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MAU SO 03

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

STT

Ho va tén

Chwc danh

Trinh d§ chuyén
mon

Cong viéc dwoc giao
phu trach

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET
NGHIEM
(Ky tén dong dau)
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MAU SO 04
BAN KE KHAI VE THIET BI Y TE CUA PHONG XET NGHIEM

A aice o ia x| HANG | Nudc | Nam | Tinh Bao .

STT Ten t.h'et K.y higu thict san san san |trang su| duong/hiéu Gh,'

bi bi (MODEL) A A A 2 chu

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 - Thi tuc
hanh chinh

Cap lai gidy chitng nhén co sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap 111 do het han

Trinh tw thuc hién

Buéc 1. Co s xét nghiém phai giri Pon dé nghi cap lai Gidy ching nhan
an toan sinh hoc theo Mau s 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 103/2016/ND-CP kem theo hé so dén co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cép tinh (co quan tiép nhan hd so)cham nhit 13 60
ngay, trudc khi Gidy ching nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc hét hiéu
lwc. Truong hop qua thoi han trén ma chwa nop hd so dé nghi Cap lai Glay
chting nhan an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo tha tuc cip mai Gidy
ching nhan an toan sinh hoc.

Buréc 2. Khi nhan duoc ho so hop I8, co quan tiép nhan ho so cap phiéu
tig?p nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
50 103/2016/ND-CP.

Buéc 3. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay ke tir ngay tiep nhan ho so, co
quan tiép nhan ho so phai tien hanh tham dinh ho so va kiém tra ho sof
tham dinh da cap Giay ching nhan an toan sinh hoc trudce do.

Buwéc 4. Truong hop hd so chua day du thi trong thoi gian 05 (ndm) ngay
lam viéc ké tir ngay tham dinh ho so, co quan tiép nhan hd so phai thong
bao bang vin ban cho co sé dé nghi cap lai gidy chiing nhan dé hoan chinh
ho so. Vin ban thdng béo phai néu cu the nhing noi dung can bo sung,
ndi dung can stra d6i. Co so dé nghi cap gidy ching nhan phai bo sung,
stra doi theo dung nhitng no1i dung da dugc ghi trong van ban va gui Ve col
quan tiép nhan ho so.

Trong truong hop can thiét thi tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 (muoi) 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& xét nghiém, co quan tiép nhan ho so bao céo ngudi
dung dau co quan tiép nhan ho so cap lai Gidy ching nhan an toan sinh
hoc trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay tham dinh tai phong
xét nghi¢m.

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

Cach thac thuc hién

Guri truc tiép, truc tuyén hozc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, sb lweng ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

- Pon dé nghj cap lai giay chiing nhan an toan sinh hoc theo Méu s6 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

- Ban sao Gidy chirng nhan an toan sinh hoc da duoc cap;
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- B40 c40 Vé cac thay ddi lién quan dén nhan su (néu co);

- B40o c4o Vé cac thay dbi lién quan dép thiét bi y té: ghi ro tén thiét bi, sb
luong, tinh trang thiet bi méi duoc bo sung hodc thay the theo quy dinh
tai Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP.

- B40 c40 Vé cac thay ddi lién quan dén co sé vat chat;

- B4o céo Vé cac su cd an toan sinh hoc dé xay ra (néu c0). Noi dung bao
cao phai néu rd thoi gian xay ra sy 00 mirc do cua Su co, cac bién phap
d3 ap dung dé xir ly, khéc phuc su ¢6 an toan sinh hoc.

11. Sé lirong hé so': 01 (bo)

Thoi han giai quyet

/4
A

Truong hop 1: C6 tham dinh tai phong xét nghiém

27 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hd so day du va hop 1é
Truong hop 2: Khong tham dinh tai phong xét nghiém
17 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hd so day du va hop I¢

Po6i twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Co so Xét nghiém thudc hé théng nha nudc hoidc tu nhan

Co quan thuc hi

én thia tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thusc Uy ban nhan dan cap tinh

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Gidy chizng nhin co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap 111

Phi

9.000.000 VNP (Theo quy dinh tai Thong tu sd 59/2023/TT-BTC ngay,
30/8/2023 cua B Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan ly
va su dung phi trong linh vuc y té)

Tén mau don,

mAu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

+ Mau s6 03: Bang ké khai nhén 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 b y té (theo mau tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP).

+ 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 cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh

Diéu 7. Piéu kién ciia co sé xét nghiém an toan sinh hec cip 111

Khu vuc xét nghiém phai dap tng cac Diéu kién sau:
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1. Piéu kién vé co so vat chat:

a) C6 phong thuc hién xét nghiém va phong dém;

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

c) Riéng biét vai cac phong xét nghiém va khu vuc khac cia co so Xxét
nghiém;

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

d) Hé thdng cira ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong Diéu kién
binh thuong chi M& duoc ctra phong dém hoac ctra khu vuc xét nghiém
trong mot thoi Biem;

e) Phong xét nghiém cé & kinh trong suét hoic thiét bi quan sat bén trong
khu vuc xét nghiém tir bén ngoai;

g) Hé thong thdng khi phai thiét ké theo nguyén tic mot chieu; khang khi
ra khoi khu vuc xét nghiém phai qua bo loc khdng khi hiéu suat loc cao;
h) C6 hé thong bao dong khi ap suat cua khu vuc xét nghiém khong dat
chuan; ap suat khu vuc xét nghiém luén thap hon so vadi bén ngoai khi khu
vuc xét nghiém hoat dong binh thuong;

i) Tan suat trao d6i khdng khi ciia khu vuc xét nghiém it nhat 1a 6 1an/gio;
k) Hé théng cap khi chi hoat dong duoc khi hé thong thoat khi da hoat
dong va tu dong dung lai khi hé thong thoat khi ngung hoat dong;

) C6 thiét bi tim, rira trong tredng hop khan cp tai khu vuc xét nghiém:;
m) Phong xét nghiém cé hé thong lién lac hai chiéu va hé thdng canh béo.
2. biéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac Dicu kién ve trang thiét bi quy dinh tai Diém a va biem b Khoan
2 biéu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 tu an toan sinh hoc cap 11 tro Ién;

c) Céc trang thiét bj bao ho ca nhan phl hop Vi loai ky thuat xet nghiém
thuc hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cap IlI.

3. Biéu kién vé nhan su:

a) SO lugng nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién
ky thuét van hanh phong xét nghiém. Cac nhan vién xét nghiém phai ¢
van bang, chirng chi dao tao phu hop vai loai hinh xét nghiém, nhan vién
ky thuat van hanh phai c6 chirng chi dao tao phu hop vai 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 nghiém, nhé‘n vién ky thuat van hanh khu vuc xét,ngh‘iém
va nguoi chiu tréc’h nhiém vé an toan sinh hoc phai duoc tap huan vé an
toan sinh hoc tir cap 11 tro [1én.

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

b) C6 quy trinh khtr triing vt liéu, dung cy, thiét bi, chat lay nhiém truéc
khi mang ra khoi khu vuc xét nghiém;

c) C6 quy trinh tiét trang 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, phwong an khic phuc va xir 1y su ¢ an toan
sinh hoc.

Cin cu phap ly cia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 cua Chinh
phu quy dinh chire néng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chiic caa Bo Y
té.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 cid
Chinh phu vé viéc stra ddi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu
Kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y Nha nuéc cua Bo Y té.

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

5. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua B9
Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan Iy va sir dung phi
trong linh vuc y té.

6. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phii quy,
dinh vé phan dinh tham quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cap trong
linh vuc quan 1y nha nuéc cua By Y té va quy dinh vé phan quyén, phan
cap trong linh vuc y té
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MAU SO 3

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

STT

Ho va tén

Chwc danh

Trinh do chuyén
mon

Cong viéc dwoc giao
phu trach

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 Ky higu |Hang | Nugc | Nam | Tinh Bao Ghicha
thiet bi | thiet bi san | san | san | trang | dudng/hi¢u
(MODEL) | xuat | xuat [ xuat |sit dung| chuan
1
2
3

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET

NGHIEM

(Ky tén, dong dau)
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MAU SO 5

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

PON PE NGHI
Cép lai Gidy chitng nhan an toan sinh hec
Kinh guis...ooooeiiiin, S
Tén co s& cO phong xét
NONIEM. . e
bia chi
. -4|||
biénthoai: ... Email (néu
(010 ) LRSS
Gidy chang nhan an toan sinh hoc s6: .................. NEAY CAP ..evvvveeeein

Cén ctr Nghi dinh s6 /2016/ND-CP ....... /ngay....thang.... nam 2016 cua Chinh phu
quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

Dé nghi cap lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han: O
Bi hong: O
Bi mat; O
Doi tén: 0

Kinh d& nghi quy co quan xem xét, thim dinh va cap lai Gidy chang nhan an toan sinh
hoc cap.......5....... (xin gui kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan thu day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém truéc phap luat ve hoat dong ciia don vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, dong dau)

1 Tén co s& c6 phong xét nghiém

2 Pia danh

3 Co quan cip Glay chirng nhan an toan sinh hoc
4 Pia chi cu the Cua co s¢ €6 phong Xét nghiém

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

Cép lai gidy chitng nhan co sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan
sinh hoc cap 111 do bi héng, bi mat

Trinh tw thuc hién

Bwéc 1. Co sé xét nghiém phai gui Don dé nghi cip lai Gidy ching
nhan an toan sinh hoc theo Mau sb 05 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s 103/2016/ND-CP kém theo hé so dén co quan chuyén mén
vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh (co quan tiép nhan hd so) cham
nhit 13 60 ngay, trudc khi Gidy chitng nhan dat tiéu chuan an toan sinh
hoc hét hiéu luc. Truong hop qué thoi han trén ma chua nop hd so dd
nghi cap lai Gidy chang nhan an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo
thu tuc cip méi Gidy chirng nhan an toan sinh hoc.

Bugc 2. Khi nhan dugc h(k)’so hop 1¢, co quan tiép nhan hd so cap phiéu
tiép nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
S0 103/2016/ND-CP.

Budc 3: Trong thoi han 10 (muoi) ngay, ké tur ngay tiép nhan ho 50, €O
quan tiép nhan ho so phai tien hanh tham dinh ho6 so va kiém tra ho soj
tham dinh da cap Giay ching nhan an toan sinh hoc trudce do.

Buéc 4. Truong hop hod so chua day du thi trong thoi gian 05 (nam)
ngay lam viéc ké tir ngay tham dinh ho so, co quan tlép nhan ho so phai
thong béo bang van ban cho co s¢ dé nghi cap lai glay ching nhan dé
hoan chinh hé so. Vian ban thdng bao phai néu cu the nhirng noi dung
can bo sung, noi dung can sira doi. Co sé dé nghi cap gidy chiing nhan
phai bo sung, sira doi theo dung nhitng ndi dung dd dwoc ghi trong vin
ban va guri vé co quan tiép nhan hd so.

Trong truong hop can thict thi tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 (muoi) ngay ké tir ngay tham dinh hd so. Truong hop hd
SO day da va co s xét nghiém dap ung day du cac diéu kién theo bién
ban tham dinh tai co s Xet nghiém, co quan tiép nhan ho so bao céo
ngudi ding dau co quan tiép nhan hd so cap lai Gidy ching nhan an
toan sinh hoc trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay tham
dinh tai phong xét nghiém.

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

Céch thirc thuc hién

Guri truc tiép, truc tuyén hozc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lweng ho so

I. Thanh phén hé so bao gom:

Don dé nghj cap lai gidy chimng nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 05
tai Phu |L‘J,C ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.11. So
lwrong ho so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét
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Truong hop 1: C6 tham dinh tai phong xét nghiém

27 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hd so day da va hop 16
Truong hop 2: Khong tham dinh tai phong xét nghiém
17 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan ho so day da va hop I¢

Ddi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Co s& xét nghiém thugc hé thdng nha nuéc hoic tu nhan

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

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

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Gidy ching nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap 1l

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tu sd 59/2023/TT-BTC ngay
30/8/2023 cuia BY Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan ly
Va str dung phi trong linh vuc y t€)

Tén mau don,

mau to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Mau s6 05: Don dé nghi cAp lai gidy chung nhan an toan sinh hoc
(theo mau tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP)

Yéu cau, diéu kién thwc hién tha tuc hanh chinh

Khéng c6.

Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phii quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu to chirc
cua Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu vé viéc sira ddi, b sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu
Kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y Nha nuéc cua Bo Y té.

4. Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua
Chinh phii 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
B Tai chinh quy dinh mic thu, ché d6 thu, nop, quan ly va st dung
phi trong linh vuc y té.

6. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ciia Chinh phu
quy dinh vé phan dinh tham quyén caa 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 vyc y té
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MAU SO 05

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

SO / 2 ngay ...... thang ... ... nam 20... ...
PON PE NGHI
Cép lai Giay chitng nhan an toan sinh hoc
Kinh guric...o.ooveeii S
Tén co s& cO phong xét
NONIEM. . e
bia chi
--4|||

biénthoai: .......oooiviiii Email (néu
(070 ) LR
Gidy chang nhan an toan sinh hoc s&: .................. NgaY CAP vevvevnen,
Cin ct Nghi dinh s /2016/ND-CP......... /ngay....thang.... nam 2016 cua Chinh phu

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

Dé nghi cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han: o

Bi hong: O

Bi mat: o

Doi tén: o

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

Chung t6i cam doan tuan tha day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém trudc phap luat vé hoat dong cua don vi.

THU TRUONG PON VI
(Ky tén, dong dau)

1 Tén co s& c6 phong xét nghiém

2 Pia danh

3 Co quan cap Gidy chting nhan an toan sinh hoc
4 Pia chi cu thé cua co so ¢d phong xét nghiém

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

Cap |a| giay chieng nhén co sé xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh
hoc cép III do thay ddi tén ciia co' sé Xét nghiém

Trinh tw thuc hién

Bwéc 1. Co sé xét nghiém phai giri Pon dé nghi cap lai Gidy chirng nhan
an toan sinh hoc theo Mau sb 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
56 103/2016/ND-CP kém theo hd so dén co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhan dan cap tinh (co quan tiép nhan hd so) cham nhat 1a 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 nop hd so dé nghi cap lai Glay chung
nhan an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thu tuc cip méi Gidy ching
nhan an toan sinh hoc.

Budc 2. Khi nhan duoc h so hop 18, co quan tiép nhan ho so cap phicu
ti@p nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
50 103/2016/ND-CP.

Budc 3. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay ke tr ngay tiép nhan ho so, co
quan co tham quyen phai tién hanh tham dinh ho so va kiém tra ho so tham
dinh d cap Gidy ching nhan an toan sinh hoc trudc do.

Bugc 4. Trong trudng hop hd so chua day du thi trong thoi gian 05 (ndm)
ngay lam viéc ké tir ngay tham dinh ho so, co quan tiép nhan hod so phai
thong béo bang vin ban cho co so dé nghi cap lai gidy chitng nhan dé hoan
chinh hé so. Van ban thong bao phai néu cu thé nhitng noi dung can bd
sung, noi dung can sira doi. Co s& dé nghi cap giay chiing nhan phai bo
sung, stra d6i theo dting nhirng noi dung da dugc 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 (muoi) ngay ké tir ngay tham dinh ho so. Truong hop ho sol
day du va co s& xét nghiém dap ung dy du cac diéu kién theo bién ban
tham dinh tai co s& xét nghiém, co quan tiép nhan hd so bao cdo ngudi
dung dau co quan tiép nhan ho so cap lai Giay chirng nhan an toan sinh hoc
trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay tham dinh tai phong xét
nghiém.

Trong truong hop hd so day du va khong tham dinh tai co s¢ xét nghiém
thi phai cap lai Giay chting nhan an toan sinh hoc theo Mau sb 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 h so.

Cach thac thuc hién

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

Thanh phan, sb lweng ho so

I. Thanh phén hé so bao gom:

+ Don dé nghi cap 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.

+ Cac gidy to ching minh viée thay doi tén cua co s xét nghiém: Ban sao
co chang thuc quyet dinh thanh 1ap doi voi co s¢'y t€ nha nudc hoac ban
sa0 cO chung thuc Giay ching nhan dang ky kinh doanh d6i véi co so y té
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tu nhan hoac Gidy chang nhan dau tu ddi véi co sy té c6 von dau tu nude
ngoai
I1. Sé Iwong hé so: 01 (b)

Thoi han giai quyét

Truong hop 1: C6 tham dinh tai phong xét nghiém

27 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hd so day da va hop 16
Truong hop 2: Khong tham dinh tai phong xét nghiém
17 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hé so day du va hop 18

P6i twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Co s& xét nghiém thugc hé thdng nha nuéc hoic tu nhan

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Gidy chtring nhan co so xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap 111

Phi

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 muc thu, che do thu, nop, quan Iy va
su dung phi trong linh vuc y te)

Tén mau don,

mau té khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

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

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh

Khong cé.

Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 ciia Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chic cia Bo Y
te.

3. Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu vé viéc stra doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu
Kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y Nha nuéc cua Bo Y té.

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

5. Théng tu sd 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cia B
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, nop, quan ly va st dung phi trong
linh vuc y té.

6. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy|
dinh vé phan dinh tham quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cap trong
linh vuc quan 1y nha nudc cua B Y té va quy dinh vé phan quyén, phan

cap trong linh vyc y té
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MAU SO 05
.......... Lo, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
So: / 2 ngay ...... thang ... ... nam 20... ...
PON PE NGHI
Cép lai Giay chitng nhan an toan sinh hoc
Kinh guiic. ..o SR
Tén co s& cO phong xét
NONIEM. .o
bia chi
nn4|||

biénthoai: ........................... Email (néu
(010 ) LRSS
Gidy chang nhan an toan sinh hoc s6: ................. NgaY CAP +evvevernn,
Cin ct Nghi dinh s /2016/ND-CP......... /ngay....thang.... nam 2016 cua Chinh phu

quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.
Dé nghi cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han: O
Bi hong: m
Bi mat; O
Doi tén: O

Kinh dé nghi quy co quan xem xét, tham dinh va cap lai Gidy chting nhan an toan sinh

hoc cap....... S (xin giri kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan tha day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém trudc phap luat vé hoat dong cua don vi.

THU TRUONG PON VI
(Ky tén, dong dau)

1 Tén co s& c6 phong xét nghiém

2 Pia danh

3 Co quan cap Gidy chting nhan an toan sinh hoc
4 Pia chi cy thé cua co so ¢6 phong xét nghiem

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

Cap méi giay chirng nhéan co sé da diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV dwong tinh

Trinh tw thuc hién

Buéc 1. Co so xet nghiém guri ho so dé nghi Cap giay ching nhan co s du
diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dén co quan c6 thim quyeén.

Bwéc 2. Co quan c6 tham quyén kiém tra tinh hop 1& cua ho so.

Trudng hop hd so hop 1€, trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép
nhan hd so, co quan c6 thim quyén thanh lap doan tham dinh theo quy dinh
tai diém ¢ khoan 1 Diéu 44 Nghi dinh s6 141/2024/NP-CP.

Truong hop hd so chwa hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan hé so, co quan ¢ thim quyen phai c6 van ban thong bao néu rd ly do
va hudng dan co s¢ xét nghiém b sung hé so. Co s xét nghiém cd trach nhiém
hoan thién hd so trong thoi han ti da 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc
thong bao. Qua thoi han nay thu tuc cap gidy ching nhan phai thuc hién lai tir
dau.

Buwéc 3.

Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh thanh lap doan
tham dinh, doan tham dinh thyc hién thim dinh va lap bién ban tham dinh.

Buoc 4. Cap mai gidy chiing nhan co so du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh:

- Truong hop co so xét nghiém duoc doan tham dinh dénh gia du diéu
kién, trong thoi han 05 ngay Iam viéc, ké tr ngay két thic tham dinh (thoi
diém két thic tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban tham dinh), co quan
c6 tham quyén cap méi gidy chung nhan du dleU kién theo Mau s6 23 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh sé 141/2024/ND-CP.

- Trudng hop co s& xét nghiém duoc doan tham dinh danh gia con ton tai
sai sot phai khic phuc, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén bién ban,
co s& Xét nghiém khac phuc va guri bao céo da khac ‘phuc theo khuyén nghi
ctia doan tham dinh dén cO quan c6 tham quyén dé cip mai gidy chirng nhan
du diéu kién theo MAau 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 danh gia khong du
diéu kién hoic trong thoi han 30 ngay co sé xét nghiém khong khic phuc
céc khuyén nghi cia doan tham dinh, co quan c6 tham quyén théng bao cho
co s& Xét nghiém thyc hién lai tir dau thu tuc cap mai gidy ching nhan da
diéu kien.

Gidy chung nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh dugc cap 01 lan va khdng thoi han.

Cach thirc thuc hién

Guri truc tiép, truc tuyén hozc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lweng ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

- Pon dé nghi cap méi gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh theo Mau s6 18 quy dinh tai Phy luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;
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- Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cua co s¢ xét nghiém theo Mau s6
21 quy dinh tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

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

- So @6 mat bang noi thuc hién xét nghiém:;

- Ho so chimg minh ning luc xét nghiém HIV: Ban sa0 van ban xac nhan
ket qua thuc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Dieu 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP doi vai co sé thuc hién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh.

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bo)

Thai han giai quyét

| Trong thoi gian 40 ngay ké tir ngay tiép nhan du ho so hop 16

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan/td chirc dé nghi cap gidy chung nhan co so di diéu kién xét nghiém
HIV duong tinh.

Co quan giai quyét thi tuc hanh chinh

1. Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh cap méi
gidy chuang nhan co s¢ dua didu kién xét nghiém khing dinh HIV duong
tinh ddi vé6i cac co sé thuc hién xét nghiém HIV truc thudc Bo Y té (trén
dia ban) va trén dia ban quan Iy trir truong hop tai khoan 2, 3 phan
nay.

2. Bo Qudc phong cap moi glay chtng nhan co so di diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh d6i voi cac co s thuc hién xét nghiem HIV
thugc tham quyén quan ly.

3. Bo Cong an cip moi glay chang nhan co so du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh d6i voi cac co s thuc hién xét nghiem HIV
thugc tham quyén quan ly

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

| Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Phi

| Khéng quy dinh

Tén miu don, mau to khai

Mau sé 18. Pon dé nghi cip mai gidy chirng nhan du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh.

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

M3u s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cuaa co sé xét nghiém

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Co s dé nghi cap mai gidy chitng nhan co so du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh phai ¢6 di cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhu sau:

1. Nhén su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon c6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh y, duoc,
sinh hoc hoac héa hoc tro 1€n; c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tur
06 thang tra 1én va c6 gidy chirng nhan hoan thanh tap huan vé xét nghiém
khang dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c6 van bang, chang chi dao tao phl hop
vé6i ky thuat xét nghiém khing dinh HIV ma co so d6 thuc hién.
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2. Thiét bi thuc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham
phu hgp vai ky thuat xét nghiém HIV.

3. Co s& vat chat;

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

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

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

a) C6 thoi gian thyc hanh xét nghiém‘khéng dinh HIV it nhat 1a 03 thang
lién tyc tinh dén trudc ngay nop ho so dé nghi cap mai giay chirng nhan dua
dieu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thuc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém a
khoan nay phai thuc hién dugc it nhat 30 mau nghi ngo duong tinh. Truong
hop thuc hién xét nghiém bang may phai thuc hién k¥ thuat it nhat 20 lan;

c) Co ket qua thuc hién xét nghiém chinh xac trén b mau kiem chuéan do
co so Xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu gri.

Can cirphép ly ¢

ua tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong nhiém vi riit gay ra hoi ching suy giam mién dich
mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat stra d6i, bo sung mot
s6 diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay 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 cau t6 chirc caa Bo Y té.

3. Nghi dinh 36,141‘/2024/NB-CP ngay 28/10/2024 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot so diéeu cua Luat Phong, chong nhiem vi rat gay ra hoi
chirng suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS).

4. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chlnh phua quy
dinh vé phan dinh tham quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cap trong linh

vuc quan 1y nha nuéc cua Bo Y té va quy dinh vé phan quyén, phan cip
trong linh vuc y té
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MAu s6 18. Pon dé nghi cap méi giay chieng nhan dia diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV dwong tinh

—_— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

: CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Sb: ... .2 .2, ngay.... thang.... nam

PON PE NGHI
Cap méi giay chirng nhan da diéu kién
xét nghiém khiang dinh HIV dwong tinh hoic quyét dinh chi dinh
co’ sé xét nghiém khiang dinh HIV dwong tinh tham chiéu

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

Tén co qUAN A& NGNI: covvooveeveceeeeeeeeeee s

2 ) T: 1o S

12 1T 41Nt 1[0 F:Y Lo

EMAIL (NEU COY: oo e

Sau khi nghién ciru quy dinh vé dieu kién thuc hién xét nghiém HIV tai Nghj
dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10’ném 2024 cua Chinh phu, ching toi
de nghi co quan xem xét, thuc hién thu tuc cap méi Giay ching nhén du dieu ki¢n

xét nghiém khang dinh HIV duong tinh vé&i k§ thuat xét nghiém ......5......hoac

Quyét dinh chi dinh co sé xét nghiém khang dinh HIV du’(mg tinh tham chiéu.
Chuing tdi xin gui kém theo van ban nay bo hd so gdm cac gidy to sau:

1. Bang ké khai nhan su thyuc hién xét nghiém HIV O
2. Danh muc thiét bi thuc hién xét nghiém HIV O
3. So dd mit bang noi 1am xét nghiém HIV O
4. Ban sao hop & vin ban xéac nhan két qua thyc hién xét nghim HIV. [
5. HO so chimg minh nang luc xét nghiém HIV

51 B_égn sao van ban xé&c nhan két qua thuc hién xét nghiém trén mau [

™ kiém chuan
59 Ho so ching minh vé quan Iy chat lugng va nang luc thuc hién [

" cac ky thuat xét nghiém HIV
THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi rd ho va tén, dong dau)

MAu s6 21. Ban ké khai nhan sw xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

1Tén td chirc dé nghi.

2 Chir viét tit tén tb chirc dé nghi.

3 Pia danh.

4 Tén co quan tiép nhan hd so.

SLiét ké cac ky thuat xét nghiém HIV duoc ap dung tai co s6.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: ... 2. .2, ngay.... thang.... nam ...
BAN KE KHAI NHAN SU'XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM
S6 thang
Bing cap va chirng chi dwgrc dao kinh
Trinh tao vé xét nghiém HIV, nghiém )
46 xét nghiém khang dinh V& thuc Vi tri
TT | Hovatén .| HIV dwong tinh hoac cac dao tao o dam
chuyen khéc c6 lién quan &p dung cho co h'?n nhiém
mon s¢ xét nghi¢m khang dinh HIV xet
dwong tinh tham chieu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG PON VI

(Ky, ghi rd ho va tén, déng dau)

1 Tén 6 chirc d& nghi.

2 Chit viét tit tén to chure dé ngh.
8 Pia danh.
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MAu s6 22. Ban ké khai thiét bj xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

Sl CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

SO: ...t 2 .3, ngay.... thang.... nam ...

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
Ten | Kyhieu T o T Nuéc | Nam [ o [ Tinh | g
STT thiét bi thiet bi san )?u;%{[ sdn san | trang )
" | (MODEL) xuat | xuat "N | sir dyng | chd
THU TRUONG PON VI

(Ky, ghi rd ho va tén, déng dau)

! Tén to chirc dé nghi.
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.
8 Pia danh.
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8 - Thi tuc
hanh chinh

Cap lai giay chieng nhan co sé da diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV dwong tinh

Trinh tw thuc h

ién

Ddi Vi cac truong hop gidy ching nhan co so du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh di duoc két ndi, chia sé trén Hé théng théng
tin vé quan 1y hoat dong khdm bénh, chita bénh hoic co so dir liéu qudc
gia, co quan/té chire dé nghi cap lai giay chiing nhan co s& da diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh truy cap va in lai gidy ching nhan
co s du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dugc quan ly
trén hé thong.

Ddi Vi cac truong hop gidy ching nhan co so du diéu kién xét nghiém
HIV duong tinh chua dugc két néi, chia sé trén Hé thong théng tin vé quan
ly hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s dit liéu qudc gia:

Buégc 1. Co s¢ xet nghiém nop hé so cap lai gidy chuang nhén co s¢ du
dleu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dén co quan c6 tham
quyén.

Bwéc 2: Co quan c6 tham quyén kiém tra tinh hop 1& caa hd so:

Truong hop hé so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tlep nhan hd so, co quan c6 tham quyén cap lai gidy ching nhén co s¢ 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 s 141/2024/ND-CP.

Truong hop hd so chura hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan hd so, co quan c6 tham quyén phai c6 van ban thdng bao
néu rd 1y do va hudng dan cho co s xét nghiém hoan thién h so.

Céch thirc thuc

hién

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

Thanh phan, sé

lwong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:
Pon dé nghi cap lai gidy chiing nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh theo Mau s6 19 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

11. S6 lwong hé so: 01 (b9).

Thoi han giai quyét

Trong thai han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan da hd so hop 18

Poi twong thuc

hién thi tuc hanh chinh

Co quan/to chire dé nghi cap lai gidy chiing nhan co sé du diéu kién xét

nghiém HIV duong tinh.

Co quan giai quyét tha tuc hanh chinh

1. Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cap lai

gidy chitng nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
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tinh doi V&i cac co sé thuc hién xét nghiém HIV truc thuoc Bo Y ‘té
(trén dia ban) va trén dia ban quan ly trir truong hop tai khoan 2, 3 phan
nay.

2. Bo Quéc phong cap lai glay chting nhan co sé du didu kién xét nghiém

khing dinh HIV duong tinh d6i véi cac co so thuc hién xét nghiem HIV
thudc tham quyén quan ly.

3. Bo Cong an cap lai giay chung nhan co so du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh d6i véi cac co so thuc hién xét nghiem HIV

thuoc tham quyén quan ly.

Két qua thuc hi

én thi tuc hanh chinh

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

Phi

Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai

Mau s6 19. Bon dé nghi cap lai gidy chiing nhan du dieu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh

Yéu céu, diéu k

ién tha tuc hanh chinh

1. Cép lai giay chang nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh trong trueong hop bi mat, bi hu hong;

2. Khdng ap dung dbi véi truong hop gidy ching nhan co so du diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh da duoc két ndi, chia sé trén
Hé thdng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s&
dit liéu quéc gia).

3. Co st dé nghi cap lai giay chiing nhan co so du diéu kién xét nghigm
khang dinh HIV duong tinh phai c6 du cac dieu Kién quy dinh tai bicu 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhu sau:

3.1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon co trinh do dai hoc chuyén nganh vy,
duoc, sinh hoc hoac héa hoc tréjén; 6 kinh nghiém thuc hién xég nghiém
HIV tir 06 thang trg 1én va co giay chung nhan hoan thanh tap huan veé xet
nghiém khang dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c6 vén bang, chiing chi dao tao phu hop
véi ky thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co s¢ d6 thuc hién.

3.2 Thiét bi thuc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh
pham phu hop vai ky thuat xét nghiém HIV.

3.3. Co s vat chat:

a) Co s& kham bénh, chira bénh thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Biéu 40

va khoan 5 Diéu 53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;
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b) Co so y té khéac thuc hién theo quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh s6
103/2016/ND-CP.

Cin ctt phap ly

cua thia tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi rdt gay ra hoi chang suy giam mién
dich mac phai ¢ ngudi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat stra doi, bd sung
mot sé diéu caa Luat Phong, chéng nhidm vi rat gy ra hoi chang suy giam
mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

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

chte niang, nhiém vy, quyén han va co cau té chic cia Bo Y té.

3. Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ctia Chinh phi quy
dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Phong, chong nhidm vi rit gay ra hoi ching
suy giam mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS).

4. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ciia Chinh phii quy dinh
vé phan dinh tham quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cip trong linh vuc
quan 1y nha nu6c ciia BO Y té va quy dinh vé phén quyen, phan cap trong linh
vucy té
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MAu sé 19. Pon dé nghi cap lai gidy chirng nhan da diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV dwong tinh

VLI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: .../ 2 2., ngay.... thang.... nam . ...

’ PON DENGHI
Cap lai Giay chirng nhin du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Kinh guri: ............... A s

Téncosoxétnghiem HIV: ...

DA CNI:

D8N thOQI: v s

T I (T o) AT

Gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém khiang dinh HIV duong tinh sé:
...... IGCN-......... NgAY CaP: .covevvereererees NOT CAP vt

Pé nghi cap lai Gidy chiing nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh vily do .....cocoeveiiiiiiiieeeeeeeeee D s

Kinh g‘é nghi co quan xem xét va cap lai Gidy chiing nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh.

THU TRUONG DPON VI
(Ky, ghi rd ho va tén, dong dau)

1Tén td chirc dé nghi.

2 Chir viét tit tén tb chirc dé nghi.
3 Pia danh.

4 Tén co quan tiép nhan hd so.

5 Bi mit hogc hu hong.
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8 - Thi tuc
hanh chinh

Piéu chinh gidy chirng nhan co sé da diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV dwong tinh

Trinh tw thuc hién

Buéc 1. Co so xét nghiém nop hd so dé nghi diéu chinh giay chung
nhan co s¢ du diéu kién xet nghiém khang dinh HIV duong tinh dén
co quan c6 tham quyen.

Bwéc 2. Co quan c6 tham quyén kiém tra tinh hop 18 caa ho so:

Truong hop ho so hop I¢, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan hd so, co quan c6 tham quyen tién hanh cap giay ching
nhan da diéu kién theo cac thong tin dé nghi diéu chinh quy dinh tai
MAu sé 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6
141/2024/ND-CP.

Truong hop hd so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viéc,
ké tir ngay tiép nhan ho so, co quan c6 tham quyén phai c6 van ban
thong bao néu 1 1y do va huéng dan cho co sd xét nghiém hoan thién
hd so. Co sé xét nghiém c6 trach nhiém hoan thién hé so trong thoi
han téi da 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc théng bao. Trong
thai gian 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc hd so hoan thién, co
quan cd tham quyén tién hanh cap gidy ching nhan co so du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh theo cac thong tin dé nghi
diéu chinh quy dinh tai Mau sé 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP. Qué thoi han hoan thién ho so,
thu tuc dé nghi diéu chinh gidy chiing nhan co so da diéu kién phai

thuc hién lai tir dau.

Cach thirc thuc

hién

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

Thanh phan, sé

lwong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

- Pon d¢ nghi diéu chinh gidy ching nhn co s¢ di diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh theo Mau so6 20 quy dinh tai Phu
luc ban hanh keém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Tai liéu ching minh su thay doi tén co s& xét nghiém hoac nguoi
phu trach chuy&n mén hoic ki thuat xét nghiém hoic dia diém cua co
s& xét nghiém phai dép tmg cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh sb 141/2024/ND-CP.,

I1. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai qu

yét

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan da ho so hop 18

Poi twong thuc

hién thi tuc hanh chinh

Co quan/td chirc dé nghi diéu chinh gidy ching nhan co s du diéu

kién xét nghiém HIV duong tinh
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Co quan giai qu

yét thia tuc hanh chinh

1. Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh
diéu chinh gidy ching nhéan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh d6i véi cac co s thuc hién xét nghiem HIV
truc thuoc Bo Y té (trén dia ban) va trén dia ban quan ly trir truong
hop tai khoan 2, 3 phan nay.

2. Bo Quéc phong diéu chinh gidy chang nhan co so du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh di véi cac co so thuc hién xét
nghiém HIV thudc tham quyén quan ly.

3. Bo Cong an diéu chinh gidy chiing nhan co s¢ du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh d6i véi cic co s¢ thuc hién xét
nghiém HIV thudc tham quyén quan ly.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Gidy chimng nhan co s& du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong
tinh

Phi

Khéng quy dinh

Tén mau don, m

au to Khai

Mau s6 20. Don dé nghj diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh

Mau sé 21. Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cia co s¢ xét
nghiém

Mau sé 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV caa co so xét

nghiém

Yéu ciu, diéu ki

én thi tuc hanh chinh

1. biu chinh gidy chiing nhan co s& dis dieu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh trong truong hop thay doi tn co s& Xét nghiém hoac
nguoi phu trach chuyén mén hoac ki thuat xét nghiém hoac dia diém cua
co s& xeét nghiém

2. Co s¢ d& nghi diéu chinh gidy ching nhan co s du diéu kign xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh phai c6 du cac dieu kién quy dinh
tai Biéu 40 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhu sau:

2.1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén mén co trinh do dai hoc chuyén nganh
y, duoc, sinh hoc hoac hoéa hoc tro 1én; gé kinh nghiém thuc hién xét
nghiém HIV tir 06 thang trg 1én va c6 giay chuang nhan hoan thanh tap
huan vé xét nghiém khang dinh HIV;

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

hop vai ky thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co sé dé thuc hién.
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2.2. Thiet bi thyc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh
pham phu hop véi ki thuat xét nghiém HIV.

2.3. Co s vat chat:

a) Co s¢ kham bénh, chira bénh thuc hién theo quy dinh tai khoan 8
Piéu 40 va khoan 5 Biéu 53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

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

Cin cwr phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong nhiém vi rit gay ra hoi ching suy giam mién
dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sta doi, bod
sung mot s6 dleU cua Luét Phong, chéng nhiém vi rit gay ra hoi chiing
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 pha quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc caa Bo Y té.

3. Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Phong, chong nhiém vi rit gay ra hoi
chang suy giam mién dich mac phai ¢ ngudi (HIV/AIDS).

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

linh vic quan ly nha nuéc cua BO Y té va quy dinh vé phan quyén, phan
cap trong linh vuc y té




50

Méu s6 20. Pon dé nghj diéu chinh giay chirng nhan du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh

et CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pgc lap - Tw do - Hanh phac
S6: ...l 2 2., ngay..... thang... nam ...
PON PE NGHI

Diéu chinh gidy chiing nhan di diéu kiegn
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh hoac quyet dinh dieu chinh
co so xet nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh gui: ...cooveeee. A,
Tén cosoXetnghiEm HIV: .. ... e
9 )T- o ) RS
Pién thoai: ............... U (LTI L

Gidy chiing nhan dui diéu kién khang dinh HIV duong tinh hoac quyét dinh dicu
chinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chieu so: ...../GCN-.....

B¢ nghi diéu chinh gidy ching nhan du dieu kién khang dinh HIV duong tinh
hodc quyét dinh diéu chinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu
VI O, e e ———————

Ho so giri kém:

1. Ban sao hop Ié chiing minh viéc thay doi tén, dia diém cua co so O
2. Ban sao hop 1& vin ban x&c nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV .
3. Vin bang, chung chi chiing nhan chuyén mdn cia nguoi phy tréch

chuyén moén

Kinh d& nghi co quan xem xét va di?eu Chinh‘giéy ching nhan co s¢ du dﬁiéu
kién khang dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh di€u chinh co s¢ xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh tham chiéu.

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

L Tén t6 chic dé nghi.

2 Chir viét tit tén td chirc dé nghi.

% Pia danh.

4 Tén co quan tiép nhan hd so.

5 Liét ké Iy do d& nghi diéu chinh gidy ching nhan co so du diéu kién khing dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh didu chinh
co so xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tw do - Hanh phuc

S6:.../..2. 3., ngay.... thang.... nam ...
BAN KE KHAI NHAN SU'XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM
Bing cAp va chieng chi dwec | S6 thang
dao tao vé xét nghiém HIV, kinh
Trinh xét nghiém khang dinh nghiém Vi tri
< a do HIV dwong tinh hodc cic dao tao | Vé thuc .
TT | Ho va tén i L oa , o dam
: chuyén | khac c6 lién quan ap dung cho co hién nhiam
mon s& xét nghiém khang dinh HIV xét ;
dwong tinh tham chiéu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG PON VI

1 Tén 6 chirc d& nghi.

2 Chit viét tit tén to chure dé ngh.
8 Pia danh.

(Ky, ghi ré ho va tén, dong dau)
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MAu s6 22. Ban ké khai thiét bj xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

Sl CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

SO: ...t 2 .3, ngay.... thang.... nam ...

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
Ten | Kyhieu T o T Nuéc | Nam [ o [ Tinh | g
STT thiét bi thiet bi san )?u;%{[ sdn san | trang )
" | (MODEL) xuat | xuat "N | sir dyng | chd
THU TRUONG PON VI

(Ky, ghi rd ho va tén, déng dau)

1 Tén to chirc dé nghi.
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.
8 Pia danh.
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9 - Thi tuc
hanh chinh

Cap lai gidy chitng nhén co sé di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
duwong tinh

Trinh tw thuc hién

Doi v6i cac truong hop gidy ching nhan co s¢ di dieu kién xét nghiém
khéng dinh HIV duong tinh da dugc két noi, chia sé trén Hé thong ’théng tin
Ve quan ly hoat dong khém bénh, chita bénh hodc co s¢ dit lieu quoc gia, co
quan/to chue de nghi cap lai giay chiing nhan co s¢ du dicu ki¢n xét nghiém
khdng dinh HIV duong tinh truy cap va in lai giay chiing nhén co s¢ du di€u
kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dugc quan ly trén hé thong.

Doi voi cac truong hop gidy chimg nhan co s¢ du dieu kign xét nghiém
HIV duong tinh chua duoc ket noi, chia s¢ trén HE thong thong tin ve quan
Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hoac co s¢ dir liéu quoc gia:

Buréc 1. Co s¢ xét nghiém nop ho so cép lai gidy ching nhan co so du
diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dén co quan c6 tham
quyeén.

Buwéc 2: Co quan c6 tham quyén kiém tra tinh hop 18 caa hd so:

Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tlep nhan hd so, co quan c6 tham quyén cap lai gidy ching nhén co s¢ du
diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh theo Mau s 23 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/Nb-CP.

Truong hop hd so chwa hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tur
ngay tiép nhan hd so, co quan c6 tham quyén phai c6 van ban théng béo néu
16 1y do va huéng dan cho co sé xét nghiém hoan thién ho so.

Cach thirc thuc hién

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

Thanh phan, sé lwong hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

Pon dé nghi cap lai gidy ching nhan co so du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh theo Mau sé 19 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh sb 141/2024/ND-CP.

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

Thoi han giai quyét

Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay tiép nhan du ho so hop 16

Péi twgng thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan/td chirc dé nghi cap lai gidy chang nhan co so du diéu kien xét
nghiém HIV duong tinh.

Co quan giai

uyét tha tuc hanh chinh

1. Co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cép tinh cap lai
gidy chung nhén co s¢ du dieu kién xet nghiém khang dinh HIV duong
tinh d6i vdi cac co so thuc hién xét nghiém HIV truc thuéc Bo Y té.
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2. Bo Qudc phong cap lai gidy chiing nhan co sé d diéu kién xét nghiém
khiang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co s¢ thuc hién xét nghiém HIV
thudc tham quyén quan ly.

3. Bo Cong an cap lai gidy chiing nhan co so da diéu kién xét nghiém
khiang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co s¢ thuc hién xét nghiém HIV
thudc tham quyén quan ly.

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Gidy chitng nhan co s du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh

Phi

Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai

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

Y&u cu, diéu kién thi tuc hanh chinh

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

2. Khong ap dung d6i véi truong hop gidy chiing nhén co s du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh da dugc két ndi, chia sé trén He
théng thdng tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co so dir
liéu quoc gia).

3. Co s¢ dé nghi cap lai gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét nghigm
khang dinh HIV duong tinh phai c6 du céc dicu Kién quy dinh tai Bicu 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhu sau:

3.1. Nhan su:

a) Nguoi phuy trach chuyén mon c6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh y, duoc,
sinh hoc hoac hoa hoc tro Ién; c6 kinh nghiém thuc hién xé} nghiém HIV tur
06 thang tr¢ [én va co giay chiing nhan hoan thanh tap huan veé xét nghiém
khang dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c6 van bang, ching chi dao tao phd hop
véi ky thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co s¢ d6 thuc hién.

3.2. Thiét bi thuc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham
phu hop véi ki thuat xét nghiém HIV.

3.3. Co s& vat chat:

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

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

Cin ctr phap ly caa tha tuc hanh chinh
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. Luat Phong, chbéng nhiém vi rat gay ra hoi ching suy giam mién dich
mac phai ¢ nguot (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat stra d6i, b sung
mot sO dleu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi ching suy
giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

. Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chuc cua Bo Y té.

. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cta Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Phong, chdng nhiém vi rat giy ra
hoi chimg suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS).

. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctua Chinh phu quy
dinh vé phan dinh thAm quyén cta chinh quyen dia phuong 02 cap
trong linh vuc quan ly nha nudc cia BO Y té va quy dinh vé phan
quyén, phan cap trong linh vuc y té
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MAu sé 19. Pon dé nghi cap lai gidy chirng nhan da diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV dwong tinh

VLI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: .../ 2 2., ngay.... thang.... nam . ...

’ PON DENGHI
Cap lai Giay chirng nhin du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Kinh gui: .............. LOTURR

Téncosoxétnghiem HIV: ...

DA CNI:

D8N thOQI: v s

T I (T o) AT

Gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém khiang dinh HIV duong tinh sé:
...... IGCN-......... NgAY CaP: .covevvereererees NOT CAP vt

Pé nghi cap lai Gidy chiing nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh vily do .....cocoeveiiiiiiiieeeeeeeeee D s

Kinh g‘é nghi co quan xem xét va cap lai Gidy chiing nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh.

THU TRUONG DPON VI
(Ky, ghi rd ho va tén, dong dau)

1Tén td chirc dé nghi.

2 Chir viét tit tén tb chirc dé nghi.
3 Pia danh.

4 Tén co quan tiép nhan hd so.

5 Bi mit hogc hu hong.
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10 - Thi tuc
hanh chinh

Coéng bé dua diéu kién thuc hién hoat déng quan tric méi trueong lao

dong

Trinh tw thuc hién

Bugc 1. Trugce khi thuc hién quan tric moi truong lao dong, nguoi ding
dau t6 chirc thyc hién quan tric moi trudong lao dong (ké ca ddi véi cac
t6 chuc thugc quan ly cua cac B9, nganh) gui Co quan chuyén moén vé
y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh hd so cong bd du diéu kién thyuc
hién quan tric méi trudng lao dong theo quy dinh.

Bugc 2. Trong thoi gian 30 ngay, ké tur ngay tiép nhan hd so, co quan
tlep nhan hd so cong bd du didu kién quan tric méi truong lao dong trén
Cong thong tin dién tir cua don vi. Truong hop khong bao dam diéu kién
thi tra 1o bang van ban va néu rd Iy do.

Céch thwrc thuc hién

Guri truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lweng ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Pon dé nghi cong b du diéu kién quan trac méi trudng lao dong theo
Mau s6 01 quy dinh tai Phu lyc 11l ban hanh kém theo Nghi dinh so6
44/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu;

2. Ho so cong bd du diéu kién quan tric moi trudng lao dong theo Mﬁg
s6 02 quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh s6
44/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu.

I1. S6 lwgng hd so: 01 bo hd so

Thot han giai q

uyét

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

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Tb chtc thyc hién quan tric méi truong lao dong

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh
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Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chtc duge B Y té cong bd du diéu kién quan tric moi truong lao
dong trén cong thong tin dién tir cia Uy ban nhan dan cap tinh

Phi

Khéng co

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

Mau sé 01: Pon dé nghi cong bd du diéu kién quan tric méi trudng lao
dong;

Mau sb 02: Ho so cong bd du diéu kién quan tric méi trudng lao dong.

Y&u cu, diéu kién thia tuc hanh chinh

T6 chac hoat dong quan trac moi truong lao dong bao dam diéu kién
sau day:

1. Pon vi su nghiép hoic doanh nghiép cung @ng dich vy quan trac moi
trrong lao dong.

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

a) Nguoi tryc tiép phu trach quan tric moi truong lao dong co trinh do
nhu sau:

- Trinh d6 tir dai hoc tré 18n thudc linh vuc y té, moi truong, hoa sinh;

- C6 t6i thiéu 02 nam kinh nghiém trong linh vuc quan tric méi trudng
lao dong hoac 03 nam kinh nghiém trong linh vuc y hoc du phong;

- C6 chirng chi dao tao vé quan trac méi trudng lao dong.

b) C6 it nhat 05 ngudi lam viéc theo hop dong co thoi han tir 12 thang
tré 1én hoac hop dong khong xac dinh thoi han ¢6 trinh d6 nhu sau:

- Trinh d6 chuy&n man tir trung cap tro 18n thude cac linh vuc y té, moi
trrong, héa sinh;

- C6 chting chi dao tao vé quan tric méi trudng lao dong.

3. Co co s vat chat, trang thiét bi, dung cu, héa chat va ning luc bao
dam yéu cau toi thiéu nhu sau:

a) Quan trac yéu té ¢ hai trong méi trudng lao dong
Pam bao thuc hién duoc téi thiéu 70% yéu t6 sau day:
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- Po, thir nghiém, phén tich tai hién truong va trong phong thi nghiém
cac yéu té vi khi hau, bao gdbm: nhiét do, do am, téc d6 gié va buc xa
nhiét;

- Do, thu nghiém, phan tich tai hién trueong va trong phong thi nghiém
yéu t6 vat ly, bao gdm: anh sang, tiéng dn, rung theo dai tan, phéng xa,
dién tur truong, buc Xa tir ngoai;

- Panh gia yéu té tiép xic nghé nghiép, bao gébm: yéu té vi sinh vat, gay
di ng, man cam, dung moi;

- Banh gia ganh nang lao dong va mot s6 chi :[iéu tam sinh 1y lao dc:)ng
Ec-g0-nd-my: Danh gi ganh néng lao dong thé lyc; danh gia cang thang
than kinh tam ly; danh gia Ec-g6-n6-my vi tri lao dong;

- Lay mau, bao quan, do, thir nghiém tai hién trudng va phan tich trong
phong thi nghiém caa bui hat, phan tich ham Iwgng silic trong bui, bui
kim loai, bui than, bui talc, bui b6ng va bui amiang;

- LAy mau, bao quan, do, thir nghiém tai hién truong va phan tich trong
phong thi nghiém cua cac yéu té hoa hoc tdi thiéu bao gom NOy, SOx,
CO, CO, dung mdi hitu co (benzen va déng dang - toluen, xylen), thay
ngan, asen, TNT, nicotin, hoa chat trir sau.

b) C6 ké hoach va quy trinh bao quan, sir dung an toan, bao dudng va
kiém dinh, hi¢u chuan thiét bi theo quy dinh Cua co quan nha nu6c cod
tham quyen hodc quy dinh caa nha san xuat néu co quan nha nudc co
tham quyén khong quy dinh;

¢) C6 quy trinh st dung, van hanh thiét bi lay va bao quan mau, do, tht
nghiém va phan tich moi truong lao dong;

d) Co try so 1am viée, du dién tich dé bao dam chat lwong cong tac quan
trac moi trudng lao dong, diéu kién phong thi nghiém phai dat yéu cau
vé chat luong trong bao quan, xir ly, phan tich mau;

d) Trang bi day du phuong tién bao vé c& nhan khi thuc hién quan trac
moi truong lao dong;

e) Cé bién phap bao dam vé sinh cdng nghiép, an toan phong chdy, chira
chay, an toan sinh hoc, an toan héa hoc va j[uén tha nghiém ngat viéc
thu gom, van chuyén bao quan va xt ly chat thai theo ding quy dinh
cua phap luat.

Yéu cau vé hd so:

- Bao dam ho so va noi dung gidy to nhu hd so bang ban gidy va dugc
chuyén sang dang van ban dién tir. Tén van ban dién tur phai duoc dat
tuong tng vai tén loai giay to trong ho so bang ban giay;

- Thong tin van ban dé nghi cong b, hd so cong bd phai day du va chinh
xac theo thong tin van ban di¢n tu;

- T6 chue dé nghi cdng bd du diéu kién quan trac moi trudng lao dong
truc tuyen phai thuc hién Iuu gitr ho so bang ban giay.
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Cin cw phéap ly cia thia tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y te.

3. Nghi dinh s6 44/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luét an toan, vé sinh lao dong vé
hoat dong kiém dinh k¥ thuét an toan lao dong, huan luyén an toan, vé
sinh lao d6ng va quan trac moi truong lao dong.

4. Nghi dinh s6 140/2018/ND-CP ngay 08 thang 10 nam 2018 ctia Chinh
phu stra d6i, b6 sung cac Nghi dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh va thu tuc hanh chinh thugc pham vi quan 1y nha nudc cua Bo
Lao dong - Thuong binh va Xa hdi.

5. Nghi dinh $6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh vé phan dinh tham quyén caa chinh quyén dia phuong 02 cap trong

linh vyc quan ly nha nuée cua Bo Y té va quy dinh vé phan quyén, phan
cap trong linh vuc y té




61

Mau s6 01
TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc
S6: /S evevveeeeee e, REAy  thang  nam 20....
PON PE NGHI
cdng bo du dieu kién quan trac méi trwong lao dong
Kinh gt ............. !

Cin ct 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, huan luyén an toan, vé sinh lao
d6ng va quan tric moi truong lao dong va Nghi dinh s6 140/2018/ND-CP ngay 08 thang
10 nam 2018 cua Chinh phit stra d6i, bo sung cac Nghi dinh lién quan dén diéu kién dau
tu kinh doanh va thu tuc hanh chinh thugc pham vi quan Iy nha nuéc caa B Lao dong

- Thuong binh va Xa hoi.
1. Téntdchic: ..ovvveveea (Ghi ChEZ IN I0@) ... v v
2. Nguoidai dién: ..., Chacvu: ...oooovvi,
3. 1A CNI:
4. S6 dien thoai: .......vvvvveeeeeieeieeieen, TN 1) S
bia chi E mail: . .. ceeeeereee. . Web- 51te .......................

5. Linh vuc dé ngh1 ducrc Cong bo du dleu kién quan tric méi trudng lao dong:
5.1. Yéu td vi khi hau:
- Nhiét do:
- Do am:
- Téc do gio:
- Buc xa nhiét:
5.2. Yéu td vat ly:
- Anh séang:
- Tiéng dn theo dai tan
- Rung chuyén theo dai tan
- Van téc rung dirng hoic ngang
- Phéng xa
- bién tir trudng tan sé ¢éng nghiép
- bién tir trudng tan s cao
- Brc xa tur ngoai
- Céc yéu té vat ly khéc (ghi ro)
5.3. Yéu t6 bui cac loai:
- Bui toan phan:
- Bui hd hap:
- Bui thong thuong:
- Bui silic: phéan tich ham Iuong silic tu do
- Bui amiang:
- Bui kim loai (chi, mangan, cadimi,... d& nghi ghi rd)
- Buli than:
- Bui talc:

1 Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh
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- Bui bong:
- Céc loai bui khac (ghi &)
5.4. Yéu t hoi khi doc (Liét ké ghi rd theo cac yéu té cd gigi han cho phép theo
quy chuan vé sinh lao dong) nhu:
- Thuy ngan:
- Asen:
- Oxit cac bon:
- Benzen va cé4c hop chét (Toluene, Xylene):
- TNT:
- Nicotin:
- Hoa chat trir sau:
- C4c hoa chat khac (Ghi rd)
5.5. Yéu té tam sinh Iy va ec-gd-nd-my
- Panh gia ganh nang than kinh tam ly:
- Panh gia ec-g6-n6-my:
5.6. Panh gia yéu té tiép xtc nghé nghiép
- Yéu t6 vi sinh vat
- Yéu t6 gay di tng, man cam
- Dung moi
- Yéu t6 giy ung thu
5.7. Cac yéu to khac (Liét ké rd)

H§) so cong bd ning lyuc theo quy dinh duoc gui kem theo. ‘
Tochac ....ccoon. ... cam két toan bo cac ndi dung da cong bo du dieu Kién trén
day 1a hoan toan dung sy that.

Noi nhgn: LANH PAO TO CHUC PE NGHI CONG BO
- Nhu kinh gui; (Ky, ghi rd ho tén, déng dau)

- Luu: VT.
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Mau s6 02

TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sb: .
.......... ngay  thang  nam 20 ...

HO SO CONG BO PU PIEU KIEN
QUAN TRAC MOI TRUONG LAO PONG

A. THONG TIN CHUNG

. Tén t6 chire d& nghi cong bd Ghi Chi# in d@m): «..eueevencvieeernnieeeneeernnnenn
DI CNL: o
SO dién thoai: ...ovvvvveieiei. SO FaX: et
PiachiEmail ...................c.oooiiia, Website ......oovvvviiiiiiii

DI CNL:
SO dien thoai: «.vovveee e, SO FaX: weeee e
PiachiEmail ..., Website .....oooviiiiiiiii

DI CNL:
SO dien thoai: ..ovveeeeeeeeeeeeen SO FaX: e,
Dia chi Email: ..o

DI O e

SO dien thoai: w.ovveeeeee e, SO FAX: e,

Dia Chi Email: ..o e

(Ban chinh hogc ban sao ¢6 ching thuc Quyér dinh ciia cap ¢d tham quyén quy
dinh chirc nang, nhi¢m vu cua to chic hogc Gidy ching nhan dang ky kinh doanh;
truong hop la doanh nghiép nuwoc ngoai phai c6 Quyer dinh thanh ldp van phong dai
di¢n, chi nhanh tai Viét Nam guri kém theo).

B. THONG TIN VE NANG LUC

1. Piéu kién vé tru sé, co sé vat chat, dién tich lam viéc

- Tru so lam viéc: Co o Khéng o

- Tong dién tich: m?;
+ Khu vuc hanh chinh va tiép nhanmau m?;
+ Phong xét nghiém bui va cac yéuté vatly .. m?;
+ Phong xét nghiém héa hoc vasinhhéa ... m?;
+ Phong xét nghiém cac yéu t visinn: m?;
+ Phong thi nghiém tam sinh ly va ec-g6-n6-my TR | L
+ Phong bao quan thiét bi quan tric méi truong lao doNg  ............... m?;

(Kém theo so do Vi tri dia Iy va so do bé tri trang thiét bj cia phong xét nghiém).

2. Can b thuc hién quan tric méi trudomg lao déng
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- Danh s&ch cén bo thuc hién quan tric méi truong lao dong:

Ho va tén

Nam
sinh

Giai tinh

Chtc vu (trong to
chuc)

Trinh d6 chuyén

nganh

S6 niam cong tac
trong nganh

~ (Ban sao c6 ching thuc cdc van bang, chung chi va hop dong lao dgng hodc
quyer dinh tuyen dung kém theo).
3. Danh muc thiét bi (hién c0)

TT| Ténthiét | Dactinhky | M3 |Hang/nudc| Ngay | Ngay sir | Tansuat | Noi hiéu
bi thuat chinh | hiéu | sanxuit | nhan | dung |hiéuchuan| chuan
- biéu kién phong bao quan thiét bi:
+ Nhiét do: °Cx °C
+ Do am: % + %
+ Piéu kién khac:
4. Théng s6 va cac phwong phap do, phén tich tai hién truwong
TT| Tén thong sd Tén/s6 hiéu phuong phép sir dung Dai do

5. Thong s6 va cac phwong phap phén tich trong phong xét nghiém

TT| Ténthéngsd | Loai mau Tén/sé hiéu Gigi han phat | Do khong dam bao
phuong phép st | hién/Pham vi do
dung do

6. Cac tai ligu kem theo
- SO tay chat lugng w
- Phuong phap quan trac, phan tich tai hién truong/hiéu chuan

- Céc tai liéu lién quan khac: (@é ngh; liét ké)

d
d

- Hop ddng hd tro ky thuat voi don vi, to chire di thyuc hién cdng bé du niang luc
thuc hién quan trac moi truong lao dong.
(Truong hop co sé chi thuec hién dwroc viéc ldy mdu, bao quan, do, thir nghiém
tai hién truong va phan tich trong phong thi nghiém cia 70% céc yéu té quy dinh tai
biém a Khodn 3 Piéu 33 Ngh;j dinh ndy phdi ¢ thém Hop dong hé tro ki thudt véi don
Vi, t6 chire da thiec hién cong bo dui nang luc thuc hién quan trac méi truong lao déng
dé dam bao thuc hién dwoce day di va c6 chdt lwong Cac yéu té can quan trac trong moi
trieong lao dong).
7. Phong xét nghiém da dwgc chirng nhan/céng nhan trwdc day

Co

O

Chua O

|

(Néu cd, dé nghi photo ban sao c6 chiing thuc cc ching nhan kém theo)
LANH PAO TO CHU'C PE NGHI CONG BO
(Ky, ghi rd ho tén, déng dau)
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11 - Tha tuc
hanh chinh

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

Trinh ty thyc hién

Truwong hop 1: Trinh tu thuc hién dbi véi hd so ché pham dang ky luu
hanh mai cua ché pham diét con trung dung trong gia dung c6 hoat chat,
ham luong hoat chit, dang ché pham theo khuyén céo cua T chic Y té
thé gigi va phu hop véi quy dinh cua Bo Y té vé danh muc hoat chat cim
st dung, han ché pham vi sir dung trong ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; hd so ding ky méi déi véi
ché pham diét khuan diing trong gia dung cd chira hoat chat Ethanol hoac
Isopropanol hoac hdn hop Ethanol va Isopropanol véi tong ham lwgng tir
60% dén 90% va co thé chara khdng qua 0,5% Chlorhexidine:

Buéc 1: Co so dang ky luu hanh ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va y té nop ho so dén Co quan chuyén mén
ve y té thugc Uy ban nhan dén cap tinh.

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so dang ky luu hanh méi va phi tham dinh
hd so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh gui
cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 04 cua tai Phu luc
111 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP.

Bwoc 3:

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, Co
quan chuy@&n mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thong bao bang
van ban cho co s¢ ding ky luu hanh méi vé viéc yéu cau sia doi, bd sung
hd so hodc cap hoac khéng cap s dang ky luu hanh.

- Trudng hop ¢d yéu cau b6 sung, sira doi ho so, trong thai han 90 ngay
ké tir ngay ghi trén vin ban, co sé ding ky phai hoan chinh hd so, giai
trinh rd nhiing noi dung bo sung, sua d6i bang van ban va guri dén Co
quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan
hd so bd sung, stra d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thoi
han trén, ho so dang ky luu hanh méi s& bi huy bo.

Trudng hop co so ding ky khong nop hd so dang thoi han theo quy dinh
vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,...
thi duoc nop ho so muodn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han b sung
ho so kém theo vin ban giai trinh.

Trwong hop 2. Trinh ty thuc hién dbi véi hd so dang ky lvu hanh méi
che pham diét con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
khéng thuge treong hop 1 néu trén:

Buéc 1: Co so dang ky luu hanh ché pham diét con trang, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va y té nop ho so dén Co quan chuyén mén
ve y te thugc Uy ban nhan dan cap tinh.

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so dang ky luu hanh méi va phi tham dinh
ho so, Co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh guri




66

cho co so ding ky Phiéu tiép nhén,hé so theo MAau s6 04 cua tai Phu luc
[11 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buwérc 3:

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, Co
quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh théng bao bang
vin ban cho co s¢ ding ky luu hanh méi vé viéc yéu cau sira doi, bd sung
hd so hodc chap thuan hoac khong chap thuan viéc khao nghiém.

Déi vai hd so ché pham cd chia hoat chat hoic c6 dang san pham lan dau
hodc ¢ pham vi st dung hoic tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam:
trong thoi han 90 ngay, ké tur ngay ghi trén Phleu tiép nhan hd so, Co
quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhhan dan cap tinh thong béo bang
vian ban cho co s¢ dang ky luu hanh méi vé viéc yéu cau bo sung, sta doi
ho so; chap thuan hoic khong chap thuan viéc khao nghiém. Truong hop
khdng chap thuan viéc khao nghiém phai néu rd ly do.

- Trudng hop ¢d yéu cau b6 sung, sira doi ho so, trong thai han 90 ngay
ké tir ngdy ghi trén vin ban, co s¢ ding ky phai hoan chinh hé so, giai
trinh rd nhiing noi dung bo sung, sura do6i bang van ban va guri dén Co
quan chuy@n mdn vé y té thugc Uy ban nhan dan cip tinh. Ngay tiép nhan
hd so bd sung, stra d6i dugc 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 dang ky khong nop ho so dung thoi han theo quy dinh
vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,...
thi duoc nop hd so mudn khdng qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung
hd so kém theo vin ban giai trinh.

Bu6c 4: Sau khi c6 vin ban chap thuan viéc khao nghiém, co so dang ky
cd trach nhiém hoan thanh viéc khao nghiém va nop Phiéu tra 16i két qua
khao nghiém vao ho so trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén van
ban chap thuan viéc khao nghiém. Ngay tiép nhan Phiéu tra loi két qua
khao nghiém dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qué thoi han 36
thang, ho so dang ky luu hanh méi s& bi hay bo.

Bwérc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho

s0, Co quan chuyén mon vé y té thugc Uy ban nhan dan Cap tinh thong
bao bang vin ban cho co sd ding ky vé viéc yéu cau sira doi, bo sung hd

so hodc cap sb hoac khong cap s6 dang ky luu hanh.

Cach thac thuc

hién

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

Thanh phan, sb

lwong ho so

I. Thanh phan hd so:

1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh méi theo Mau s6 04 tai Phu luc |
ban hanh kem theq Nghi dinh s6 91/2016, Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).




67

2. Gidy to vé tu cach phap nhan cua co s¢ dang ky, co s¢ san xuat (Ban
sao hop I¢ gidy to Ve tw cach phdp nhdn ciia co so dang ky, co s¢ san
Xuat hoac ban sao glay tové tur cdch phap nhan cia co so dang kY, co so
Sdn Xudt cé déng ddu cia don vi dwoc cdp theo quy dinh tai Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP).

3. Gidy 1y quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh trir trudng hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban goc
Gidy uy quyen thyc hién viéc diang Ky luu hanh. Gidy iy quyén phdi dap
#ng Yyéu cau tgi Phu luc VII ban hanh kém theo Ngh; dinh sé
129/2024/ND-CP).

4. Tai liéu ky thuat caa ché pham dé nghi ding ky gdm céc noi dung theo
quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (C6 déng dau xac nhdn ciia co so ding
ky luu hanh).

5. Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat trong ché pham (Bdn goc
hodc bdn sao hop 1¢é Két qua kiém nghiém ham lwong hoat chdt cua ché
pham. Két qud kiém nghiém phdi duwoc thuec hién béi co sé da céng bé di
diéu kién thyc hién kiém nghiém theo quy d@inh hogc Két qua kiém nghiém
cia mét co sé kiém nghiém tai nuée ngodi dwoc cdng nhdn phi hop
ISO/IEC 17025 hogc 1SO 15189 hodc twong duong. Truong hop s dung
Két qud kiém nghiém cuia phong kiém nghiém tai niréc ngoai thi Két qua
kiém nghiém phdi diwroc hop phap héa 1anh sw theo quy dinh).

6. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém (Bdan gac hodc bdn sao hop 1é Phiéu
tra loi két qua khao nghiém dwoc thuc hién boi co sé déc ldp da cong bé
i diéu kién thyec hién khao nghiém theo quy dinh, khéng bao gom co so
San Xudt va co s¢ ding ky ché pham. Riéng doi véi ché pham diét khudn,
chdp nhdn két qua khdo nghiém ciia co sé khdo nghiém déc lap tai nuéce
ngodi dwoc co quan c6 tham quyén niedc so tai chi d@inh, thira nhdn hodc
diroc t6 chirc cong nhdn cong nhdn phu hop tiéu chudn 1SO/IEC 17025
hogc 1SO 15189 hogc tiéu chudn vé quan ly chdt lwong phong thz nghiém
phuc vu khao nghiém. Trirong hop siz dung Phiéu tra loi két qua khdo
nghiém ciia co sé khdao nghiém déc Idp tai nwéc ngoai thi trong Phiéu tra
loi két qua khao nghiém phdi bao gom chi tiéu vi sinh, hi¢u qud diét khudn
dwoc quy dinh tai quy trinh khdo nghiém do Bé Y té ban hanh va dwoc
hop phap hda lanh si theo quy dinh).

7. Mau nhén caa ché pham (Mdu nhan cua tdt cd cdc quy cdch déng goi
theo kich thuéc thyc co xac nhan cia co sé dang ky. Triwong hop nhiéu
quy cdch déng géi ¢é nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp nhan
Cua quy cdach déng goi nho nhdt. Trieong hop mdu nhan ché pham nhdp
khdu ghi bang tleng nudc ngoai thi phai kém theo ngi dung nhan phu
bang tiéng Viét. Mau nhan, ngi dung nhan phu cia ché pham phdi dap
#ng Cac yéu cau tgi Phu luc 1X ban hanh kém theo Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP).

8. Doi voi che pham nhap khau: gidy ching nhan luu hanh ty do (Ban
goc hodc ban sao hop Ié Giay ching nhdn luu hanh ty do doi voi ché
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pham nhap khau. Gidy ching nhdn luu hanh te do phai dép iing cAc yéu
cau tai Phy luc VIII ban hanh kem theo Ngh; dinh so 129/2024/ND-CP).

9. Béi v6i ché pham c6 chira hoat chét hodc cé dang san pham hoic ¢6
pham vi st dung hoic tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam phai co
trong ho so: tai liéu, két qua nghién cau vé an toan va hiéu luc hoac
khuyén cao vé viéc sir dung ché pham trong linh vyc gia dung va y té cua
T6 chic Y té thé gigi hoic td chirc qudc té khac hoic co quan c6 tham
quyén tai nuéc san xuat, xuat khau ché pham.

1. S6 lrgng hd so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng ap dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen)

Thoi han giai quyét

- Truong hop 1: 30 ngay ké tir ngay nhan duoc du ho so hop 16.
- Truong hop 2:
+ 60 ngay ké tir ngay nhan dugc di ho so hop é.

+ Riéng dbi vé6i hd so ché pham cd chira hoat chat hoic c6 dang san
pham hogc co pham vi st dung hodc tac dung lan dau dang ky tai Viét
Nam: 120 ngay ké tir ngay nhan dugc du ho so hop I¢é.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Co so ding ky ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung va y té hoac to chuc duoc uy quyén dang ky.

Co quan thyc hi

én tha tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thusc Uy ban nhan dan cap tinh

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Gidy chitng nhan dang ky luu hanh hodc van ban théng bao khéng cap s6
dang ky Iuu hanh c6 néu 1o 1y do.

Phi

Trwong hop 1:

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

Phi tham dinh dang ky luu hanh méi: 11.000.000 dong/hd so.
Trwong hop 2:

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

- Phi tham dinh ho so cho phép khao nghiém (nop lan dau cting vai ho so
dang ky luu hanh méi): 3.500.000 dong/hd so.
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- Phi thdm dinh déng ky luu hanh méi (ndp khi bo sung Phiéu tra loi ket
qua khao nghiém va ket qua kiém nghiém thanh phan hoat chat):
11.000.000 dong/ho so.

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

Vin ban dé nghi ding ky lwu hanh méi: theo Mau s6 04, Phy luc 1 ban
hanh kem theo Nghi dinh so 91/2016/NDb-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghj dinh s 129/2024/ND-CP.

Tai ligu ky thuat ctia ché pham: theo mau tai Phu luc V ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NDb-CP.

Yéu cau, diéu ki

én tha tuc hanh chinh

Y&u cau doi voi ho so dang ky luu hanh:

- Doi v6i ho so nop truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diég 26 Nghi dinh so 91/2016/ND-CP’ duoc sura doi bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NDb-CP.

- Doi Vi ho so ding ky tryc tuyén: theo quy dinh tai Dieu 52 Nghi dinh
S0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién d6i voi ché pham dang ky Iuu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19

Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

1. Can ctr Nghi dinh Sg‘) 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 s6 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan Iy hoa chat, che pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vyuc gia dung vay te.

4. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sta
doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dieu Kién dau tu kinh doanh
thuoc pham vi quan 1y nha nudc cua Bo Y te€.

5. Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia Chinh
phu stra d6i, b6 sung mot sé Piéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu vé quan ly héa chat, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh sb
155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu sira doi, bo
sung mot s6 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 nim 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ché do thu, nop, quan Iy va sir dung phi trong linh
vucy te.
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MAu s6 04
PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MO
(Kém theo Ngh; dinh 6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phui,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu
va Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
Kinh gui: . .. (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)
2 dé nghi dang ky luu hanh méi ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ..........................................................................
2. Thanh phan va ham lu’ong hOat chat (%): .....coooo..... A
3. Dang ché pham: .
4. Quy céch dong gbi: ............. OO PRSPPI
5. Tén co sd san Xuat ......................................................................
6. Dia chi noi san XUat: ................ bién thoai:............ Fax:.....................
7. TN CO SO QAN Ky .t
. DA NI .,
9.biénthoai:..........ccoeiviiiiii Fax: . oo
10. Téc dung cta ché pham ................... LU
11. Han dung cua ché pham: ................ S P
12. Xin nhap khau (néu cd) ................... PR REPPRRRPRRPO
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)
! pia danh.
2 Ghi tén co so ding ky.
3 Pdi véi ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy ching nhan béan ty do da
duogc cap.
4. Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng. 9 ,
- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khoi lugng/thé tich (kl/tt hoac wiv), khoi
leong/khdi lugng (KI/kI hodc wiw) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hoac v/v) tiy theo tinh chét cua
che pham.
5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit l1a dang long, nhang muoi la dang ran. Boi véi cac che pham diét con trung c6 dang ché
pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat
cua dang ché pham bang tiéng Anh trong ngoac. Vi du: huyeén phu (SC).
® Ghi rd dang chai, goi, tai... va kem theo dinh lugng.
" Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi rd pham vi sir dung la gia dung hay y té hoic ca
hai. Vi du: diét mudi dung trong gia dung; rua tay sat khuan dung trong gia dung va y té.
8 Ghi 16 bao nhiéu nam hodc thang ké tir ngay san Xuat.
¥ Néu c6 can ghi rd nhap khau ché pham (d6i vai ché pham nhap khau) hay nhap khau nguyén
liéu dé san xuat ché pham dé lam kiém nghiém, khao nghiém va bao gom cac théng tin sau:

Ham luogng - : Tén, dia chi nha

TT Tén che pham hoat chét Pon vi tinh So luong san XUAt
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PHU LUC V. NQI DUNG TAI LIEU KY THUAT

Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cia Chinh phu)

1. B4i véi ché pham chira hoat chat 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

ki thuat phai bao gdm day da cac muc theo yéu cau tai Muc .

2. Boi v6i ché pham ma hoat chat da duoc ding ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gom cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan

4 Muc II.

1. 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 lwong phu gia cong hudng
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Ngudn hoat chat (t&n hoat chat, ham lugng, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong téi thiéu va tdi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thoi han str dung
5 Phuong phap va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thudng
8 Tén hda chat theo IUPAC
9 Cong thirc cau tao
10 Cong thiac phan ti
11 |Khéi luong phan tir
12 |Ho hoa chat
13 |Piém nong chay, sbi, phan hiy
14 |Ap suét hoi
15 [Ty trong (vai chat long)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 |Poc cap tinh
17.1  |Poc cap tinh qua miéng (LDso)
17.2 | Poc céap tinh qua da (LDso)
17.3  |Poc cap tinh qua hd hap (LCso)
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17.4  |Kha nang kich thich mat
17,5 |Kha nang kich thich da
17.6  |Kha nang gay di tng
18 Doc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 DBoc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 |Pac tinh vai sinh san va sy phat trién (bao gém ca kha ning sinh quai thai)
23 Cac nghién ctru doc tinh khac, néu c6
24 Dit liéu y khoa, triéu ching ngo doc, thude giai doc néu co
25 Chuyén héa trong mdi trudng
25.1 |Trong dat
25.2  |Trong nudc
25.3 | Trong khéng khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1  |Doc tinh véi chim
26.2 |Doc tinh vai ca va cac loai thuy sinh
26.3  [Doc tinh vai ong
26.4  |Poc tinh véi cac sinh vat khdng phai di tuong phong trir
Phan 3. CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1  |Ténché 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)
14 C‘iip doc c~ép tinh theo phan loai cua hé thdng hai hoa toan cau vé phan loai
va ghi nhan héa chat
2 Thanh phan
2.1  |Ham luong hoat chat
2.2 |Ham luong cac chat phy gia (bao gom ca dung mdi, chat mang)
3 bic tinh ly hoa cua ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 [Ty trong vai chat long
3.3 |Kha ning bat lira, diém chép
3.4 Kha ning dn mon (néu co)
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D6 bén bao quan

Do acid, kiém hoic pH

Kha nang hon hop véi ché pham khéc

Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuat ché pham

POC TiNH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua hd hap (LCso)

Kha nang kich thich mat

Kha nang kich thich da

Kha nang gay di ung

POQC TINH SINH THAI

Doc tinh véi chim

boc tinh véi cé va cac loai thuy sinh

boc tinh véi ong

D

Doc tinh véi cac sinh vat khdng phai dbi tugng phong trir

<

HIEU LUC SINH HQC

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

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

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

Liéu luong st dung

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

Moi truong pha lodng néu c6 (nuéc, dau...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan st dung ché pham

Huéng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi str dung ché pham

Tac dong xau co thé xay ra d6i voi ngudi khi st dung ché pham va céch xir ly

Phuong phap tiéu hay ché pham hét han hodc khdng st dung hét

Phuong phap tiéu huy bao go6i ché pham

M4 HS (HS code): 4p dung dbi vai ché pham nhap khau

O N|lojla|d|lw|INM|PRP|IL<|N|lO|lO|DN|W|IN|F

M4 s6 Lién hiép quéc (UN No.)
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Phan 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 héa chat theo quy dinh cua phap luat
vé hoda chat.
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. No¢i dung:

Gidy uy quyén phai c¢6 day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu so hitu ché pham;

b) Tén, dja chi cta to chirc, ca nhan duoc ty quyén;

¢) Pham vi oy quyén (dtng tén ddng ky luu hanh ché pham tai Viét Nam dbi voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc ty quyén;

d) Dia chi co so san xuit ché pham;

e) Thoi han y quyén;

g) Cam két ctia chu so hitu ché pham cung cip ddy du ho so thong tin ché pham
cho 6 chtrc, c4 nhan duoc ty quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu sé hitu ché pham d3 ay quyén cho mot co s dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va dd duoc cap sb ding ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
Iwu hanh con hiéu luc, chi so hitu Gy quyén cho co sé khac ding ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy iy quyén méi phai kém theo vin ban chap thuan khong tiép tuc dimg tén
dang ky Iuu hanh va dé nghi rat s6 ding ky luu hanh cua co sé dang sé hitu s6 dang ky
luu hanh ché pham.

Truong hop chu sé hitu khong truc tiép san xuit ché pham phai cung cap tai lidu
chtrng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy iy quyén cta don vi 6 nu6e ngoai phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop duge mién hop phap héa lanh sy theo didu udc qubc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VI
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. Ngi dung

Gidy chting nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gom céc loai gidy
ching nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy ching nhan;

b) Ngay cap gidy ching nhan;

c) Tén ché pham dugc cap gidy ching nhan;

d) Thanh phan va ham lugng hoat chét (bt budc ddi véi ché pham diét con tring):

@) Tén va dia chi cua nha san xuat;

€) Xac nhan ché pham duoc ban ty do tai thi trudng nude cap gidy chang nhan;

g) Ho tén, chuc danh, chir Ky truc tiép ciia nguoi cap gidy chiing nhan.

2. Nwéc cAp Gidy chirng nhan lwu hanh tw do

Nudc cap Gidy ching nhan luu hanh ty do phai 1a nu6c san xuét ché pham hogc mot
trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lyc caia Giay chirng nhan lwu hanh tw do

Hiéu lyc cua Giay chitng nhan Iuu hanh ty do t6i thiéu la 06 thang ké tir ngay nop hd
so dang ky luu hanh. Truong hop Gidy ching nhén Iuu hanh ty do con hiéu huc it hon 06
thang tai thoi diém nop hd so thi van duoc tiép nhan nhung co s¢ dimg tén dang ky o trach
nhiém bo sung’Glay ching nhéan luu hanh tw do méi truéc ngay Gidy chang nhan luu hanh
tu do da nop hét hiéu luc vao ho so dang ky huu hanh.

~ Truong hop Gidy chimg nhan luu hanh ty do khdng ghi thoi han hét higu lyc thi thoi
diém hét hiéu lyc la 36 thang ké tu ngay cap.

4. Hop phép héa l&nh sw

Gidy chiing nhan luu hanh tu do phai duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh,
trir cac truong hop duoc mién hop phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Puoc mién hop phap héa lanh sy theo diéu wéc quoc t& ma Viét Nam Ia thanh vién
(ban goc hoac ban sao chiing thuc Giay chiing nhan luu hanh ty do);

b) Giay chung nhén luu hanh ty do duoc cong khai trén trang thong tin dién tu
chinh thirc cua co quan cap Giay chiing nhén luu hanh ty do va c6 thé tra ciru duoc (ban
sao Giay ching nhén luu hanh ty do c6 dong dau cua co s¢ ding tén dang ky luu hanh
va théng tin vé duong dan tra cau);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nude cap Gidy chting nhan Iuu hanh tu
do ¢6 van ban xac nhan noi dung trén Giay chirng nhan luu hanh tu dq la dang (ban goc
van ban xac nhan cua Coquan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chirng nhan luu
hanh tu do c¢6 dong dau cia co s¢ ding tén dang ky luu hanh).
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12 - Thi tuc
hanh chinh

Gia han s6 ding ky luwu hanh ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té

Trinh ty thuc hi

én

Budc 1: Co s¢ gia han s6 ding ky nop hd so d¢én Co quan chuyén mon
véy te thuoc Uy ban nhan dan Cap tinh. Thoi han ngp ho so dang ky gia
han s6 dang ky lwu hanh t4i thiéu 03 thang, t6i da 12 thang trudc khi s6
dang ky luu hanh hét higu lyc.

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

Buwéc 2: Sau khi nhan duogc ho so gia han s6 dang ky day da va phi tham
dinh ho so dang ky gia han, Co quan chuyén mon véy té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh guri cho co so gia han s6 ding ky Phiéu tiép nhan hd
so theo Mau sb 06 tai Phu luc 11l ban hanh kém theo Nghi dinh sé
91/2016/NDb-CP.

Buwoc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tur ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd
s0, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thong
bao bang vin ban cho co sd gia han sé ding ky vé viéc yéu CAuU sira doi,
bo sung hé so; khong cho phép hodc cho phép gia han s dang ky luu
hanh.

Truong hop ¢6 yéu cau bd sung, stra d6i hd so ding ky gia han sb ding
ky Iuu hanh thi van ban thong béo phai néu rd noi dung can b sung, sta
doi.

Truong hop khong cho phép gia han sé dang ky luu hanh phai néu rd ly
do.

Bwéc 4: Khi nhan dugc vin ban yéu cau stra doi, bo sung hé so, trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vian ban thong bao dé nghi sua doi,
bo sung hd so va trong thoi gian cham nhat 1 10 ngay trude khi sé dang
ky Iwu hanh hét hiéu luc, co so ding ky gia han phai sira doi, bo sung
kém theo van ban giai trlnh va giri d&én Co quan chuyén mon ve y té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan hd so bd sung hoic sira
d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, ho so
ding ky gia han sb dang ky luu hanh sé& bi huy boé.

Truong hop co s¢ dang ky khong nop hd so ding han vi ly do bat kha
khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, ... thi duoc nop hd
so muodn hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét
han b sung hd so kém theo van ban giai trinh.

Buwéc 5: Néu khong con yéu cau stra d6i, bd sung, Co quan chuyén mon
vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai thuc hién viéc gia han s6
dang ky luu hanh.
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Céch thirc thuc hién

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

Thanh phan, sb lweng ho so

I. Thanh phan hé so bao gdm:

1. Van ban dé nghi déng ky gia han s6 déng ky luu hanh theo Mau s6 06
tqi Phu luc | ban hanh kém theo Nghi d}nh $0 91/2016/NDb-CP, Ngh,i dinh
s0 155/2018/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van
ban).

2. Gidy to vé tu cach phap nhan cua co s¢ dang ky, co s¢ san xuat (Ban
sao hop 1é gidy to vé tw cach phap nhdn cia co so dang ky, co so san
xuat hogc ban sao glay to vé tw cdach phap nhan cia co so dang ky, co
S San Xudt ¢é dong dau cia don vi dwoc cap theo quy dinh tai Nghj dinh
s6 129/2024/ND-CP).

3. Gidy ay quyén thuc hién viéc diang ky luu hanh trir tredng hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Bieu 20 Nghj dinh 6 91/2016/NB-CP (Ban goc
Gidy uy quyen thuee hién viéc dang ky luu hanh. Gidy uy quyén phdi dap
#ng Y8u cau tgi Phy luc VIl ban hanh kém theo Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP).

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

1. So Irgng ho so: 01 bg ban giay kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khéng ap dung do6i vai nop ho so truc tuyen).

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan dugc da ho so hop I8.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chuc 1a chu so hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thyc hi

én tha tuc hanh chinh

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

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Gidy ching nhan dang ky luu hanh hodc van ban thong bao khang gia
han so dang ky luu hanh va néu ro 1y do.

Phi

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




79

4.000.000 dong/hd so.

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

- Viin 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
s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP.

- Béo c4o qué trinh lwu hanh ché pham: theo mau tai Phu luc V1 ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP.

Yéu céu, diéu ki

én tha tuc hanh chinh

Yéu cau ddi vai ho so dang ky luu hanh:

- Bdi véi h§ so nop truc tiép hodc nop qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diég 26 Nghi dinh so 91/2016/N1—)-CP’duc_rc stra doi bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NDb-CP.

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

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

Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

1. Cén cur Nghi dinh sf} 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phén cap trong linh vuc y te.

2. Nghi dinh ) 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu v€ qudn ly hoa chat, ché pham di¢t con tring, di¢t khuan ding trong
linh vyuc gia dung vay t¢;

3. Nghi dinh s6 42/2025/NP- cP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc caa Bo Y té.

4. Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sua
doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thuoc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y te€.

5. Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh
pht sira d6i, bd sung mot sé Biéu ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu vé quan ly 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 cua Chinh phi sira déi,
b sung mot sé 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 cta Bo Tai

chinh quy dinh muc thu, ché o thu, nop, quan ly va st dung phi trong
linh vuc y té.
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Mau s6 06
‘ PHULUCI
VAN BAN PE NGHI PANG KY GIA HAN SO PANG KY LUU HANH
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phui,
Nghi dinh sé 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngdy 10 thang 10 ndm 2024 cuia Chinh phui)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

Kinh gui: . .. (Co quan chuyén mén vey te thuoc Uy ban nhan dan Cap tinh)

........ 2........ & nghi dang ky gia han sb ding ky luu hanh ché pham nhu sau:
1. Ténchépham: ....................... SRR P PP RUPRPR
2. Thanh phan va ham lugng hoat chat (%): ......ccevvevvnenn LUUURRRRRRRRROR
3.Dang ché pham: .........c.cooveiueriieiiieiieii, SRR PR PRRUPR
4.Sb dang ky lwuhanh: ....................... cOgatridén: .....oooouiiiii
5. Cac thay ddi trong qua trinh luu hanh: ........................ SRR
6. TEN CO SO SAN XUAL: ..ot e
7. Dia chi noi san Xuat: ............ bién thoai: ............ Fax:..ooooooiiiiiia,
8. TN CO SO AANE Ky .iiiiii e
0. DI CNi: L
10. Biénthoai: ..........ccooeiiiiiii Fax: oo
11. Tac dung ctia ché pham: ............ccoovuvviiiiiiieein. L
12. Hanstrdung: .........cooeviiiiiiiieii, B
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén va déng dau)
! bia danh.
2 Ghi tén don vi ding ky.

3 Pdi véi ché pham nhap khau, ghi chinh xé&c tén ché pham theo gidy chiing nhan lwu hanh tu
do da duoc cp.

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

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi rd theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hoac wiv), khéi
lwong/khdi Twong (KI/KI hodc wiw) hoidc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chat 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 1a dang ran. B4i vai cac ché pham diét con trung cé
dang ché pham nhu nhii du, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén
viét tat cua dang ché pham béng tiéng Anh trong ngozc. Vi du: huyén pha (SC).

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

7 Ghi tac dung cua ché pham nhu Glay ching nhan dang ky luu hanh.

8 Ghi 1 bao nhiéu nim hoic thang ké tir ngay san xuét.
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PHU LUC VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh s¢ 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cuiia Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10/10/2024 ciia Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM
Kinh gti: ... (Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

TN CO SO AANE Ky .\
biachi:................... bién thoai:............... Fax:o.ooooooiiii,
T8N CO SO SAN XUAL: .. ..ot e e,
biachi:............... bién thoai:................. Fax:.ooooo
Tén co s¢ nhap khau (d6i véi ché pham nhap Khau):..........cooooveiiviiniinn,
D )¢ 1) L
TAN CNE PRAM ...,
Thanh phan va ham lugng hoat Chat (%6):.........oeeeee i
Han S dung:. ...
Dang ché pham va quy cach dong @0i:................ccoooiiiiiiii
Thai gian san | Pon vi S0 h{qng?ﬁn S6 lwong rYA' phﬁﬁn Egép IQ@;\Vi hge}
xuit/nhap khau| tinh | XUAURNED e iy [CNAL ché pham vahinh thirc
khau xw phat

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.

Tong cong
Chung t6i cam két cac noi dung néu trén 1a dung. Néu sai, ching t6i hoan toan
chiu trach nhiém truéc phap luat./.

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

1. No¢i dung:

Gidy uy quyén phai c¢6 day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu so hitu ché pham;

b) Tén, dja chi cta to chirc, ca nhan duoc ty quyén;

¢) Pham vi oy quyén (dtng tén ddng ky luu hanh ché pham tai Viét Nam dbi voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc ty quyén;

d) Dia chi co so san xuit ché pham;

e) Thoi han y quyén;

g) Cam két ctia chu so hitu ché pham cung cip ddy du ho so thong tin ché pham
cho 6 chtrc, c4 nhan duoc ty quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu sé hitu ché pham d3 ay quyén cho mot co s dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va dd duoc cap sb ding ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
Iwu hanh con hiéu luc, chi so hitu Gy quyén cho co sé khac ding ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy iy quyén méi phai kém theo vin ban chap thuan khong tiép tuc dimg tén
dang ky Iuu hanh va dé nghi rat s6 ding ky luu hanh cua co sé dang sé hitu s6 dang ky
luu hanh ché pham.

Truong hop chu sé hitu khong truc tiép san xuit ché pham phai cung cap tai lidu
chtrng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy iy quyén cta don vi 6 nu6e ngoai phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop duge mién hop phap héa lanh sy theo didu udc qubc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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13- Tha tuc
hanh chinh

Dang ky lwu hanh bd sung do thay doi quyen s6' hiru s6 dang ky luu
hanh che pham diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung
vay té

Trinh ty thuc hién

Bwéc 1: Co sé dang ky luu hanh b6 sung nop hd so dén Co quan chuyén
mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so dang ky luu hanh bd sung day du va phi
tham dinh hd so, Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cap
tinh giri cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau sb 05 tai Phu
luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tur ‘ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho
s0, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh c6 traCh
nhiém thong bao bang vin ban cho co s¢ ding ky luu hanh bd sung vé
viéc bo sung, sira doi ho so; ddng y hoidc khong dong y véi noi dung ding
ky luu hanh bo sung va néu rd ly do.

Budgrc 4: Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
Cap tinh ¢ vin ban yéu cau sira do6i, bo sung ho so, trong thoi han 90 ngay
ké tir ngdy ghi trén van ban, co so dang ky luu hanh bd sung phai hoan
chinh hé so, giai trinh bang van ban va guri dén Co quan chuyén mén vé y
té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho so b sung, sira doi
dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, ho so dang ky luu
hanh bé sung s& bi huy bo.

Truong hop co sé ding ky khong nop hd so dung han vi ly do bat kha
khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dugc nop hd so
muodn hon theo quy dinh nhung khong qué 12 thang ké tir ngay hét han b
sung ho so kém theo vin ban giai trinh.

Buwéc 5: Néu khdng con yéu cau sira doi, bd sung, Co quan chuyén mén
vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai thuc hién viéc bd sung Gidy

chung nhan dang ky luu hanh.

Cach thac thuc

hién

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

Thanh phan, sb

lwong hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghj déng ky lwu hanh bo sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
| ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP (Bdn géc vén ban).

2. Glay 1ty quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh
tai dlem a khoan 1 Diéu 20 Nghj dinh s6 91/2016/ND- CP (Ban goc Gidy
iy quyen thuc hién viéc dang ky heu hanh. Gidy vy quyén phdi ddp ing
yéu cau tgi Phu luc VII ban hanh kém theo Ngh; dinh s¢ 129/2024/NP-
CP).
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3. Van ban chuyen quyén so hitu 6 dang ky luu hanh cua chii s hitu 6
dang ky luu hanh (Ban goc van ban).

4. Van ban tiép nhan quyén so hitu s6 dang ky luu hanh va cam két sau
khi tiép nhan sb dang ky luu hanh s& tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché
phdm dung véi hd so dd duge Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh phé duyét (Ban goc van ban).

5. Gidy to Vé tu cach phap nhan cua co sé ding ky, co sé san xuat (Ban
sao hop 1¢ gidy to vé tir cdch phdp nhdn ciia co so dang ky, co so san Xuat
hodc ban sao glay to vé t cach phdp nhdn cua co so dang ky, co so san
XUdt ¢é déng dau ciia don vi dwoc cap theo quy dinh tai Nghi dinh s
129/2024/ND-CP).

6. Mau nhan méi cua ché pham (Mdu nhan cua tat cd cdc quy cdch dong
g6i theo kich thwéc thyc c6 Xac nhdn cia co sé dang ky. Trieong hop nhiéu
quy cdch déng géi c¢é nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp nhan
Cua quy cach dong goi nho nhdt. Triong hop mdu nhan ché phdm nhap
khau ghi bang tiéng niréc ngoai thi phai kém theo néi dung nhan phu bang
tieng Viet. Mdu nhan, ngi dung nhan phu cia ché pham phai dap vmg cac
yéu cau tgi Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh s¢ 129/2024/NP-
CP).

I1. S6 lwgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung doi vai truong hop nop ho so tryc tuyen).

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan duoc da hd so hop 1é.

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chuc 1a chu so hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

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

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Vin ban ddng y hodc khong dong y bo sung Gidy chiang 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 mau don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Vin ban dé nghj dang ky luu hanh b6 sung: theo Mau s6 05, Phuy lyc | ban
hanh kem theo Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu ki

én tha tuc hanh chinh

Y&u cau dbi voi ho so dang ky luu hanh:

- Béi voi h?) S0 Nop truc tiép hodc nop qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai bicu 26 Nghi dinh so 91/2016/ND-CP duoc sura doi bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/NDb-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

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

Dieu kién doi voi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Dieu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

1. Can cu Nghi dinh 3‘6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phén cap trong linh vuc y te.

2. Nghi dinh s6 42/2025/Nb-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chic cia Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phi
vé quan ly hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té;

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

5. Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh
phu stra d6i, bo sung mét sé Biéu cua Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phi vé quan ly hoa chat, ché pham diét
con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té&; Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 caa Chinh phu stra d6i, bo
sung mot sé 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 mic thu, ché do thu, nép, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té.
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Mau s6 05
‘ PHU LUC | ﬁ
VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phui,
Nghi dinh sé 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngdy 10 thang 10 ndm 2024 cuia Chinh phui)
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 gti: ... (Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

........... 2. ceereverern.....d& nghi dang ky lwu hanh bb sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ S
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):........c..vevnn.... A,
3.Dang ché pham:..........cocvvveiueeiiiieeinn.. R
4. Quy cach dong goi:........oooeiiiiiiiiiiii PO
5. Noi dung dé nghi dang ky luu hanh bo sung:............oeeevne..n, [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. CO At den:.. ...
7. Tén co so san Xuat .....................................................................
8. bia chi noi san xut:.......... bién thoai:............ Fax:......oooooiiiiiil.
0. Ten CO SO QAN Ky o.eviiii e
10, Pia Chic. .
11.Dbiénthoai:...........cooeiiiiiii, Fax: ..o
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va dong dau)
! bia danh.

2 Ghi tén co so ding ky.

3 Pdi véi ché pham nhap khau, ghi chinh xé4c tén ché pham theo gidy chiing nhan luu hanh tu
do da duoc cp.

4 - Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi rd theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hoac wiv), khéi
lwong/khdi wong (kI/kl hoac wiw) hoic thé tich/ thé tich (tt/tt hoic v/v) tly theo tinh chét cua
ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit 1a dang long, nhang mudi 1a dang ran. Bdi vai cac ché pham diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit
cua dang ché pham bang tiéng Anh trong ngozc. Vi du: huyén ph (SC).

® Ghi r6 dang chai, géi, tdi... va kém theo dinh lrong.

7 Ghi rd cac noi dung dé nghi thay d6i vé s hitu gidy chiing nhan, tén ché pham, dia chi, théng
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat luong.
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. No¢i dung:

Gidy uy quyén phai c¢6 day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu so hitu ché pham;

b) Tén, dia chi cta t6 chirc, ca nhan duoc uy quyeén;

¢) Pham vi ity quyén (dting tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam déi voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc uy quyén;

d) Dia chi co so san xuit ché pham;

e) Thoi han ty quyén;

g) Cam két ctia chu so hitu ché pham cung cip dy du ho so thong tin ché pham
cho t6 chtic, c4 nhan duoc ty quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu sé hitu ché pham d3 uy quyén cho mot co s dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va dd duoc cap sb ding ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
luu hanh con hiéu lyc, chi so hitu Gy quyén cho co s¢ khac dang ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy iy quyén méi phai kém theo vin ban chap thuan khong tiép tuc dimg tén
dang ky Iuu hanh va dé nghi rat s6 ding ky luu hanh cua co sé dang sé hitu s6 dang ky
luu hanh ché pham.

Truong hop chu sé hitu khong truc tiép san xuit ché pham phai cung cap tai lidu
chtrng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

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

Piing ky Iwu hanh bo sung do ddi tén ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

Trinh tw thuc hi

én

Buéc 1: Co s dang ky luu hanh bo sung nop ho so dén Co quan chuyén
mon v¢ y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so dang ky luu hanh bd sung day du va
phi tham dinh hd so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh giri cho co so dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 05 tai
Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP.

Buéc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd
so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan Cap tinh théng
bao bang vin ban cho co so dang ky vé viéc bo sung, stra d6i ho so hoac
d6ng y hoic khong dong y véi noi dung dang ky Iuu hanh bo sung va néu
ro ly do.

Bwéc 4: Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh c6 van ban yéu cau stra ddi, bo sung ho so, trong thoi han
90 ngay keé tir ngay ghi trén vin ban, co sd dang ky luu hanh bo sung phai
hoan chinh hd so, giai trinh bang van ban va giri dén Co quan chuyén
mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan hd so b
sung, sira doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, ho
so dang ky luu hanh b6 sung sé& bi huy bo.

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

Buwéc 5: Néu khdng con yéu cau stra d6i, bo sung, Co quan chuyén mon
vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai thuc hién viéc bd sung Giay
chung nhan dang ky luu hanh.

Cach thac thuc

hién

Guri truc tiép, truc tuyén hozc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6

lwong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Viin ban dé nghi dang ky luu hanh bo sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
| ban hanh kem theo Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP va Nghi dinh so6
129/2024/ND-CP (Bdn géc van ban).

2. Gidy uy quyen thyc hién vigc dang ky Iwu hanh ché pham vei tén mc’yi,,
trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 bicu 20 Nghi dinh so

91/2016/ND-CP (Ban goc Giay uy quyen thuc hién viéc dang ky luu
hanh. Gidy iy quyen phai ddp 1ing yéu cau tai Phy luc V11 ban hanh kém

theo Ngh; dinh s6 129/2024/NP-CP).
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3. Pbi véi ché pham nhap khau: gidy chang nhan luu hanh ty do (Bdn
gac hodc ban sao hop I¢ Gidy ching nhdn luu hanh tw do déi véi ché
pham nhdp khdu. Gidy chitng nhdn heu hanh tw do phdi ddp iing cac yéu
cau tai Phy luc V11 ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP).

4. Mau nhan méi cua ché pham (Mdu nhan cua tdt cd cde quy cdch déng
g0i theo kich thudc thuc €6 xac nhdn cua co so dang ky. Truwong hop
nhiéu quy cdch déng goi c6 nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky nop
nhan cua quy cach dong goi nho nhdt. Truong hop mau nhan ché pham
nhdp khdu ghi bang tleng nuéc ngoai thi phai kem theo ngi dung nhan
phu bang tiéng Viét. Mdu nhan, ngi dung nhan phy cia ché pham phdi
ddp 1ng Cac Yéu cau tgi Phy luc 1X ban hanh kém theo Ngh; dinh sé
129/2024/ND-CP).

5. Vin ban caa co quan nha nudc ¢6 tham quyén vé viéc vi pham sé hitu
tri tué doi vai tén ché pham (Van ban goc hodac ban sao hop 1€).

I1. S6 hrgng hd so: 01 bo ban giay kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng ap dung do6i vai truong hop nop ho so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan dugc da hd so hop Ié.

Péi tweng thuc hién tha tuc hanh chinh

T6 chuc 1a chu so hitu sé dang ky luu hanh ché pham

Co quan thuc hi

én tha tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thusc Uy ban nhan dan cap tinh

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong y hoic khong dong y b sung Gidy chuang nhan dang ky
Iuu hanh

Phi

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

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

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

Yéu cau, diéu ki

én tha tuc hanh chinh

Yéu cau ddi vai hd so dang ky luu hanh:
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- Béi voi h?) so Nop truc tiép hodc nop qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai bicu 26 Nghi dinh so6 91/2016/ND-CP dugc stra doi bo sung tai
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/NP-CP.

- D6i v6i ho so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
$6 91/2016/NP-CP.

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

Cin cu phéap 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 quyeén, phan cap trong linh vuc y te.

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 cau t6 chirc cua Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh
phu vé quan ly hoa chat, 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
ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té.

5. Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 caa Chinh
pht sira d6i, bo sung mot sé Biéu ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phu vé quan ly hda chat, ché pham diét
con trang, diét khuan dung trong linh vyuc gia dung va y té; Nghi dinh s6
155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua Chinh phu sira doi, bd
sung mot s6 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 nim 2023 cta Bo Tai
chinh quy dinh mic thu, ché d6 thu, nop, quan Iy va sir dung phi trong
linh vyc y té.
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Mau s6 05
‘ PHU LUC | 0
VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phui,
Nghi dinh sé 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngdy 10 thang 10 ndm 2024 cuia Chinh phui)
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 gti: ... (Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

........... 2. ceereverern.....d& nghi dang ky lwu hanh bb sung ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham ........................ SO
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.......c.c.ovevnn.... LT
3.Dang ché pham:..........cocvvveiueeiiiieeinn.. R
4. Quy cach dong goi:........oooeiiiiiiiiiiii PR
5. Noi dung dé nghi dang ky luu hanh bo sung:............oeeevne..n, [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. CO At AeN: ..ot
7. Tén co s& san Xuat .....................................................................
8. bia chi noi san xut:.......... bién thoai:............ Fax: ...,
0. Ten CO SO QAN Ky o.eviiii e
10. D1 CNi: Lo
11.Diénthoai:............ooiiiiii Fax: ...

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén va dong ddu)
! bia danh.

2 Ghi tén co so ding ky.

3 Pdi véi ché pham nhap khau, ghi chinh xé4c tén ché pham theo gidy chiing nhan luu hanh tu
do da duoc cp.

4 - Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi rd theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hoac wiv), khéi
lwong/khdi Twong (KI/KI hodc wiw) hoidc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chat cua
ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit 1a dang long, nhang mudi 1a dang ran. Bdi vai cac ché pham diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit
cua dang ché pham bang tiéng Anh trong ngozc. Vi du: huyén ph (SC).

® Ghi r6 dang chai, goi, tii... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi rd cac noi dung dé nghi thay d6i vé s hitu gidy chiing nhan, tén ché pham, dia chi, théng
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat luong.
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. No¢i dung:

Gidy uy quyén phai c¢6 day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu so hitu ché pham;

b) Tén, dia chi cta t6 chirc, ca nhan duoc uy quyeén;

¢) Pham vi ity quyén (dting tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam déi voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc uy quyén;

d) Dia chi co so san xuit ché pham;

e) Thoi han ty quyén;

g) Cam két ctia chu so hitu ché pham cung cip dy du ho so thong tin ché pham
cho t6 chtic, c4 nhan duoc ty quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu sé hitu ché pham d3 uy quyén cho mot co s dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va dd duoc cap sb ding ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
luu hanh con hiéu lyc, chi so hitu Gy quyén cho co s¢ khac dang ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy iy quyén méi phai kém theo vin ban chap thuan khong tiép tuc dimg tén
dang ky Iuu hanh va dé nghi rat s6 ding ky luu hanh cua co sé dang sé hitu s6 dang ky
luu hanh ché pham.

Truong hop chu sé hitu khong truc tiép san xuit ché pham phai cung cap tai lidu
chtrng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi 6 nu6e ngoai phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop duge mién hop phap héa lanh sy theo didu ude quoc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VI
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. Ngi dung

Gidy chting nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gom céc loai gidy
ching nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy ching nhan;

b) Ngay cap gidy ching nhan;

c) Tén ché pham dugc cap gidy ching nhan;

d) Thanh phan va ham lugng hoat chét (bt budc ddi véi ché pham diét con tring):

@) Tén va dia chi cua nha san xuat;

€) Xac nhan ché pham duoc ban ty do tai thi trudng nude cap gidy chang nhan;

g) Ho tén, chuc danh, chir Ky truc tiép ciia nguoi cap gidy chiing nhan.

2. Nwéc cAp Gidy chirng nhan lwu hanh tw do

Nudc cap Gidy ching nhan luu hanh ty do phai 1a nu6c san xuét ché pham hogc mot
trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lyc caia Gidy chirng nhan lwu hanh tw do

Hiéu lyc cua Giay chitng nhan Iuu hanh ty do t6i thiéu la 06 thang ké tir ngay nop hd
so dang ky luu hanh. Truong hop Gidy ching nhén Iuu hanh ty do con hiéu huc it hon 06
thang tai thoi diém nop hd so thi van duoc tiép nhian nhung co s¢ dimg tén dang ky c6 trach
nhiém bo sung’Glay ching nhéan luu hanh tw do méi truéc ngay Gidy ching nhan luu hanh
tu do da nop hét hiéu luc vao ho so dang ky huu hanh.

~ Truong hop Gidy chimg nhan luu hanh ty do khdng ghi thoi han hét higu lyc thi thoi
diém hét hiéu lyc la 36 thang ké tu ngay cap.

4. Hop phép héa l&nh sw

Gidy chiing nhan luu hanh tu do phai duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh,
trir cac truong hop duoc mién hop phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Puoc mién hop phap héa lanh sy theo diéu wéc quoc t& ma Viét Nam Ia thanh vién
(ban goc hoac ban sao chiing thuc Giay chiing nhan luu hanh ty do);

b) Giay chung nhén luu hanh ty do duoc cong khai trén trang thong tin dién tu
chinh thirc cua co quan cap Giay chiing nhén luu hanh ty do va c6 thé tra ciru duoc (ban
sao Giay ching nhén luu hanh ty do c6 dong dau cua co s¢ ding tén dang ky luu hanh
va théng tin vé duong dan tra cau);

¢) Co quan ngoai giao cua Vigt Nam tai nuoc cap Giay chang nhan luu hanh tu do
¢6 van ban xac nhan néi dung trén Giay chirng nhan luu hanh tu do la dung (ban goc
van ban xac nhan cua Coquan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chirng nhan luu
hanh tu do c¢6 dong dau cia co s¢ ding tén dang ky luu hanh).
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15 - Thi tuc
hanh chinh

Piing ky lwu hanh bd sung do thay ddi dia diém co sé san xuit, thay
doi co' s¢ san xuat che pham digt con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung vay té

Trinh tw thuc hién

Buéc 1: Co s¢ dang ky luu hanh bd sung nop hd so d¢én Co quan chuyén
mon v¢ y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so ding ky luu hanh b6 sung day du va
phi tham dinh hé so cho phép khao nghiém, Co quan chuyén mén vey
té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh gui cho co s¢ diang ky Phiéu tiép nhan
hd so theo Mau s 05 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh sé
91/2016/ND-CP.

Buwdc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tur ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd
s0, Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan Cap tinh théng
bo bang vin ban cho co s ding ky vé viéc bo sung, sira doi hd so hoic
cho phép khao nghiém hoac khéng cho phép khao nghiém va néu ré ly
do.

Bwéc 4: Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cp tinh c6 vin ban yéu cau sira di, bo sung hd so, trong thoi han
90 ngay ké tir ngay ghi trén vin béan, co s& dang ky luu hanh b6 sung
phai hoan chinh hd so, giai trinh bang van ban va guri dén Co quan chuyén
mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh. Ngay tiép nhan hd so bd
sung, sira doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, ho
so dang ky luu hanh bo sung sé& bi huy bo.

Trudng hop co sé dang ky khong nop hd so ding thoi han theo quy dinh
vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,...
thi duoc nop ho so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bo sung
ho so kém theo vin ban giai trinh.

Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh
c¢6 van ban cho phép khao nghiém, trong thoi gian ti da 12 thang ké tir
ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém, co s¢ dang ky luu hanh
bo sung phai nop két qua khao nghiém dé bo sung vao ho so.

Bwéc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc Phiéu tra loi két
qua khao nghiém va phi tham dinh ho so dang ky luu hanh b6 sung, Co
quan chuy@n mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 vin
ban théng bao yéu cau sira ddi, bd sung ho so; cho phép hoic khdng cho
phép bo sung Gidy chiing nhan dang ky luu hanh va néu rd 1y do.

Cach thac thuc hién

Guri truc tiép, truc tuyén hozc qua dich vu buu chinh cong ich
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Thanh phan, s6 lweng ho so

I. Thanh phan hé so bao gdm:

1. Van ban dé nghi déng ky lwu hanh b6 sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi din’h SO 91/2016/ND-CP, Ng’hi dinh so
155/2018/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

2. Gidy uy quyén thyuc hién viéc ding ky luu hanh trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban géc
Gidy uy quyen thyc hién viéc dang ky lieu hanh. Gidy iy quyén phdi dap
#Ng Yeu cdu tagi Phy luc VIl ban hanh kém theo Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP).

3. Gidy to vé tu cach phap nhan ctia co s& San Xuat ghi dia diém méi:

- B6i v6i co s tai Viét Nam: Gidy to vé tu cach phap nhéan cia co s
san xuat ghi dia diém mai (Ban sao hop Ié hogc ban sao gidy to vé fu
cach phap nhan cia co sé sdn xudt ghi dia diém méi cé dong dau cua
don vi dwoC Cdp theo quy dinh tai Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP).

- Ddi Véi co so tai nudc ngoai: van ban thong bao thay ddi dia diém,
co s& san xuat (Bdn goC hogac ban sao hop I¢ van ban théng bao thay doi
dia diém hodc thay doi co sé san Xudt Ciia co' sé nuée ngodi dieoC hop
phap héa lanh su theo quy dinh).

4. Phiéu tra 11 két qua khao nghiém ché pham san xuat tai co s& mai
(Ban goc hodc bdn sao hep 1é Phiéu tra loi két qua khdo nghiém duroc
thic hién béi co so doc \dp da cong bé di diéu kién thyec hién khdao
nghiém theo quy dinh, khdng bao gom co sé sdn xudt va co sé dang ky
ché phdam. Riéng doi véi ché pham diét khudn, chap nhdn két qud khao
nghiém cua co so khao nghiém doc lap tai nuwoc ngoai dwroc co quan co
tham quyén nurdc so tai chi dinh, thira nhdn hode dwoc té chirc cong nhdn
cong nhan phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025 hodc 1SO 15189 hogc tiéu
chuan vé quan Iy chdt lwong phong thi nghiém phuc vu khdo nghi¢m.
Trirong hop si dung Phiéu tra loi két qua khdo ‘nghiém cua co so khao
nghiém déc 1dp tai mwéc ngodi thi trong Phiéu tra loi két qua khdo
nghiém phdai bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khudn dwroc quy dinh
tai quy trinh khao nghiém do Bg Y té ban hanh va dwoc hop phép hoa
l&nh sy theo quy dinh).

5. Giay chang nhan lwu hanh ty do, trir truong hop ché pham da dwoc
Cap s6 ding ky luu hanh dé san xuét tai Vlet Nam va dang ky luu hanh
bd sung co s& san xuit tai nuéc ngoai (Ban goc hoac ban sao hop I¢ Gidy
chitng nhdn leu hanh tw do doi véi ché pham nhdp khau. Gidy ching
nhdn lueu hanh ty do phdi ddp 1ng cac yéu cau tai Phy luc VIII ban hanh
kém theo Nghj dinh sé 129/2024/NP-CP).

6. Mau nhan méi cua ché pham (Mdu nhan cua tat cd cdc quy cdch déng
goi theo kich thuoc thuc cO xac nhdn cia co so dang ky. Truong hop
nhiéu quy cdch déng géi c6 nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp
nhhan cua quy cach dong goi nho nhat. Triong hop mdu nhan ché pham
nhap khdu ghi bang tleng nuwdc ngoai thi phai kém theo ngi dung nhan
phu bang tiéng Viét. Mdu nhan, ngi dung nhan phu cia ché pham phdi
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ddp 1ng C4c Yéu cdu tai Phu luc 1X ban hanh kém theo Ngh;i dinh sé
129/2024/ND-CP).

1. Sb lwgng hd so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khéng ap dung doi véi ho so dang ky truc tuyen).

Thai han giai quyét

60 ngay ké tir ngay nhan dugc da hd so hop Ié.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T chuc 1a chu so hitu s6 diang ky luu hanh ché pham.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

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

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong y hoac khong dong y noi dung dang ky luu hanh bd sung
thay doi dia diém co s san xuat, thay doi co s& san xuat ché pham diét
con trang, 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 hd so cho phép khao nghiém: 3.500.000 d6ng/hd so.

- Phi tham dinh déng ky luu hanh déng ky luu hanh bo 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 b6 sung: theo Mau s6 05, Phuy luc |
ban hanh kem theo Nghi dinh so 91/2016/NB-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

Yéu cau ddi vai ho so dang ky luu hanh:

- Doi v6i ho so np truc tiep hoac nop qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diéu 26 Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP duoc stra doi bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP.

- Doi v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh
6 91/2016/ND-CP.

Dicu kién d6i voi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Dicu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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Cin cu phéap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Can cir Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ciia Chinh phu
quy dinh vé phan quyeén, 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 cua Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh
phu ve quan ly hda chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y te.

4. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sta
doi, bo sung mot so quy dinh lién quan den di€u Kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cua Bo Y te.

5. Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ctia Chinh
phu sira d6i, bo sung mot s6 Dicu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh pha vé quan Iy hoa chat, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh sb
155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phi stra doi, bo
sung mot s6 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 cua Bo Tai
chinh quy dinh mic thu, ché do thu, nop, quan ly va si dung phi trong
linh vuc y té.
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Mau s6 05
‘ PHU LUC | 0
VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Ngh; dinh s¢ 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phui,
Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngdy 10 thang 10 ndm 2024 cuia Chinh phui)
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 gti: ... (Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

........... 2. ceereverern.....d& nghi dang ky lwu hanh bb sung ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham ........................ S
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.......c.c.ovevnn.... A,
3.Dang ché pham:..........cocvvveiueeiiiieeinn.. S
4. Quy cach dong goi:........oooeiiiiiiiiiiii PO
5. Noi dung dé nghi dang ky luu hanh bo sung:............oeeevne..n, [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. CO At AeN:.. ..
7. Tén co so san Xuat ......................................................................
8. bia chi noi san xut:.......... bién thoai:............ Fax:......oooooiiiiiil.
0. TN CO SO QAN Ky et e
10, Pia Chic. .
11.Dignthoai:........cooiiiiiiiiea Fax:oooooi

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va dong ddu)
! bia danh.

2 Ghi tén co so ding ky.

3 Pdi véi ché pham nhap khau, ghi chinh xé4c tén ché pham theo gidy chiing nhan luu hanh tu
do da duoc cp.

4 - Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham lugng hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi luong/ thé tich (kl/tt hoac wiv),
khi luorng/khm luong (kI/kl hozc wiw) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chét
ctia ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit 1a dang long, nhang mudi 1a dang ran. Bdi vai cac ché pham diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit
cua dang ché pham bang tiéng Anh trong ngozc. Vi du: huyén ph (SC).

® Ghi r6 dang chai, géi, tdi... va kém theo dinh lrong.

7 Ghi rd cac noi dung dé nghi thay d6i vé s hitu gidy chiing nhan, tén ché pham, dia chi, théng
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat luong.
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. No¢i dung:

Gidy uy quyén phai c¢6 day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu so hitu ché pham;

b) Tén, dia chi cta t6 chirc, ca nhan duoc uy quyeén;

¢) Pham vi ity quyén (dting tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam déi voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc uy quyén;

d) Dia chi co so san xuit ché pham;

e) Thoi han ty quyén;

g) Cam két ctia chu so hitu ché pham cung cip dy du ho so thong tin ché pham
cho t6 chtic, c4 nhan duoc ty quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu sé hitu ché pham d3 uy quyén cho mot co s dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va dd duoc cap sb ding ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
luu hanh con hiéu lyc, chi so hitu Gy quyén cho co s¢ khac dang ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy iy quyén méi phai kém theo vin ban chap thuan khong tiép tuc dimg tén
dang ky Iuu hanh va dé nghi rat s6 ding ky luu hanh cua co sé dang sé hitu s6 dang ky
luu hanh ché pham.

Truong hop chu sé hitu khong truc tiép san xuit ché pham phai cung cap tai lidu
chtrng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi 6 nu6e ngoai phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop duge mién hop phap héa lanh sy theo didu ude quoc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VI
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. Ngi dung

Gidy chting nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gom céc loai gidy
ching nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy ching nhan;

b) Ngay cap gidy ching nhan;

c) Tén ché pham dugc cap gidy ching nhan;

d) Thanh phan va ham lugng hoat chét (bt budc ddi véi ché pham diét con tring):

@) Tén va dia chi cua nha san xuat;

e) Xac nhan ché pham duoc ban ty do tai thi trudng nude cap gidy chang nhan;

g) Ho tén, chuc danh, chir Ky truc tiép ciia nguoi cap gidy chiing nhan.

2. Nwéc cAp Gidy chirng nhan lwu hanh tw do

Nudc cap Gidy ching nhan luu hanh ty do phai 1a nu6c san xuét ché pham hogc mot
trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lyc caia Giay chirng nhan lwu hanh tw do

Hiéu lyc cua Giay chitng nhan Iuu hanh ty do t6i thiéu la 06 thang ké tir ngay nop hd
so dang ky luu hanh. Truong hop Gidy ching nhén Iuu hanh ty do con hiéu huc it hon 06
thang tai thoi diém nop hd so thi van duoc tiép nhan nhung co s¢ dimg tén dang ky c6 trach
nhiém bo sung’Glay ching nhéan luu hanh tw do méi truéc ngay Gidy ching nhan luu hanh
tu do da nop hét hiéu luc vao ho so dang ky huu hanh.

~ Truong hop Gidy chimg nhan luu hanh ty do khdng ghi thoi han hét higu lyc thi thoi
diém hét hiéu lyc la 36 thang ké tu ngay cap.

4. Hop phép héa l&nh sw

Gidy chiing nhan luu hanh tu do phai duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh,
trir cac truong hop duoc mién hop phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Puoc mién hop phap héa lanh sy theo diéu wéc quoc t& ma Viét Nam Ia thanh vién
(ban goc hoac ban sao chiing thuc Giay chiing nhan luu hanh ty do);

b) Giay chung nhén luu hanh ty do duoc cong khai trén trang thong tin dién tu
chinh thirc cua co quan cap Giay chiing nhén luu hanh ty do va c6 thé tra ciru duoc (ban
sao Giay ching nhén luu hanh ty do c6 dong dau cua co s¢ ding tén dang ky luu hanh
va théng tin vé duong dan tra cau);

¢) Co quan ngoai giao cua Vigt Nam tai nuoc cap Giay chang nhan luu hanh tu do
¢6 van ban xac nhan néi dung trén Giay chirng nhan luu hanh tu do la dung (ban goc
van ban xac nhan cua Coquan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chirng nhan luu
hanh tu do c¢6 dong dau cua co s¢ ding tén dang ky luu hanh).
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16 - Thi tuc
hanh chinh

Piing ky lwu hanh b6 sung do thay doi tén, dia chi lién lac ciia don
vi ding ky, don vi san xuat che pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung vay te

Trinh tw thuc hién

Buéc 1: Co so dang ky Iuu hanh bd sung nop hd so dén Co quan chuyén
mon ve y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so dang ky luu hanh bd sung day du va
phi tham dinh hd so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan céap tinh gui cho co so diang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s
05 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bwérc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho
s0, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan Cap tinh thong
bao bang vian ban cho co so ding ky vé viéc yéu cau stra d6i, bd sung hd
so; dong y hodc khong dong y véi ndi dung ding ky luu hanh bo sung va
néu rd ly do.

Buwéc 4: Truong hop Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh c6 vin ban yéu cau bo sung, sira d6i hd so, trong thdi han
90 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, co s¢ dang ky bo sung phai hoan
chinh hd so, giai trinh bang van ban va gui dén Co quan chuyén moén vé
y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira
d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, hd so dang
ky luu hanh b sung s& bi hay bo.

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

Cach thirc thuc hién

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

Thanh phan, s6 lweng hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Viin ban de nghi dang ky luu hanh bo sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/NDb-CP va Nghi dinh so
129/2024/ND-CP (Ban gdc vin ban).

2. Gidy to vé tu cach phap nhan cua co s¢ dang ky, co sé san xuat ghi
noi dung thay doi:

- B4i véi co so tai Viet Nam: Gidy to vé tu cach phap nhan cia co so
dang ky, co s& san xuat ghi noi dung thay doi (Ban sao hop 1¢ hogc ban
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sao ¢6 déng dau cua don vi dwoc cdp theo quy dinh tai Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP).

- B4i voi co s tai nude ngoai: vin ban thong béo thay dbi cua co sd
dang ky, co s& san xuat ghi noi dung thay doi (Ban goc hogc badn sao
hop |é van ban thong bdo duoc hop phap hoa 1anh su theo quy dinh).

3. Mau nhan méi ciia ché pham (Mdu nhan cua tdt cd cdc quy cach dong
goi theo kich thuéc thuc c6 xac nhdn cua co so dang ky. Truwong hop
nhiéu quy cdch déng géi cé nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp
nhan cua quy cach dong géi nho nhat. Truong hop mdu nhdn ché pham
nhdp khdu ghi bang tleng nudc ngoai thi phai kem theo ngi dung nhan
phu bang tiéng Vigt. Mdu nhan, ngi dung nhan phu cia ché pham phai
ddp 1ng cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Ngh; dinh sé
129/2024/ND-CP).

1. S6 lwgng ho so: 01 bg ban giay kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng ap dung do6i vai truong hop nop ho so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan duoc du ho so hop Ié.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chuc 1a chu so hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

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

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥ hodic khong dong y ndi dung dang ky luu hanh bo sung
thay doi tén, dia chi lién lac cua don vi dang ky, don vi san xuat ,ché
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:
2.500.000 ddng/hd so.

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

Vin ban de nghi ding ky luu hanh b6 sung: theo Mau s6 05, Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh so 91/2016/NB-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NDb-CP.
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Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

Y&u cau dbi voi ho so dang ky luu hanh:

- Di V6i h?) so nop truc tiép hoac nop qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai bicu 26 Nghi dinh so 91/2016/ND-CP dugc sua doi bo sung tai
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/NP-CP.

- D6i voi ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
$6 91/2016/NP-CP.

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

Can cir phép ly caa tha 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 te.

2. Nghi dinh sé 42/2025/NP- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc caa Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh
phu ve quan ly hoa chat, che pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y te.

4. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sua
doi, bo sung mot so quy dinh lién quan dén diéu Kién dau tu kinh doanh
thuoc pham vi quan 1y nha nudc cua Bo Y té€.

5. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cua Chinh
pht sira d6i, bo sung mot sé Picu caa Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phii vé quan ly hoa chat, ché pham diét
con tring, 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 stra doi, bo
sung mot sé 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 cua B Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc y té.




104

Mau s6 05
‘ PHU LUC | 0
VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phui,
Nghi dinh sé 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngdy 10 thang 10 ndm 2024 cuia Chinh phui)
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 gti: ... (Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

........... 2. ceereverern.....d& nghi dang ky lwu hanh bb sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ S
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):........c..vevnn.... A,
3.Dang ché pham:..........cocvvveiueeiiiieeinn.. S
4. Quy cach dong goi:........oooeiiiiiiiiiiii PO
5. Noi dung dé nghi dang ky luu hanh bo sung:............oeeevne..n, [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. CO At den:.. ...
7. Tén co so san Xuat ......................................................................
8. bia chi noi san xut:.......... bién thoai:............ Fax:......oooooiiiiiil.
0. TN CO SO QAN Ky et e
10, Pia Chic. .
11.Diénthoai:............ooiiiiii Fax:...oooo
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén va dong ddu)
! bia danh.

2 Ghi tén co so ding ky.

3 Pdi véi ché pham nhap khau, ghi chinh xé4c tén ché pham theo gidy chiing nhan luu hanh tu
do da duoc cp.

4 - Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi rd theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hoac wiv), khéi
lwong/khdi Twong (KI/KI hodc wiw) hoidc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chat cua
ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit 1a dang long, nhang mudi 1a dang ran. Bdi vai cac ché pham diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit
cua dang ché pham bang tiéng Anh trong ngozc. Vi du: huyén ph (SC).

® Ghi r6 dang chai, goi, tii... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi rd cac noi dung dé nghi thay d6i vé s hitu gidy chiing nhan, tén ché pham, dia chi, théng
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat luong.
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17 - Thia tuc
hanh chinh

Piing ky lwu hanh bd sung do thay doi tac dung, lidu lwong sir dung,
phwong phap st dung, ham lwgng hoat chat, ham lwong phu gia cong
hwéng, dang che pham, han sir dung, nguon hoat chat

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: Co s dang ky luu hanh bo sung nop ho so' dén Co quan chuyén
mon ve y te thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so ding ky luu hanh b sung day du va
phi thim dinh hd so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cép tinh gui cho co s dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6
05 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bwéc 3: Ddi vai truong hop thay doi han sir dung ché pham, trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, Co quan chuyén
mon véy té thuoc Uy ban nhhan dan Cap tinh thdng b&o bang vin ban cho
co s& dang ky vé viéc yéu cau sira doi, bo sung hd so hoic cho phép bo
sung hoac khong cho phép b sung Giéy chting nhan ding ky luu hanh
va néu rd ly do.

Ddi véi cac truong hop khac, trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tlep nhan ho so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan Cap tinh thdng b4o bang vin ban cho co sé dang ky vé viéc yéu cau
stra ddi, b6 sung ho so hodc cho phép khao nghiém hoic khong cho phép
khao nghiém va néu rd ly do.

Bwéc 4: Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh c6 vin ban yéu ciu sira d6i, bd sung hd so, trong thoi han
90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co s& dang ky luu hanh bd sung
phai hoan chinh ho so, giai trinh bang van ban va giri ¢én Co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan hd so bo
sung, stra doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua thoi han trén, hd
so dang ky Iuu hanh bo sung sé bi huy bo.

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

Truong hop Co quan chuyén mon 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 tir ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém, co so dang ky luu
hanh b sung phai nop két qua khao nghiém dé bo sung vao ho so.

Bwéc 5: Trong thai han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc Phiéu tra loi két
qua khao nghiém va phi thim dinh hé so dang ky luu hanh b sung, Co
quan chuy@&n mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai ¢ vin
ban théng b&o yéu cau sira d6i, bd sung hd so hodc cho phép hoic khong
cho phép b sung Gidy ching nhan diang ky Ivu hanh néu rd 1y do.
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Cach thac thuc hién

Guri truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, sb lweng hé so

I. Thanh phan hé so bao gdm:

1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh bo sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi din,h S0 91/2016/ND-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc vin ban).

2. Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém ché pham (trir truong hop thay doi
han str dung cia ché pham) (Ban gac hodc ban sao hop 1é Phiéu tra loi
két qua khdo nghiém duroc thuc hién béi co sé déc ldp da cong bo du
diéu kién thuc hién khdo nghiém theo quy dinh, khéng bao gom co so
Sdn Xudt va co s¢ dang ky ché pham. Riéng doi véi ché pham diét khuan,
chdp nhdn két qud khao nghiém cia co sé khdo nghiém doc 1ap tai nwéc
ngodi dwoc co quan ¢6 tham quyén nuéc sé tai chi dinh, thira nhdn hodc
dwocC té chirc cdng nhan céng nhdn phil hop tiéu chuan I1SO/IEC 17025
hodc 1SO 15189 hogc tiéu chudn vé quan Iy chdt lirong phong thiz nghiém
phuc vu khdo nghiém. Truong hop s dung Phiéu trd loi két qua khdo
nghiém ciia co sé khdo nghiém déc 1dp tai nieéc ngoai thi trong Phiéu
tra loi két qua khao nghiém phdi bao gém chi tiéu vi sinh, hiéu qud diét
khudn dwoc quy dinh tai quy trinh khao nghiém do B4 Y té ban hanh va
duwoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh).

3. Tai ligu nghién ciru d6 on dinh (ddi véi truong hop thay doi han sir
dung cua ché pham) (Ban gdc vén ban hodc ban sao hep 1¢; Cac tai lieu
bang tleng Anh phdi dich ra tiéng Viét va kém theo tai liéu goc. Tai liéu
bang tiéng niréc ngoai khong phai la tieng Anh phdi dwoc dich ra tiéng
Viét, ban dich tieng Viét phai duwoc cong chitng theo quy dinh cia phap
lugt).

4. Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat trong ché pham (Ban goc
hodc bdn sao hep 1é Két qua kiém nghiém ham leong hoat chdt cia ché
pham. Két qud kiém nghiém phdi dwoc thuc hién béi co sé da cong bo
i diéu kién thuc hién kiem nghiém theo quy dinh hodc Két qua kiém
nghiém cua mot co so kiém nghiém tai nudc ngoai dwoc cdng nhgn phu
hop ISO/IEC 17025 hogc 1SO 15189 hodc twong dwong. Trieong hop Sur
dung Két qud kiém nghiém cua phong kiém nghiém tai niréc ngoai thi
Két qua kiém nghiém phdi dieoc hop phap héa 1anh su theo quy dinh).

5. Mau nhan méi caa ché pham (Mdu nhan cua tat cd cdc quy cdch déng
goi theo kich thuéc thuc c6 xac nhdn cua co so dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach déng géi ¢é nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp
nhan cia quy cach dong goéi nho nhdt. Truwong hop mau nhan ché pham
nhap khdu ghi bang tleng nwdc ngoai thi phai kém theo ngi dung nhan
phu bang tiéng Viet. Mdau nhan, ngi dung nhan phy cia ché pham phai
ddp 1ng cac yéu cau tai Phy luc 1X ban hanh kém theo Ngh; dinh sé
129/2024/ND-CP).
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I1. S6 lwgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khéng ap dung doi vai truong hop ndp ho so truc tuyen)

Thoi han giai quyet

4
A

- 30 ngay ké tir ngay nhan dugce du hd so hop 18 déi véi dang ky luu hanh
bo sung thay doi han st dung.

- Cac trudng hop con lai: 60 ngay ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 18.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chuc 1a chu sé hitu sé dang ky luvu hanh ché pham

Co quan thuc hi

én tha tuc hanh chinh

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

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥ hoic khong dong ¥ ndi dung dang ky luu hanh bd sung
thay d6i tac dung, lidu luong sir dung, phuong phéap str dung, ham luong
hoat chat, ham lugng phu gia cong huong, dang ché pham, han st 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 d6ng/hé so.

- Phi tham dinh dang ky luu hanh dang ky luu hanh bo sung: 2.500.000
dong/ho so.

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

Van ban dé nghi ding ky luu hanh b6 sung: theo Mau s6 05, Phy lyc |
ban hanh keém theo Nghi dinh so 91/2016/NDB-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau d6i véi hd so ding ky luu hanh:

- DI v6i hd so ndp tryc tiép hodc Nop qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diég 26 Nghi dinh so 91/2016/ND-CP,duqc stra doi bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.
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- D6i v6i ho so dang ky tryc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
6 91/2016/ND-CP.

Piéu kién doi voi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Didu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Cin cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

1. Can cir Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngdy 12/6/2025 ciia Chinh phu
quy dinh vé phan quyeén, 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 nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chic caa Bo Y té.

3. Nghi dinh ) 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh
phu ve quan 1y héa chat, che pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y te.

4. Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu swa
doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh
thuoc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y te.

5. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cta Chinh
phu stra d6i, b6 sung mot sé Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 caa Chinh phu vé quan ly hoa chat, ché pham diét
con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh sb
155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu sta doi, bd
sung mot s6 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 nim 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc y té.




109

Mau s6 05
‘ PHU LUC | 0
VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phui,
Nghi dinh sé 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngdy 10 thang 10 ndm 2024 cuia Chinh phui)
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 gti: ... (Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

........... 2. ceereverern.....d& nghi dang ky lwu hanh bb sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ S
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.......c.c.ovevnn.... A,
3.Dang ché pham:..........cocvvveiueeiiiieeinn.. S
4. Quy cach dong goi:........oooeiiiiiiiiiiii PO
5. Noi dung dé nghi dang ky luu hanh bo sung:............oeeevne..n, [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. CO At den:.. ...
7. Tén co so san Xuat ......................................................................
8. bia chi noi san xut:.......... biénthoai:....................... Fax:...............
0. TN CO SO QAN Ky et e
10, Pia Chic. .
11.Dignthoai:........cooiiiiiiiia, Fax:...oooooi
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén va déng dau)
! bia danh.

2 Ghi tén co so ding ky.

3 Pdi véi ché pham nhap khau, ghi chinh xé4c tén ché pham theo gidy chiing nhan luu hanh tu
do da duoc cp.

4 - Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham lugng hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi luong/ thé tich (kl/tt hoac wiv),
khi luorng/khm luong (kI/kl hozc wiw) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chét
ctia ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit 1a dang long, nhang mudi 1a dang ran. Bdi vai cac ché pham diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit
cua dang ché pham bang tiéng Anh trong ngozc. Vi du: huyén ph (SC).

® Ghi r6 dang chai, géi, tdi... va kém theo dinh lrong.

7 Ghi rd cac noi dung dé nghi thay d6i vé s hitu gidy chiing nhan, tén ché pham, dia chi, théng
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat luong.
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18 - Thi tuc
hanh chinh

Ping Ky cap lai Gidy ching nhan ding ky lwu hanh ché pham diét
cbn trung, diét Khuan dung trong linh vuc gia dung vay te

Trinh ty thyc hién

Bwéc 1. Co so dé nghi cap lai Glay chirng nhan dang ky luu hanh nop
hd so dén Co quan chuyén mon vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh.

Bwéc 2. Sau khi nhan duoc hd so dé nghi Cap lai Glay ching nhan dang
ky Iuu hanh, Co quan chuyén mén vey té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh giri cho co s& dé nghi cap lai Gidy chitng nhan ding ky lwu hanh
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 07 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buwéc 3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan
hd so, Co quan chuyén moén ve 'y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh
phai cap lai Gidy chting nhan dang ky luu hanh. Truong hop khdng
cap lai Giay chitng nhan dang ky luu hanh phai c6 van ban tra loi néu

rd ly do.

Céch thirc thuc

hién

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

Thanh phan, s6

lwong hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Viin ban de nghi cap lai Gidy ching nhan ding ky luu hanh theo Mau
s6 07 tai Phu lyc | ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NDb-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

2. Gidy chung nhan ding ky luu hanh bj hong (Bdn géc hodc bdn chinh
van ban).

1. Sb lwgng ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong &p dung doi véi truong hop nop ho so truc tuyen).

Thai han giai quyét

10 ngay ké tir ngay nhan dugc di hd so hop Ié.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chuc la chi sé hitu s6 dang ky lvu hanh ché pham.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh
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Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Giay ching nhan dang ky Iuu hanh hodc van ban thong bao khong cap
lai Giay ching nhan dang ky luu hanh néu ro 1y do.

Phi

2.500.000 dong/lan

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

Vin ban dé nghi ¢ap lai Gidy chimg nhan dang ky luu hanh: theo mau
s0 07 tai 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/Nb-CP.

Yéu cau, diéu Ki

én thi tuc hanh chinh

- Didu kién ddi véi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Dieu
19 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

- Yéu cau déi V6i hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

1. Céan cir Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh
phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vyuc y te.

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 caa Bo Y té.

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

4. Nghi dinh s§ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua
Chinh phu stra d6i, bd sung mot s6 Piéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh pha vé quan 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 nim 2018 ctia Chinh
phu stra 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.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan ly va st dung phi trong
linh vuc y té.
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Mau s6 07
PHU LUC |

VAN BAN PE NGHI CAP LAl
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngady 10 thang 10 ndm 2024 cuia Chinh phui)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN DE NGHI CAP LAl
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH

Kinh gui: ... (Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

1. TEN ChE PhAM: . ...t 3 s
2. Thanh phan va ham lugng hoat Chat (%):........vveveeeeeeieeinn. 4
3. Ly do d& nghi cap lai gidy ching nhan dang ky lwu hanh:................ 5
4. Sb dang ky luu hanh:..........cocooveveieeennn, c6 gia tri dén:.............
NGUOI PAI DIEN THEO
PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi rd ho tén va
dong dau)
! Pia danh.
2Ghi tén co s diang ky.

3Pdi vei ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy ching nhén luu hanh
tu do da duoc cap.

4. Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham lugng hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khoi lugng/thé tich (kl/tt hodc wiv),
khoi lugng/khoi lugng (kI/kl hoac w/w) hoac the tich/thé tich (tt/tt hoac v/v) tuy theo tinh chat
cua che pham.

5Ghi rd céc ly do hong, mat.



113

19 - Thi tuc
hanh chinh

Théng bso thay déi ndi dung, hinh thic nhdn ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

Trinh tw thuc hién

Buéc 1. Co so s hitu s6 dang ky luu hanh nop hd so dén Co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh cham nhéat 1a 15
ngay trudc khi Iuvu hanh nhan méi.

Bwéc 2. Trong vong 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban
thong bao thay ddi noi dung, hinh thirc nhan (thoi diém tiép nhan vin
ban thdng bao duoc tinh theo ngay ghi trén dau tiép nhan cong van den
cua Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh), néu
Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan déan cap tinh khdng c6
van ban y&u cau stra ddi bd sung:

a) Co s6 so hitu s6 dang ky luu hanh dugc quyén luu hanh nhan méi;
b) Co quan chuyén mdn vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh c6 trach
nhiém b6 sung mau nhan mai caa ché pham vao ho so dang ky luu
hanh.

Céch thirc thuc

hién

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

Thanh phan, sb

lwong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Vin ban thong bao thay doi noi dung, hinh thirc nhan quy dinh tai
khoan 2 Diéu 32 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban gdc vin ban).

2. Mau nhan méi cua ché pham (gom mau nhan cua tat ca cac quy cach
dong géi theo kich thudc thyc, trudng hop nhiéu quy cach déng goi co
nhan thiét ké gibng nhau, chii s¢ hitu s6 ding ky luu hanh nop nhén caa
quy cach déng goi nho nhat). (Mdu nhan cua tat cd cdc quy cach déng
g0i theo kich thudc thuc c6 xac nhan Ciia co s¢ dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach dong géi cé nhan thiét ké gidng nhau, co so dang ky
nop nhan cua quy cach déng goi nho nhat. Truong hop mau nhan ché
pham nhdp khdu ghi bang tiéng nuéc ngoai thi phdi kém theo ngi dung
nhan phy bang tiéng Viét. Mdu nhan, ngi dung nhan phy cia ché pham
phdi ddp 1ng cac yéu cau tai Phy luc 1X ban hanh kém theo Ngh; dinh
s6 129/2024/ND-CP).

I1. S6 lwong hd so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong &p dung d6i véi truong hop nop ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc da hd so hop 18.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chtc 1a chu s hitu s6 dang ky Ivu hanh ché pham.
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Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

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

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Mau nhan méi dugc bd sung vao hd so dang ky luu hanh.

Phi

Khoéng.

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

Khoéng co.

Yéu cau, diéu ki

én tha tuc hanh chinh

- biéu kién dbi Vi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu
19 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

- Yéu cu doi véi ho so théng bao bo sung ndi dung, hinh thire nhén
dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh so
91/2016/ND-CP.

Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

1. Cén cu Nghi dinh s6 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 s6 42/2025/NB-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh pha quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chic caa Bo Y té.
3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan ly héa chat, ché pham diét con tring, diét khuan ding trong
linh vuc gia dung va y té.

4. Nghi dinh sb 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia
Chinh phu stra doi, b sung mot s6 Piéu caa Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phii vé quan ly hda chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s& 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 caa 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.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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20 - Thi tuc
hanh chinh

Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té dé nghién cau

Trinh tw thuc hién

Bwéc 1. T6 chirc, c4 nhan dé nghi Cap glay phép nhap khau (sau day
goi tat 1a t6 chic nhap khau) nop hd so dén Co quan chuyén mon vé y
té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Bwdrc 2. Sau khi nhan duoc ho SO dé nghi cap giay phép nhap khau day
du, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan Cap tinh gui
cho t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi
nhap khau theo Mau sé 09 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh
$6 91/2016/ND-CP.

Bugc 3. Truong hop khong co yéu Cau b6 sung, stra ddi hd so dé nghi
nhap khau, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh c6 trdch nhiém Cap glay phép nhap khau trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop khéng cap phai
¢d van ban tra loi va néu rd ly do.

Truong hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 vian ban
thong bao cho td chirc nhap khau dé bd sung, stra ddi hd so trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khau. Vin ban thdng bao phai néu rd noi dung can bo sung, sira doi.

Buéc 4. Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh ¢ van ban yéu cau b sung, sira doi ho so, trong thdi han
60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, té chac nhap khau phai hoan
chinh hé so, giai trinh rd nhitng ndi dung bo sung, stra d6i bang vin
ban va giri d@én Co quan chuyén mdn veé y té thugc Uy ban nhan dan
Cap tinh. Ngay tlep nhan hd so bd sung, stra doi duoc ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, ho so dé nghi nhap khau sé bi
huy bo.

Cach thac thuc

hién

Guri truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu buu chinh ¢ong ich

Thanh phan, s6 lweng hé so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau sb 09 tai Phu luc | 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 (Ban goc vin ban).

2. Dé cuong nghién ciru c6 xac nhan caa nguoi dai dién theo phap luat
cua co sé 6 chirc niang nghién ctru hodc co sd san xuat da cong bd du
diéu kién san xuat (Ban goc vén ban hodc ban sao hop 16).
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3. Tai liéu ky thuat cua ché pham gom céc noi dung theo quy dinh tai
Phu Iup 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.

1. S6 lwgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung doi véi trueong hop nép ho so truc tuyen).

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dugc da hd so hop Ié.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc, c& nhan c6 chic nang nghién ctu hodc co so san Xuat ché
pham diét cdn trung, diét khuan dung trong gia dung vay té.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Giay phép nhap khau hogc vin ban thdng bao khong cap giay phép
nhap khau néu rd ly 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 hoéa chat, ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phy luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s
155/2018/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Tai ligu k§ thuat cua ché pham gom céc noi 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 tha tuc hanh chinh

Yéu cau doi voi ho so dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Didu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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Cin cw phép ly cia thi tuc hanh chinh

1. Can cir Nghi dinh s0 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cia Chinh
pha quy dinh vé phan quyeén, phan cap trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vy, quyéen han va co cau to chirc cua Bo Y te.

3. Nghi dinh ) 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan ly héa chat, ché pham diét con trung, di€t khuan dung trong
linh vuc gia dung vay te.

4. Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cta
Chinh phu stra d6i, b sung mot sé Biéu caa Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phii vé quan ly hda chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta 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.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan Iy va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Mau s6 09
PHU LUC | o
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phu
va Ngh; dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

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 té thudc Uy ban nhan dan cap tinh)

Tén co sé xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Pé nghi dugc nhap khau ché pham dung trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

X Tac dung . A e 1
TT | Tén ché pham Ham lwong | o chg (Ponvil o4 lwong Tén, dia chi
hoat chat 2 tinh nha san xuat
: pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): ......coccovvrveen, et

Chung toi xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Bam bao hiéu lyc, an toan cia ché pham cho ngudi sir dung va méi truong.

2. Bao dam st dung s6 ché pham duoc nhap khau theo dung ndi dung Vin ban
de nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chidng tdi xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phép luat.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi rd ho tén va dong dau)

! Pia danh
2 Ghi chinh xé4c tén ché pham

3 Chi ghi cac hoat cht va phu gia c6 tac dung cong huéng, ham luong hoat chat ghi
dudi dang % va ghi r6 theo khoi luong/the tich (kl/tt hoac w/v), khoi lugng/khoi lugng (ki/k
hoac w/w) hoac thé tich/thé tich (tt/tt hoac v/v) tuy theo tinh chat caa ché pham

“ Ghi ngan gon téc dung cua ché pham va ghi rd pham vi sir dung la gia dung hay y té
hogc ca hai. Vi dy: diét mudi diing trong gia dung; ra tay sat khuan dung trong gia dung va y
e

5 Ghi rd muc dich nhap khau dé nghién cuu.
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Phu luc V
NQI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP ngay 01 théng 7 nam 2016 ciia Chinh pha va
Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phui)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. B4i vé6i ché pham chira hoat chat 1an dau tién ding ky tai Viét Nam thi tai liéu
ky thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc II.

2. Doi v6i ché pham ma hoat chat da duoc ding ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gom cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu veé ché pham) va Phan
4 Muc 1.

Il. 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 huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han sur dung
6 Ngudn hoat chit (t&n hoat chat, ham lwgng, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong t6i thiéu va téi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham lwong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cu tao
10 Cong thirc phan tir
11 Khdi lugng phan tir
12 Ho héa chat
13 Diém nong chay, sbi, phan hay
14 Ap suat hoi
15 Ty trong (Vi chat long)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Poc cap tinh
17.1  |Déc cap tinh qua miéng (LDso)
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17.2 Doc cap tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cap tinh qua hd hap (LCso)
17.4 Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di tng
18 Doc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban méan tinh)
19 bo6c mén tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Dac tinh véi sinh san va su phét trién (bao gdm ca kha ning sinh quai
thai)
23 Cac nghién ctru doc tinh khac, néu cé
24 Dir liéu y khoa, triéu chizng ngod doc, thude giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khdéng khi
26 baoc tinh sinh thai
26.1 Doc tinh véi chim
26.2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
26.3 boc tinh vai ong
26.4 Poc tinh vai céc sinh vat khong phai dbi twong phong trix
Phan 3. CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
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 cuia hg thong hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chat
2.2 Ham luong céc chat phu gia (bao gdm ca dung méi, chat mang)
3 Pic tinh ly hoa caa ché pham
3.1 Ngoai dang
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Ty trong vai chat long

Kha nang bat lira, diém chép

Kha ning dan mon (néu co)

Do bén bao quan

Do acid, kiém hoic pH

Kha nang hon hop véi ché pham khac

Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuat ché pham

POC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua hd hap (LCso)

Kha nang kich thich mat

Kha nang kich thich da

Kha nang gay di tng

POC TINH SINH THAI

boc tinh véi chim

Dboc tinh vai ca va céc loai thay sinh

boc tinh vai ong

Dac tinh véi céc sinh vat khdng phai dbi tuong phong trir

v

HIEU LUC SINH HQC

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

Kha nang diét khuan, diét con trang (ching loai vi khuan, loai con
trung)

Linh vuc sir dung (trong gia dung hoic y té,...)

Liéu luong st dung

Khoang thoi gian gitra c4c 1an st dung (d6i vai ché pham c6 tac dung ton
luu)

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

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

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan st dung ché pham

Hudéng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi sir dung ché pham

rlw v (I |V

Tac dong Xau co thé xay ra ddi véi nguoi khi sir dung ché pham va cach xir Iy
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Phuong phap tiéu huy ché pham hét han hoic khdng str dung hét

M4 HS (HS code): ap dung d6i vai ché pham nhap khau
M4 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phan 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

Doi voi nhiing ché pham phai 1ap Phicu an toan héa chat theo quy dinh ciia phap luat
vé hda chat.

5
6 Phuong phap tiéu huy bao goi ché pham
-
8




123

21 - Tha tuc
hanh chinh

Cap gidy phép nhép khau ché pham digt con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién tre

Trinh tw thuc hién

Bugc 1. To chtrc, ca nhan dé nghi Cap glay phép nhap khau (sau day
goi tit 1a to chirc nhap khau) nop ho so dén Co quan chuyén mén vé y
té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Bwdrc 2. Sau khi nhan duoc ho so dé nghi cap giay phép nhap khau day
du, Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan Cap tinh gui
cho t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi
nhap khau theo Mau sé 09 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh
$6 91/2016/ND-CP.

Buwéc 3. Truong hop khdng c6 yau cau bo sung, stra ddi hd so dé nghi
nhap khau, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh c6 trdch nhiém Cap glay phép nhap khau trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop khéng cap phai
¢d van ban tra loi va néu rd ly do.

Truong hop ho so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh phai c6 van ban
thong bao cho t6 chirc nhap khau 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 théng bao phai néu rd noi dung can bo sung, sira doi.
Bwéc 4. Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh c6 van ban yéu cau b sung, sira doi ho so, trong thoi han
60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, t6 chuc nhap khau phai hoan
chinh hd so, giai trinh rd nhitng noi dung bd sung, stra d6i bang vin
ban va giri dén Co quan chuyén man ve y té thugc Uy ban nhan dan
Cap tinh. Ngay tlep nhan ho so bo sung, stra doi dugc ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, ho so dé nghi nhap khau s& bi
huy bo.

Cach thac thuc

hién

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

Thanh phan, s6 lwong hd so

I. Thanh phan ho so bao gdom:

1. Van ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phy luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP (Ban goc van ban).

2. Tai ligu ky thuat cua ché pham gom cac noi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

3. Quyét dinh phé duyét tiép nhan vién tro cta co quan c6 tham quyeén

va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau (Ban sao hop 1€).
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1. S6 lwgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung doi véi treong hop nép ho so truc tuyen).

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dugc da hd so hop Ié.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chire, ¢4 nhan dugc co quan cd tham quyen phé duyét cho phép tiép
nhan vién trg ché pham.

Co quan thuc hi

én tha tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Giay phép nhap khau hogc vin ban thdng bao khong cap giay phép
nhap khau néu rd ly 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 héa chat, ché pham diét con tring, diét khuan
ding trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phy luc | ban
hanh kém theo Nghi dinh sb 91/2016/NP-CP, Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s& 129/2024/NP-CP.

Tai liéu k¥ thuat caa ché pham gém cac noi dung theo quy dinh tai Phy
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu ki

én tha tuc hanh chinh

Yéu cau doi vai ho so dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Cin cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

1. Céan ctr Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh
pha 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 chitc nang, nhiém vy, quyen han va co cau to chirc cua Bo Y te.
3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh
phu veé quan ly héa chat, ché pham di¢t con trung, di¢t khuan dung trong
linh vuc gia dung vay te.
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4. Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cua
Chinh phu stra d6i, b sung mot sé Biéu caa Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh pha vé quan ly hda chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té;
Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh
phu stra 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.

5. Thong 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 Iy va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Mau s6 09
PHU LUC | o
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phu
va Ngh; dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

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

VAN BAN BE NGHI NHAP KHAU ,
Kinh gti: ... (Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)
Tén co s& xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Dé nghi dugc nhap khau ché pham dung trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

X Tac dung . A e e
TT | Tén ché pham Ham luong | = .o ha (Ponvi) o4 lwong Ten, dia Ch;l
hoat chat 2 tinh nha san xuat
: pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): .......ccccoevveveeee D ettt et st st ae b sens

Chung toi xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Pam bao hiéu lyc, an toan cua ché pham cho nguoi sir dung va maoi truong.

_ 2.Bao dam sir dung s6 cheé pham dugc nhap khau theo ding ndi dung Van ban
de nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén ching tdi xin hoan toan chiu trach nhiém trugc
phép luat.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi rd ho tén va dong dau)

! Pia danh.
2 Ghi chinh xé4c tén ché pham.

3 Chi ghi c4c hoat chit va phu gia c6 tac dung cong huong, ham lugng hoat chat ghi
duci dang % va ghi r6 theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc whv), khi luong/khm luong (kl/kl
hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chat caa ché pham.

4 Ghi ngan gon tac dung caa ché pham va ghi rd pham vi su dung la gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi dy: diét mubdi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung vay
te

5Ghi rd muc dich nhap khau 12 vién tro.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP ngay 01 théng 7 nam 2016 ciia Chinh pha va
Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phui)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. B4i vé6i ché pham chtra hoat chat 1an dau tién ding ky tai Viét Nam thi tai liéu
k§ thuat phai bao gém day di cac muyc theo yéu cau tai Muc .

2. Boi v6i ché pham ma hoat chat da duoc ding ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gom cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu veé ché pham) va Phan
4 Muc II.

Il. 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 huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han sur dung
6 Ngudn hoat chit (t&n hoat chat, ham lwgng, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong t6i thiéu va téi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham lwong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cu tao
10 Cong thirc phan tir
11 Khdi lugng phan tir
12 Ho héa chat
13 Diém nong chay, sbi, phan hay
14 Ap suat hoi
15 Ty trong (Vi chat long)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Poc cap tinh
17.1  |Déc cap tinh qua miéng (LDso)
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17.2 Doc cap tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cap tinh qua hd hap (LCso)
17.4 Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di tng
18 Doc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban méan tinh)
19 bo6c mén tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Dac tinh véi sinh san va su phét trién (bao gdm ca kha ning sinh quai
thai)
23 Cac nghién ctru doc tinh khac, néu cé
24 Dir liéu y khoa, triéu chizng ngo doc, thudc giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khdéng khi
26 baoc tinh sinh thai
26.1 Doc tinh véi chim
26.2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
26.3 boc tinh vai ong
26.4 Poc tinh vai céc sinh vat khong phai dbi twong phong trix
Phan 3. CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
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 cuia hg thong hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chat
2.2 Ham luong céc chat phu gia (bao gdm ca dung méi, chat mang)
3 Pic tinh ly hoa caa ché pham
3.1 Ngoai dang
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Ty trong vai chat long

Kha nang bat lira, diém chép

Kha ning dan mon (néu co)

Do bén bao quan

Do acid, kiém hoic pH

Kha nang hon hop véi ché pham khac

Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuat ché pham

POC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua hd hap (LCso)

Kha nang kich thich mat

Kha nang kich thich da

Kha nang gay di tng

POC TINH SINH THAI

boc tinh véi chim

Dboc tinh vai ca va céc loai thay sinh

boc tinh vai ong

~

Dac tinh véi céc sinh vat khdng phai dbi tuong phong trir

<

HIEU LUC SINH HQC

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

Kha nang diét khuan, diét con tring (chang loai vi khuan, loai con tring)

Linh vuc sir dung (trong gia dung hoic y té,...)

Liéu luong st dung

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

Moi truong pha lodng néu co (nuéce, dau,...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan st dung ché pham

Hudéng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi sir dung ché pham

Téc dong xau co thé xay ra dbi véi ngudi khi sir dung ché pham va cach xir Iy

Phuong phép tiéu hity ché pham hét han hoac khong sir dung hét

o|lo|lh|lw|NM|FRPIK|IN|O|O|D|W|[N|F

Phuong phap tiéu huy bao g6i ché pham
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7 M4 HS (HS code): ap dung d6i vai ché pham nhap khau

8 M4 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phan 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

Déi vé&i nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan hda chat theo quy dinh cua phap luat
vé hda chat.
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22 - Tha tuc
hanh chinh

Cap gidy phép nhép khau ché pham digt con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung vay te la qua bieu, cho, ting

Trinh ty thuc hién

Buwéc 1. Co sé dé nghi cap glay phép nhap khau (sau day goi tit 1a to
chace nhap khau) nop ho so dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cap tinh.

Bwdrc 2. Sau khi nhan duoc ho SO dé nghi cap giay phép nhap khau day
du, Co quan chuy@n mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan Cap tinh gui
cho t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi
nhap khau theo Mau sé 09 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh
$6 91/2016/ND-CP.

Bwéc 3. Truong hop khong cd yéu cau bo sung, sira doi ho so dé nghi
nhap khau, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh c6 trach nhiém Cap glay phép nhap khau trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop khéng cap phai
¢d van ban tra loi va néu rd ly do.

Truong hop ho so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh phai c6 van ban
thong bao cho t6 chirc nhap khau 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 théng bao phai néu rd noi dung can bo sung, sira doi.

Bwéc 4. Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh c6 van ban yéu cau b sung, sira doi ho so, trong thoi han
60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, t6 chuc nhap khau phai hoan
chinh hd so, giai trinh rd nhitng noi dung bd sung, stra d6i bang vin
ban va giri dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira d6i duoc ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so. Néu qué thoi han trén, hd so dé nghi nhap khau s& bi
huy bo.

Cach thac thuc

hién

Guri truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6

lwong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Van ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP (Ban goc van ban).

2.Thu théng bao viéc biéu, cho, ting (Ban gdc van ban) va tai ligu
chang minh ché pham xin nhap khéu duge co quan c6 tham quyen tai
nudc xXuat khau cho phép sir dung.
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3. Tai liéu ky thuat cua ché pham gom céc noi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

4. Cac truong hop nhap khau ché pham vai tong trong lrong mot Ian
xin nhap khau tir 50 kg tr¢ 1én phai c6 ban sao hop 1& Giay chieng nhan
thuc hanh san xuét tbt (GMP) hoic 1SO ctua nha may san xuit va Giay
chirng nhan luu hanh ty do.

1. S6 lwgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung doi véi treong hop nép ho so truc tuyen).

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dugc dir hd so hop lé.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc, ¢ nhan duoc cho, tang, biéu ché pham diét con trang, diét
khuan dung trong gia dung va y té nhap khau.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

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

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hoic van ban thdng bao khong cip gidy phép

nhap khau néu rg ly 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 hoéa chat, ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phy luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh sé6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s
155/2018/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Tai liéu k¥ thuat caa ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
s6 129/2024/ND-CP.

Yéu céu, diéu ki

én tha tuc hanh chinh

Yéu cau doi vai ho so dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Cin cu phéap ly cia thi tuc hanh chinh
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1. Cén cu Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh
pha quy dinh vé phan quyeén, phan cap trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chic caa Bo Y té.
3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan Iy héa chat, ché pham diét con trang, diét khuan ding trong
linh vuc gia dung va y té.

4. Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cua
Chinh phu stra d6i, b sung mot sé Biéu caa Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phii vé quan ly hda chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh
phu stra doi, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan Iy va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Mau s6 09
PHU LUC | o
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phu
va Ngh; dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

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 té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

Tén co sé xin nhap khau:
bia chi lién hé:

bién thoai: Fax:
Dé nghi dugc nhap khau ché pham dung trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:
X Tac dung . A e 1
TT | Tén ché pham Ham lwong | o chg (Ponvil o4 lwong Tén, dia chi
hoat chat 2 tinh nha san xuat
: pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): .......ccccovverveee et

Chung toi xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Bam bao hiéu lyc, an toan cia ché pham cho ngudi sir dung va méi truong.

2. Bao dam st dung s6 ché pham duoc nhap khau theo dung ndi dung Vin ban
de nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chidng tdi xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phép luat.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi rd ho tén va dong dau)

! Pia danh.
2 Ghi chinh xé4c tén ché pham.

3 Chi ghi c4c hoat chit va phu gia c6 tac dung cong huong, ham lugng hoat chat ghi
duci dang % va ghi r6 theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc whv), khi luong/khm luong (kl/kl
hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chat caa ché pham.

4 Ghi ngan gon tac dung caa ché pham va ghi rd pham vi su dung la gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi dy: diét mubdi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung vay
te.

5 Ghi rd muc dich nhap khau la qua biéu, cho, tang.



135

Phu luc V

NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP ngay 01 théng 7 nam 2016 ciia Chinh pha va
Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phui)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. B4i vé6i ché pham chira hoat chat 1an dau tién ding ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gém day di cac muc theo yéu cau tai Muc .

2. Boi v6i ché pham ma hoat chat da duoc ding ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gom cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muc II.

Il. 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 huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han str dung
6 Ngudn hoat chit (t&n hoat chat, ham lwgng, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong t6i thiéu va téi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham lwong 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 Khdi lugng phan tir
12 Ho hoa chat
13 Diém nong chay, sbi, phan hay
14 Ap suat hoi
15 Ty trong (Vi chat long)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Poc cap tinh
17.1  |Déc cap tinh qua miéng (LDso)
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17.2 Doc cap tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cap tinh qua hd hap (LCso)
17.4 Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di tng
18 Doc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban méan tinh)
19 bo6c mén tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Dac tinh véi sinh san va su phét trién (bao gdm ca kha ning sinh quai
thai)
23 Cac nghién cru doc tinh khac, néu cé
24 Dir liéu y khoa, triéu chizng ngo doc, thudc giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khdéng khi
26 baoc tinh sinh thai
26.1 Doc tinh véi chim
26.2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
26.3 boc tinh vai ong
26.4 Poc tinh vai céc sinh vat khong phai dbi twong phong trix
Phan 3. CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
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 cuia hg thong hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chat
2.2 Ham luong céc chat phu gia (bao gdm ca dung méi, chat mang)
3 Pic tinh ly hoa caa ché pham
3.1 Ngoai dang
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Ty trong vai chat long

Kha nang bat lira, diém chép

Kha ning dan mon (néu co)

Do bén bao quan

Do acid, kiém hoic pH

Kha nang hon hop véi ché pham khac

Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuat ché pham

POC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua hd hap (LCso)

Kha nang kich thich mat

Kha nang kich thich da

Kha nang gay di tng

POC TINH SINH THAI

boc tinh véi chim

Dboc tinh vai ca va céc loai thay sinh

boc tinh vai ong

Dac tinh véi céc sinh vat khdng phai dbi tuong phong trir

v

HIEU LUC SINH HQC

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

Kha nang diét khuan, diét con trang (ching loai vi khuan, loai con
trung)

Linh vuc sir dung (trong gia dung hoic y té,...)

Liéu luong st dung

Khoang thoi gian gitra c4c 1an st dung (d6i vai ché pham c6 tac dung ton
luu)

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

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

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan st dung ché pham

Hudéng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi sir dung ché pham

rlw v (I |V

Tac dong xau co thé xay ra ddi voi ngudi khi sir dung ché pham va céach
xu ly
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Phuong phap tiéu huy ché pham hét han hoic khdng str dung hét

Phuong phap tiéu huy bao goi ché pham

M4 HS (HS code): ap dung d6i vai ché pham nhap khau

5
6
7
8

M4 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phan 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Material safety data sheet (MSDS):

Déi vai nhitng ché pham phai lap Phiéu an toan hda chat theo quy dinh cua phép luat

vé hoa chat.
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PHU LUC VI
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. Ngi dung

Gidy chting nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gom céc loai gidy
ching nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy ching nhan;

b) Ngay cap gidy ching nhan;

c) Tén ché pham dugc cap gidy ching nhan;

d) Thanh phan va ham lugng hoat chét (bt budc ddi véi ché pham diét con tring):

@) Tén va dia chi cua nha san xuat;

€) Xac nhan ché pham duoc ban ty do tai thi trudng nude cap gidy chang nhan;

g) Ho tén, chuc danh, chir Ky truc tiép ciia nguoi cap gidy chiing nhan.

2. Nwéc cAp Gidy chirng nhan lwu hanh tw do

Nudc cap Gidy ching nhan luu hanh ty do phai 1a nu6c san xuét ché pham hogc mot
trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lyc caia Giay chirng nhan lwu hanh tw do

Hiéu lyc cua Giay chitng nhan Iuu hanh ty do t6i thiéu la 06 thang ké tir ngay nop hd
so dang ky luu hanh. Truong hop Gidy ching nhén Iuu hanh ty do con hiéu huc it hon 06
thang tai thoi diém nop hd so thi van duoc tiép nhian nhung co s¢ dimg tén dang ky c6 trach
nhiém bo sung’Glay ching nhéan luu hanh tw do méi truéc ngay Gidy ching nhan luu hanh
tu do da nop hét hiéu luc vao ho so dang ky huu hanh.

~ Truong hop Gidy chimg nhan luu hanh ty do khdng ghi thoi han hét higu lyc thi thoi
diém hét hiéu lyc la 36 thang ké tu ngay cap.

4. Hop phép héa l&nh sw

Gidy chiing nhan luu hanh tu do phai duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh,
trir cac truong hop duoc mién hop phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Puoc mién hop phap héa lanh sy theo diéu wéc quoc t& ma Viét Nam Ia thanh vién
(ban goc hoac ban sao chiing thuc Giay chiing nhan luu hanh ty do);

b) Giay chung nhén luu hanh ty do duoc cong khai trén trang thong tin dién tu
chinh thic cua co quan cap Giay chiing nhan Iuu hanh ty do va c6 theé tra ciru duoc (ban
sao Giay ching nhén luu hanh ty do c6 dong dau cua co s¢ ding tén dang ky luu hanh
va théng tin vé duong dan tra cau);

¢) Co quan ngoai giao cua Vigt Nam tai nuoc cap Giay chang nhan luu hanh tu do
¢6 van ban xac nhan ngi dung trén Giay chirng nhan luu hanh tu do la dung (ban goc
van ban xac nhan cua Coquan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chirng nhan luu
hanh tu do c¢6 dong dau cia co s¢ ding tén dang ky luu hanh).
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23 - Tha tuc
hanh chinh

Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y té do trén thij treong khdng c6 san pham
hodc phwong phap sit dung phl hep véi nhu cau cia toé chic, ca
nhan xin nhap khau

Trinh ty thuc

hién

Bugc 1. To churc, ca nhan dé nghi cap glay phép nhap khau nop (sau day
goi tit 1 tb chtc nhap khau) ho so dén Co quan chuyén mén vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Bwéc 2. Sau khi nhan duogc ho so dé nghi cip gidy phép nhap khau day
du, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh giri cho
t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hé so dé nghi nhap
khau theo Mau s6 09 tai Phuy luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s
91/2016/ND-CP.

Bwéc 3. Truong hop khdng cd yéu cau bo sung, stra doi hd so dé nghi
nhap khau, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh
cé trach nhiém Cap glay phép nhap khau trong thoi han 15 ngay, ké tur
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Truong hop
khong cap phai co van ban tra oi va néu rd ly do.

Truong hop ho so d& nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 van ban
thong bao cho t6 chuc nhap khau dé bo sung, stra doi ho so trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap
khau. Vin ban théng bao phai néu rd noi dung can bo sung, sta doi.
Bugc 4. Truong hop Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh c6 vin ban yéu cau bd sung, stra d6i hd so, trong thoi han
60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, to chirc nhap khau phai hoan chinh
hd so, giai trinh rd nhitng ndi dung b sung, stra doi bang vin ban va guri
dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay
tiép nhan hd so bo sung, sira doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.
Néu qua thoi han trén, ho so d& nghi nhap khau s& bi hay bo.

Cach thirc thuc hién

Guri truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lweng hd so

I. Thanh phan hé 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/Nb-CP
(Bdn goc van ban).

2. Tai ligu chung minh ché pham xin nhap khau da dugc co quan ¢6 tham
quyeén nudc xuat khau cho phép st dung.

3. Tai ligu ky thuat cua ché pham gom cac noi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.
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4. Cac truong hop nhap khau ché pham véi tong trong luong maot 1an xin
nhap khau tir 50 kg tré 18n phai c6 ban sao hop 1& Gidy chtng nhan thuc
hanh san xuat tot (GMP) hozc 1SO cua nha may san xuit va Giay ching
nhan luu hanh tu do.

1. S6 lwgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tur dinh dang PDF
(khéng ap dung doi vai truong hgp nop ho so truc tuyen).

Thoi han giai

quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dugc da hd so hop Ié.

Pdi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc, ca nhan c6 nhu cau sir dung ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va y té véi muc dich déc thu ma trén thi
truong Viét Nam khéng cé ché pham phu hop.

Co quan thuc

hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén moén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hogc van ban théng bao khdng cap gidy phép nhap
khau.

Phi

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

Tén miu don,

mAu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban dé nghi nhap khau hoa chat, ché pham diét con trang, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té theo Mau sb 09 tai Phu lyc | ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP, Nghi dinh s
155/2018/ND-CP va Nghi dinh sb 129/2024/ND-CP.

Tai ligu ky thuat cia ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai Phy
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh so6
129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu

kién tha tuc hanh chinh

Yéu cau doi voi ho so dé nghi cap phép nhap khau dang ky tryc tuyen:
theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ctr phép |

y caa tha tuc hanh chinh

1. Can ctr Nghi dinh S(A:) 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.
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2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyéen han va co cau to chirc cua Bo Y té.

3. Nghi dinh ) 91/2016/ND-CP ngdy 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh
phu ve quan ly hda chat, che pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung vay te.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cua Chinh
phu stra d6i, bd sung mot sé Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly hda chat, ché pham diét
con trang, diét khuan dung trong linh virc gia dung va y té; Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sira d6i, bd
sung maot sé quy dinh lién quan dén diéu Kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan ly va st dung phi trong
linh vuc y té.
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Mau s6 09
PHU LUC | o
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phu
va Ngh; dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh guri: ... (Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

Tén co s& xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Dé nghi dugc nhap khau ché pham dung trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

X Tac dung . A e e
TT | Tén ché pham Ham luong | = .o ha (Ponvi) o4 lwong Ten, dia Ch;l
hoat chat 2 tinh nha san xuat
: pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): .......ccccoevveveeee D ettt et st st ae b sens

Chung toi xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Pam bao hiéu lyc, an toan cua ché pham cho nguoi sir dung va maoi truong.

2. Bao dam sur dung s6 ché pham dugc nhap khau theo ding nodi dung Vian ban
de nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén ching tdi xin hoan toan chiu trach nhiém trugc
phép luat.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi rd ho tén va dong dau)

!Pia danh
2 Ghi chinh xé4c tén ché pham

3Chi ghi céc hoat cht va phu gia ¢6 tac dung cong hudng, ham luong hoat chét ghi
duci dang % va ghi r6 theo khoi luong/thé tich (kl/tt hoac wiv), khoi lugng/khoi lugng (kl/kI
hodc w/w) hoac thé tich/thé tich (tt/tt hoac v/v) tuy theo tinh chat caa ché pham.

“ Ghi ngan gon téc dung cua ché pham va ghi rd pham vi st dung la gia dung hay y té
hodc cé hai. Vi dy: diét mubdi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung vay
te

> Ghi 16 myc dich nhap khau do trén thi truong khdng ¢6 san pham hoac phuong phap
st dung phu hop véi nhu cau caa té chuc, 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/NP-CP ngay 01 théng 7 nam 2016 ciia Chinh pha va
Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phui)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. B4i vé6i ché pham chtra hoat chat 1an dau tién ding ky tai Viét Nam thi tai liéu
k§ thuat phai bao gém day di cac muyc theo yéu cau tai Muc .

2. Doi v6i ché pham ma hoat chat da duoc ding ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao gom cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu veé ché pham) va Phan
4 Muc II.

Il. 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 huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han sir dung
6 Ngudn hoat chit (t&n hoat chat, ham lwgng, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong t6i thiéu va téi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham lwong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cu tao
10 Cong thirc phan tir
11 Khdi lugng phan tir
12 Ho héa chat
13 |Piém néng chay, sbi, phan huy
14 | Ap suat hoi
15  |Ty trong (véi chat long)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hitu co
17 |Poc cap tinh
17.1  |DPac cap tinh qua miéng (LDso)
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17.2  |Pdc cap tinh qua da (LDso)
17.3  |Doc cap tinh qua hd hap (LCso)
17.4  |Kha ning kich thich mat
17,5 |Kha nang kich thich da
17.6  |Kha nang gay di tng
18 Doc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban méan tinh)
19 bo6c mén tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Dac tinh véi sinh san va su phat trién (bao gom ca kha nang sinh quai
thai)
23 Cac nghién ctru doc tinh khac, néu cé
24 Dir liéu y khoa, triéu ching ngo doc, thude giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 | Trong khéng khi
26 baoc tinh sinh thai
26.1  |Doc tinh véi chim
26.2  |DBdc tinh vai ca va cac loai thay sinh
26.3  |DBac tinh vai ong
26.4 | Poc tinh véi cac sinh vat khéng phai ddi tugng phong trir
Phan 3. CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 |Ténché 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 |Cap doc cp tinh theo phéan loai cua hé thong hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chat
2.2 |Ham luong céc chat phu gia (bao gdm ca dung méi, chat mang)
3 Pic tinh ly hoa caa ché pham
3.1 Ngoai dang
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Ty trong vai chat long

Kha nang bat lira, diém chép

Kha ning dn mon (néu co)

Do bén bao quan

Do acid, kiém hoic pH

Kha nang hon hop véi ché pham khac

Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuat ché pham

POC TINH

Dac cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua hd hap (LCso)

Kha ning kich thich mat

Kha nang kich thich da

Kha nang gay di tng

POC TINH SINH THAI

boc tinh véi chim

Dboc tinh vai ca va céc loai thay sinh

boc tinh vai ong

Dac tinh véi céc sinh vat khdng phai dbi tuong phong trir

HIEU LUC SINH HQC

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

Kha nang diét khuan, diét con trang (ching loai vi khuan, loai con tring)

Linh vuc sir dung (trong gia dung hoic y té,...)

Liéu luong st dung

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

Moi truong pha lodng néu c6 (nuéce, dau,...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan st dung ché pham

Hudéng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi sir dung ché pham

Tac dong xau co thé xay ra dbi voi ngudi khi sir dung ché pham va cach xir ly

Phuong phép tiéu hity ché pham hét han hoac khong sir dung hét

o|lo|lh|lw|M|PFRPIZK|IN|lO|O|D|W|N|F

Phuong phap tiéu huy bao g6i ché pham
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7 M4 HS (HS code): ap dung d6i vai ché pham nhap khau

8 M4 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phan 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

Déi vai nhitng ché pham phai lap Phiéu an toan hda chat theo quy dinh cua phép luat
vé hda chat.
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hanh chinh

24 - Thii tuc

Cap glay chirng nhan luu hanh tu do (CFS) (101 v6i ché pham diét con trung,
diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té xuit khiu

Trinh tu thuc hién

Buéc 1. Bon vi dé nghi cap CFS nop ho so truc tiép hoic  gui hd so qua buu
dién dén co quan tiép nhan hd so. Trudng hop co quan tlep nhan hd so trién
khai dang ky truc tuyén, co s dang ky nop ho so truc tuyén.

Buéc 2,. Sau khi I}han dy:c_rc ho so dé ngl\n cap CES, phi tharr} dm,h ho so, co
quan ti€p nhan ho so cap cho don vi dé nghi cap CFS Phiéu ti€p nhan ho
SO.

Buéc 3. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
co quan tiép nhan ho so c¢o trach nhiém thong béo bang vin ban cho don vi
dé nghi cap CFS vé viéc bo sung, sira d6i hd so hodc dong y hoidc khong
ddng y cap CFS cho ché pham va néu r5 1y do.

Buéc 4. Truong hop co quan tiép nhan ho so c6 van ban yéu cau bd sung,
sua d01 ho so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, don vi dé
nghi cap CFS phai hoan chinh ho so, giai trinh bang van ban va gui dén co
quan tlep nhén ho so. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira d01 duoc ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, hd so dé nghi cip CFS sé& bi huy
bo.

Bugre S. Truong hop khong con yéu cau bo sung, stra doi, co quan tiép nhan
ho so phai thuc hién viéc cip Gidy ching nhan luu hanh ti do.

Cach thire thuc hién

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

Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phan hd so:

1. Vin ban dé nghi cap CFS thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh, néu rd
tén ché pham, ma HS cua ché pham, s dang ky luu hanh, thanh phan, ham
lugng, hoat chat, nudc nhap khau hang hoa theo mau don dé nghi cap CFS
tai Phu luc I1I Nghi dinh s 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phu
(Ban géc vin ban).

2. Gidy chung nhan dau tu hodc gidy ching nhan dang ky kinh doanh, gidy
ching nhan dang ky doanh nghiép (Ban sao co dong dau cua don vi dé nghi
cdp CFS).

3. Danh muc c4c co so san xuat (néu cd), bao gdom tén, dia chi cua co 6, cac
mat hang san xuat dé¢ xuat khau (Ban chinh).

4. Gidy chizng nhan dang ky luu hanh cua ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung vay té (Ban sao hop [é).

5. Mau nhan ché pham (Mdu nhan cua tdt ca cdc quy cdch déng goi theo kich
thudce thue co xdc nhdn cia don vi dé nghi cap CFS).

I1. S6 lwgng: 01 bod

Thoi han giai quyét
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03 ngay ké tir ngdy nhan dugc du hd so hop 8.

P6i twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Don vi 1a chu s¢ hitu s dang ky luu hanh ché pham

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhin dan cép tinh

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Gidy chtng nhan lvu hanh ti do

Phi

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

2.000.000 dong/1an

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

DPon dé nghi cép CFS (theo mau don dé nghi cép CFS tai Phu luc III Nghi dinh|

sO 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cia Chinh phil.)

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khéng.

Can cir phap

ly cia thiu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cua Chinh phu quy|
dinh chi tiet mot s6 di€u cua Luat Quan ly ngoai thuong.
2. Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 cua Chinh phi vé
Quan ly h()E} chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vyc gial
dung va y té.
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 vyc quan
Iy nha nude 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
muc thu, ché do thu, ndp, quan Iy va str dung phi trong linh vuc y té.
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MAU PON PE NGHI CAP CFS
(Theo mau tai Phu luc III, Nghi dinh so 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh

phit)

TEN PON VI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Company name Socialist Republic of Viet Nam
- Poc lap - Tw do - Hanh phic
Independence — Liberty - Happiness

Sb: .. 1 ... ..., hgay ... thang ... nam ...
No: .../ ... ..., dated: ...
Kinh giri: [Tén Co quan cép CFS]
Dear: .....c...c........ .
TN QOM VI oottt

Company name

- Dia chi: ... S6 dién thoai: ... S6 fax: ... Email: ...

Address: ... Phone number ... fax: ... Email: ...

Pé dap tmg yéu cau ciia nudc nhap khau, (don vi) dé nghi dugc cap Giay
chtig nhan luu hanh tu do (CFS) ddi vdi cac san pham, hang hoa 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 Ténqché Ma HS cua | S6dangky | ham luong hoat ll\llllfgc
ltem pham ché pham luu hanh chat khéﬁ
num Product HS code Registration Composition
o . Imported
ber name number active ingredient
country
content
1
2
3

(Pon vi) xin chiu moi trach nhiém trudce phap luat vé ndi dung trén.
(Company name) hereby assumes full responsibility before the law for the
contents above.
Ngwoi dai dién theo phap luat cia don vi
Legal Representative of the Company/General Director
(Ky tén, ghi ré ho tén, chirc danh va déng ddu)
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25 - Thi tuc
hanh chinh

Sira ddi, bo sung, cip lai gidy chitng nhin lwu hanh tw do (CFS) déi véi
ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y
t€ xuat khau

Trinh tu thuc hién

Bwéc 1. Pon vi dé nghi stra d6i, bd sung, cip lai cap CFS ndp ho so truc
tiép hodc gri hd so qua buu dién dén co quan tiép nhin ho so. Truong hop
co quan tiép nhan ho so trién khai ding ky truc tuyén, co so ding ky nop
hé so tryc tuyén.

Bl}’é’c 2. Sau‘khi nhan duoc }}6 so dé nghi sﬁ:a} doi, bd sung, cép lai CFS, pﬁhi
thﬁm dinh ,hé 50, cO 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 ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
co quan tiép nhan hd so ¢o trach nhiém thong bao bang vin ban cho don vi
dé nghi stra doi, bo sung, céip lai CFS vé viéc bo sung, sura ddi ho so hodc
ddng y hodc khong dong ¥ cap CFS cho ché pham va néu 15 1y do.

Buéc 4. Truong hop co quan tiép nhin ho so ¢ van ban yéu cau bd sung,
stra d6i ho so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén vin ban, don vi
dé nghi stra doi, bo sung, cap lai CFS phai hoan chinh ho so, giai trinh bang
van ban va giri dén co quan tiép nhan ho so. Ngay tiép nhan ho so bo sung,
stra d6i, cdp lai dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua thdi han trén, hd
so dé nghi sira d6i, bo sung cap, cap lai CFS s& bi hity bo.

Bugre S. Truong hop khong con yéu cau bd sung, stra doi, co quan tiép nhan
hé so phai thuc hién viéc cap Gidy ching nhan Iuu hanh tu do.

Cach thirc thuc hién

Truc tiép, truc tuyén hoidc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hd so:

1. Vin ban dé nghi sira doi, bo sung cip lai CFS thé hién bing tiéng Viét va
tiéng Anh, néu rd ndi dung stra ddi vé tén ché pham, ma HS cua ché pham,
s6 dang ky luu hanh, thanh phan, ham lugng, hoat chat, nudc nhap khau hang
hoa theo mau don dé nghi cap CFS tai Phu luc III Nghi dinh s 148/2025/ND-
CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phu (Bdn géc vin ban).

2. Giay chimg nhan dau tu hodc gidy chimg nhan dang ky kinh doanh, gidy
ching nhan dang ky doanh nghiép (Ban sao c6 dong dau cuia don vi dé nghi
cap CFS).
3. Danh myc céc co s& san xuét (néu ¢6), bao gom tén, dia chi cua co s6, cac
mat hang san xuat dé xuat khau (Ban chinh).
4. Gidy chirng nhan dang ky luu hanh caa ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung vay té (Ban sao hop [é).
5. Mau nhan ché pham (Mdu nhén cua tat ca cdc quy cach déng goi theo kich
thudce thue co xdc nhdn cia don vi dé nghi cap CFS).

I1. S6 lwgng: 01 bod
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Thoi han gidi quyét

03 ngay ké tir ngay nhan dugc da hd so hop 16,

D6i twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Don vi dé nghi cdp CFS

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

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

K&t qua thie hién thi tuc hanh chinh

Gidy ching nhan lvu hanh ti do

Phi

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

2.000.000 dong/1an.

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

Pon dé nghi cap CFS (Theo miu Phy luc III, Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP
ngdy 12/6/2025 ciia Chinh phu)

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khoéng.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sO 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cta Chinh phu quy|
dinh chi tiet mot s di€u cua Luat Quan ly ngoai thuong.

2. Nghi dinh s6’91/2(’)16/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu vé
Quan ly h(’)a} chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia|
dung va y té.

3. Nghi dinh s0 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phi quy dinh vé
phan dinh tham quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cap trong linh vuc quan

ly nha nuéc cua BO Y té va quy dinh vé phan quyén, phéan cap trong linh vuc y
te.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B Tai chinh quy dinh
muc thu, ché do thu, ndp, quan Iy va str dung phi trong linh vuc y té.
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26 - Thi tuc
hanh chinh

Pinh chi lvu hanh, thu hoi s6 ding ky luwu hanh ché phim diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

Trinh tu thuc hién

Bwéc 1: Truong hop xéc dinh ché pham c6 16i hoic c6 nguy co gdy anh huong
xau dén strc khoe nguoi sir dung hoic méi truong, chi so hitu s6 dang ky luu
hanh c6 van ban thong béo cho Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh va cac to chirc, ca nhan dang thuc hién viéc phan phdi ché
pham, ddng 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 ro 10
san xuat, yéu té 13i hodc nguy co giy anh huong xau dén suc khoe ngudi st
dung hoic méi trudng cling nhu viéc ¢6 thé hay khong thé khic phuc yéu tb
do.

Bwérc 2: Trudng hop ché pham c6 thé khic phuc dugc 161 hodc yéu td nguy co
gay anh huong xau dén sirc khoe ngudi sir dung hoic méi trudng:

- Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thdng bao caa chu s
hitu ché pham hozc chu so hitu s6 dang ky Ivu hanh, Co quan chuyén mén vé
y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh c6 trach nhiém ban hanh Quyét dinh dinh
chi luu hanh d6i voi ché pham;

- Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh dinh chi luu hanh ché pham,
chu s¢ hitu s6 dang ky luu hanh c6 trach nhiém hoan thanh viéc khic phuc 1i
hoac yéu té nguy co gy anh hudng xau dén suc khoe ngudi sir dung hoac moi
truong cia san pham; sau khi da hoan thanh viéc khac phuc, cha so hitu sé
dang ky luu hanh c6 trach nhiém gui vin ban bao cdo Co quan chuyén mon vé
y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh kém theo tai liéu ching minh di hoan
thanh viéc khac phuc 18i hodc yéu té nguy co;

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khac phuc cua chu so
hitu sé dang ky luu hanh, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh cd trach nhiém ban hanh quyét dinh chim dt dinh chi luu hanh ché
pham. Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap
tinh khong dong y chdm dut dinh chi lvu hanh ché pham, phai ¢ vin ban tra
|61 va néu rd ly do;

Budéc 3: Truong hop ché pham khong thé khac phuc duoc 16i hoic yéu té nguy
co gy anh huong xau dén sic khoe ngudi sir dung hodc méi truong hodc da
qua thoi han khic phuc quy dinh tai quyét dinh dinh chi lvu hanh ma co s van
chua hoan thanh viéc khac phuc 16i, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi ché pham bj dinh
chi. Quyét dinh thu hdi ché pham bi dinh chi phai duoc 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 pham bi dinh chi hoic thu hoi; s 16 ché pham bi dinh chi
hoic thu hdi; s6 dang ky luu hanh cta ché pham bi dinh chi hozc thu hdi; thoi
han dinh chi; yéu cau xu 1y d6i vai ché pham bi thu hdi.

Buéc 4: Thu hdi s6 ding ky luu hanh:

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay xac dinh céc truong hop theo quy dinh
tai Diéu 38 Nghi dinh 6 91/2016/ND- CP, Co quan chuyén moén vé y té thuoc
Uy ban nhan dan cap tinh xem xét, quyét dinh viéc thu hoi s6 dang ky luu hanh.
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- Quyet dinh thu hoi 6 dang ky luu hanh dugc giri dén chu s¢ hitu s6 dang ky
luu hanh, B Tai chinh (Cuc Hai quan), Bo Y té (Cuc Phong bénh) va dang tai
cong khai trén trang thong tin dién tir.

Cach thirc thuc hién

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

Thanh ph?m, 50 lwong hd so

I. Thanh phén hé so:
1. Vién ban thong bao ché pham c6 161 hodc c6 nguy co gdy anh huong xau
dén strc khoe ngudi st dung hodc moi truong (Ban chinh).

2. Vin ban bao cdo Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan din cép
tinh kém theo tai liéu chirng minh da hoan thanh viéc khac phuc 161 hoac
yéu to nguy co (Ban chinh).

I1. S6 lwong: 01 bo

Thoi han giai quyét

- 05 ngay lam vigc di voi trudng hop dinh chi luu hanh ché pham tam thoi.
- Truong hop thu hoi s6 dang ky luu hanh che pham: 15 ngay, ke tir ngay xac
dinh céc truong hop theo quy dinh tai Diéu 38 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

DPoi twong thwe hién tha tuc hanh chinh

Pon vi 12 chii s¢ hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

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

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

- Quyét dinh dinh chi luu hanh ché pham.
- Quyét dinh thu hoi s6 dang ky luu hanh ché pham.

Phi

Khéng

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

Khdng

Yéu cau, diéu Kién thi tuc hanh chinh

Dicu kién thu hoi s6 ding ky luu hanh cua ché pham: ché pham dugc xac dinh
thudc cac truong hop theo quy dinh tai Biéu 38 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cur phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/NB-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 vuc gia
dung va y té.

2. 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 vire quan
Iy nha nu6e cua BO Y té va quy dinh vé phan quyén, phan cip trong linh vuc
y té.
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27 - Thi tuc
hanh chinh

Cap Gidy Tiép nhan ban cong bd hep quy dua trén két qua chirng
nhén hgp quy cuaa té chirc chirng nhén hgp quy dwgc chi dinh (bén thir
ba) doi vai thuoc 14

Trinh tw thuc hién

Buwéc 1. T6 chuc, ca nhan cong bé hop quy 1ap hd so cong bd theo quy
dinh tai Khoan 1 Piéu 4 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT va gui téi co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cAp tinh noi co s¢ dt try so
(sau day goi tat 1a co quan tiép nhan ho so). Trong truong hop t chirc, ca
nhan c6 tir 02 (hai) co s& san xuit tré 18n cling san xuat mot san pham thi
t6 churc, ca nhan chi 1am tha tuc diang ky ban cdng b san pham tai mot co
quan quan 1y nha nudc ¢ dia phuong cé co sd san xuat do td chic, ca nhan
lya chon. Khi d lya chon co quan quan 1y nha nude dé dang ky thi cac 1an
dang ky tiép theo phai ding ky tai co quan da lya chon.

Budgc 2. Trong thoi han 07 (bay) ngay lam Viéc, ké tir khi nhan du ho so
hop I¢, co quan tlep nhan hd so co trach nhiém cap glay tiép nhan theo quy
dinh tai Mau s6 06 ban hanh kém theo Thong tu sé 49/2015/TT-BYT.
Trudng hop khong cap giay tiép nhan, co quan tiép nhan ho so phai tra loi
bang van ban va néu rd ly do.

Budgc 3. Trong thoi han 15 (muoi ldm) ngay lam viéc, ké tir khi nhan du
ho so hop 1€ theo diu van ban dén, co quan tlep nhan hd so c¢6 trach nhiém
cap gidy Xac nhan theo quy dinh tai Mau sé 07 ban hanh kém theo Thong
tu s6 49/2015/TT-BYT. Truong hop khong cip gidy xac nhan, co quan tiép
nhan ho so phai tra 1i bang van ban va néu rd ly do.

Budc 4. Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc
van ban thong béo Iy do khdng cap giay tiép nhan hoic giay xac nhan cua
CO quan tlep nhan hd so dang ky, néu to chirc, ca nhan cong bé san pham
khong b sung, hoan chinh ho so theo yéu cau thi co quan tiép nhan hd so
dang ky s& hay ho so cong bo.

Cach thac thuc hién

Guri truc tiép, truc tuyén hozc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, so lwong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Ban ¢dng b6 hop quy theo quy dinh tai miu s6 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 co di ndi dung
ghi nhan bat bugc theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kem theo Thong
tu s0 49/2015/TT-BYT,;

3. Ching chi ching nhan su phi hop ciia bén thir ba kém két qua kiem
nghiém (ban goc hoac ban sao chung thuc hoac ban chup c6 kém theo ban
chinh dé d6i chiéu);

4. Giay chting nhan ding ky doanh nghiép.

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

Thai han giai quyét: Trong thoi han khdng qua 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan du ho so

hop lé.
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Poi twgng thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chic, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc 14.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan
dan cap tinh.

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh: Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy.

Phi (néu c6): Chua co quy dinh.

Tén mau don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

1. Mau s6 01: Ban cong bd hop quy;
2. Mau s6 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 14.

Y&u céu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé): Khang.

Cin cu phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng tac hai cua thudc 1a sé 09/2012/QH13 ngay 18
thang 6 nam 2012;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuan ky thuat s6 68/2006/QH11 ngay 29
thang 6 nam 2006;

3. Luat Chat lugng san pham, hang héa sb Luat s6 05/2007/QH12 ngay
21 thang 11 nam 2007;

4. Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chtric nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y te.

5. Nghi dinh s6 127/2007/NB-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 cua Chinh
pht Vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Piéu cua Luat tiéu chuan va
quy chuan Kk thuat;

6. Nghi dinh s6 1§2/2008/ND-CP pgé}f 31 thang 12 nam 2008 cua Chjnh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so6 Biéu cua Luat chat lugng san pham,
hang hoa;

_7. Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua Bo Y té Quy dinh
ve cong bo hop quy va céng bo phu hgp quy dinh doi vai thuoc 1;

8. Thong tu s0 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 ciia BY Y té vé viéc
sira doi, bo sung va bai bo mét s6 van ban quy pham phap luat ve an toan
thuc pham do B6 truong Bo Y té ban hanh.

9. Thong tu s6 19/2025/TT-BYT ngay 15/6/2025 ciia Bo Y té vé viéc
vé phan dinh, phan cap tham quyén caa chinh quyén dia phuong 02 cap
trong linh vyc phong bénh.
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Mau s6 01
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cuia B trueng B Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

? SO e,
TN 1O ChUIC, CA MNAN: .o e e
Daa CNI: o
biénthoai: ... FaX: e
Bl .o
CONG BO:
SAN PRAME © e L

Xuat xt: tén va dia chi, dién thoai, fax, email cia nha san xuat (d6i véi san pham
nhap khau phai o tén nurdC XUAL XT).....ooiiniii e,

Chung téi xin cam két thuc hién ché do kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo
quy dinh hién hanh va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phu hop cua san pham da
cong bo.

e, ,Ngay .....thang .....ndm .......
PAI DIEN TO CHUTC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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Mau sé 02

(Ban hanh kém Théng tur s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia Bé trueng Bo Y té)
BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN CHU QUAN Tén san pham Y T

Tén t chirc, ca nhan

1. Yéu cau ky thuat:

1.1. Céc chi tiéu cam quan:
- Huong:

- V1.

- Do nang:

- B9 chay:

- MAu sic soi;

1.2. Céc chi tiéu vé an toan

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mic cong bo

1 | Ham lugng Tar

2 | Ham Iugng Nicotin

2. Thanh phan cau tao (liét ké tat ca nguyén ligu va phu gia dugc sir dung trong san xuat
thuoc 14 theo thir ty giam dan vé khoi luong).

3. Quy céch bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (M6 ta so d6 vé quy trinh san xuét thudc I4 va thuyet
minh cdng nghé che bien, bao gom chi tiet cac cong ngh¢ che bien ting thanh phan cau
tao va cong nghé phoi che, bao goi): Pua vao phan phu luc cua Ban Thong tin chi tict
ve san pham.

5. Cac bién phap phan biét that, gia (néu co).

6. Noi dung ghi nhan (hodc nhén dang luu hanh) phai pht hop véi quy dinh cua phap
luat vé ghi nhdn hang hoa va quy dinh vé ghi nhén, in canh bao.

7. Xuat xtr va thuong nhén chiu trach nhiém vé chat lugng hang hoa:

a) Boi véi thude 14 nhap khau:

- Xuat xi: ten nha san xuat va nudc Xuat xu.

- Tén va dia chi ctia to chirc, ca nhan cng bd, nhap khau, phan phdi doc quyén.

b) Di voi san pham trong nudc:

- Tén va dia chi ctia to chuc, ca nhan cong bd, san xuat, phan phbi doc quyén.

T ,ngay .....thang ... nam .....
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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28 - Tha tuc
hanh chinh

Cap Gidy Tiép nhan ban cong bé hep quy dua trén két qua tu
danh gia cha to chic, ca nhan san xuat, kinh doanh thuoc la (bén
thir nhat)

Trinh tw thuc hién

Buwéc 1. TS chirc, ca nhan cong bb hop quy 1ap hd so cong bd theo quy
dinh tai Khoan 1 Piéu 5 Thong tu sd 49/2015/TT-BYT va gui t6i co
quan chuy@n mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh noi co s dat
tru so (sau day goi tat 1a co quan tiép nhan hd so). Trong truong hop to
chtrc, ca nhan co tir 02 (hai) co s& san xuat tré 18n cung san xuat mot
san pham thi t6 chic, ca nhan chi lam tha tuc diang ky ban cong bd san
pham tai mot co quan quan 1y nha nuéc & dia phuong 6 co sd san Xuat
do t6 chuc, ca nhan lua chon. Khi d4 lua chon co quan quan ly nha nudc
dé dang ky thi cac 1an dang ky tiép theo phai ding ky tai co quan da lva
chon.

Bugc 2. Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir khi nhan du hd
so hop 1€, co quan tlep nhan hd so c6 trach nhiém cap gidy tiép nhan
theo quy dinh tai Mau s6 06 ban hanh kém theo Thong tu so
49/2015/TT-BYT. Truong hop khdng cap gidy tiép nhan, co quan tiép
nhan hd so phai tra 161 bang van ban va néu rd Iy do.

Bwéc 3. Trong thoi han 15 (mudi lam) ngay lam viéc, ké tir khi nhan
da hd so hop 1é theo dau vin ban dén, co quan tiép nhan hd so ¢ trach
nhiém cap gidy xac nhan theo quy dinh tai Mau s 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 101 bang van ban va néu rd ly do.

Bugc 4. Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay lam viéc, ké tur ngay nhan
duogc van ban thong bao Iy do khong Cap glay tlep nhan hoic gidy xac
nhan cta co quan tlep nhan ho so ding ky, néu t6 chuc, ca nhan cong
b san pham khong bo sung, hoan chinh hd so theo yéu cau thi co quan
tiép nhan ho so ding ky s& hiy hd so cong bé.

Céch thirc thuc hién

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

Thanh phan, sé lrgng hé so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Ban cdng bd hop quy theo quy dinh tai mau s6 01 ban hanh kém
theo Thong tu s0 49/2015/TT-BYT,;

2. Ban thong tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhan c6 da noi dung
ghi nhan bat bugc theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kem theo Thong
tu s0 49/2015/TT-BYT,;

3. Két qua kiém nghiém thuéc 14 trong thoi han 12 thang ciia phong
kieém nghiém dugc chi dinh hoac dugc cong nhan, gom cac chi tiéu theo

yéu cau caa quy chuan ky thuat qudc gia (ban gbc hoic ban sao co




160

chung thuc hoap dugc hop phéap hoa lanh su hoac ban chup c6 kém theo
ban chinh dé doi chicu);

4. K¢ hoach giam st dinh ky, thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 03
ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT,;

5. Bao céo danh gia hop quy, 'Ehl,IC hién theo quy dinh tai Mau sb
04 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT;

6. Giay chiing nhan dang ky doanh nghiép.

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

Theot han giai qu
so hop I€.

yét: Trong thoi han khong qua 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan du hd

Pédi twgng thuc hi

én thi tuc hanh chinh: T4 chiic, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc I4.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban

nhan dan cip tinh.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh: Giay Tiép nhan ban céng bé hop quy.

Phi (néu c6): Chua cé quy dinh.

Tén mau don, m

iu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Mau s6 01: Ban cdng bd hop quy;

2. Mau s6 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 14;
3. Mau s6 03: Ké hoach giam sat dinh ky;

4. Mau sb 04: Bao cao danh gia hop quy.

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu c6): Khang.

Can ctr phap ly caa tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng tac hai cua thuc 14 s6 09/2012/QH13 ngay 18
thang 6 nam 2012;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuan ky thuat s6 68/2006/QH11 ngay 29
thang 6 nam 2006;

3. Luat Chat luong san pham, hang hoa s Luat sé 05/2007/QH12
ngay 21 thang 11 nam 2007,

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chuc cua Bo Y te.

5. Nghi d;nh sb 127/2007/ND-,CP ngay 01 théu}g 8‘ nam 2007 cua
Chinh phu vé viée quy dinh chi tiet thi hanh mét s6 Dieu cua Luat tiéu
chuan va quy chuan ky thuat;

6. Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cia
Chinh phﬁ quy dinh chi tiét thi hanh mot so6 bicu cua Luat chat luong
san pham, hang hoa;
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7. Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua Bo Y t€ Quy
dinh veé cdng bo hop quy va cdng bo phu hop quy dinh doi vai thuoc I4;

8. Thong tur s6 17/2023/TT-BYT ngdy 25/9/2023 cua Bo Y te ve viéc
swa doi, bo sung va bai bé mot so van ban quy pham phap luat ve an
toan thuc pham do Bo truong B Y té ban hanh.

9. Thong tu s6 19/2025/TT-BYT ngay 15/6/2025 ciia Bo Y té ve viéc
vé phan dinh, phan cap tham quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cap
trong linh vuc phong bénh.
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Mau s6 01
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cuia B trueng B Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO HQP QUY

? SOt
TENTO ChUIC, CA NNAN: .. e
)T ¢ 1)
biénthoai: ... FaX:
E-mail ..o
CONG BO:
SAN PRAME © e

Xuat xu: tén va dia chi, dién thoai, fax, email cua nha san xuat (d6i véi san pham
nhap khau phai co t&n nuGC XUAL XUT)....ouviniiii e,

Chung t6i xin cam két thuc hién ché do kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo
quy dinh hién hanh va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phu hgp cta san pham da
cong bo.

e, , Ngay ... thang .....nam .......
PAI DIEN TO CHUC, QA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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Mau sé 02
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua Bé truong Bé Y té)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN CHU QUAN Tén san pham S0: vererrrrneenn

Tén td chirc, ca nhan

1. Yéu cau ky thuat:

1.1. Céc chi tiéu cam quan:

- Huong:

- Vi

- Do nang:

- b6 chéy:

- MAu sic soi;

1.2. C4c chi tiéu vé an toan

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc cong bod

1 | Ham lugng Tar

2 | Ham Iugng Nicotin

2. Thanh phan cau tao (liét ké tat ca nguyén ligu va phu gia duoc sir dung trong san xuat
thuoc 14 theo thir ty giam dan vé khoi luong).

3. Quy cach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (md ta so d6 vé quy trinh san xuat thudc 14 va thuyét
minh cong nghé che bien, bao gom chi tiet cac cong ngh¢ che bien ting thanh phan cau
tao va cong nghé phoi che, bao goi): Pua vao phan phu luc cua Ban Thong tin chi tict
Ve san pham.

5. Céc bién phéap phan biét that, gia (néu co).

6. Noi dung ghi nhan (hodc nhan dang luu hanh) phdi phu hop véi quy dinh cua phap
luat vé ghi nhan hang héa va quy dinh vé ghi nhén, in canh béo.

7. Xuat xt va thuong nhén chiu trach nhiém vé chat lugng hang hoa:

a) Boi vai thude 14 nhap khau:

- Xuat xi: Tén nha san Xuat va nudc Xuat Xu.

- Tén va dia chi cta to chirc, ca nhan céng bd, nhap khau, phan phéi doc quyén.

b) Déi voi san pham trong nudc:

- Tén va dia chi ctia to chuc, ca nhan cong bd, san xuat, phan phbi doc quyén.

e ngay ..... thang ..... nam .....
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 03
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua Bé truong Bé Y té)

Tén té chirc, ca nhan:

KE HOACH GIAM SAT PINH KY

SAN PRAM: ©. e
Tan suat kiém Chi tiéu kiém Pon vi lay Pon vi kiém
nghiém nghiém mau nghiém

.......... . ngay ... thén'g e MAML .
DAI DIEN TO CHUC, CANHAN
(Ky tén, dong dau)
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Mau sé 04
(Ban hanh kém Théng tw sé 49/2015/TT-BYT ngay11/12/2015 cua Bé truong Bé Y té)

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

~ (néuce) Péc 1ap - Tw do - Hanh phic
TENTO CHUC, CANHAN e
SO: e, ,Nngay ... thang ... nam...

BAO CAO PANH GIA HQOP QUY
1. Ngay danh gia:

6. Panh gia vé két qua thir nghiém theo quy chuén ky 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 khdng phu hop quy chuan k§ thuat.

Ngudi danh gia Xac nhan ciia tb chirc, ca nhan
(ky va ghi rd ho tén) (ky tén, dong déu)
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29 - Thi tuc
hanh chinh

Cap lai Giay Tiép nhan ban cong bo hop quy déi véi thudc 14

Trinh tyw thuc hién

1. Ho so ding ky lai ban cong bb hop quy, cap lai gidy tiép nhan ban
cong bb hop quy d6i vai thude 14 thuc hién theo quy dinh tai khoan
3 Piéu 8 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT.

2. Trinh tu tiép nhan hd so dang ky lai ban céng bd hop quy, cap lai
gidy tiép nhan ban céng bé hop quy doi véi thudc 14 thuc hién nhu
sau:

a) Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duge du
hd so dé nghi theo dau vén ban dén, co quan chuyén moén Ve y té
thudc Uy ban nhan dan cap tinh (sau day goi tit 1a co quan tiép nhan
hd so) co trach nhiém cap lai gidy tiép nhan theo quy dinh tai Mau
s6 09 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT hoic gidy
X4c nhan theo quy dinh tai Mau sé 10 ban hanh kém theo Thong tu
$6 49/2015/TT-BYT. Trudng hop khong cap lai phai tra 1i bang van
ban va néu ro ly do.

b) Khi c6 bat ky su thay doi ndo trong qua trinh san Xuat, ché bién
lam anh huéng dén cac chi tiéu chat lugng va vi pham cac muc gidi
han an toan so véi cong bé, to chic, ca nhan san xuat, kinh doanh
thudc 14 phai thuc hién lai viéc cong bd hop quy hodc cong bb phu
hop quy dinh theo quy dinh tai cac Piéu 4, 5, 6 Thong tu sd
49/2015/TT-BYT.

Cach thirc thuc hién

Guri truc tiép, truc tuyén hozc qua dich vu buu chinh cong ich

Thanh phan, sé lwrgng hd so

I. Thanh phan hé so bao gdm:

1. Pon dé nghi cap lai Giay Tiép nhan hoic Gidy Xéac nhan theo
quy dinh tai mau s6 08 ban hanh kém theo Thong tu sb 49/2015/TT-
BYT,

2. Giay Tiép nhan hoac Gidy Xéc nhan lan gan nhat (ban sao);

3. Két qua kiém nghiém vé thude 14 dinh ky do phong kiém nghiém
duoc chi dinh hodc dugc cong nhan (ban goc hodc ban sao chang thyc
hoac dugc hop phap hoa lanh sy hoic ban chup cé kém theo ban chinh
dé ddi chiéu).

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

Thoi han giai quyét: Trong thoi han khong qua 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan
du ho so dé nghi theo dau van ban den.

Péi twgng thuc hién thi tuc hanh chinh: T6 chic, ca nhan san xuat, kinh doanh

thudc l4.
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Co quan thyc hi¢n thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Gidy Tiép nhan ban cdng b hop quy hoic Gidy Xac nhan cong b
phu hop quy dinh.

Phi (néu cd): Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Mau s6 08: Don dé nghi cap
lai Giay Tiép nhan hoac Giay Xac nhan

Y&u cau, diéu kién thuc hién thia tuc hanh chinh (néu c6): Khéng.

Cin cwr phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng tac hai caa thudc 14 s6 09/2012/QH13 ngay
18 thang 6 nam 2012;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuan ky thuat s6 68/2006/QH11 ngay
29 thang 6 nam 2006;

3. Luat Chét lwong san pham, hang hoa s6 Luat sé6 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 vy, quyén han va co cau to chic caa Bo Y té.

5. Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 cua
Chinh phu vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Biéu cua Luat tiéu
chuan va quy chuan ky 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 cia Bo Y té Quy
dinh vé cng b hop quy va cong bd phi hop quy dinh di véi thude 14;

8. Thong tu s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 cua Bo Y té Ve
Viéc sira doi, bo sung va bai bé mot so van ban quy pham phap luét vé
an toan thuc pham do Bo truong Bo Y té ban hanh.

9. Thong tu s6 19/2025/TT-BYT ngay 15/6/2025 cua Bo Y té vé viéc
vé phan dinh, phan cip tham quyén caa chinh quyén dia phuong 02
cap trong linh vuc phong bénh.
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MAu s6 08
(Ban hanh kém Théng tw sé 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia B trueeng B Y t6)

TEN TO CHUTC, CA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
NHAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phac
SO i, ceveeeeeee e, NOAY .. thang ... nam ...

DPON DE NGHI CAP LAI GIAY TIEP NHAN BAN CONG BO HQP QUY
HOAC GIAY XAC NHAN CONG BO PHU HQP QUY PINH

Kinh giri: Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.
... “Tén t chtic, ca nhan” .... da duoc cip Giay Tiép nhan ban cong b hop quy

\

hodc Gidy Xac nhan cong bé phd hop quy dinh sé ........... , ngdy ..... thang ..... nim

Nay, chung t6i 1am don nay dé nghi quy co quan cap lai Gidy Tiép nhan ban cong
bd hop quy hoidc Gidy Xac nhan cong b phi hop quy dinh.

Ho so dé nghi cap lai gom:

1.  Don dé nghi cap lai Gidy Tiép nhan ban cong bb hop quy hoic Giay
Xéc nhan cong b phu hop quy dinh.
2. Phiéu két qua xét nghiém dinh ky di voi thudc 4.
3. Gidy Xac nhan cong b phu hop quy dinh hoic Gidy Tiép nhan ban
cong bd hop quy da dugc cap lan trudc.
Chung t6i 1am don nay kinh d& nghi quy co quan cap lai Gidy Xac nhan cong b
phl hop quy dinh hoic Gidy Tiép nhan ban céng bb hop quy.

Chung t6i cam két bao dam tinh phi hop cua thudce 14 nhu da cong bo.

e ngay .....thang ..... nam .....
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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