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QUYET PINH

V& viée cong bo thii tuc hanh chinh dwoc sira di, bd sung '
trong linh vue Y te du phong thudc pham vi chire ning quan ly cia B§ Y te

BO TRUONG BQ Y TE

, Cdn cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire ciia BS Y té;

Can cir Nghi quyet 56 190/2025/QH15 ngay 19/02/2025 cuia Quéc héi quy
dinh xie Iy mot s6 van dé lién quan dén sdp xép 16 chire bg mdy nha nude;

Cein cie Nghi dinh s6 63/2 010/ND-CP ngay 08/6/2010 cvia Chinh phi vé 2 kiém sodt
thu tuc hanh chinh, Nghi dinh so ' 48/2013/NP-CP ngay 14/5/2013 ciia Chinh phiivé sira
doi, bo sung mot so 3 Diéu ciia cde Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;
Nghi dinh s6 92/2017/NP-CP ngay 07/8/2017 cua Chinh phi sia doi, b6 sung mot s6
diéu ciia cac Nghi dinh lién quan d@én kiém sodt thii tuc himh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 44/2016/NB-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mét s6 diéu cvia Ludt an toan, vé sinh lao dong vé hoat dong klem dinh
ky thudt an toan lao déng, hudn luyén an toan, vé sinh lao dong va quan trdc méi
truong lao dong;

Can cit Nghi dinh so ' 91/2016/NBP-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh philvé quan Ly
héa chat, ché pham diét con trimg, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té;

Can cir Nghi dinh s6 103/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy
dinh vé bdo dam an toan sinh hoc;

Can cir Nghi dinh so 89/2018/ND-CP ngay 25/6/2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tzet thi hanh mét 56 diéu ciia Ludt Phong, chéng bénh truyén nhiém vé kiém
dichy té bién gidi;

Can cir Nghj dinh s6 140/2018/ND-CP ngay 08/10/2018 ciia Chinh phu sira doi,
b6 sung cde Nghi dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh va thi tuc hanh chinh
thuge pham vi quan Iy nha nuce ciia Bé Lao dong - Thieong binh va Xa héi;

Can cir Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii sira
doéi, bé sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham
vi quan Iy nha miede cria B Y té;

Can cir Nghi dinh 56 129/2024/NP- CP ngay 10/10/2024 cua Chinh phii sita
doi, bé sung mot s6 Diéu ciia Nghi dinh 56 91/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phii vé quan Iy héa chat, ché pham diét cén tr ung, diét khudn dimg trong linh
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viee gia dung vay té va Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh
phii sira déi, bé sung mét 56 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thugc pham vi quan Iy nha nuoc cua B Y té;

Can cur Qz{yé't dinh s6 24/2023/0D-TTg ngay 22/9/2023 cua Thu tuomg Chinh
phu quy dinh diéu kién xac dinh nguoi bi phoi nhiém voi HIV, nguoi bi nhiém HIV
do tai nan rii ro nghé nghiép;

Can cir Nghi dinh 56 1 41/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cua Chinh phu quy
dinh chi tiet mot so diéu cua Luat Phong, chong nhiém vi rut gdy ra hoi chung suy
giam mién dich mac phai o nguoi (HIV/AIDS),

~ Can cit Thong tw s6 49/2015/TT -BYT ngay 11/12/2015 cua B truong B6 Y
té quy dinh vé cong bé hop quy va céng bé phu hop quy dinh doi véi thudc la;

Can cit Thong tw 56 1 7/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 cua B¢ truong B6 Y fé’
sura doi, bo sung va bai bo mét s6 van ban quy pham phdp ludt vé an toan thuc pham
do B truong Bé Y té ban hanh;

Can cu Thong tu so 20/2024/TT-BYT ngay 14/10/2024 cua B¢ truong B6 Y
té sira doi, bé sung mot s6 diéu cua Thong tw s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015

ciia B¢ truomg Bo Y té quy dinh vé xdc nhdn néi dung qudng cdo déi véi san pham,
hang hoa, dich vu ddc biét thudc linh vuc quan ly cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truomg Cuc Phong bénh.
QUYET DPINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 31 thu tuc hanh chinh dugc sira ddi,
bé sung trong linh vuc Y té du phong thude thim quyén giai quyét cia B Y té theo
quy dinh tai Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27 thdng 02 ndm 2025 ctia Chinh
phti quy dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co céu té chirc ciia B Y té.

Piéu 2. Hiéu luc thi hanh

1. Quyét dinh nay c¢6 hiéu Iuc thi hanh k& tir ngay 01 thang 3 nim 2025.

2. Bai bo mét sé thi tuc hanh chinh va toan b0 thu tuc hanh chinh ban hanh
tai cac Quyét dinh:

a) 13 thi tuc hanh chinh thude thdm quyén giai quyét ctia B Y té c6 sb thir tr tir
01 dén 13 tai Muc A Phuy luc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3613/QD-BYT ngay
30/11/2024 ctia B Y té vé viée cong bé thi tuc hanh chinh duoc stra déi, bd sung trong
linh vye Y té d phong quy dinh tai Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10/10/2024 ctia
Chinh pht thudc pham vi chitc nang quan Iy cia B Y té;

b) 01 thi tuc hanh chinh thude thdm quyén giai quyét cia Bd Y té ¢6 s6 thir tw 01
tai Muc A Phu luc ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3614/QD-BYT ngay 30/11/2024
ctia Bo truong BO Y té vé viée cong bo thi tuc hanh chinh duge stra dbi, bd sung trong
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linh vuc Y té du phong quy dinh tai Théng tu s6 20/2024/TT-BY T ngay 14/10/2024 ciia
B6 trudng BO Y té thude linh vire quan Iy cia Bo Y té;

¢) 01 thit tuc hanh chinh thudc thdm quyén giai quyét ctia B6 Y té c6 s6 thirtir Al
tai Phu luc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 6145/QD-BYT ngay 31/12/2019 cta Bd
truéng Bo'Y té vé viéc cong bé thu tuc hanh chinh duoc sira dbi, bd sung/thay thé/bi bai
b6 vé linh vire Quan 1y Moéi trudng y té thude pham vi quan 1y cia BO Y té quy dinh tai
Nghi dinh s6 140/2018/ND-CP ngay 08/10/2018 ctia Chinh phu;

d) Toan bd thi1 tuc hanh chinh thude thdm quyén giai quyét ctia B Y té ban hanh
kém theo Quyét dinh s6 4757/QD-BYT ngay 29/12/2023 ctia Bd truéng Bo Y té vé viée
cong b thu tuc hanh chinh duoc sira déi, bd sung trong linh vuc Y té du phong thude
pham vi chire ning quan 1y ctia B6 Y té tai Thong tu s6 17/2023/TT-BYT ngay 25 thang
9 ndm 2023 ciia Bo trudng Bo Y té stra ddi, bd sung va bai bo cac van ban quy pham
phap lut vé an toan thuc phim do B6 truéng B6 Y té ban hanh;

@) 05 thi tuc hanh chinh thude thAm quyén giai quyét ciia Bo Y té c6 sb thir tur
tir 01 dén 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3555/QD - BYT ngay
25/11/2024 cua Bo truéng BO Y té vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh méi ban
hanh, thd tuc hanh chinh duoc thay thé va tha tuc hanh chinh bi bai bé linh vuc y té
du phong thude pham vi chirc niang quan ly cia By Y té quy dinh tai Nghi dinh s6
141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mét sb diéu cua
Luat Phong, chéng nhiém vi rtt gay ra hdi ching suy giam mién dich méc phai &
ngudi (HIV/AIDS).

e) Toan b thi tuc hanh chinh thudc thim quyén giai quyét ctia B6 Y té ban
hanh kém theo Quyét dinh sb 4457/QD-BYT ngay 08/12/2023 ctia Bo truéng Bo Y té
vé viée cong bé thii tuc hanh chinh méi ban hanh va thi tuc hanh chinh bi bai bé linh
vue y té du phong thude pham vi chitc ning quan ly ctia B Y t tai Quyét dinh sb
24/2023/QB-TTg ngay 22 thang 9 nam 2023 ctia Thu tuéng Chinh phu.

g) 05 thii tuc hanh chinh thudc thim quyén giai quyét ciia Bo Y té c6 s thir tur
tir 01 dén 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Quyét dinh sb 433/QD-BYT ngay
31/01/2019 ctia Bo trudong Bo Y té vé viée cong bd thii tuc hanh chinh méi ban hanh/sira
d6i, bd sung hodc thay thé/bai bé trong linh vue y té du phong thude pham vi chirc nang
quan ly ciia Bo Y té.

Piéu 3. Diéu khoan chuyén tiép

Péi véi ho so ndp trude ngay ban hanh Quyét dinh nay thi té chire, ca nhén
khong phai ndp lai hd so vi thay ddi tén goi co quan thuc hién theo thi tuc hanh
chinh dugc stra dbi, bd sung tai Quyét dinh nay; truong hop can stra dbi, bd sung hd
so thi té chire, ca nhan ndp hd so cho co quan thyuc hién thi tuc hanh chinh theo quy
dinh tai Quyét dinh nay.
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Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bé, Cuc truéng Cuc Phong bénh, Tha
truong cac Vy, Cuc, Thanh tra Bg, S6 Y té céc tinh, thanh phé truc thu¢c Trung uong

va Thu trudng cac don vi ¢6 lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. jeu
e

Noi nhan:
- Nhu Diéu 4; ; KT BO TRUONG

- B6 trudng (dé bao céo);

- Céc d/c Thu trudng;

- Cuc Kiém soét thu tuc hanh chinh -VPCP;
- UBND tinh, thanh phd truc thude TU;;

- $6'Y té tinh, thanh phd tryc thude TU;

- Céng Thong tin dién tir - Bo Y té;

- Phong KSTTHC -VPB;

- Luu: VT, PB.
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THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG

LINH VUC Y TE DU PHONG THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ~ 10P-BYT,ngdy  thang  ndam 2025
cua Bo truong Bo Y teé)
PHAN I. DANH MUC 31 THU TUC HANH CHINH
VBQPPL
An the VBQPPL AN
~ Tén thu tuc Linh | Co quan
! . . | quy dinh noi q
STTIMaTTHC!  hanh chinh quy dinh thit | o - g6l | vwe | thyc hign
tuc hanh chinh bé sung
Pang ky luuhanh | Nghi dinh s | Nghi dinh s6
md&i ch€ pham diét 129/2024/ND- | 42/2025/ND- Y té du Cuc
1. ]1.003914 | con trung, diét khuan CP ngay CP ngay hona Phong
dung trong linh vue | 10/10/2024 ciia |27/02/2025 cua| P09 | benh
gia dung va y té Chinh phu Chinh phu
ﬁ;‘ E;‘Ehsghdéanﬁéknz Nghi dinh s6 | Nghi dinh s
i At CAC PRAM 1 59/2024/ND- | 42/2025/ND- ; Cuc
diét con trung, di¢t . X Y té du R
2. 11.003842 Khuan dine tron CP ngay CP ngay hon Phong
A ng O 110/10/2024 cita |27/02/2025 cia| P'O"9 | beénh
linh vire gia dung va | e oh Chinh phu
y té
bang ky luu hanh b6
ung g%&azédggn Nghi dinh sé | Nghi dinh s6
e U SO CANE | 199/2024/ND- | 42/2025/ND- | ., Cuc
ky Iuu hanh ché \ s Y té du ;
3. |1.003796 ham diét cén trin CP ngay CP ngay hon Phong
D e M & | 10/10/2024 cia |27/02/2025 ciia PRONG | benn
L ihuan cuns Chinh phii Chinh phii
trong linh vuc gia
dung vay té
Pang 1(‘12 1521 ?gg‘i‘h‘? Nghi dinh sé | Nghi dinh s6
1‘11; ri di5t o6n trong. | 129/2024/ND- | 42/2025/ND- | ¢\ | Cuc
4. |1.003771 | P daiétkﬁ ;’;’ d“"r‘ll & CPngay CP ngay hang | Phong
e NS | 10/10/2024 cia |27/02/2025 ciia PONG | penh
8 [ VU B Chinh phu Chinh phi
dung vay té




VBQPPL
~ Tén thi tuc VBQPPL i 6i | Linh | Co quan
STTIMaTTHC!  hanh chinh quy dinh thi d‘i,“nygii;,';l déi | vwe | thue hién
tuc hanh chinh 2 ’
j b0 sung
Diang ky luu hanh bo
oty 0000 | N o | i an
thay ddi co s& san > | 129/2024/ND- | 42/2025/ND- Y 1 du Cuc
5. 11.003749 xudt ché pham diét CP ngay CP ngay phc‘)ngj Phong
con tring, diét khﬁén 10/10/2024 cua [27/02/2025 cua bénh
. S L Chinh phu Chinh phu
dung trong linh vuc
gia dung va y té
Pang ky luu hanh bo
sung do thay d6i tén,
dia chi lién lac cia | Nghi dinh s | Nghi dinh s6
don vi de“}ng ky, dgn 129/2024/ND- | 42/2025/ND- Y 1 du Cuc
6. |1.003707 | visan xuat ché pham CP ngay CP ngay hona Phong
diét con tring, diét | 10/10/2024 cua |27/02/2025 caa| P10 | bénh
khuan dung trong Chinh phu Chinh phu
linh vuc gia dung va
y té
Ding ky luu hanh bo
sung do thay d6i tac
gﬂﬁg’ ;ﬁi;‘;g?ghzg Nghi dinh s& | Nghi dinh s
S u du’ng ham luong 129/2024/ND- | 42/2025/ND- Y 1 du Cuc
7. 11.003673 hoat éhé‘; ham lu‘mg CP ngay CP ngay phbng Phong
phil gia c)f)ng hu’(ﬁlg, 10/10,/2024 S:ﬁa 27/02,/2025 f:ﬁa bénh
dang ché pham, han Chinh phu Chinh phu
st dung, nguén hoat
chét
Ding ky cap lai gidy
chimg nhan dang ky | Nghi dinh s6 | Nghi dinh s6
lwu hanh ddi v6i ché | 129/2024/ND- | 42/2025/ND- vy | Cue
8. |1.003616 | pham diét con trung, CP ngay CP ngay hona Phong
diét khudn ding | 10/10/2024 cua |27/02/2025 cia| PO | penh
trong linh vuc gia Chinh phu Chinh phu
dung va y té
Thong béo thay doi |\ 4ip <& | Nghi dinh sé
ndi dung, hinh thuc
~ 2 A 1A 129/2024/ND- | 42/2025/ND- X Cuc
nhan ché pham diét \ \ Y té du :
9. [1.003601 con tring, diét khuan CP ngay CP ngay ohong Phong
ding tror,lg linh vie 10/10/2024 cua [27/02/2025 cua bénh
y Chinh phu Chinh phu

gia dung va y té




VBQPPL
~ Tén thi tuc VBQPPL i 6i | Linh | Co quan
! . . | quy dinh noi q
STT \MaTTHC hanh chinh quy dinh thu dung sira ddi, | vwe | thuc hién
tuc hanh chinh 2 ’
b0 sung
Cap giay phépnhdp |\ 1o gk 6 | Nehi dinh s6
khau ché pham diét
129/2024/ND- | 42/2025/ND- X Cuc
con trung, diét khuén . . Y té du :
10. | 1.003588 dine trone finh vie CP ngay CP ngay hon Phong
i d% hg o v 18 nha | 10/10/2024 cia |27/02/2025 ciia PRONG 1 penh
khau dé nghién cliu Chinh phu Chinh phu
Cinsbyrbeo e | o s | Nt o
P 129/2024/ND- | 42/2025/ND- £ Cuc
con trung, diét khuan . X Y t¢ du R
11. | 1.003565 dine trone finh vie CP ngay CP ngay hon Phong
o s e |110/10/2024 cuia (27/02/2025 caa| PO | bnh
gladung va y t€ pic | o inh pha Chinh phu
vu muc dich vién tro
Cin yrhen | o s | N o
P 129/2024/ND- | 42/2025/ND- £ Cuc
con trung, diét khuan 5 5 Y té du .
12. |1.002963 dine trone finh vie CP ngay CP ngay hon Phong
8 N Ty | 1071012024 cua |27/02/2025 ciia| P9 | bénh
Bla TS Va Y Chinhphit | Chinh phu
qua bi€u, cho, ting
Cap glay phép nhap
khau ché pham diét
con trung, diét khuan , ’
dung trong th,Vl_IC Nghi dinh s6 | Nghi dinh s6
giadung vaytédo | 129/2024/ND- | 42/2025/ND- Y té du Cuc
13. | 1.002957 | trén thi truong khong CP ngay CP ngay hona Phong
c6 san pham hodc | 10/10/2024 cua |27/02/2025 ctia| PO | bénh
phuong phap su dung|  Chinh phu Chinh phu
phu hop v6i nhu cau
cua to chirc, céonhén
xin nhap khau
CaP lai gidy xdc nl}an Thong tu s6 Nghi dinh sé
ndi dung quang cao | 20/2024/TT-
o A . 42/2025/ND- x Cuc
do Cuc Quan ly Moi BYT ngay . Y té du \
14. | 1.001189 . X oan X , CP ngay . Phong
truong y te da cap | 14/10/2024 cua 97/02/2025 ci phong snh
trong truong hop bi | Bo truéng BO'Y 02/2025 cua bén
L . S Chinh phu

mat hodc hu hong

té




VBQPPL
~ Tén thi tuc VBQPPL i 6i | Linh | Co quan
! . . | quy dinh noi q
STT|MaTTHC hanh chinh quy dinh thu dung sira ddi, | vwe | thuc hién
tuc hanh chinh 2 ’
b0 sung
Nghi dinh s6
140/2018/ND-
Céng b di didu kien | . CP N9
n . 08/10/2018 cua
thuc hién hoat dong . . X Cuc
A Chinh phu ; Y té du R
15. | 1.004027 | quan trac moi truong a1 X . Phong
lao dong thudc tham Nght dinh 6 phong bénh
u én cua B'G Y té 44/2016/ND — '
quy ' ' CP ngay
15/5/2016 cta
Chinh phu
Cép Gidy Tiép nhan
ban cong bod hop quy | Thong tu s6 . %
duatrén két qua | 17/2023/TT- | eghi dinhso
, ~ \ 42/2025/ND- x Cuc
chung nhan hop quy BYT ngay 5 Y té du R
16. | 1.000074 U . , CP ngay . Phong
cua to chuc chung | 25/9/2023 cua . | phong .
~ N ~ « |27102/2025 cua bénh
nhan hop quy dugc | Bo truong BO Y Chinh pht
chi dinh (bén thir ba) té phu
doi voi thuoce 1a
Cip Gidy Tipnbin | yyss |
ban cong bo hop quy Nghi dinh s6
LKy s 17/2023/TT-
dya trén ket qua tu BYT noa 42/2025/ND- Y té du Cuc
17. | 1.000068 | danh gié cta to chitc, | <o /2022 g’ﬁa CP ngay nane | Phong
ca nhan san xudt, |22 S 127/02/2025 cual PO | bénh
kinh doanh thudc 14 | ~* tég : Chinh phit
(bén thir nhat)
o f?l}ggg?srTsTo- Nghi dinh 56
Cap Giay Xac nhan X 42/2025/ND- £ Cuc
n OO BYT ngay X Y té du ;
18. | 1.000056 | cong b6 phu hop quy 25/9/2023 elia CP ngay hon Phong
dinh d&i voi thude 1a | =272~ 42 197/02/2025 ciia| P"°"9 | benh
Bo truong BO Y , ,
& Chinh phu
CaP laqulaAy Tlelg Thong tu sO Nghi dinh sé
nhan ban cong bo 17/2023/TT-
s A \ 42/2025/ND- £ Cuc
hop quy va Giay Xéac BYT ngay 5 Y té du .
19. | 1.000044 Nl I , CP ngay . Phong
nhan cong bo phu | 25/9/2023 cia 97/02/2025 ci phong snh
hop quy dinh d6i véi | Bo trudng Bo Y cua bén
op quy ¢} ) HUOTE B¢ Chinh phit

thuoc la

te




VBQPPL
~ Tén thu tuc VBQPPL i 6i | Linh | Co quan
STTIMaTTHC hanh chinh quy dinh thu d(ilunygds!l;’lzlll (;lgil vie | thue hién
tuc hanh chinh 2 >
: b0 sung
Nghi dinh sb
C 141/2024/ND-CP o
Cap méi giay chimg |nqay 28/10/2024 Nglzl(l) gg}i S0
nhan co so du diéu g : - | 42 b- £ Cuc
20 |2.002683 | kiénxétnghiem | Col PR 1At ay | YA pa
en xet nghie quy dinh chi tiét gay phong ong
khang dinh HIV mét s didu cua |27/02/2025 cua bénh
duong tinh Luét Phong, Chinh phu
chéng HIV/AIDS
Nghj dinh s6
141/2024/ND-
Cép lai gidy ching CP ngay Nghi dinh s6
nhén co s du didu | 28/10/2024 cua | 42/2025/ND- Y 1 du Cuc
21. | 2.002684 kién xét nghiém Chinh phu quy CP ngay hona Phong
khing dinh HIV | dinh chi tiét mot |27/02/2025 ciia| P'O"9 | banh
duong tinh sO diéu ciia Luat| Chinh phu
Phong, chong
HIV/AIDS
Nghj dinh s6
141/2024/ND-
Diéu chinh gidy CP ngay Nghi dinh s6
chﬁ*ng nhan co sé du | 28/10/2024 cua | 42/2025/ND- Y & du Cuc
22. |2.002685 | diéu kién xét nghiém | Chinhphiiquy |  CP ngay hong | Phong
khing dinh HIV | dinh chi tiét mot |27/02/2025 cia| P7°" | bénh
duong tinh s6 diéu cia Luat| Chinh phu
Phong, chong
HIV/AIDS
Nghi dinh sb
141/2024/ND-
Quyét dinh chi dinh CP ngay Nghi dinh s6
co §ér xét nghiém 28/10/2024 cua | 42/2025/ND- Yt du Cuc
23. 11.013032 | khdngdinh HIV | Chinhphiquy | CP ngay hong | Phong
duong tinh tham | dinh chi tiét mot |27/02/2025 cual P | benh
chiéu sO diéu ciia Luat| Chinh phu
Phong, chdng
HIV/AIDS




VBQPPL
~ Tén thu tuc VBQPPL i 6i | Linh | Co quan
STT \MaTTHC hanh chinh quy dinh thu d(ilunygds!l;’l;l (;lgil vuc | thwe hién
tuc hanh chinh 2 >
: b0 sung
Nghi dinh sb
141/2024/ND-
Diéu chinh quyét CP ngay Nghi dinh s6
dinh chi dinh co s¢ | 28/10/2024 cua | 42/2025/Nb- Y & du Cuc
24. |11.013033 xét nghiém khang | Chinh phu quy CP ngay hona Phong
dinh HIV duong tinh | dinh chi tiét mot |27/02/2025 ciia| P °"9 | bénh
tham chiéu s6 diéu cia Luat| Chinh phu
Phong, chdng
HIV/AIDS
Quyét dinh s6
24/2023/QD -
TTg ngay
22/9/2023 cua ’
Céip giky chimg nhan Thu tudng Nghi dinh s6
; . .x = .| Chinh phu quy | 42/2025/ND- X Cuc
bi phoi nhiém véi . A1 ia 5 Y té du .
25. | 1.012096 HIV do tai nan riii ro dinh diéu kién CP ngay ohong Phong
nohd nehie xac dinh ngy:di 27/02/2025 cua bénh
Ehe NBAIEp- bi phoi nhidm | Chinh phu
voi HIV, nguoi
bi nhiém HIV
do tai nan rui ro
nghé nghiép
Quyét dinh s6
24/2023/QD -
TTg ngay
22/9/2023 cua ’
Céip gidy chimg nhan Thu tudng Nghi dinh s6
bi nhidm HIV do tai | Clinhpht quy | 42/2025ND- | e | Cue
26. | 1.012097 " nan i o nghé dinh diéu kién CP ngay phbng Phong
" ohié xac dinh nguoi |27/02/2025 cua bénh
Shep- bi phoi nhidm | Chinh pha

voi HIV, nguoi
bi nhiém HIV
do tai nan rui ro
nghé nghiép




VBQPPL
~ Tén thu tuc VBQPPL i 6i | Linh | Co quan
STTIMaTTHC hanh chinh quy dinh thu d(ilunygds!lfrlall1 (;I(R?il vuc | thwe hién
tuc hanh chinh 2 >
: b0 sung
Can cur Nghi
dinh s6
89/2018/ND-CP
ngay 25/6/2018
cia Chinh phii | Nghj dinh s6
Lz . ~_ | quy dinh chi tiet | 42/2025/ND- £ Cuc
27. | 2.001229 kii‘p g1y ‘;}A‘e‘; ng‘i‘p thi hanh mot s6 | CP ngay Yﬁgf‘-"’ Phong
U mauben PhAM | i3y ciia Luat  |27/02/2025 ciia| P'09 | bénh
Phong, chong Chinh phu
bénh truyén
nhiém vé kiém
dich y té bién
gidi
Can ctr Nghi
dinh s0
Cép méi gidy chung | 103/2016/ND- | Nghi dinh s6
nhan co s& xét CP ngay 42/2025/ND- Y t du Cuc
28. | 2.001089 nghiém dat tiéu 01/7/2016 cua CP ngay hona Phong
chuan an toan sinh | Chinh phu quy |27/02/2025 cta phong bénh
hoc cép III dinh vé bao Chinh phi
dam an toan
sinh hoc
Can ctir Nghi
dinh sb
Cép lai gidy ching | 103/2016/ND- | Nghi dinh s
nhan co so xét CP ngay 42/2025/ND- Y té du Cuc
29. | 2.001080 nghiém dat tiéu 01/7/2016 cua CP ngay hona Phong
chuan an toan sinh | Chinh phai quy |27/02/2025 cia| P'°"9 |  benh
hoc cép I1I do hét han| dinh vé bao Chinh phu
dam an toan
sinh hoc
Can cur Nghi
Cép lai gidy chung dinh 56 a1 A
nhin co 56 xét 103/2016{NB- Nghi dinh s6
ngﬁiém dat tiéu CP ngay 42/2025/\ND- Y té du Cl:lc
30. | 2.001072 chun an todn sinh 01/7/2016 cua CP ngay ph(‘)ng Phong
hoc cép III do bi Chinh phu quy |27/02/2025 cua bénh
i ' dinh vé bao Chinh phu

hong, bi mét

dam an toan
sinh hoc




VBQPPL
~ Tén thu tuc VBQPPL uv dinh noi | Linh | Co quan
STT|MaTTHC hanh chinh . q“z‘d!l':hltll,‘“h d(imyg sira doi, | vuwe | thuc hién
uc hanh chin bé sung
Can cur Nghi
. . dinh s6
Cap lai gidy chimg | 103/2016/NP- ,
nhan co so xét CP ngay Nghi dinh s6
ng}llém dat tiéu 01/7/2016 cua 42/2025/ND- Y t du Cuc
31. | 2.001060 Chué\ll’lr an toan sinh Chinh phu quy CP ngay hon ) Phc‘)ng
hoc cdp TL do thay |  dinh vé bao  |27/02/2025 ciia| P | benh
doi tén ctia co s6 X€t | 44 an toan Chinh phu

nghi¢m

sinh hoc;




PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

01 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.003914

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

Trinh ty thyc hién

Trwong hop 1: Trinh tu thuc hién dbi véi hd so ché pham ding ky luu
hanh m&i cta ché pham diét con tring dung trong gia dung co hoat chat,
ham luong hoat chit, dang ché pham theo khuyén céo cua To chiic Y té
thé giGi va phu hop voi quy dinh cua B Y té vé danh muc hoat chat cam
su dung, han ché pham vi st dung trong che pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; hd so dang ky méi ddi voi
ché pham diét khuan dung trong gia dung c6 chira hoat chat Ethanol hoic
Isopropanol hodc hdn hop Ethanol va Isopropanol voi tong ham luong tix
60% dén 90% va co thé chira khong qua 0,5% Chlorhexidine:

Buéce 1: Co sé dang ky luu hanh ché phém diét con trung, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung vay té ndp ho so dén Bo phan Tiép nhan va
Tra két qua Bo Y té.

Buwérc 2: Sau khi nhin duoc hd so dang ky lvu hanh méi va phi thim dinh
ho so, Cuc Phong bénh, B Y té giri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan
ho so theo Mau s6 04 cuia tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP.

Bwoec 3:

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc
Phong bénh, BO Y, té thong bao bang van ban cho co s¢ dang ky Iuu hanh
m&i vé viée yéu cau stra ddi, bd sung hd so hodc cip hodc khong cap sb
dang ky luu hanh.

D6i v6i ho so ché pham c6 chira hoat chit hodc c6 dang san pham lan dau
hodc c6 pham vi st dung hoic tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam:

trong thoi han 90 ngay, ké tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc
Phong bénh, Bo Y. té thong bao bang van ban cho co s¢ dang ky luu hanh
méi vé viée yéu cau bd sung, sira doi hd so hodc cap hodc khong cap sb
dang ky luu hanh.

- Truong hop ¢ yéu cau bo sung, stra doi ho so, trong thoi han 90 ngay
ké tir ngdy ghi trén vin ban, co sO dang ky phai hoan chinh hd so, giai
trinh 6 nhiing ndi dung bd sung, stra d6i bang vin ban va gui den BoY
té. Ngay tlep nhén ho so bd sung, sua d61 duogc ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so. Néu qua thoi han trén, hd so diang ky lvu hanh méi s& bi hay bo.

Truong hop co so dang ky khong nop hé so dung thoi han theo quy dinh
vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, thdm hoa, dich bénh, hoa hoan,...
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thi dugc ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngdy hét han bo sung
ho so kem theo van ban giai trinh.

Trwong hop 2. Trinh ty thue hién dbi véi hd so dang ky luu hanh méi
ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
khong thudc truong hop 1 néu trén:

Budc 1: Co so dang ky luu hanh ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung vay té ndp ho so dén BO phan Tiép nhan va
Tra két qua Bo Y té.

Buwé'c 2: Sau khi nhin duoc ho so ding ky lvu hanh méi va phi thim dinh
hd so, Cuc Phong bénh, BO Y té giri cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan
hd so theo Mau s6 04 cua tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh sd
91/2016/ND-CP.

Buworc 3:

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc
Phong bénh, Bo Y té thong bao bang van ban cho co s¢ dang ky luu hanh
m&i vé viée yéu cau sira doi, bo sung hd so hodc chap thuan hoic khong
chap thuan viéc khao nghiém.

D6i v6i ho so ché pham c6 chira hoat chat hodc c6 dang san pham lan dau
hodc c6 pham vi st dung hodc tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam:
trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc
Phong bénh, B4 Y té thong bao bang van ban cho co s¢ dang ky luu hanh
méi vé viée yéu cau bd sung, stra ddi ho so; chap thuan hoic khong chip
thuan viéc khao nghiém. Truong hop khong chap thuan viéc khao nghiém
phéi néu ro 1y do.

- Trudng hop 6 yéu cau bd sung, stra d6i hd so, trong thoi han 90 ngay
ké tir ngay ghi trén vin ban, co s ding ky phai hoan chinh hd so, giai
trinh rd nhitng ndi dung bo sung, sira d6i bang van ban va giri dén B Y
té. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so. Néu qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh méi s& bi hay bo.

Trudng hop co so dang ky khong ndp 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 ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung
h so kém theo vin ban giai trinh.

Buwére 4: Sau khi ¢6 van ban chép thuan viéc khao nghiém, co s& dang ky
c6 trach nhiém hoan thanh viéc khao nghiém va np Phiéu tra 10i két qua
khao nghiém vao hd so trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén van
ban chap thuan viéc khao nghiém. Ngay tiép nhan Phiéu tra 10 két qua
khao nghiém duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qué thoi han 36
thang, hd so ding ky luu hanh méi s& bi huy bo.

Budre 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0, Cuc Phong bénh, Bo Y té thong bao bang van ban cho co s¢ dang ky
vé viéc yéu cau stra doi, bd sung hd so hodc cip sé hodc khong cap sb
dang ky luu hanh.
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Cach thire thuc hién

- Nop hd so truc tiép tai BO phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té.

- Hoic ndp hd so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y te.

- Hoac ndp hd so truc tuyén trén Céng Dich vu cong quéc gia hoac Trang
thong tin dién tir cia BO Y t€.

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phén ho so:

1. Van ban dé nghi dang ky lru hanh méi theo Méu s6 04 tai Phy luc 1
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Gidy to vé tu cach phap nhan cua co s¢ dang ky, co s¢ san xuat (Bdn
sao hop I¢ gidy to vé tu cdch phdp nhan cua co so dang ky, co so san
xudt hoac ban sao gzay 10 vé tir cach phdp nhdn cua co so dang ky, co so
san xudt cé dong ddu cia don vi duoc cap theo quy dinh tai Nghi dinh 56
129/2024/ND-CP).

3. Giay uy quyén thuc hién viée dang ky lvu hanh trir truong hop quy
dinh tai dlem a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP (Ban goc
Gidy 1y quyen thwe hién viéc dang ky lweu hanh. Gidy 1y quyén phdi dap
ung yeéu cau tgi Phu luc VII ban hanh keéem theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

4. Tai liéu k¥ thuét ctia ché phim dé nghj dang ky gdm cac noi dung theo
quy dinh tai Ph,u luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

5. Két qua kiém nghiém ham luong hoat chét trong ché pham (Bdn goc
hodac ban sao hop l¢é Két qua kiém nghiém ham lwong hoat chdt cia ché
pham. Két qua kiém nghiém phdi dwoc thuwce hién boi co sé di cong bé dii
diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh hodc Két qua kiém nghiém
cia mét co sé kiém nghiém tai nuwoc ngoai duoc cong nhan phu hop
ISO/IEC 17025 hoac ISO 15189 hodac twong dwong. Truong hop su dung
Két qua kiém nghiém ciia phong kiém nghiém tai mede ngoai thi Két qua
kiém nghiém phdi dwoc hop phdp héa lanh su theo quy dinh).

6. Phiéu tra 11 két qua khao nghiém (Bdn géc hodc ban sao hop 1¢é Phiéu
tra 10i két qua khdo nghiém dwoc thue hién béi co sé doc ldp di cong bo
i diéu kién thiee hién khdo nghiém theo quy dinh, khéng bao gom co sé
san xudt va co sé dang ky ché pham. Riéng doi véi ché pham diét khuan,
chdp nhan két qua khao nghiém cua co so khao nghiém doc lap tai nwoc
ngoai dugc co quan co tham quyén nuée so tai chi dinh, thira nhdn hodc
dwge t6 chike cong nhdn cong nhan phit hop tiéu chudn ISO/IEC 17025
hodc ISO 15189 hodc tiéu chudn vé quan 1y chat lrong phong thur nghiém
phuc vu khdo nghiém. Truong hop sir dung Phiéu tra 1oi két qua khdo
nghiém ciia co s6 khdo nghiém déc ldp tai mede ngodi thi trong Phiéu trd
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10 két qua khdo nghiém phdi bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khudn
dwoc quy dinh tai quy trinh khdao nghiém do Bo Y té ban hanh va dwoc
hop phap hoa lanh sy theo quy dinh).

7. MAu nhin cta ché pham (Mdu nhdn cia tat cd cdc quy cach dong goi
theo kich thuéc thuc ¢é xdc nhédn cia co so ding ky. Truong hop nhiéu
quy cach dong géi cé nhin thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp nhan
cua quy cdch dong goi nho nhat. Truong hop mau nhéin ché pham nhdp
khéu ghi bang tleng nuoc ngodi thi phai kém theo ngi dung nhan phy
bang tiéng Viét. Mau nhdn, néi dung nhéan phu ciia ché pham phai dap
ung cdc yéu cau tai Phy luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP).

8. D01 v6i ché pham nhéap khau: gidy chting nhan luu hanh tu do (Ban
goc hodc ban sao hop I¢ Gidy chieng nhdn lieu hanh t do doi véi ché
pham nhdp khau. Gidy chieng nhan luu hanh tw do phai ddp vmg cdc yéu
cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP).

9. P6i v6i ché pham ¢ chira hoat chat hodc c6 dang san pham hodc ¢o
pham vi st dung hodc tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam phai co
trong hd so: tai licu, két qua nghién ctru v€ an toan va hiu lyc hodc
khuyen cao Ve vi¢c sir dung che pham trong linh vuc gia dung va 'y té cua
T6 chitc Y té thé gidi hodc t6 chirc qudc té khac hodc co quan c6 tham
quyén tai nude san xuét, xuat khau ché pham.

IL. S6 lwgng ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong &p dung doi véi trudong hop ndp ho so truc tuyén)

Thoi han giai

quyét

60 ngay ké tir ngay nhin dugc da ho so hop 18.

Riéng ddi v6i hd so ché pham co chira hoat chét hoic c6 dang san pham
hodc ¢6 pham vi sir dung hodc tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam:
120 ngay ké tir ngay nhan dugc du ho so hop 1€.

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky che pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung va y té hoic t6 chirc duogc iy quyén ding ky.

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

Gidy chung nhan ding ky luu hanh hodc vin ban thong bao khong cap sb
dang ky Iuu hanh c6 néu 1o 1y do.
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Phi, L¢ phi

Truwong hop 1:

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

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

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

- Phi thim dinh ho so cho phép khao nghiém (ndp 1an du cung voi hd so
dang ky luvu hanh mai1): 3.500.000 dong/ho so.
- Phi thdm dinh déng ky lwu hanh méi (ndp khi bo sung Phiéu tra 1o két

qua khao nghiém va két qua kiém nghiém thanh phan hoat chat):
11.000.000 dong/ho so.

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

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh moi: theo Mau s6 04, Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Tai liéu k¥ thuat cua ché phém: theo mau tai Phu luc V ban hanh kém

theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau dbi voi ho so dang ky lvu hanh:

- Béi véi hf) so nop truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diét} 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP’ dugc stra d6i bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Béi véi hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh
50 91/2016/ND-CP.,

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

Can cu phap

ly ctia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh
phu vé quan 1y héa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

3. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu stra
d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ctia Bo Y té.
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4. Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ctia Chinh
phu sira d6i, b6 sung mot sd Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phtl vé quan 1y hoa chit, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh sb
155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu sira ddi, bd
sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc ciia BO Y té.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua B Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh
vucy té.

6. Thong tu sd 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nim 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu mot s6 khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thao g&
khoé khin, hd trg cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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Miu s6 04
PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
Kinh giri: Bo Y té (Cuc Phong bénh)

............... dé nghi dang ky luu hanh m&i ché pham nhu sau:
. Tén ché pham ..........................................................................
. Thanh phan va ham lu’(mg hoat chat (%) ............... AU
. Dang ché pham: ..
. Quy céch dong g01 ............. PO
. Tén co sO san xuat ......................................................................
. bia chi noi san xuét: ................ bién thoai:............ Fax:....oooooiiiiinl.
TN CO SO AANG Ky i et e
DA Chi: L

.Biénthoai:............... Fax: .o
10. Tac dung cua ché pham .............................................................
11. Han ding ctia ché pham: .............. .8 .,
12. Xin nhap khau (08U €O) «...vveveeee e

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va dong diu)

O 0 1IN WN =

! Pia danh.

2 Ghi tén co so dang ky.

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

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

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi 1 theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi
luong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh cht caa
ché pham.

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

% Ghi 1& dang chai, goi, tai... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi ngén gon tac dung cua ché pham va ghi & pham vi st dung 13 gia dung hay y té hodc ca
hai. Vi du: diét muoi dung trong gia dung; rira tay sat khuén dung trong gia dung va y té.

8 Ghi 16 bao nhiéu nam hodc thang ké tir ngay san Xuét.

¥ Néu c6 can ghi rd nhap khau ché pham (d6i v6i ché pham nhéap khau) hay nhap khau nguyén
liéu dé san xuat ché pham dé lam kiém nghiém, khao nghiém va bao gém cac thong tin sau:

Ham luong
hoat chat

Tén, dia chi nha

TT Tén ché pham SR
san xuat

Pon vi tinh S6 luong
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PHU LUC V. NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT

(Kém theo Nghi dinh 6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh 50 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Bbi véi ché pham chira hoat chat 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gdm day du cac muc theo yéu cau tai Muc I1.

2. Dbi v6i ché pham ma hoat chat di duoc ding ky tai Viét Nam thi tai lidu k¥
thuat bao gém cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan

4 Muc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phén 1. CHI TIEU CHAT LUQNG

Thanh phan va ham luong hoat chit

Thanh phan, ham lwgng phu gia cong hudng

Loai ché pham

Dang ché pham

Han st dung

OO~ WOWIN|PEF

Ngudn hoat chat (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)

Phan 2. HOAT CHAT

Ngoai dang

Ham luong toi thiéu va tdi da ciia hoat chat

Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat

Thot han st dung

Phuong phap va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chat

SO CAS

Tén thong thuong

Tén hoa chat theo IUPAC

O | oo NO|O | D> W [IN|EF

Cong thirc cAu tao

[y
o

Cong thirc phan tu

|
|

Khéi lwong phan tr

[y
N

Ho hoa chit

=
w

Piém nong chay, soi, phan huy

H
o

Ap suit hoi

JEnN
ol

Ty trong (voi chat 10ng)

[N
»

Kha nang hoa tan trong nudc va dung méi hiru co

|
\l

Déc cap tinh

17.1

Doc cip tinh qua miéng (LDso)

17.2

Doc cap tinh qua da (LDso)
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17.3  |Pdc cap tinh qua ho hip (LCso)
17.4  |Kha nang kich thich mat
17,5 |Kha nang kich thich da
17.6  |Kha nang gay di ing
18 Podc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 DPdc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Doc tinh véi sinh san va su phat trién (bao gdm ca kha ning sinh quai thai)
23 |Cac nghién ctru doc tinh khac, néu c6
24 Dir liéu y khoa, tri¢u chung ngd doc, thude giai doc néu c6
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1  |Trong dat
25.2  |Trong nudc
25.3 | Trong khong khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 boc tinh vo1 chim
26.2  |DPQc tinh v&i cé va céc loai thay sinh
26.3  |DPgc tinh véi ong
26.4  |Doc tinh véi cac sinh vat khong phai ddi tuong phong trir
Phan 3. CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché phém
1.1  |Tén ché pham
1.2 |Tén va dia chi nha san xuat ché phdm
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
14 Cép d.(f)c cap tinh theo phan loai cua h¢ théng hai hoa toan cau vé phén loai
va ghi nhan hoéa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham luong céc chét phu gia (bao gdm ca dung méi, chat mang)
3 Dic tinh 1y hda ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong v&i chit long
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3.3

Kha ning bét ltra, diém chép

3.4

Kha ning dn mon (néu c6)

3.5

D36 bén bao quan

3.6

Do acid, kiém hodc pH

3.7

Kha ning hdn hop v6i ché pham khac

Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuat ché phim

PQC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc céap tinh qua da (LDso)

Doc céap tinh qua ho hap (LCso)

Kha ning kich thich mat

Kha nang kich thich da

Kha nang gay di ing

PQC TiNH SINH THAI

boc tinh vo1 chim

DJc tinh vé1 cé va cac loai thuy sinh

Doc tinh vé1 ong

SN

Péc tinh voi cac sinh vat khong phai dbi twong 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 trung (chung loai vi khuan, loai con tring)

Linh vuce sir dung (trong gia dung hodc y té...)

Liéu luong sir dung

Khoang thoi gian gitra cac 1an sir dung (di voi ché pham cé tac dung ton luu)

Maéi truong pha loang néu c6 (nudc, dau...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan st dung ché pham

Huéng dan bao quan ché pham

ChU y vé an toan khi sir dung ché pham

Tac dong xau co thé xay ra doi voi nguoi khi st dung ché pham va cach xur ly

Phuong phép tiéu hiy ché pham hét han hoic khong sir dung hét

olo|ldlw|IMPRP|ILK|IN|lOlO|DMW|N|F

Phuong phap tiéu huy bao goi ché pham
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7 M3 HS (HS code): ap dung ddi véi ché pham nhap khau

8 M3 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phén 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

Déi v6i nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan hda chit theo quy dinh cua phap luat
vé hoa chat.
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PHU LUC VII
YEU CAUPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-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 cta chi s¢ hitu ché pham;

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

¢) Pham vi Gy quyén (dtng tén ddng ky lwu hanh ché phidm tai Viét Nam déi voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc ty quyén;

d) Dia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han iy quyén;

g) Cam két ctia chi so hitu ché pham cung cép dy du ho so thong tin ché pham
cho t6 chtrc, c4 nhan dugc uy quyén dé thyuc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu sé hitu ché pham di ty quyén cho mét co so diang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va dd duoc cap sd ding ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
lwu hanh con hiéu luc, chi s& hitu Gy quyén cho co so khac ding ky lwu hanh tai Viét
Nam thi gidy iy quyén m&i 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 xuat 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 0 nu6e ngoai phai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop dugc mién hop phap hoa lanh sy theo didu udc qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. No¢i dung

Gidy chimg nhan lwu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chirng nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhén;

d) Thanh phan va ham lwong hoat chét (bét budc d6i v6i ché pham diét con trung);

d) Tén va dia chi ctia nha san xuit;

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

g) Ho tén, chtic danh, chit ky truc tiép ciia ngudi cap gidy chimg nhan.

2. Nwéc cAp Gidy chirng nhan luvu hanh tw do

Nudc cap Gidy ching nhan uu hanh ty do phai la nude san xuat ché pham hodc mot
trong cac nudc thanh vién T6 chirc Thuong mai The gidi.

3. Hiéu lye ciia Gidy chirng nhén luu hanh tu do

Hiéu luc ctia Gidy chtng nhan Iuu hanh tu do t6i thiéu 1a 06 thang ké tir ngay ndp ho
so dang ky luu hanh. Truong hop | Gidy chimg nhén luu hanh ty do con hiéu lyc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van duoc tiép nhan nhung co sé dimg tén dang ky c6 trach
nhiém bo sung ’Glay chimg nhén luu hanh tu do méi trude ngay Gidy chimg nhan luu hanh
tu do da ndp hét hi¢u luc vao ho so dang ky Iuu hanh.

~ Truong hop Gidy chimg nhn luu hanh ty do khdng ghi thai han hét higu luc thi thoi
diém hét hi¢u luc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phép héa l&nh sw

Gidly chimg nhan lwu hanh tr do phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy dinh,
trur cac truong hop dugc mién hgp phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phép héa lanh su theo diéu uée quoc t€ ma Viét Nam Ia thanh vién
(ban goc hoac ban sao ching thuc Gidy chirmg nhan Iuu hanh tu do);

b) Gidy chung nhan luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tur
chinh thirc ctia co quan cap Gidy ching nhan luu hanh tu do va c6 thé tra ctru dugce (ban
sao Gidy chimg nhén luu hanh ty do c6 dong dau cua co so ding tén dang ky luu hanh
va thong tin vé dudng dan tra clru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nude cap Gidy chirmg nhan luu hanh tur
do ¢6 van ban x4c nhan ndi dung trén Giay chirng nhén luu hanh ty do 1a dung (ban goc
van ban xac nhan cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Gidy chimg nhén luu
hanh ty do c6 dong dau cua co s¢ ding tén dang ky Iuu hanh).
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02 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.003842

Gia han s6 ding Ky luu hanh ché phim diét con triung, diét khuan
dung trong Iinh vuc gia dung va y te

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co sé gia han sé dang ky ndp hd so dén Bo phan Tiép nhan va
Tra két qua BO Y té. Thoi han ndp ho so ding ky gia han sb dang ky luu
hanh t4i thiéu 03 thang, t6i da 12 thang trudc khi sé ding ky lwu hanh
hét hiéu Iyc.

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

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc ho so gia han s6 dang ky day du va phi tham
dinh ho so ding ky gia han, Cuc Phong bénh, Bo Y té giri cho co sé gia
han s6 dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s 06 tai Phy lyc III ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
50, Cuc Phong bénh, BO Y té thong bao bang van ban cho co sd gia han
sd ding ky vé viéc yéu cau stra d6i, bo sung hd so; khong cho phép hoic
cho phép gia han s6 dang ky Iuu hanh.

Buwéc 4: Khi nhan dugc van ban yéu cau sira doi, bd sung ho so, trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban thong bao dé nghi sura d6i,
bd sung hd so va trong thoi gian cham nhat 1a 10 ngay trude khi sé dang
ky luu hanh hét hiéu luc, co s& ding ky gia han phai stra doi, bo sung
kém theo vin ban giai trinh va giri dén Bo Y té. Ngay tiép nhan ho so bd
sung hoic stra d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qué thoi han
trén, ho so dang ky gia han s6 dang ky Ivu hanh s& bi hity bo.

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

Bll’(:)’c 5: Néu khong con yéu cau sﬁ’a doi, bd sung, Cuc Phong bénh, Bo
Y t€ phai thuc hi¢n viéc gia han s6 dang ky luu hanh.

Cach thirc thuc hién

- Nop hd so truc tiép tai B§ phan Tiép nhén va Tra két quaBo Y té.

- Hodc ndp ho so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua Bo Y te.

- Hoac nop ho so truc myén trén Cé)ng Dich vu cong quéc gia hodc Trang
thong tin dién tir cia BO Y té.
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Thanh phin, s6 lwong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vian ban dé nghi dang ky gia han s dang ky luu hanh theo Mau s6 06
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Gidy to vé tu cach phap nhéan cua co so dang ky, co s¢ san xuét (Bdn
sao hop 1é gidy to vé tw cdch phdp nhén cia co sé ding ky, co sé san
xudt hodc ban sao gidy to vé tw cdch phdp nhdn cia co sé dang ky, co
SG san xudt ¢ dong dau ciia don vi dwoc ccfp theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 129/2024/NP-CP).

3. Gidy uy 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 (Bdn goc
Gidy 1ty quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh. Gidy 1y quyén phdi dép
ung yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s0
129/2024/ND-CP).

4. B4o cdo qua trinh luu hanh ché phém theo mau quy dinh tai Phu lug
VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

I1. S6 lwgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung do61 véi ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

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

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 12 chi s6 hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan ding ky luu hanh hodc vin ban thong bao khong gia
han s6 dang ky luu hanh va néu r6 ly do.

Phi, Lé phi

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

Vin ban dé nghi dang ky gia han sb dang ky luu hanh: theo Mau s6 06,
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP.

Bao céo qua trinh luu hanh ché pham: theo mau tai Phu luc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau ddi véi hd so dang ky luu hanh:

- D6i v6i hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc stra d6i bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

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

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

Can cu phap

ly cuia thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sO 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan Iy hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té;

2. Nghi dinh sé 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to chic ciia Bo Y té.

3. Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra
d61, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua BO Y té.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndgm 2024 cua Chinh
phu stra ddi, bo sung mot sé Piéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 caa Chinh phu vé quan Iy héa chét, 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 nim 2018 cia Chinh phu
stra d6i, bo sung mot sé 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 B9 Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

6. Thong tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cia Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu mot s6 khoan phi, 1é phi nham tiép tuc thao g&
kho khin, hd trg cho hoat dong san xuit kinh doanh.
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Maiu sb 06
) PHULUCI

VAN BAN PE NGHI PANG KY GIA HAN SO PANG KY LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh ph,

Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)

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

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

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong bénh)

........ 2........ d& nghi dang ky gia han sb dang ky luu hanh ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham: ....................... S
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%): ...........c........ LU
3. Dang ché pham: ..........coooovveiieiiieeeinn... PR
4. 86 dang ky lwu hanh: ....................... cogiatridén: ...
5. Cac thay ddi trong qué trinh luu hanh: ........................ O
6. TEN CO SO SAN KUAL: ....eeeee ettt
7. Dia chi noi san xuat: ............ bién thoai: ............ Fax:....oooooooviiiiil.
8. TN co SO AANG KY: o.eei e
0. D1a Chi: e
10. Bign thoai: ..........oooviiiiiiii Fax: ..o
11. Tac dung ctia ché pham: ..............ccoveviiieiieiin.., L
8

12. Han st dung: ....oooiiiiii S e
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén va dong dau)

! Pia danh.

2 Ghi tén don vi dang ky.

3 Pdi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy ching nhén luu hanh ty
do da duoc cép.

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

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi 1 theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khi
luong/khdi lwong (kI/kl hodic w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chat cia
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 l6ng, nhang muoi la dang ran. Déi véi cac ché pham diét con trung co
dang che pham nhu nhii dau, huyen phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén
viét tat cua dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyen phu (SC).

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

7 Ghi tac dung ciia ché pham nhu Glay chimg nhén dang ky luu hanh.

8 Ghi 15 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 Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10/10/2024 ciia Chinh phit)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM
Kinh gui: Bo Y té (Cuc Phong bénh)

TN CO SO AANE Ky .o
Piachi:................... bién thoai:............... Fax:..oooooooiiiiiii .
TN CO SO SAN XUAL: ... ettt ettt e,
Piachi:............... bién thoai:................. Fax:.......oooooo
Tén co so nhap khau (d6i voi ché pham nhap khau):............cooeeeeeiineiini,
Dia Chli o o
TEN ChE PRAIM: . ...t
Thanh phan va ham luong hoat chAt (%) ... .oovneee e
Han st dung:. .. ..o
Dang ché pham va quy cach dong gOi:..................... i
Thoi gian san | Don vi S0 h;“'mg N an S6 lwong V,\l P hain P Eép h‘l@t‘Vé héz}
cut /mhap kh id  tinh xuat/rxlhap tiéu thy chat, ché phflm va hinh thue
khau xtr phat
Nam 20.....
Nam 20.....
Nam 20.....
Nam 20.....
Nam 20.....

Tong cong
Ching t61 cam két cac ndi dung néu trén 1a dung. Néu sai, chiing t61 hoan toan
chiu trach nhiém trudce phap luat./.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)
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PHU LUC VII
YEU CAUPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-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 cta chi s¢ hitu ché pham;

b) Tén, dja chi cia 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 s& san xuat ché pham;

e) Thoi han iy quyén;

g) Cam két ctia chi so hitu ché pham cung cap day dil ho so thong tin ché pham
cho t6 chtrc, c4 nhan dugc uy quyén dé thyuc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu sé hitu ché pham di ty quyén cho mét co so diang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va dd duoc cap sd ding ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
lwu hanh con hiéu luc, chi s& hitu Gy quyén cho co so khac ding ky lwu hanh tai Viét
Nam thi gidy iy quyén méi phai kém theo vin ban chap thuan khong tiép tuc ding 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 0 nu6e ngoai phai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop dugc mién hop phap hoa lanh sy theo didu udc qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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03 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.003796

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

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co sé ding ky lwu hanh bd sung ndp hod so dén B phan Tiép
nhan va Tra két qua Bo Y té.

Buwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so dang ky luu hanh bo sung day di va phi
tham dinh ho so, Cuc Phong bénh, Bo Y té guri cho co sé dang ky Phiéu
tiép nhén hd so theo Mau s 05 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so, Cuc Phong bénh, BO Y té 6 trach nhiém thong bao béng van ban cho
co s¢ dang ky luu hanh bd sung vé viéc bo sung, sira d6i ho so; dong ¥
hoic khong dong ¥ véi ndi dung dang ky luu hanh b sung va néu rd 1y
do.

Buéce 4: Truong hop Cuc Phong bénh, BO Y té ¢6 van ban yéu cau stra
d61, bd sung hd so, trong thdi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co
so dang ky luu hanh bo sung phai hoan chinh ho so, giai trinh bang vin
ban va gtri dén Bo Y té. Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira d6i dugc ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua thdi han trén, hd so dang ky luu hanh bd
sung s& bi huy bo.

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

Buéc 5: Néu khong con yéu ciu stra d6i, bd sung, Cuc Phong bénh phai
thuc hién viéc bo sung Gidy ching nhan dang ky luu hanh.

Cach thirc thuc hién

- Nop ho so truc tiép tai BO phan Tiép nhén va Tra két quaBo Y té.

- Hoidc ndp hd so qua buu chinh cong ich dén B phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y té.

- Hodc ndp ho so tryc tuyén trén Cong Dich vu céng qudc gia hodc Trang
thong tin dién tir cia BO Y t€.

Thanh phin,

) lwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Van ban dé nghi dang ky luu hémh bo sung theo Mau sb 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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2. Glay Uy quyén thuce hién viéc dang ky luu hanh trr truong hop quy dinh
tai dlem a khoan 1 Diéu 20 Nghj dinh sb 91/2016/ND- CP (Ban goc Gidy
uy quyen thwee hién viée dang ky lwu hanh. Gidy iy quyen phai dap ung
véu cau tai Phu luc VII ban hanh kem theo Nghi dinh so 129/2024/ND-
CP).

3. Vian ban chuyén quyén so hitu sé dang ky luu hanh cua chu sé hitu s6
dang ky luvu hanh (Ban goc van ban).

4. Van ban tiép nhan quyén s& hitu sé dang ky luu hanh va cam két sau
khi tiép nhan sé ddng ky luu hanh sé tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché
pham dang véi hd so di duge Cuc Phong bénh phé duyét (Bdn gdc vin
ban).

5. Gidy to vé tu cach phap nhan cua co s¢ dang ky, co so san Xuét (Ban
sao hop 1é gidy to vé tir cdch phap nhén cia co so dang ky, co so san xudt
hodc ban sao gzay 10 vé tu cach phdp nhdn cua co so dang ky, co so san

xudt ¢é dong déau cua don vi dwoc cap theo quy dinh tai Nghi dinh s0
129/2024/ND-CP).

6. Mau nhan méi ciia ché pham (Mdu nhén cia tat ca cdc quy cach déng
g6i theo kich thuée thiee ¢6 xdc nhén ciia co sé diang ky. Trwong hop nhiéu
quy cdch dong géi c6 nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp nhan
cua quy cach dong goi nho nhdt. Truong hop mdu nhan ché pham nhap
khau ghi bang tiéng nuée ngodi thi phdi kém theo néi dung nhan phu bang
tiéng Viét. Mau nhan, néi dung nhéan phy ciia ché pham phdai dép vmg céc
yéu cdu tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-
CP).

IL S6 lwgng ho so: 01 bd ban gidy kem theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung doi véi trudong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai

quyét

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

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chtrc 1a chu sé hitu s6 diang ky luu hanh ché pham

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

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




Phi, Lé phi

30

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

2.500.000 dong/hd so.

Tén mau don

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

Vin ban dé nghj dang ky luu hanh bd sung: theo Mau s6 05, Phu Iyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau dbi voi ho so dang ky luu hanh:

- P6i voi h§ s0 nop truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diéy 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CE duoc stra do1 bd sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

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

Piéu kién d(f)i v6i ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Piéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cu phap

ly ctia thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc ciia Bo Y té.

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

3. Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh ph sra doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thude
pham vi quan 1y nha nuéc ciia BO Y té.

4. Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ctua Chinh
phu stra doi, bo sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly hoa chat, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y t&; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu stra do1, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cia B Y té.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B¢ Tai chinh
quy dinh murc thu, ché dg thu, ndp, quan Iy va st dung phi trong linh vuc y t€.
6. Thong tu sd 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 ndam 2024 cua B¢ Tai
chinh quy dinh mirc thu mét so khoan phi, 1€ phi nham ti€p tuc thao g&

kho khin, ho trg cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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Mau s6 05
_ PHU LUC I )
VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong bénh)

........... 2................d¢& nghi dang k¥ luu hanh bb sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ S
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):............ccee..... AU
3. Dang ché pham:..........c.coeeiuieeiiieiiiiei TR
4. Quy cach dong goi.......ooooeiiiiiiiiiiin PO
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bd sung:....................... [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. cOgiatridén:. ...
7. Tén co s& san xuat .....................................................................
8. bia chi noi san xuét:.......... bién thoai:............ Fax:..ooooooiiiii,
0. TeN CO SO AANG Ky +.eiiiiii e
10. Dia Chi. .o
11. Biénthoai:.........oooviiiiiiii . Fax:.ooooooi
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truee tiép, ghi ré ho tén va déng dau)
! Pia danh.

2 Ghi tén co so ding ky.

3 Pdi vi ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy chimg nhan luu hanh ty
do da duoc cép.

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

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi 1 theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi
lwong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/ thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chat cia
ché pham.

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

® Ghi 15 dang chai, goi, tui... va kém theo dinh luong.

7 Ghi 15 cac ndi dung dé nghi thay d6i vé s hitu gidy chtng nhan, tén ché pham, dja chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chét luong.
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PHU LUC VII
YEU CAUPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-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 cta chi s¢ hitu ché pham;

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

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

d) Tén ché pham duoc ty quyén;

d) Dia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han iy quyén;

g) Cam két ctia chi so hitu ché pham cung cap dy du ho so thong tin ché pham
cho t6 chtrc, c4 nhan dugc uy quyén dé thyuc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu s¢ hitu ché pham di ty quyén cho mét co s¢ diang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va dd duoc cap sd ding ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
Iru hanh con hiéu lyc, chu so hitu Gy quyén cho co s¢ khac ding ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy iy quyén m&i phai kém theo vin ban chap thuan khong tiép tuc ding 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 xuat 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 & nude ngoai phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy
dinh, trir trudng hop dugc mién hop phép hoa lanh sy theo didu udc qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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04 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.003771

Dang ky luu hanh bo sung do doi tén ché pham diét con trung, diét
khuén dung trong linh vue gia dung va 'y té

Trinh tu thuc hién

Buéce 1: Co s¢ dang ky luu hanh bd sung ndp hd so dén BO phan Tiép
nhan va Tra két qua Bo Y té.

Bwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so dang ky luu hanh bd sung day du va
phi thim dinh hd so, Cuc Phong bénh, Bo Y té giri cho co s dang ky
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Budre 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Phong bénh, BO Y té thong bao bang van ban cho co sd dang ky
vé viéc bo sung, stra doi hd so hodc ddng ¥ hodc khong dong ¥ véi ndi
dung ding ky luu hanh bd sung va néu 13 1y do.

Buéc 4: Truong hop Cuc Phong bénh, Bo Y té ¢6 van ban yéu cau sua
ddi, bo 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 hd so, giai trinh bang
van ban va giri dén Bo Y té. Ngay tiép nhan ho so bo sung, stra doi duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, ho so ding ky luu hanh
bd sung s& bi huy bo.

Trudng hop co sé dang ky khong nop hd so dang han vi 1y do bat kha
khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi duoc ndp hod
so mudn hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét
han bd sung ho so kém theo vin ban giai trinh.

Bu’(”)’C 5: Néu khong con yqéu ciu s&g ddi, bd sung, Cuc Phong bénh, B
Y té phai thuc hién viéc bd sung Gidy chiing nhan dang ky luu hanh.

Cach thire thuc hién

- Nop ho so truc tiép tai BO phan Tiép nhan va Tra két quaBoY té.

- Hodc ndp hd so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua Bo Y te.

- Hodc ndp ho so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin dién tor cia BO Y t€.

Thanh phan,

s0 lwgng hd so

I. Thanh phin ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi dang ky luu he:mh bo sung theo Mau s6 05 tai Phy luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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2. Gidy uy quyén thuc hién viéc ddng ky luu hanh ché pham véi tén moi,
trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh sb
91/2016/Nb-CP (Ban goc Gidy iy quyen thue hién viéc dang ky luu
hanh. Gidy iy quyén phai dap ing yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kem
theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

3. Dbi v6i ché phim nhap khau: gidy ching nhan lwu hanh tr do (Bdn
go”'c hoac ban sao hop l¢é Gid'y churng nhan luu hanh ty do doi véi ché
phdam nhdp khau. Gidy chirng nhdn lwu hanh ti do phai ddp iing cdc yéu
cau tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP).

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

5. Vin ban cua co quan nha nudc ¢6 tham quyén vé viéc vi pham s& hiru
tri tu¢ do1 vai tén cheé pham (Van ban goc hoac ban sao hop [é).

1L S6 lwgng ho so: 01 bd ban gidy kem theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong 4p dung doi véi truong hop ndp ho so truc tuyeén)

Thoi han giai

quyét

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

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T4 churc 1 chu s6 hitu s6 ddng ky luu hanh ché pham

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thue

hién thui tuc hanh chinh

Vin ban dong y hoic khong dong y bo sung Gidy chimg nhan dang ky
luu hanh

Phi, Lé phi

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

5.000.000 dong/hd so.

Tén mau don

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

Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung: theo Mau s6 05, Phu lyc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau ddi véi hd so dang ky luu hanh:
- B6i voi ho so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy

dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP dugc sira d6i b sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- B6i véi hd so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP.
Diéu kién d6i v6i ché pham dang ky lwu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19

Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cwr phap

ly cuaa thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chirc ctia Bo Y té.

2. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh
phu vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

3. Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu sira
d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia B Y té.

4. Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cua Chinh
phu stra doi, bd sung mot s6 Picu cia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh phu vé quan 1y hoa chat, ché pham diét
con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cta Chinh phi stra doi, b6
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc ciia BO Y té.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
linh vyc y té.

6. Thong tu sb 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nim 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu mét s6 khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc thao g&

kho khin, hd trg cho hoat dong san xuit kinh doanh.
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Mau s6 05
_ PHU LUC I )
VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong bénh)

........... 2................d¢& nghi dang k¥ luu hanh bb sung ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham ........................ SO
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%):........c..coeeen.l LTSRN
3.Dang ché pham:...........cooeiieeiiieiiiiei S
4. Quy cach dong goi.......ooooeiiiiiiiiiiin PR
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bd sung:....................... [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. cOgiatridén: ...
7. Tén co s& san xuat .....................................................................
8. bia chi noi san xuét:.......... bién thoai:............ Fax: .ooooii
0. TeN CO SO AANG Ky +.eiiiiii e
10. Dia Chi: .o
11. Dién thoai:.........ccoviiiiiii Fax: ..o

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truee tiép, ghi ré ho tén va déng dau)
! Pia danh.

2 Ghi tén co so ding ky.

3 Pdi vi ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy chimg nhan luu hanh ty
do da duoc cép.

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

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi 1 theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi
luong/khdi lwong (k1/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chat cia
ché pham.

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

® Ghi rd dang chai, goi, tdi... va kém theo dinh luong.

7 Ghi 15 cac ndi dung dé nghi thay d6i vé s hitu gidy chtng nhan, tén ché pham, dja chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chét luong.
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PHU LUC VII
YEU CAUPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-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 cta chi s¢ hitu ché pham;

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

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

d) Tén ché pham duoc ty quyén;

d) Dia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han iy quyén;

g) Cam két ctia chi so hitu ché pham cung cap day dil ho so thong tin ché pham
cho t6 chtrc, c4 nhan dugc uy quyén dé thyuc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu s¢ hitu ché pham di ty quyén cho mét co s¢ diang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va dd duoc cap sd 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 xuat ché pham phai cung cap tai liéu
chtrng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy iy quyén cta don Vi 0 nu6e ngoai phai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop dugc mién hop phap hoa lanh sy theo didu udc quoc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. No¢i dung

Gidy chimg nhan lwu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chirng nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhén;

d) Thanh phan va ham lwong hoat chét (bét budc d6i v6i ché pham diét con trung);

d) Tén va dia chi ctia nha san xuit;

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

g) Ho tén, chtic danh, chit ky truc tiép ciia ngudi cap gidy chimg nhan.

2. Nwéc cAp Gidy chirng nhan luvu hanh tw do

Nudc cap Gidy ching nhan uu hanh ty do phai la nude san xuat ché pham hodc mot
trong cac nudc thanh vién T6 chirc Thuong mai The gidi.

3. Hiéu lye ciia Gidy chirng nhén luu hanh tu do

Hiéu luc ctia Gidy chtng nhan Iuu hanh tu do t6i thiéu 1a 06 thang ké tir ngay ndp ho
so dang ky luu hanh. Truong hop | Gidy chimg nhén luu hanh ty do con hiéu lyc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van duoc tiép nhan nhung co sé dimg tén dang ky c6 trach
nhiém bo sung ’Glay chimg nhén luu hanh tu do méi trude ngay Gidy chimg nhan luu hanh
tu do da ndp hét hi¢u luc vao ho so dang ky Iuu hanh.

~ Truong hop Gidy chimg nhn luu hanh ty do khdng ghi thai han hét higu luc thi thoi
diém hét hi¢u luc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phép héa l&nh sw

Gidly chimg nhan lwu hanh tr do phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy dinh,
trur cac truong hop dugc mién hgp phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phép héa lanh su theo diéu uée quoc t€ ma Viét Nam Ia thanh vién
(ban goc hoac ban sao ching thuc Gidy chirmg nhan Iuu hanh tu do);

b) Gidy chung nhan luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tur
chinh thirc ctia co quan cap Gidy ching nhan luu hanh tu do va c6 thé tra ctru dugce (ban
sao Gidy chimg nhén luu hanh ty do c6 dong dau cua co so ding tén dang ky luu hanh
va thong tin vé dudng dan tra clru);

¢) Co quan ngoai giao cta Viét Nam tai nude cap Gidy chimg nhan luu hanh tu do
c6 van ban xac nhén néi dung trén Gidy ching nhén luu hanh tu do 1a ding (ban goc
van ban xac nhan cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Gidy chimg nhén luu
hanh ty do c6 dong dau cua co s¢ ding tén dang ky Iuu hanh).
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05 - Ma thua
tuc hanh
chinh:
1.00374

bang Ky luu hanh bo sung do thay doi dia diém co sé san xuat, thay
d6i co s&' san xuat ché pham diét con tring, diét khuin ding trong
linh vuc gia dung vay té

Trinh ty thyc hién

Buéc 1: Co s¢ dang ky luu hanh b6 sung nop hod so dén Bo phan Tiép
nhan va Tra két qua Bo Y té.

Bwéc 2: Sau khi nhan dugc ho so ding ky lwu hanh bd sung day du va
phi thim dinh hd so cho phép khao nghiém, Cuc Phong bénh, Bo Y té
giri cho co so dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc
111 ban hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP.

Budre 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
50, Cuc Phong bénh, B0 Y té thong béo bang vin ban cho co s¢ ding ky
vé viée bo sung, sira d6i ho so hodc cho phép khao nghiém hodc khong
cho phép khdo nghiém va néu rd 1y do.

Bugre 4: Truong hop Cuc Phong bénh, BO Y té ¢6 vin ban yéu cau sira
d6i, b6 sung ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban,
co s¢ dang ky luu hanh bo sung phai hoan chinh ho so, giai trinh bang
van ban va giri dén BO Y té. Ngay tiép nhan ho so bo sung, stra d6i duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, ho so dang ky luu hanh
b sung sé& bi hity bo.

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

Truong hop Cuc Phong bénh, B Y té ¢6 van ban cho phép khao nghi¢m,
trong thoi gian t6i da 12 thang ké tir ngay ghi trén cong vian cho phép
khao nghiém, co so ding ky luu hanh bo sung phai ndp két qua khao
nghiém dé bd sung vao ho so.

Bwéc 5: Trong thoi han 30 ngdy, ké tir ngdy nhan duoc Phiéu tra 101 két
qua khao nghiém va phi tham dinh h so dang ky luu hanh bo sung, Cuc
Phong bénh phai ¢6 vin ban thong bao yéu cau sira doi, bo sung ho so;
cho phép hodc khong cho phép bo sung Gidy chimg nhan dang ky luu
hanh va néu ro ly do.

Cach thirc thuc hién

- Nop hd so truc tiép tai B§ phan Tiép nhéan va Tra két quaBoY té.

- Hodc ndp ho so qua buu chinh cong ich dén B phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y te.

- Hoac nop ho so truc tuyén trén Cé)ng Dich vy cong quéc gia hoac Trang
thong tin dién tor cia BO Y t€.
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Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phén hé so bao gdm:

1. Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung theo MAu s6 05 tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Gidy uy quyén thuc hién viéc diang ky lvu hanh trir truong hop quy
dinh tai dlem a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND- cp (Ban goc
Gidy iy quyen thuwe hién viéc dang ky heu hanh. Gidy 1y quyén phdi dap
ung yéu cau tai Phu Iluc VII ban hanh keéem theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

3. Giay to vé tu cach phap nhan cta co s& san xuat ghi dia diém maoi:

- D01 vGi co so tai Viet Nam: Gidy to vé tu cach phap nhén cua co so
san xuat ghi dia diém moi (Bdn sao hop ¢ hodc ban sao gidy to vé tie
cach phdp nhén cia co sé san xudt ghi dia diém méi c6 déng dau cia
don vi duoc ccfp theo quy dinh tai Nghi dinh 50 1 29/2024/ND-CP).

- Pbi véi co sO tai nude ngoai: van ban thong bao thay do6i dia diém,
co sO san xuat (Bdn goc hodc ban sao hop I¢ van ban thong bdo thay doi
dia diém hodc thay déi co sé san xudt ciia co s¢ niwde ngodi dwoc hop
phadp hoa lanh sy theo quy dinh).

4. Phiéu tra 16i két qua khao nghiém ché pham san xuét tai co s6 méi
(Bdn géc hodc ban sao hop 1é Phiéu tra 1oi két qua khdo nghiém dwoc
thuc hién boi co so doc ldp da cong b6 di diéu kién thuc hién khao
nghiém theo quy dinh, khong bao gom co so san xudt va co sé dang ky
ché pham. Riéng doi véi ché pham diét khudn, chap nhdn két qua khdo
nghiém cua co so khao nghiém doc lap tai nudc ngodi dwgc co quan co
tham quyén nwéc sé tai chi dinh, thira nhdn hodc dwoe t6 chirc cong nhin
cong nhdn phu hop tiéu chudn ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc tiéu
chudn vé quan 1y chat lwgng phong thur nghiém phuc vy khao nghiém.
Triong hop sir dung Phiéu trd 101 két quad khdo ‘nghiém cua co so khao
nghiém déc ldp tai nuwée ngodi thi trong Phiéu tra loi két qud khdo
nghiém phdi bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khudn dwoc quy dinh
tai quy trinh khdo nghiém do B Y té ban hanh va dwoc hop phdp héa
lanh sy theo quy dinh).

Két qua kiém nghiém ham lugng hoat chét trong ché pham (Bdn goc
hodc ban sao hop 1é Két qua kiém nghiém ham lwong hoat chat ciia ché
phdm. Két qua kiém nghiém phai dwgc thuc hién boi co so da cong bo
i diéu kién thwc hién kiém nghiém theo quy dinh hodc Két qua kiém
nghiém cua mot co so kiém nghiém tai nuwoc ngoai duwoc cong nhan phu
hop ISO/IEC 17025 hodc 1SO 15189 hodc twong dwong. Truong hO’p s
dung Két qua kiém nghiém ciia phong kiém nghiém tai nuéc ngodi thi
Két quda kiém nghiém phai dwoc hop phédp héa lanh suw theo quy dinh).

5. Glay ching nhén luu hanh tu do, trir trudng hop ché pham da duoc
cap s0 dang ky luu hanh dé san xuat tai Viét Nam va dang ky luu hanh
bd sung co s& san xudt tai nudc ngoal (Ban goc hodc ban sao hop l¢ Gidy
chitng nhédn luu hanh tw do déi véi ché pham nhdp khdu. Gidy chirng
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nhdn luu hanh ty do phai dap ing cdc yéu cau tai Phy lyc VIII ban hanh
kem theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

6. MAu nhin méi cua ché pham (Mdu nhdn ciia tdt cd cdc quy cach dong
goi theo kich thudc thuc co xdc nhan cua co so dang ky. Triong hop
nhiéu quy cdch dong géi c6 nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp
nhdn cua quy cach dong goi nho nhdt. Truong hop mau nhan ché pham
nhdp khau ghi bang tzeng nudc ngoai thi phai kém theo ngi dung nhan
phu bang tiéng Viet. Mau nhén, néi dung nhén phu ciia ché pham phai
dap ung cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

IL. S6 lwgng hé so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung doi véi ho so dang ky truc tuyén).

Thoi han giai quyét

60 ngay ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 1é.

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chuc 1a chu s6 hitu s6 ding ky luu hanh ché pham.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh).

Két qua thyee hién thii tuc hanh chinh

Vin ban dong y hodc khong dong ¥ n61 dung dang ky luu hanh bd sung
thay d6i dia diém co so san xuét, thay d6i co so san xuat che pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

Phi, Lé phi

Theo quy dinh tai Thong tu sé 59/2023/TT-BTC:
- Phi tham dinh hd so cho phép khao nghiém: 3.500.000 déng/hd so.

- Phi thim dinh dang ky luu hanh dang ky luu hanh b6 sung: 2.500.000
dong/ho so.

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

Van ban dé nghi ding ky luu hanh bo sung: theo Mau s6 05, Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau dbi voi ho so diang ky luu hanh:

- B6i v6i hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc sura d6i bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

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

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

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan ly hoa chat, ché pham di€t con trung, diét khuan dung trong
linh vyc gia dung va y té.

3. Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu sira
do1, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh
thugc pham vi quan ly nha nudc cua B Y te.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ciia Chinh
phu stra d6i, bd sung mot sé Piéu ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phil vé quan 1y hoa chat, ché pham diét
con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6
155/2018/NP-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 1y nha nudc cia BO Y té.

5. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cta Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vyc y té.

6. Thong tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nim 2024 cia Bo Tai
chinh quy dinh muc thu mot sé khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thao g&
kho khin, hd trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Mau s6 05
_ PHU LUC I )
VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong bénh)

........... 2................d¢& nghi dang k¥ luu hanh bb sung ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham ........................ S
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%):........c..ceeevn.l AU
3. Dang ché pham:............ccoevieiiiiniii i, TP
4. Quy cach dong goi.......ooooeiiiiiiiiiiin PO
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bd sung:....................... [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. cOgiatridén:. ...
7. Tén co s& san xuat ......................................................................
8. bia chi noi san xuét:.......... bién thoai:............ Fax:..ooooooiiiii,
0. TeN CO SO AANG Ky i .eiii i e
10, Dia Chi. .o
11. Dién thoai:.........ccoviiiiiii Fax:..oooooio

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky triee tiép, ghi ré ho tén va dong ddu)
! Pia danh.

2 Ghi tén co so ding ky.

3 Pdi vi ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy chimg nhan luu hanh ty
do da duoc cép.

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

- Ham luong hoat chit ghi dudi dang % va ghi 15 theo khéi lugng/ thé tich (kl/tt hodc w/V),
khéi lu’orng/khm luong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chat
ctia ché pham.

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

® Ghi 15 dang chai, goi, tui... va kém theo dinh luong.

7 Ghi 15 cac ndi dung dé nghi thay d6i vé s hitu gidy chtng nhan, tén ché pham, dja chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chét luong.



44

PHU LUC VII
YEU CAUPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-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 cta chi s¢ hitu ché pham;

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

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

d) Tén ché pham duoc ty quyén;

d) Dia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han iy quyén;

g) Cam két ctia chi so hitu ché pham cung cap dy du ho so thong tin ché pham
cho t6 chtrc, c4 nhan dugc uy quyén dé thyuc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu s¢ hitu ché pham di ty quyén cho mét co s¢ diang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va dd duoc cap sd 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 m&i phai kém theo vin ban chap thuan khong tiép tuc ding 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 xuat 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 nude ngoai phai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop dugc mién hop phap hoa lanh sy theo didu udc quoc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. No¢i dung

Gidy chimg nhan lwu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chirng nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham duoc cap gidy chig nhén;

d) Thanh phan va ham lwong hoat chét (bét budc d6i v6i ché pham diét con trung);

d) Tén va dia chi ctia nha san xuit;

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

g) Ho tén, chtic danh, chit ky truc tiép ciia ngudi cap gidy chimg nhan.

2. Nwéc cAp Gidy chirng nhan luvu hanh tw do

Nudc cap Gidy ching nhan uu hanh ty do phai la nude san xuat ché pham hodc mot
trong cac nudc thanh vién T6 chirc Thuong mai The gidi.

3. Hiéu luc ciia Gidy chirng nhan lwu hanh tw do

Hiéu luc ctia Gidy chtng nhan Iuu hanh tu do t6i thiéu 1a 06 thang ké tir ngay ndp ho
so dang ky luu hanh. Truong hop | Gidy chimg nhén luu hanh tw do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van duoc tiép nhan nhung co sé dumg tén dang ky c6 trach
nhiém bo sung ’Glay chimg nhén luu hanh tu do méi trude ngay Gidy chimg nhan luu hanh
tu do da ndp hét hi¢u luc vao ho so dang ky Iuu hanh.

~ Truong hop Gidy chimg nhn luu hanh ty do khdng ghi thai han hét higu luc thi thoi
diém hét hi¢u luc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phép héa l&nh sw

Gidy chimg nhan lwu hanh tr do phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy dinh,
trur cac truong hop dugc mién hop phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phép héa lanh su theo diéu uée quoc t€ ma Viét Nam Ia thanh vién
(ban goc hoac ban sao ching thuc Gidy chirmg nhan Iuu hanh tu do);

b) Gidy chung nhan luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tur
chinh thirc ctia co quan cap Gidy chirng nhén Iuu hanh ty do va c6 thé tra cru dugc (ban
sao Gidy chimg nhén luu hanh ty do c6 dong dau cua co so ding tén dang ky luu hanh
va thong tin vé dudng dan tra clru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nude cap Gidy chimg nhan luu hanh tu do
c6 van ban xac nhén n6i dung trén Gidy chirng nhén luu hanh tu do 1a ding (ban goc
van ban xac nhan cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Gidy chimg nhén luu
hanh tuy do c6 dong dau cua co s¢ ding tén dang ky luu hanh).
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06 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.003707

Ping ky luu hanh bo sung do thay d6i tén, dia chi lién lac ciia don
vi dang Ky, don vi san xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té

Trinh tu thuc hién

Buéce 1: Co so dang ky luu hanh b6 sung ndp ho so dén Bo phan Tiép
nhan va Tra két qua BO Y té.

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so ding ky luu hanh bd sung day du va
phi tham dinh hd so, Cuc Phong bénh, Bo Y té giri cho co s¢ ding ky
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 05 tai Phy luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Budre 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Phong bénh, B0 Y té thong bao bang van ban cho co s¢ dang ky
vé viéc yéu cau sira do6i, bd sung ho so; dong y hodc khong dong y véi
n6i dung dang ky luu hanh bo sung va néu rd 1y do.

Budc 4: Truong hop Cuc Phong bénh, BO Y té ¢6 van ban yéu cau bd
sung, stra d6i ho so, trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban,
co s& dang ky bo sung phai hoan chinh ho so, giai trinh bang vian ban va
giri dén Bo Y té. Ngay tiép nhan ho so bo sung, stra doi dugc ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so. Qué thdi han trén, ho so dang ky luu hanh bo sung
s€ bi huy bo.

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

Cach thire thuc hién

- Nop ho so truc tiép tai BO phan Tiép nhén va Tra két quaB0Y té.

- Hodc ndp hd so qua buu chinh cong ich dén B phan Tiép nhan va Tra
két qua Bo Y te.

- Hoiac ndp ho so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin dién tir cia BO Y t€.

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Van ban d& nghij dang ky luvu hanh bd sung theo Mau sb 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP (Bdn goc van ban).
2. Gidy to vé tu cach phap nhén cua co s¢ dang ky, co so san xuat ghi
ndi dung thay doi:
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- Bdi véi co so tai Viét Nam: Gidy to vé tu cach phap nhan cia co so
dang ky, co s& san xuat ghi noi dung thay d6i (Bdn sao hop 1é hodc ban
sao ¢ déng dau ciia don vi dwoc cdp theo quy dinh tai Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

- Péi voi co s tai nude ngodi: van ban thong bao thay ddi cia co s&
dang ky, co s¢ san xuat ghi ndi dung thay doéi (Ban goc hodc ban sao
hop 1¢é van ban thong bao dwoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh).

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

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

Thoi han giai quyét

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

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

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

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥ hodc khong dong ¥ ndi dung ding ky luu hanh bo sung
thay doi tén, dia chi lién lac cia don vi dang ky, don vi san xuat ’ché
pham diét con trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia dung va y t&

Phi, Lé phi

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

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

Vin ban d& nghi ding ky luu hanh bd sung: theo Mau sé 05, Phu luc I
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ban hanh kém theo Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau ddi v6i ho so diang ky luu hanh:

- D6i véi h?) s0 ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong qich:qtheo quy
dinh tai Diél:l 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP’duqc stra d61 bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

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

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

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

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

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

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

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

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong
[inh vuc y té.

6. Thong tu sb 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nim 2024 cua BO Tai
chinh quy dinh muc thu mét s6 khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc thao g&
kho khan, hd trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Mau s6 05
_ PHU LUC I )
VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong bénh)

........... 2................d¢& nghi dang k¥ luu hanh bb sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ S
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%):........c..ceeevn.l AU
3. Dang ché pham:............ccoevieiiiiniii i, TP
4. Quy cach dong goi.......ooooeiiiiiiiiiiin PO
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bd sung:....................... [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. cOgiatridén:. ...
7. Tén co s& san Xuat ......................................................................
8. bia chi noi san xuét:.......... bién thoai:............ Fax:..ooooooiiiii,
0. TeN CO SO AANG Ky i .eiii i e
10, Dia Chi. .o
11. Dién thoai:.........ccoviiiiiii Fax:..oooooio
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truee tiép, ghi ré ho tén va déng dau)
! Pia danh.

2 Ghi tén co so ding ky.

3 Pdi vi ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy chimg nhan luu hanh ty
do da duoc cép.

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

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi 1 theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi
luong/khdi lwong (kI/kl hodic w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chat cia
ché pham.

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

® Ghi rd dang chai, goi, tdi... va kém theo dinh luong.

7 Ghi 15 cac ndi dung dé nghi thay d6i vé s hitu gidy chtng nhan, tén ché pham, dja chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chét luong.
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07 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.003673

Ping ky lru hanh bo sung do thay ddi tac dung, liéu lwong sir dung,
phwong phap sir dung, ham lwgng hoat chat, ham lwgng phu gia
cong hwong, dang ché pham, han sir dung, nguon hoat chat

Trinh ty thyc hién

Buéce 1: Co s¢ dang ky Iuu hanh bd sung ndp ho so dén Bo phan Tiép
nhan va Tra két qua Bo Y té.

Bwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so ding ky luu hanh bb sung day du va
phi tham dinh hd so, Cuc Phong bénh, Bo Y té gui cho co so ding ky
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3: D6i voi truong hop thay doi han st dung ché pham, trong thoi
han 30 ngay, ké tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hod s0, Cuc Phong bénh,
Bo Y té thong bao bang vin ban cho co s¢ dang ky vé viéc yéu cau sira
d6i, bo sung hd so hoic cho phép bo sung hoic khong cho phép bo sung
Giéy chtig nhan dang ky luu hanh va néu rd 1y do.

Déi voi cac truong hop khac, trong thot han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho s0, Cuc Phong bénh, BO Y té thong bao bang vin ban
cho co s¢ diang ky vé viéc yéu cau sira doi, bd sung ho so hodc cho phép
khao nghiém hodc khong cho phép khao nghiém va néu rd 1y do.

Buéc 4: Truong hop Cuc Phong bénh, B Y té ¢6 vian ban yéu cau sta
d6i, bd sung hd so, trong thdi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban,
co s¢ dang ky luu hanh bo sung phai hoan chinh hd so, giai trinh bang
van ban va guri den B0 Y té. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira doi duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh
bd sung s& bi huy bo.

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

Truong hop Cuc Phong bénh, Bo Y té ¢6 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 ding ky luu hanh bd sung phai nop két qua khao
nghiém dé b6 sung vao ho so.

Budérc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc Phiéu tra 1oi két
quéa khao nghiém va phi tham dinh ho so dang ky luu hanh b6 sung, Cuc
Phong bénh phai c6 vin ban thong bao yéu cau stra ddi, bo sung hd so
hodc cho phép hodc khong cho phép bo sung Gidy ching nhan dang ky
luu hanh néu 6 1y do.

Cach thire thuc hién

- Nop ho so truc tiép tai BO phan Tiép nhan va Tra két quaBoY té.
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- Hodc ndp ho so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua Bo Y té.

- Hodc ndp hd so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin dién tr cua BO Y te.

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Van ban dé nghi dang ky luu ha}nh bo sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché pham (trir truong hop thay ddi
han str dung cta ché pham) (Bdn goc hodc ban sao hop 1¢é Phiéu tra loi
két qua khao nghiém dwoc thuc hién boi co so doc ldp da cong bé di
diéu kién thuc hién khdo nghiém theo quy dinh, khéng bao gom co s¢
sdn xudt va co s¢ dang ky ché pham. Riéng doi véi ché pham diét khudn,
chdp nhan két qua khdo nghiém cua co so khao nghiém doc ldp tai neoc
ngoai dugc co quan co tham quyén niede s6 tai chi dinh, thira nhdn hodc
dwoc té chire cong nhdn cong nhan phi hop tiéu chudn ISO/IEC 17025
hodc ISO 15189 hodc tiéu chudn vé quan 1y chat luong phong thir nghiem
phuc vu khdo nghiém. Truong hop sir dung Phiéu tra 16i két qud khdo
nghiém cia co so khdo nghiém déc Idp tai mede ngoai thi trong Phiéu
tra 161 két qua khdo nghiém phdi bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét
khudn dwoce quy dinh tai quy trinh khdo nghiém do B¢ Y té ban hanh va
dwoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh).

3. Tai ligu nghién ciru do on dinh (doi véi truong hop thay doi han st
dung cua ché pham) (Bdn goc van ban hodc ban sao hop l¢; Cdc tai liéu
bang tleng Anh phdi dich ra tiéng Viét va kem theo tai li¢u goc. Tai ligu
bang tiéng niedc ngoai khong phdi la tiéng Anh phdi dwoc dich ra tiéng
Viét, ban dich tiéng Viét phai dwoc cong chirng theo quy dinh ciia phdp
luat).

4. Két qua kiém nghiém ham lugng hoat chét trong ché pham (Bdn goc
hodc ban sao hop lé Két qua kiém nghiém ham luong hoat chdt cia ché
pham. Két qua kiém nghiém phdi dwoc thwc hién béi co sé di cong bo
du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh hodac Két qua kiém
nghiém cua mot co so kiém nghiém tai nuodc ngoai duoc cong nhan phu
hop ISO/IEC 17025 hoac ISO 15189 hodc twong duwong. Truwong hop su
dung Két qua kiém nghiém ciia phong kiém nghiém tai nude ngodi thi
Két qua kiém nghiém phai dwoc hop phdp héa lanh sw theo quy dinh).

5. MAu nhin méi cta ché phém (Mdu nhén cia tdt ca cac quy cach dong
goi theo kich thuoc thuc co xdc nhan cua co so dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach dong goi cé nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky ngp
nhan cia quy cach dong goi nho nhat. Truong hop mau nhan ché pham
nhdp khdu ghi bang z‘zeng nuoc ngodi thi phai kém theo ngi dung nhan
phu bang tiéng Viét. Mau nhén, ndi dung nhin phu ciia ché pham phdi
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ddp ing cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP).

IL. S6 lrong ho s0: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung doi véi truong hop ndp ho so truc tuyeén)

Thoi han giai quyét

60 ngay ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 1é.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 12 chi s6 hiru s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥ hodc khong dong ¥ ndi dung dang ky luu hanh bd sung
thay d6i tac dung, liéu lugng sir dung, phuong phap st dung, ham luong
hoat chat, ham luong phu gia cong huong, dang ché pham, han sir dung,
ngudn hoat chat

Phi, Lé phi

Theo quy dinh tai Thong tu sé 59/2023/TT-BTC:
- Phi tham dinh ho so cho phép khao nghiém: 3.500.000 dong/hd so.

- Phi thdm dinh déng ky luu hanh déng ky luru 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 ding ky luu hanh bd sung: theo MAu s6 05, Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau ddi voi ho so dang ky luu hanh:

- P6i véi h?) s0 ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diél} 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP,du’(_)'C stra d61 bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh so 129/2024/ND-CP.
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- D0i v6i ho so dang ky tryc tuyén: theo quy dinh tai Dicu 52 Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP.

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

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sb 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc cia BO Y té.

2. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vyc gia dung va y té.

3. Nghi dinh 5O 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sua
do1, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia Chinh
phu stra doi, bo sung mat sb6 Diéu cua Nghi dinh $691/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phil vé quan 1y hoa chat, ché pham diét
con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu stra doi, b6
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong
linh vyc y té.

6. Thong tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nim 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu mot sé khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thao g&
khé khian, hd trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Mau s6 05
_ PHU LUC I )
VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong bénh)

........... 2................d¢& nghi dang k¥ luu hanh bb sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ S
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%):........c..ceeevn.l AU
3. Dang ché pham:............cooeiuieeiieeiieei TP
4. Quy cach dong goi.......ooooeiiiiiiiiiiin PO
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bd sung:....................... [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. cogiatridéne.............
7. Tén co s& san xuat ......................................................................
8. bia chi noi san xuét:.......... bién thoai:....................... Fax:...............
0. TeN CO SO AANG Ky i .eiii i e
10, Dia Chi. .o
11. Dién thoai:.........ccoviiiiiii Fax:..oooooiii
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truee tiép, ghi ré ho tén va déng dau)
! Pia danh.

2 Ghi tén co so ding ky.

3 Pdi vi ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy chimg nhan luu hanh ty
do da duoc cép.

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

- Ham luong hoat chit ghi dudi dang % va ghi 15 theo khéi lugng/ thé tich (kl/tt hodc w/V),
khéi lu’orng/khm luong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chat
ctia ché pham.

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

® Ghi 15 dang chai, goi, tui... va kém theo dinh luong.

7 Ghi 15 cac ndi dung dé nghi thay d6i vé s hitu gidy chtng nhan, tén ché pham, dja chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chét luong.
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08 - Ma thu Dang ky cap lai Glay chitng nhén déing ky lru hanh ché pham diét
tuc hanh con trung, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

chinh:

1.003616

Trinh ty thyc hién

Budéce 1. Co so deé nghi cap lai Gidy ching nhén dang ky luu hanh nop
ho so dén B phan Tiép nhan va Tra két qua B Y té.

Budre 2. Sau khi nhan duoc ho so dé nghi cap lai Gidy ching nhan dang
ky Ivu hanh, Cuc Phong bénh, Bo Y té gui cho co so dé nghi cap lai
Gidy chung nhan ding ky luu hanh Phiéu tiép nhan ho so theo Mau sb
07 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buée 3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so, Cuc Phong bénh, Bo Y té phai cap lai Gidy chimg nhan dang
ky luu hanh. Truong hop khong cap lai Gidy ching nhan diang ky luu
hanh phai ¢6 van ban tra 16i néu r ly do.

Cach thire thuc hién

- Nop ho so truc tiép tai BO phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té.

- Hodc nop ho so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va
Tra két qua BO Y té.

- Hodc ndp hod so truc tuyén trén Coéng Dich vu cong qudc gia hodc
Trang thong tin dién tir cia BO Y té.

Thanh phan, s6 luwgng hd so

I. Thanh phin hd so bao gom:

1. Van ban dé nghi cap lai Gidy chimg nhan ding ky luu hanh theo Mau
s0 07 tai Phl_} luc I ban hanh kém theo Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

2. Gidy chiing nhan dang ky Iuu hanh bi hong.

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

Thoi han giai

quyét

10 ngay ké tir ngdy nhan duge du hd so hop 1.

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chirc 1a chi sé hitu s6 dang ky Iuu hanh ché pham.

Co quan thuc

hién thui tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh)
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Két qua thwe hién tha tuc hanh chinh

Gidy ching nhan dang ky luu hanh hodc véan ban thong bao khong cap
lai Giay chiing nhan dang ky luu hanh néu rd 1y do.

Phi, Lé phi

Khong.

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

Van ban dé nghi cip lai Gidy chtrng nhan ding ky luu hanh: theo mau
s0 07 tai Phy lyc I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

- Piéu kién d(‘)irvc'ri ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu
19 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

- Yéu ciu df:)i v6i hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. 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 B Y te.

2. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan Iy hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vyc gia dung va y té.

3. Nghi dinh sé 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia
Chinh phu stra d6i, b sung mot s6 Piéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh phu vé quan 1y hoa chat, ché
pham diét con 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 ctia Chinh
phu stra doi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia B Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 ndm 2024 cua B6 Tai
chinh quy dinh mic thu mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc thao g&
kho khin, ho trg cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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MAiu s6 07
PHU LUC 1

VAN BAN PE NGHI CAP LAI
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndam 2024 cia Chinh phii)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN DE NGHI CAP LAI
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong bénh)
........... dé nghi cép lai gidy chimg nhan ding ky luu hanh ché pham nhu sau:

1. Tén ché Pham:.........coooueeiieiiiieeiieeie e B,
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.......ccovuveieeeei.. .
3. Ly do dé nghi cap lai gidy ching nhan dang ky luu hanh:................

4. 86 dang ky luu hanh:..........cccoovvveiveeenn, c6 gia tri dén:..............
NGUOI PAI DIEN THEO
PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va
dong dau)
! Pia danh.
2Ghi tén co s ding ky.

3Pdi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh xc tén ché pham theo gidy chirmg nhan luu hanh
tu do da duoc cap.

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

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi 15 theo khdi lwong/thé tich (kI/tt hodc w/V),
khéi luong/khm lwong (kl/k] hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chét
ctia ché pham.

5Ghi 15 céac 1y do hong, mat.
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09 - Mé thu
tuc hanh
chinh:
1.003601

Théong bso thay d6i ndi dung, hinh thirc nhin ché phim diét con
trung, di€t khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

Trinh ty thuc

hién

Buwéc 1. Co sé s6 hiru s6 diang ky luu hanh n6p hd so dén B6 phan Tiép
nhan va Tra két qua BO Y t€ cham nhat 1a 15 ngay trudc khi luu hanh
nhan moi.

Buwéc 2. Trong vong 05 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan dugc van ban
thong bao thay doi ndi dung, hinh thirc nhan (thoi diém tiép nhan van
ban thong bao dugc tinh theo ngay ghi trén dau tiép nhan cong van dén
cua Cuc Phc‘)ng bénh, BC) Y te), néu Cuc Phong bénh, Bo Y té khong c6
van ban yé€u cau stra 461 bo sung:

a) Co s6 so hitu s6 dang ky luu hanh dugc quyén luu hanh nhin mai;
b) Cuc Phong bénh, BO Y té co trach nhiém bo sung mau nhdn méi cua
ché pham vao ho so dang ky luu hanh.

Cach thirc thue hién

- Nop hd so truc tiép tai BO phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té.

- Hodc ndp hd so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va
Tra két qua BO Y te.

- Hodc ndp hd so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qubc gia hoic
Trang thong tin dién t&r cia BO Y té.

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Van ban thong bao thay d(f)i noi dung, hinh thirc nhan quy dinh tai
khoéan 2 Diéu 32 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Bdn goc van ban).

2. Mau nhan méi ctia ché pham (Mdu nhdn ciia tdt ca cdc quy cdach
dong goi theo kich thudc thuc co xac nhdn cua co so dang ky. Truong
hop nhiéu quy cdch déng géi ¢é nhan thiét ké giong nhau, co so dang
ky ndp nhan cua quy cach dong goi nho nhdt. Trwong hop mau nhan
ché pham nhép khau ghi bang tleng nwdc ngoai thi phai kem theo noi
dung nhan phu bang tzeng Viét. Mau nhan, néi dung nhén phu ciia ché
pham phdi déap vmg cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 129/2024/NP-CP).

II. S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung doi véi truong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai

quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 1é.
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P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

Té chuc 1a chu s6 hitu s6 ding ky luu hanh ché pham.

Co quan thuc

hién thi tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thwe hién tha tuc hanh chinh

Mau nhan méi dugc bo sung vao ho so dang ky Iuu hanh.

Phi, L¢ phi

Khéng.

Tén mau don,

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

Khéng co.

Yéu cau, diéu

kién thu tuc hanh chinh

- Piéu kién d(‘)irvdi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Piéu
19 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

- Yéu cau dbi véi hé so théng bao bd sung ndi dung, hinh thirc nhan
dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh so
91/2016/ND-CP.

Can cu phap ly cuia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhi¢m vy, quyén han va co cu to chirc ciia BO Y té.
2. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh
pha vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té.

3. Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia
Chinh phu stra d6i, bd sung mot sé Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh pha vé quan 1y héa 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 doi, b6 sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té.

4. Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctia B Tai
chinh quy dinh mtc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tur s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cia Bo Tai
chinh quy dinh mc thu mot s6 khoan phi, 1¢ phi nhim tiép tuc théo g&
kho khin, hd tro cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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10 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.003588

Cap gidy phép nhap khau ché phim diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té dé nghién ciru

Trinh ty thuc

hién

Buéc 1. Co so dé nghi cap gidy phép nhap khau nop hd so dén B6 phan
Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

Budc 2. Sau khi nhan dugc ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau day
du, Cuc Phong bénh, B6 Y té giri cho to chirc, ca nhan de nghi nhap
khau Phiéu tlep nhan ho so dé nghi nhap khau theo Mau sb 09 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bugre 3. Truong hop khong co yéu céu b6 sung, sira doi h6 SO dé nghi
nhap khau, Cuc Phong bénh, B6 Y té co trach nhiém cap glay phép
nhap khau trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so. Trudng hop khong cip phai c6 vin ban tra 101 va néu 13 1y do.

Truong hop ho so dé nghi nhap khiu chua hoan chinh thi Cuc Phong
bénh, Bo Y té phai c6 vin ban thong bao cho to chirc nhap khau dé bo
sung, sira d6i ho so trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Vian ban thong bao phai néu rd ndi
dung can b sung, sira doi.

Buéc 4. Truong hop Cuc Phong bénh, Bo Y té ¢6 vin ban yéu cau bo
sung, stra d6i ho so, trong thot han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin
ban, to chirc nhap khau phai hoan chinh hé so, giai trinh rd nhing noi
dung bd sung, sta doi bang van ban va gui dén BoY té. Ngay tlep nhan
h6 so bd sung, sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua
thoi han trén, hd so dé nghi nhap khau sé& bi huy bo.

Buéc 5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy phép
nhap khau, B Y t€ c6 trach nhi€ém cong khai trén trang thong tin dién
tor cua Cuc Phong bénh, Bo Y t€ cac thong tin sau:

a) Tén cua ché pham;
b) S6 gidy phép nhap khau;
¢) Toan van gidy phép nhap khau.

Cach thire thuc hién

- Nop hd so truc tiép tai B§ phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té.

- Hodc ndp hd so qua buu chinh cong ich dén B6 phan Tiép nhdn va
Tra két qua BO Y té.

- Hodc ndp hd so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qubc gia hoic
Trang thong tin dién tr cia BO Y té.
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Thanh phﬁn, ) lwgng hd so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghj nhap khau theo MAu s6 09 tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinl} s091/2016/ND-CP va Ngl}i dinh s6 129/2024/ND-
CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

2. Bé cuong nghién ctru c6 xac nhan cia ngudi dai dién theo phap luat
cua co sO co chirc nang nghién ctru hodc co sé san xuat da cong bo du
diéu kién san xuat (Ban goc van ban hodc ban sao hop 1é).

3. Tai liéu k¥ thuat ctia ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu lup V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP Vé’Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP va Nghi dinh 129/2024/ND-CP (Ban goc van
ban co xac nhdn cua co so san xudat).

II. S6 lwong ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tr dinh dang
PDF (khong ap dung doi véi truong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai

quyét

15 ngay ké tir ngay nhan duoc da ho so hop 1¢.

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chiic ¢6 chirc nang nghién ctru hodc co sd san xuat ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té.

Co quan thuc

hién thi tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

Gidy pheép nhap khau hodc van ban thong bao khong cip gidy phép
nhép khau néu 1o ly do.

Phi, Lé phi

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

Tén mau don,

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

Vin ban dé nghi nhap khau hoa chat, ché phém diét con trung, diét

khuén dung trong linh vuc gia dung va 'y té theo Mau sd 09 tai Phu luc
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I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

Tai liéu k¥ thuét ctia ché phim gdm cac ndi dung theo quy dinh tai Phu
lqc V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
s0 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu

kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau d6i véi hd S0 dé nghi cap phep nhap khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau td chirc cua By Y té.

2. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vyc gia dung va y te.

3. Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 niam 2024 cua
Chinh phu stra d6i, bd sung mét sé Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu vé quéan 1y hoa chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh
phu sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té.

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctia B Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va str dung phi trong
linh vyc y té.

5. Thong tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nim 2024 ctia Bo Tai
chinh quy dinh mitc thu mot s6 khoan phi, 1¢ phi nhiam tiép tuc théo g&
khé khian, hd trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Miu s6 09
PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phit)

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

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong bénh)

Tén co so 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:

. Tac dung . - .
A z o,z |Ham luwgng . -z |Ponvi| _x Tén, dia chi
TT |Tén ché pham hoat chit cuaxche tinh 50 lugng nha san xuit
: pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi 18): ..o.cvevveeeeeen SRR

Chung t61 xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Bam bao hi¢u lyc, an toan cua ché pham cho ngudi st dung va moi truong.

2. Bao dam st dung sd ché pham duoc nhap khau theo ding ndi dung Vian ban
de nghi nhép khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phép lut.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén va dong dau)

! Pia danh
2 Ghi chinh xé4c tén ché phim

3 Chi ghi cac hoat chit va phu gia c6 tic dung cong huong, ham luong hoat chat ghi
dudi dang % va ghi rd theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hodc w/V), khi luorng/khm lugong (kl/kl
hodic w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodic v/v) tiy theo tinh chat ctia ché pham

4 Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi 16 pham vi sir dung la gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét muoi dung trong gia dung; rura tay sat khuan dung trong gia dung va'y
te

5 Ghi 16 muc dich nhap khau dé nghién ciru.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 1 29/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Di véi ché phém chira hoat chét 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gobm day du cac myc theo yéu cau tai Muc I

2. D6i v6i ché pham ma hoat chat da duge dang ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gdom cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai li¢u vé ché pham) va Phan
4 Muc 1II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phin 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham lugng hoat chat
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han sur dung
6 Nguon hoat chit (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)
Phin 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng ti thiéu va tbi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac d@)ng phan, tap chét
4 Thoi han st dung
) Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chét
6 S0 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo ITUPAC
9 Cong thirc cu tao
10 Cong thure phan tir
11 Khéi luong phan tir
12 Ho hoéa chat
13 Diém nong chay, soi, phan hiy
14 Ap suét hoi
15 Ty trong (voi chit 10ng)
16 Kha ndng hoa tan trong nudc va dung méi hiru co
17 Doc cip tinh
17.1 Doc cip tinh qua miéng (LDso)
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17.2 Poc cap tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cép tinh qua ho hap (LCso)
17.4 Kha ning kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha ndng gy di tng
18 Pdc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 Pdc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Pdc tinh vai sinh san va sy phat trién (bao gdm ca kha ning sinh quéi
thai)
23 Céc nghién ciru doc tinh khéc, néu co
24 Dt liéu y khoa, triéu chung ngo doc, thudc giai doc néu cé
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khéng khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 boc tinh vo1 chim
26.2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4  |DPoc tinh v&i cac sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
Phin 3. CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché phim
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 gbi (néu co)
14 Cép doc cap tinh theo phan loai cua h¢ thong hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham lugng céac chat phu gia (bao gdm ca dung moi, chit mang)
3 Dic tinh 1y hoa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
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Ty trong voi chat 1ong

3.3

Kha ning bit lira, diém chép

3.4

Kha ning dn mon (néu cb)

3.5

b6 bén bao quan

3.6

bo acid, kiém hoac pH

3.7

Kha ning hon hop v6i ché pham khac

Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuét ché pham

PQC TiNH

Doc céap tinh qua miéng (LDso)

DPoc cép tinh qua da (LDso)

DPoc céap tinh qua ho hap (LCso)

Kha ning kich thich mat

Kha nang kich thich da

Kha nang gy di ung

POQC TIiNH SINH THAI

Do tinh véi chim

Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh

Doc tinh véi ong

Doc tinh véi cac sinh vat khong phai ddi twong phong trir

HIEU LU'C SINH HQC

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

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

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

Liéu luong sir dung

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

Moi trueong pha loang néu co6 (nudce, dau,...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan st dung ché pham

Huéng dan bao quan ché pham

Chu ¥ vé an toan khi sir dung ché pham

rlw v rRrI<[N]lo

Téc dong xau c6 thé xay ra doi voi nguoi khi str dung ché pham va céch xur Iy
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Phuong phap tiéu huy ché pham hét han hoic khong st dung hét

Ma HS (HS code): ap dung ddi v6i ché pham nhap khau

5
6 Phuong phap tiéu huy bao gbi ché pham
.
8

M3 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phén 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

D‘éi voi nhing ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chit theo quy dinh cua phap luat
vé hoa chat.
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11-M&tha |[Céap gidy phép nhip khiu ché phim diét con triung, diét khuin
tuc hanh dung trong linh vue gia dung va y té phuc vu muc dich vién trg
chinh:

1.003565

Trinh ty thyc hién

Buéc 1. Co so dé nghi cap gidy phép nhap khau nop ho so dén BO phan
Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

Budc 2. Sau khi nhan dugc ho so dé nghi cap gidy phép nhép khau day
du, Cyc Phong bénh, BO Y té guri cho td churc, ca nhan de nghi nhap
khau Phiéu t1ep nhan ho so dé nghi nhap khau theo MAu sb 09 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh 6 91/2016/ND-CP.

Buwéc 3. Truong hop khong co yéu céu bd sung, stra doi h6 SO dé nghi
nhap khau, Cuc Phong bénh, B6 Y té co trach nhiém cap glay phép
nhap khau trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so. Trudng hop khong cip phai c6 vin ban tra 101 va néu 13 1y do.

Truong hop ho so dé nghi nhap khiu chua hoan chinh thi Cuc Phong
bénh, Bo Y té phai c6 vin ban thong bao cho to chirc nhap khau dé bo
sung, sira d6i ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Vin ban thong bao phai néu rd noi
dung can b sung, sira doi.

Budc 4. Truong hop Cuc Phong bénh, B Y té c6 van ban yéu cau bd
sung, stra doi ho so, trong thdi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin
ban, t6 chtrc nhap khau phai hoan chinh ho so, giai trinh rd nhitng noi
dung bo sung, sira ddi bang vin ban va giri dén BO Y té. Ngay tiép nhan
hd so bd sung, stra d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua
thoi han trén, hd so dé nghi nhap khau s& bi hay bo.

Buéc 5. Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngdy cap gidy phép
nhap khéu, Cuc Phong bénh, B Y té c6 trach nhiém cong khai trén
trang thong tin dién tir cua Cyc Phong bénh, BO Y té cac thong tin sau:

a) Tén cua ché pham;
b) S6 gidy phép nhap khau;
¢) Toan van gidy phép nhap khau.

Cach thirc thuc hién

- Nop ho so truc tiép tai BO phan Tiép nhén va Tra két quaBo Y té.

- Hodc ndp hd so qua buu chinh cong ich dén B6 phan Tiép nhdn va
Tra két qua BO Y té.

- Hodc ndp hd so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qubc gia hoic
Trang thong tin dién tir cia B Y té.

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:
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1. Van ban dé nghi nhap khéu theo Mau sb 09 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/NP-
CP (Bdan goc van ban).

2. Tai lidu k¥ thuat ctia ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn goc véin ban hodc bdn sao hop 1é).

3. Quyét dinh phé duyét tiép nhan vién tro clia co quan cd thim quyén
va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau (Bdn sao hop 1é).

II. S6 lwong ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tr dinh dang
PDF (khong ap dung doi véi trudong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai

quyét

15 ngay ké tir ngay nhan duoc da ho so hop 1¢.

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chie duoc co quan c6 tham quyén phé duyét cho phép tiép nhan

vién trg ché pham.

Co quan thue

hién thu tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc vin ban thong bao khong cap gidy phép
nhap khau néu 1o ly do.

Phi, Lé phi

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

2.000.000 dong/hd so.

Tén mau don,

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

Vin ban dé nghi nhap khau héa chat, ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vyuc gia dung va y t& theo Mau s6 09 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

Tai liéu k¥ thuat ciia ché pham gdm cac ndi dung theo quy dinh tai Phy
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh $6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu

kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau d6i véi hd S0 dé nghi cap phép nhép khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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Can cur phap ly cida thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia Bo Y té.

2. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh
pha vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh virc gia dung va y té.

3. Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cua
Chinh phu stra d6i, b6 sung mét sé Piéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu 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 ndm 2018 ctia 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 ciia Bo Y té.

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ciia B Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nim 2024 ctia Bo Tai
chinh quy dinh mac thu mot s6 khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thao g&
khoé khin, hd trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Miu s6 09
PHU LUCI )
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phit)

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

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
Kinh gui: Bo Y té (Cuc Phong bénh)
Tén co so 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:

. Tac dung . A e .
A z oz | Ham luwgng . & |Ponvi| Lz Tén, dia chi
TT | Tén che pham hoat chit Cuaxche tinh SO luwgng nha sin xuAt
: pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi 18): .....cvoveeveeeeeann. D ettt st as st n b sens

Chung t61 xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. bam bao hiéu luc, an toan cua ché pham cho nguodi sir dung va moi truong.

‘ 2. Bao dam str dung s6 ché pham dugc nhap khau theo dung ndi dung Vian ban
de nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chung t6i xin hoan toan chiu trach nhi¢ém trudc
phép luit.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén va dong dau)

! Pia danh.
2 Ghi chinh x4c tén ché pham.

3 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong huong, ham lugng hoat chat ghi
dudi dang % va ghi 1o theo khdi lwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi luong/khm luong (kI/kl
hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chat ciia ché pham.

* Ghi ngén gon tac dung cua ché pham va ghi r& pham vi sir dung 1a gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét muoi dung trong gia dung; rura tay sat khuén ding trong gia dung va y
té

® Ghi 16 muc dich nhap khéu la vién trg.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. Dbi véi ché phém chira hoat chét 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gom day dii cac muc theo yéu cau tai Muyc II.

2. D6i v6i ché pham ma hoat chat da dugc ding ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gdom cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai li¢u vé ché pham) va Phan
4 Muyc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phin 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham lugng hoat chat
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han sur dung
6 Nguon hoat chit (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)
Phin 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng ti thiéu va tbi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong céc déng phan, tap chét
4 Thoi han st dung
) Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chét
6 S0 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo ITUPAC
9 Cong thirc cu tao
10 Cong thure phan tr
11 Khdi lugng phan tir
12 Ho hoa chit
13 Diém nong chay, soi, phan hiy
14 Ap suét hoi
15 Ty trong (voi chit 10ng)
16 Kha ndng hoa tan trong nudc va dung méi hiru co
17 Doc cip tinh
17.1 Doc cip tinh qua miéng (LDso)
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17.2 Poc cap tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cép tinh qua ho hap (LCso)
17.4 Kha ning kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha ndng gy di tng
18 Pdc can man tinh (tén goi khac: doc ban trudng, doc ban man tinh)
19 Pdc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Poc tinh vai sinh san va sy phat trién (bao gdm ca kha ning sinh quéi
thai)
23 Céc nghién ciru doc tinh khéc, néu co
24 Ditr liéu y khoa, triéu ching ngd doc, thue giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khéng khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 boc tinh vo1 chim
26.2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4  |DPoc tinh v&i cac sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
Phin 3. CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché phim
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 gbi (néu co)
14 Cép doc cap tinh theo phan loai cua h¢ théng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham lugng cac chat phu gia (bao gdm ca dung méi, chat mang)
3 Dic tinh 1y hoa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
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Ty trong voi chat 1ong

3.3

Kha ning bit lira, diém chép

3.4

Kha ning dn mon (néu cb)

3.5

b6 bén bao quan

3.6

bo acid, kiém hoac pH

3.7

Kha ning hdon hop v6i ché pham khac

Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuét ché pham

PQC TiNH

Doc cép tinh qua miéng (LDso)

DPoc cép tinh qua da (LDso)

DPoc céap tinh qua ho hap (LCso)

Kha ning kich thich mat

Kha nang kich thich da

Kha nang gy di ung

POQC TIiNH SINH THAI

Do tinh véi chim

Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh

Doc tinh véi ong

~

Doc tinh véi cac sinh vat khong phai ddi twong phong trir

<

HIEU LU'C SINH HQC

Co ché tac dong cia ché pham dé diét khuan, diét con trung

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

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

Liéu luong str dung

Khoang thoi gian giita céc 1an st dung (d6i v6i ché pham co tic dung ton luu)

Moi truong pha loang néu co6 (nudce, dau,...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan st dung ché pham

Huéng dan bao quan ché phim

Chu y vé an toan khi st dung ché pham

Tac dong xau co thé xdy ra do1 véi nguoi khi sir dung ché pham va céch xir ly

Phuong phép tiéu hity ché phadm hét han hodc khong sir dung hét

ola|lr|lw v R L<|[VN|lo|loa|sr|lw |

Phuong phap tiéu hiy bao goéi ché phim
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7 M3 HS (HS code): ap dung ddi véi ché pham nhap khau

8 M3 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phén 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

D‘éi voi nhing ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chét theo quy dinh ciia phap luat
vé hoa chat.
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12 - Mathi |Cap gidy phép nhip khau ché pham diét cén tring, diét khuin
tuc hanh dung trong linh vue gia dung va y t€ la qua bieu, cho, ting

chinh:

1.002963

Trinh ty thyc hién

Buéc 1. Co so dé nghi cap gidy phép nhép khau nop hd so dén B6 phan
Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

Budc 2. Sau khi nhan dugc ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau day
du, Cuc Phong bénh, B6 Y té giri cho to chirc, ca nhan de nghi nhap
khéu Phiéu tlep nhén hd so dé nghi nhap khéu theo MAu sb 09 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP.

Buwéc 3. Truong hop khong co yéu cau bd sung, stra doi ho SO de nghi
nhap khau, Cuc Phong bénh, B6 Y té c¢o trach nhiém cap glay phép
nhap khau trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so. Trudng hop khong cip phai c6 vin ban tra 101 va néu rd ly do.

Truong hop ho so dé nghi nhap khiu chua hoan chinh thi Cuc Phong
bénh, Bo Y té phai c6 vin ban thong bao cho to chirc nhap khau dé bo
sung, sira d6i ho so trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so dé nghi nhip khau. Van ban thong bao phai néu rd ndi
dung can b sung, sira doi.

Budc 4. Truong hop Cuc Phong bénh, B Y té c6 van ban yéu cau bd
sung, stra doi ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin
ban, t6 chtrc nhap khau phai hoan chinh ho so, giai trinh r6 nhiing ndi
dung bd sung, sura d6i bang van ban va gui dén BoY té. Ngay tlep nhan
ho6 so bd sung, sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua
thoi han trén, hd so dé nghi nhap khau sé& bi huy bo.

Buwéc 5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy phép
nhdp khau, Cuc Phong bénh, B§ Y t€ c6 trach nhiém cong khai trén
trang thong tin dién tir cua Cuc Phong bénh, B Y t€ cac thong tin sau:

a) Tén cia ché pham;
b) S6 gidy phép nhap khau;
¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Cach thirc thuc hién

- Nop hd so truc tiép tai BO phan Tiép nhén va Tra két quaBo Y té.

- Hodc ndp hd so qua buu chinh cong ich dén B6 phan Tiép nhdn va
Tra két qua BO Y té.

- Hodc ndp hd so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qubc gia hoic
Trang thong tin dién tir cia BO Y té.
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Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Vin ban dé nghj nhap khau theo MAu s6 09 tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP (Ban goc van ban).

2.Thu thong bao viéce biéu, cho, tdng.

3. Tai liéu chirg minh ché pham xin nhap khau dugc co quan c6 tham
quyén tai nudc xuat khau cho phép sir dung.

4. Tai lidu k¥ thuat cia ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu luf: V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

5. Cac truong hop nhap khau ché pham vdi tong trong luong mot lan
xin nhap khau tir 50 kg tr¢ 1én phai c6 ban sao hop 1¢ Gidy ching nhan
thuc hanh san xuat tbt (GMP) hoic ISO ctia nha may san Xudt va Glay
ching nhén luu hanh ty do trir truong hop ché pham da duoc cap sb
dang ky luu hanh dé san xuat tai Viét Nam va dang ky luu hanh b6
sung co sO san xudt tai nudc ngoai (Ban goc hodc ban sao hop I¢ Gidy
chitng nhdn luu hanh tw do doéi véi ché pham nhdp khau. Gidy chirng
nhan luu hanh ty do phai dap vng cac yéu cau tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP).

II. S6 lwong ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tr dinh dang
PDF (khong ap dung doi véi trudong hop ndp ho so truc tuyen).

Thoi han giai

quyét

15 ngay ké tir ngay nhan duoc da ho so hop 1é.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chire, ca nhan dugc cho, ting, biéu ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong gia dung va y t€ nhap khau.

Co quan thuc

hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Gidy phép nhép khau hodc vin ban thong bao khong cap gidy phép
nhép khau néu 1o ly do.

Phi, Lé phi

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

Vin ban dé nghi nhip khiu hoa chat, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s 09 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

Tai liéu k¥ thuét ciia ché phim gdm céc ndi dung theo quy dinh tai Phy
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh 6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu

kién thu tuc hanh chinh

Yéu cau d6i véi hd Sy dé nghi cap phep nhap khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Cin cwr phap ly caa thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 42/2025/NB-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhi¢m vy, quyén han va co cu t6 chirc cua Bo Y té.
2. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh
pha vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té.

3. Nghi dinh sd 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia
Chinh phu stra doi, b sung mot sé Piéu ciia Nghi dinh 6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh pha vé quan 1y héa chat, che
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 ndm 2018 cua Chinh
phu stra doi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y té.

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctia Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 ndm 2024 ctia Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu mot s6 khoan phi, 1& phi nhiam tiép tuc thao g&
khé khian, hd trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Miu s6 09
PHU LUCI )
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phit)

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

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong bénh)

Tén co so 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 as 1o
A z o,z |Ham luwgng . -z |Ponvi| _x Tén, dia chi
TT |Tén ché pham hoat chit cuaxche tinh 50 lugng nha san xuit
: pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi 18): ..o.cvevveeeeeen SRR

Chung toi xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Pam bao hiéu lyc, an toan cta ché pham cho ngudi sir dung va moi truong.

2. Bao dam st dung sd ché phim dugc nhap khau theo dang nodi dung Vian ban
de nghi nhép khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phép luat.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén va dong dau)

! Pia danh.
2 Ghi chinh x4c tén ché pham.

3 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong huong, ham luong hoat chat ghi
dudi dang % va ghi 1o theo khdi Iwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi hrong/khm luong (kI/kl
hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chat ciia ché pham.

* Ghi ngén gon tac dung cua ché pham va ghi 16 pham vi su dung 1a gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét muoi dung trong gia dung; rura tay sat khuan dung trong gia dung va 'y
te.

® Ghi 16 muc dich nhap khau la qua biéu, cho, tang.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. Dbi véi ché phém chira hoat chét 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gom day dii cac muc theo yéu cau tai Muyc II.

2. D6i v6i ché pham ma hoat chat da dugc ding ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gdom cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai li¢u vé ché pham) va Phan
4 Muyc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phin 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham lugng hoat chat
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han sur dung
6 Nguon hoat chit (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)
Phin 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng ti thiéu va tbi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac déng phan, tap chét
4 Thoi han st dung
) Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chét
6 S0 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo ITUPAC
9 Cong thirc cu tao
10 Cong thure phan tr
11 Khdi lugng phan tir
12 Ho hoéa chat
13 Diém nong chay, soi, phan hiy
14 Ap suét hoi
15 Ty trong (voi chit 10ng)
16 Kha ndng hoa tan trong nudc va dung méi hiru co
17 Doc cip tinh
17.1 Doc cip tinh qua miéng (LDso)
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17.2 Poc cap tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cép tinh qua ho hap (LCso)
17.4 Kha ning kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha ndng gy di tng
18 Pdc can man tinh (tén goi khac: doc ban trudng, doc ban man tinh)
19 Pdc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Pdc tinh vai sinh san va sy phat trién (bao gdm ca kha ning sinh quéi
thai)
23 Céc nghién ciru doc tinh khéc, néu co
24 Ditr liéu y khoa, triéu ching ngd doc, thue giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khoéng khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 boc tinh vo1 chim
26.2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4  |DPoc tinh v&i cac sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
Phin 3. CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché phim
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 gbi (néu co)
14 Cép doc cap tinh theo phan loai cua h¢ théng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham lugng céac chat phu gia (bao gdm ca dung moi, chit mang)
3 Dic tinh 1y hoa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
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Ty trong voi chat 1ong

3.3

Kha ning bit lira, diém chép

3.4

Kha ning dn mon (néu cb)

3.5

b6 bén bao quan

3.6

bo acid, kiém hoac pH

3.7

Kha ning hon hop v6i ché pham khac

Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuét ché pham

PQC TiNH

Doc cép tinh qua miéng (LDso)

DPoc cép tinh qua da (LDso)

DPoc céap tinh qua ho hap (LCso)

Kha ning kich thich mat

Kha nang kich thich da

Kha nang gy di ung

POQC TIiNH SINH THAI

Do tinh véi chim

Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh

Doc tinh véi ong

Doc tinh véi cac sinh vat khong phai ddi twong phong trir

HIEU LU'C SINH HQC

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

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

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

Liéu luong sir dung

Khoang thoi gian giita cac lan str dung (d6i v6i ché pham co tac dung ton
luu)

Moi trueong pha loang néu co6 (nudce, dau,...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan st dung ché pham

Huéng dan bao quan ché pham

Chu ¥ vé an toan khi sir dung ché pham

rlw v rRrI<[N]lo

Téac dong xau co thé xdy ra doi1 voi nguodi khi sir dung ché pham va céch
xu 1y
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Phuong phap tiéu huy ché pham hét han hoic khong st dung hét

Ma HS (HS code): ap dung ddi v6i ché pham nhap khau

5
6 Phuong phap tiéu hay bao gbi ché pham
.
8

M3 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phén 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

D‘éi vOi nhing ché pham phai 14p Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh cta phéap luét
vé hoa chat.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. No¢i dung

Gidy chimg nhan lwu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chirng nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhén;

d) Thanh phan va ham lwong hoat chét (bét budc d6i v6i ché pham diét con trung);

d) Tén va dia chi ctia nha san xuit;

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

g) Ho tén, chtic danh, chit ky truc tiép ciia ngudi cap gidy chimg nhan.

2. Nwéc cAp Gidy chirng nhan luvu hanh tw do

Nudc cap Gidy ching nhan luu hanh ty do phai la nude san xuat ché pham hodc mot
trong cac nudc thanh vién T6 chic Thuong mai Thé gioi.

3. Hiéu lye ciia Gidy chirng nhén luu hanh tu do

Hiéu luc ctia Gidy chtng nhan Iuu hanh tu do t6i thiéu 1a 06 thang ké tir ngay ndp ho
so dang ky luu hanh. Truong hop | Gidy chimg nhén luu hanh tw do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van duoc tiép nhan nhung co sé dimg tén dang ky c6 trach
nhiém bo sung ’Glay chimg nhén luu hanh tu do méi trude ngay Gidy chimg nhan luu hanh
tu do da ndp hét hi¢u luc vao ho so dang ky Iuu hanh.

~ Truong hop Gidy chimg nhn luu hanh ty do khdng ghi thai han hét higu luc thi thoi
diém hét hi¢u luc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phép héa l&nh sw

Gidy chimg nhan lwu hanh tr do phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy dinh,
trur cac truong hop dugc mién hop phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phép héa lanh su theo diéu uée quoc t€ ma Viét Nam Ia thanh vién
(ban goc hoac ban sao ching thuc Gidy chirmg nhan Iuu hanh tu do);

b) Gidy chung nhan luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tur
chinh thirc ctia co quan cap Gidy chirng nhén Iuu hanh ty do va c6 thé tra ctru dugc (ban
sao Gidy chimg nhén luu hanh ty do c6 dong dau cua co so ding tén dang ky luu hanh
va thong tin vé dudng dan tra clru);

¢) Co quan ngoai giao cta Viét Nam tai nude cap Gidy chimg nhan luu hanh tu do
c6 van ban xac nhén néi dung trén Gidy ching nhén luu hanh tu do 1a ding (ban goc
van ban xac nhan cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Gidy chimg nhén luu
hanh tuy do c6 dong dau cua co s¢ ding tén dang ky luu hanh).
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13- M& tha |Cép gidy phép nhap khau ché phim diét con tring, diét khuin ding
tuc hanh trong linh vuc gia dung vay té do trén thi trueong khong c6 san pham
chinh: hoac phwong phap sit dung phu hop véi nhu cau cia to chire, ca
1.002957 nhan xin nhap khau

Trinh ty thyc hién

Buéc 1. Co so dé nghi cap gidy phép nhap khau ndp ho so dén Bo phan
Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

Budc 2. Sau khi nhan duoc ho so dé nghi cap gidy phép nhép khau day
du, Cyc Phong bénh, Bo Y té guri cho td chirc, ca nhan de nghi nhap khau
Phiéu tlep nhan hd so dé nghi nhap khéu theo Mau sb 09 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh 6 91/2016/ND-CP.

Budc 3. Truong hop khong co yéu céu bd sung, sira déi h6 so d& nghi
nhap khau, Cuc Phong bénh, Bo Y té c6 trach nhiém cap glay phep nhép
khau trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so
dé nghi nhap khau. Trudng hop khong cip phai ¢ van ban tra 1oi va néu
rd ly do.

Truong hop ho so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Cuc Phong
bénh, Bo Y te phéi c6 van ban thong bao cho to churc nhap khéu,dé l?f)
sung, stra d6i ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phicu tiép
nhan ho6 so d¢ nghi nhap khau. Van ban thong bao phai néu r6 néi dung
can bd sung, sua doi.

Buéc 4. Truong hop Cuc Phong bénh, Bo thé ¢ vin ban yéu cau bo
sung, stra d61 ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban,
t0 chirc nhap khau phai hoan chinh ho so, gidi trinh rd nhitng nd1 dung
bo sung, sira doi bang van ban va gui dén BO Y t€. Ngay tiép nhan ho so
b0 sung, sira doi dugc ghi trén Phi€u tiép nhan ho6 so. Néu qua thoi han
trén, ho so dé€ nghi nhap khau sé& bi huy bo.

Buéc 5. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay cap gidy phép nhap
khau, Cuc Phong bénh, B§ Y té c6 trach nh,iém cong khai trén trang
thong tin dién tir cia Cuc Phong bénh, Bo Y t€ cac thong tin sau:

a) Tén cia ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan van gidy phép nhap khiu.

Cach thirc thuc hién

- Nop hd so truc tiép tai B§ phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té.

- Hodc ndp ho so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua Bo Y te.

- Hoic ndp ho so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin dién tor cia BO Y t€.
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Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phén hé so bao gdm:

1. Van ban dé nghj nhap khéu theo MAu s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh so 129/2024/Nb-CP
(Ban goc van ban).

2. Tai liéu chimg minh ché pham xin nhép khau di duoc co quan c6 thAm
quyén nudc xuat khau cho phép str dung.

3. Tai liéu k¥ thuat cta ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu lu,c V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s0 129/2024/ND-CP.

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

Thoi han giai

quyét

15 ngay ké tir ngay nhan duoc da ho so hop 1¢.

Déi twong thue hién tha tuc hanh chinh

T4 chirc, c4 nhan cé nhu cau str dung ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y t€ v&i muc dich ddc thu ma trén thi
truong Viét Nam khong c¢6 ché pham phu hop.

Co quan thuc

hién thi tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Giéy phép nhap khau hodc vin ban thong bao khong cép gidy phép nhap
khau.

Phi, Lé 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 khéau hoa chat, ché phém di¢t con trung, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

Tai liéu k¥ thuat cta 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 so

129/2024/ND-CP.




87

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau ddi véi hd 50 dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Bi¢u 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

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

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

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

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

5. Thong tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nim 2024 ctua Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu mét s6 khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc thao g&
kho khin, hd trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Miu s6 09
PHU LUCI )
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phit)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong bénh)

Tén co so 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:

. Tac dung . A e .
A z oz | Ham luwgng . & |Ponvi| Lz Tén, dia chi
TT | Tén che pham hoat chit cuaxche tinh SO luwgng nha sin xuAt
: pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi 18): .....cvoveeveeeeeann. D ettt st as st n b sens

Chung tdi xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Bam bao hiéu lyc, an toan cua ché pham cho ngudi sir dung va moi trudng.
‘ 2. Bao dam str dung s6 ché pham dugc nhap khau theo dung ndi dung Vian ban
de nghi nhap khau.
Néu vi pham cam két néu, trén chung toi xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phép luit.
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)

! Pia danh
2 Ghi chinh xéc tén ché pham

3 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong huong, ham lugng hoat chit ghi
dudi dang % va ghi 1o theo khdi Iwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi luong/khm lugng (kl/kl
hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chat ciia ché pham.

* Ghi ngén gon tac dung cua ché pham va ghi 16 pham vi sir dung 1a gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét muoi dung trong gia dung; rura tay sat khuén dung trong gia dung va y
té

® Ghi 16 muc dich nhap khél}l do trén thi trudng khong c6 san pham hoic phuong phap
st dung phu hop véi nhu cau cua to chuc, ca nhan xin nhap khau.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. Dbi véi ché phém chira hoat chét 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gom day dii cac muc theo yéu cau tai Muyc II.

2. D6i v6i ché pham ma hoat chat da duge dang ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gom cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muyc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phin 1. CHI TIEU CHAT LUQNG

Thanh phan va ham lugng hoat chat

Thanh phan, ham lugng phu gia cong huong

Loai ché pham

Dang ché pham

Han sur dung

OO~ WIN]|F

Nguon hoat chit (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)

Phin 2. HOAT CHAT

Ngoai dang

Ham lugng ti thiéu va tbi da cua hoat chat

Nhan dién va ham luong cac d@)ng phan, tap chét

Thot han st dung

Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chét

SO CAS

Tén thong thuong

Tén hoa chat theo IUPAC

OO | NP WIN]|PF

Cong thirc cu tao

[y
o

Cong thure phan tr

|
|

Khéi luong phan tir

[y
N

Ho hoa chit

[y
w

Diém néng chay, soi, phan hiy

H
o

Ap suét hoi

[y
(6a]

Ty trong (voi chit 10ng)

[EEN
(o]

Kha ndng hoa tan trong nudc va dung méi hiru co

|
\l

Doc cip tinh

17.1  |DPdc cép tinh qua miéng (LDso)
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17.2  |Pdc cap tinh qua da (LDso)
17.3  |Ddc cép tinh qua hd hap (LCso)
17.4  |Kha ning kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha ndng gy di tng
18 Pdc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 Pdc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Poc tinh vai sinh san va sy phat trién (bao gdm ca kha ning sinh quéi
thai)
23 Céc nghién ciru doc tinh khéc, néu co
24 Dtr liéu y khoa, triéu ching ngd doc, thude giai doc néu cé
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 | Trong khéng khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Doc tinh vo1 chim
26.2  |DOc tinh vé&i cé va céc loai thuy sinh
26.3  |Doc tinh vé1 ong
26.4  |DPoc tinh v6i cac sinh vat khong phai ddi twong phong trir
Phin 3. CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché phim
1.1  |Tén ché pham
1.2 |Tén va dia chi nha san xuit ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
1.4 Cép doc cap tinh theo phan loai cua h¢ thng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham lugng céac chat phu gia (bao gdm ca dung moi, chit mang)
3 Dic tinh 1y hoa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
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Ty trong voi chat 1ong

3.3

Kha ning bit lira, diém chép

3.4

Kha ning dn mon (néu cb)

3.5

b6 bén bao quan

3.6

bo acid, kiém hoac pH

3.7

Kha ning hdon hop v6i ché pham khac

Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuét ché pham

PQC TiNH

Doc céap tinh qua miéng (LDso)

DPoc cép tinh qua da (LDso)

DPoc céap tinh qua ho hap (LCso)

Kha ning kich thich mat

Kha nang kich thich da

Kha nang gy di ung

POQC TiNH SINH THAI

Do tinh véi chim

Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh

Doc tinh véi ong

SN

Doc tinh véi cac sinh vat khong phai ddi twong phong trir

<

HIEU LU'C SINH HQC

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

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

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

Liéu luong str dung

Khoang thoi gian giita cac 1an str dung (d6i véi ché pham c6 tac dung ton luu)

Moi truong pha loang néu co6 (nudce, dau,...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan st dung ché pham

Huéng dan bao quan ché phim

Chu y vé an toan khi st dung ché pham

Téac dong xau co thé xdy ra doi vé1 nguoi khi s dung ché pham va cach xur ly

Phuong phép tiéu hity ché phadm hét han hoic khong sir dung hét

ololdlw|Nv|IR|ILZ|VN]lo|lO|~|lw|N|F

Phuong phap tiéu hiy bao goi ché phim




92

7 M3 HS (HS code): ap dung ddi véi ché pham nhap khau

8 M3 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phén 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

D‘éi vOi nhing ché pham phai 14p Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh ciia phap luat
vé hoa chat.
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14 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.001189

Cip lai gidy xac nhin ndi dung quang cdo do Cuc Quan ly Mbi truong
y té da cap trong truwong hgp bi mat hoac hu héng

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1. Don vi dé nghi cép lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo ndp hod
so dén BO Y té (Cuc Phong bénh).

Buéc 2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc vin ban
dé nghi theo dau tiép nhan cong vin dén cua Cuc Phong bénh, Cuc Phong
bénh xem xét cip lai cho Pon vi. Trudng hop tir chdi cip lai, Cuc Phong
bénh phai c6 van ban thong bao néu ro 1y do.

Cach thwe th

wc hién

- Truc tiép.
- Hoac qua duong buu chinh cong ich.
- Hoac truc tuyén.

Thanh phén,

) lwgng hé so

I. Thanh phan hé so bao gom:

- Vin ban dé nghi cip lai gidy xac nhan ndi dung quang cao theo quy
dinh tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.

- Gidy xac nhan noi dung quang cao di dugc cip kém theo mau hoic
kich ban quang cao da dugc duyét.

- Van ban cua co quan c6 thim quyén vé viéc thay d6i vé tén, dia chi cua
to churc, cd nhan chiu trach nhi¢m dua san pham, hang hoa, dich vu ra
thi truong.

I1. S6 lwgng hd so: 01 bo

Thoi han giai quyét

10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so ddy du, hop 18 theo dau tiép
nhén cong van dén cua co quan ti€p nhan ho so.

Poi twong thuce hién thi tuc hanh chinh

Don vi dé nghi cap lai gidy xac nhan ndi dung quang céo.

Co quan thyec hién thi tuc hanh chinh

Cuc Phong bénh.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Giay xac nhan ndi dung quang cdo.

Phi, Lé phi

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

Phuy luc 04: Vian ban dé nghi cép lai gidy xac nhan ndi dung quang cio
ban hanh kém theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khong.

Can cw phap

ly cuia thu tuc hanh chinh

1. Luat quang cao ngay 21 thang 06 nam 2012.

2. Luét hoa chit ngay 21 thang 11 ndm 2007,

3. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phi quy dinh
chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cu td chirc ctia Bo Y té.

4. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cia Luat quang cao.

5. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhan ndi dung
quang céo ddi v6i san pham, hang hoa, dich vu dic biét thude linh vuc
quan Iy cua B Y té.

6. Thong tu s6 20/2024/TT-BYT ngay 14 thang 10 ndm 2024 Stra doi, bo
sung mot sd diéu ctua Thong tu s6 09/2015/TT-BY T ngay 25 thang 5 nam
2015 cta Bo trudng Bo Y té quy dinh vé xac nhan ndi dung quang cao
dbi V(')'i,Sél’l phém, hang hoa, dich vu dac bi¢t thudc linh vuc quan 1y cua
BO Y té.
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TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: /Ky hiéu tén don vi L., NQAy...... thang..... nam 20...
PON PE NGHI
Cap lai Giay xac nhin noi dung quing cao
Kinh gUi: ..oooovveveeieeeeen 2 e
1. Pon vi dé NENIT e
0 R <5 5 T [ 35 Y SRR
1.2. Piachi tru sO: «ovvveiiieiaiii, S
Dién thoai: .....cccoovveee FaX: .o
Giay xé’c nhéan ndi dung quang céo cii SQ: .................................................
NEaY CaP: o NOT CAP: vvvevvieeiiiie e
Dé nghi duoc cép x4c nhan ndi dung quing c4o ddi VO .ocvervvrieeaneee, )

So, ky hi€¢u caa Glay chirng nhan dang ky luru hanh hoa chét,

STT | Tén ché pham ché pham diét con trung, diét Khuan dung trong gia dung va'y té

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang cdo trén bao ndi, bao hinh, bo in thi néu rd tén bao du kién
quang céo. truong hop quang cao thong qua hoi thao, hoi nghi, t6 chirc sy kién thi néu
16 thoi gian, dia diém cu thé dy kién t6 chuc)

LY do Xin CAP 1815 w.oeoveeeeeeeceeeeeeeeeees e

T6i xin cam doan cac thong tin va hd so néu trén 13 dung su that va cam két thuc
hién quang cao san phém, hang hoéa, dich vu thudc linh vuc quan 1y cia Bo Y té theo
diang ndi dung khi da dugc xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy xac nhan nodi dung quang cdo./.

Giam doc hodc dai dién hop phap ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Dong dau

! Pia danh.

2 Tén co quan di cap Giay xac nhan noi dung quang c4o.

3 Ghi theo dia chi trén gidy chiing nhan ding ky kinh doanh.
* Ghi 18 1y do theo Diéu 21 Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.
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MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

cuc 113}(1')‘Y EEBE . CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
UC PHONG BEN Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
S0: /XNQC-...... Tén tinh/thanh pho, ngay... thang.... nam 20...

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
TEN 10 CHUC, CATNAN: ©.v.veveeeeeee e oo ee oo e e e e s s s esesesesesenaes
D1a Chi: e

Dién thoai: .....cccoovvviiiii Fax:ooooo

S6, ky hiéu ciia Gidy chirng nhin diing ky lwu hanh héa chit,

STT | Tén ché pham ché pham diét con trung, diét khuin dung trong gia dung va y té

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang cdo trén bao noi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién quang
cao; truong hop quang cao thong qua hoi thao, hdi nghi, t6 chirc su kién thi néu ro thoi
gian, dia diém cu thé du kién t6 chirc, bao cdo vién)

Noi dung quang cdo: Theo ndi dung d3 dugc duyét (dinh kém) cua td chirc/ca
nhé&n phu hop vdi quy dinh hién hanh.
T6 chiic/ca nhan c6 trach nhiém quang céo diing ndi dung da dugc xac nhan.

Co quan xac nhan
(Ky ghi ro ho tén va dong dau)
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15 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.004027

Cong bd dia diéu kién thwe hién hoat ddng quan tric méi trueong lao
dong thu¢c tham quyén cia Bo Y te

Trinh ty thyc hién

Budc 1. Truge khi thyce hién quan trdc méi trudong lao dong, ngudi dung
dau t6 chuc thuc hién quan tric moi truong lao dong (d6i voi cac to
chtre thude quan ly cua cac Bo, nganh) gui Bo Y té (Cuc Phong bénh)
hd so cong bd du diéu kién thyc hién quan tric moi truong lao dong
theo quy dinh.

Buére 2. Khi tiép nhan hd so day di, Cuc Phong bénh, Bo Y té cap cho
t0 chtrc quan trac méi truong lao dong phicu ti€p nhan ho so.

Buéc 3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan di ho so theo quy
dinh, Cyc Phong bénh, B Y té tién hanh ra soat hé so va cong bd du
diéu kién quan tric moi trudng lao dong trén cong thong tin dién tir cua
BoY té.

Truong hop to chirc quan tric moi truong lao dong khong bao dam dicu
kién cong bo, Cuc Phong bénh, BO Y té tra 101 bang van ban va néu rd
ly do.

Cach thire thuc hién

Gui qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cyc Phong bénh, Bo Y
te Truong hop Cuc Phong bénh, BO Y té trién khai cong bé truc tuyén,
t6 chirc quan trac nop ho so truc tuyen

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. ?on’dé nghi cong bd du diéu kién quan tric méi trudng lao dong theo
Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6
44/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cuia Chinh phu;

2. Ho so cong bd du diéu kién quan tric moi truong lao dong theo Mr?u}
s0 02 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh so
44/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu.

3. Trudng hop t6 chirc ndp hd so truc tuyen hd so cong bd du diéu kién
quan tric méi truong lao dong truc tuyén duoc quy dinh nhu sau:

- Bao dam ho so va ndi dung gidy to nhu ho so bang ban gidy va duoc
chuyén sang dang van ban di¢n tir. Tén van ban dién tu phai dugc dat
tuong Gmg vai tén loai gidy to trong hd so bang ban giay;
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- Théng tin vin ban dé nghi cong bd, hd so cong bd phai day du va chinh
xac theo thong tin van ban dién tu;

- T6 chirc d& nghi cong bd du diéu kién quan tric méi trudong lao dong
truc tuyén phai thuc hién Iuu gilr hé so bang ban giay.

IL. S6 lwong hd so: 01 bo hd so (hd so bang ban gidy hodc hd so truc
tuyén)

Thoi han giai quyét

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

Déi twong thue hién tha tuc hanh chinh

T6 chuc thyc hién quan tric moi truong lao dong thudc quan 1y cua cac
B9, nganh trung wong.

Co quan thye hién tha tuc hanh chinh

Cuc Phong bénh, BO Y té.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chire duge Bo Y té cong bd du diéu kién quan tric moi truong lao
dong trén cong thong tin dién tir cia BO Y té

Phi, Lé phi

Khéng co

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

Mau s6 01: Pon dé nghi cong bd du didu kién quan tric moi truong lao
dong;

Mau s6 02: H6 so cong bo du di€u kién quan trac méi truong lao dong.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

T6 chirc hoat dong quan tric mdi truong lao dong bao dam diéu kién
sau day:
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1. Bon vi su nghiép hodc doanh nghiép cung tmg dich vu quan tric moi
truong lao dong.

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

a) Ngudi truc tiép phu trach quan tric méi truong lao dong c6 trinh do
nhu sau:

- Trinh d¢ tir dai hoc tr¢ 1€n thudc linh vuc y té, moi truong, hoa sinh;
- C6 ti thiéu 02 nam kinh nghiém trong linh vuc quan tric méi truong
lao dong hodc 03 nam kinh nghiém trong linh vuc y hoc du phong;

- C6 chung chi dao tao v& quan tric méi trudng lao dong.

b) C6 it nhat 05 nguoi lam viéc theo hgp dong co thoi han tir 12 thang
trg 1én hodc hop dong khong xac dinh thoi han c6 trinh d§ nhu sau:

- Trinh d6 chuyén mon tir trung cap trd 1én thudc cac linh vuc y té, moi
truong, hoa sinh;

- C6 chimg chi dao tao vé quan tric méi truong lao dong.

3. C6 co s& vat chit, trang thiét bi, dung cu, héa chit va nang luc bao
dam yéu cau toi thi€éu nhu sau:

a) Quan trac yéu td ¢ hai trong méi truong lao dong

Pam béo thyc hién duoc toi thiéu 70% yéu t sau day:

- Do, thir nghiém, phan tich tai hién truong va trong phong thi nghiém
cac yeu to vi khi hau, bao gom: nhiét do, do am, toc do gié va buc xa
nhiét;

- Do, tho nghiém, phan tich tai hién truong va trong phong thi nghiém
yéu tb vat 1y, bao gdm: anh sang, tiéng On, rung theo dai tin, phong xa,
dién tr truong, buc xa tir ngoai;

- Panh gia yéu to tiép xtic nghé nghiép, bao gom: yéu td vi sinh vat, gy
di ng, man cam, dung moi;

- Panh gia ganh nang lao dong va mot so chi tidu tim sinh 1y lao dong
Ec-g6-nd-my: Panh gia ganh nang lao dong thé luc; danh gia cang thang
than kinh tam ly; danh gia Ec-g6-n0-my vi tri lao dong;

- LAy mau, bao quan, do, thir nghiém tai hién trudng va phan tich trong
phong thi nghiém cua bui hat, phan tich ham luong silic trong bui, bui
kim loai, bui than, bui talc, bui bong va bui amiang;

- LAy mau, bao quan, do, thir nghiém tai hién trudng va phan tich trong
phong thi nghiém cua cac y€u to hda hoc toi thiéu bao gom NOx, SOx,
CO, CO2, dung moéi hiru co (benzen va dong dang - toluen, xylen), thuy
ngan, asen, TNT, nicotin, hoa chat trur sau.

b) C6 ké hoach va quy trinh bao quan, sir dung an toan, bao dudng va
kiém dinh, hiéu chuan thiét bi theo quy dinh ctia co quan nha nudc cé
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thAm quyen hodc quy dinh ctia nha san xuat néu co quan nha nudc co
tham quyén khong quy dinh;

¢) Co quy trinh st dung, van hanh thiét bi 1y va bao quan mau, do, thir
nghi¢m va phan tich méi truong lao dong;
d) Co tru s¢ lam viéc, du dién tich dé bao dam chat luong cong tac quan

trac moi truong lao dong, diéu kién phong thi nghiém phai dat yéu cau
vé chit luong trong bao quan, xir 1y, phan tich mau;

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

¢) Co bién phap bao dam vé sinh cong nghié€p, an toan phong chay, chira
chay, an toan sinh hoc, an toan hoa hoc va tuan thi nghiém ngéat viéc
thu gom, van chuyén bao quan va xur 1y chat thai theo ding quy dinh
cua phap luat.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

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

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

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

4. Nghi dinh s6 140/2018/ND-CP ngay 08 thang 10 nim 2018 ctia Chinh
phu stra doi, bo sung cac Nghi dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh va tha tuc hanh chinh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo
Lao dong - Thuong binh va Xa hoi.
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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

cong bé du diéu kién quan tric mdi truwong lao dong
Kinh gui: Cuc Phong bénh, Bo Y té

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/Nb-CP ngay 08 thang
10 nam 2018 ctia Chinh phii stra d6i, bo sung cac Nghi dinh lién quan dén diéu kién dau
tu kinh doanh va thu tuc hanh chinh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo Lao dong

- Thuong binh va Xa hoi.
1. Téntdchic: ..ovvveveea (Ghi ChE i1 HO@) ... eve oo
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 ho hép:

- 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:
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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 dé nghi cong bd Ghi Chi# in d@m): «.ceueeeveniiieeernneeeeneeernnnnn
DI CNL: o
SO dién thoai: ...ovvvvveieiei. SO FaX: et
PiachiEmail ..., Website ......oooviiiiiii

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: we 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 Giay 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).
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2. Can b thuc hién quan tric méi truomg lao dong
- Danh sach can b thuc hién quan trac méi trueong lao dong:

Ho va tén

sinh

Nam

Giai tinh

Chtc vu (trong to

chic)

Trinh d6 chuyén
nganh

S6 nam cong tac
trong nganh

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

TT| Ténthiét | Dactinhky | M3 |Hang/nuéc | Ngay | Ngay st | Tansuat | Noi hiéu
bi thuat chinh | hiéu | sanxuit | nhan | dung |hiéu chuan| chuan
- biéu kién phong bao quan thiét bi:
+ Nhiét do: °C+t °C
+ Do am: % + %
+ Piéu kien khac:
4. Thong So va cic phwong phap do, phén tich tai hién treong
TT| Tén thong sd Tén/s6 hiéu phuong phép sir dung Dai do
5. Thong s6 va cac phwong phap phan tich trong phong xét nghiém
TT| Ténthéngsd | Loai mau Tén/sé hiéu Gigi han phat | Do khong dam bao

phuong phép st

dung

hién/Pham vi
do

do

6. Cac tai liéu kem theo
- S6 tay chat luong

- Phuong phép quan trac, phan tich tai hién truong/hiéu chuan
- Céc tai liéu lién quan khac: (aé nghj liét k)

- Hop d6ng hd tro ki thuat véi don vi, té chire da thuc hién cng bd du ning luc
thuc hién quan trac moi truong lao dong.
(Truong hop coso chi thuec hién duroc viée lay madu, bao quan, do, thir nghi¢m
tai hién truong va phan tich trong phong thi nghiém cuia 70% céc yéu té quy dinh tai
piém a Khodn 3 Piéu 33 Ngh; dinh nay phdi c6 thém Hop dong hé tro ki thudt véi don
Vi, t6 chike da thiec hién cong bé dii ndang Iiec thuc hién quan trac moi truong lao dong
dé dam bao thuc hién dwoc day di va c6 chdt lwong Cac yéu té can quan trac trong moi
truong lao dong).
7. Phong xét nghiém da dwgc chirng nhan/céng nhan trwdc day

Co O

Chua o

d
a

|

(Néu cd, dé nghi photo ban sao c6 ching thuc cc ching nhan kém theo)
LANH PAO TO CHU'C PE NGHI CONG BO
(Ky, ghi rd ho tén, déng ddu)
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16 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.000074

Ciap Giay Tiép nhin ban cong b6 hop quy dua trén két qui chirng
nhén hep quy cia to chirc chirng nhin hep quy dwgc chi dinh (bén thir
ba) doi voi thuoc la

Trinh ty thuc hién

Bwéc 1: T6 chiic, ca nhan thue hién danh gia hop quy thong qua t6 chirc
chirng nhan hop quy do B0 Y t€ chi dinh.

Buéc 2: T6 chiic, c4 nhan truy cap vao trang thong tin dién tr cia Cuc
Phong bénh - Bo Y té duoc gin link lién két véi Céng thong tin cua BO Y
té (https://moh. gov.vn) dé thuc hién viéc ndp hod so dé nghi cip Gidy Tlep
nhan ban céng bd hop quy dua trén két qua ching nhan hop quy cua to
chtrc ching nhén hop quy dugc chi dinh (bén thir ba) d6i véi thude 14 néu
thuc hién cong bb tryc tuyén.

T6 chtic, c4 nhan nop 01 bd ho so dé nghi cap Giay Tiép nhén ban cong
bb hop quy dua trén két qua ching nhan hop quy cua t6 chirc ching nhan
hop quy dugc chi dinh (bén thir ba) db6i véi thudce 14 tai Bo phan Tiép nhan
va Tra két qua Bo Y té.

Budre 3: Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ke tir khi nhan da ho so hop
I¢, Cuc Phong bénh - BO Y té ¢ trach nhiém cap Glay Tiép nhén theo quy
dinh tai Mau s 06 ban ‘hanh kem theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay
11/12/2015 ciia Bo Y té Quy dinh Ve cong bd hop quy va cong bb phu hop
quy dinh d6i véi thude 14 (sau day viét tat 1a Thong tu s6 49/2015/TT-BYT).

Truong hop khong cap Gidy Tiép nhan, Cuc Phong bénh - Bo Y té phai
tra 101 bang van ban va néu rd 1y do.
Budre 4: Trong thoi han 60 (sau muoti) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc
van ban thong bao ly do khong cap Glay Tlep nhan cta co quan tiép nhin
dang k¥, néu t chtrc, ca nhan cong bd san pham khéng bd sung hoan chinh
hé so theo yéu cau thi co quan tiép nhan dang ky s& huy ho so cong bé.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén: T chirc, ca nhdn truy cdp vao trang thong tin dién tir cua
Cuc Phong bénh - Bo Y té dugc gan link lién két voi Cong thong tin cia
Bo Y té (https://moh.gov.vn) dé thyc hién viéc ndp hd so dé nghi cap Gidy
Tiép nhan ban cong bd hop quy dua trén két qua chimg nhan hop quy cua
to chire ching nhan hop quy duoc chi dinh (bén thir ba) dbi vé6i thude 14
néu thuc hién cong b tryc tuyén.

- Tryc tiép: T6 chirc, ca nhan ndp 01 bo hd so dé nghi cip Gidy Tlep
nhan ban céng bd hop quy dua trén két qua ching nhan hop quy cua t6
chte chimg nhan hop quy duogc chi dinh (bén thir ba) ddi véi thude 14 tai
B phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan ho so bao gom:
1. Ban cong bb hop quy theo quy dinh tai mau s6 01 ban hanh kém theo
Thong tu so 49/2015/TT-BYT,
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2. Ban thong tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhan c6 du ndi dung
ghi nhin bat budc theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Théng
tw s6 49/2015/TT-BYT;

3. Chung chi chimg nhan su phu hop cua bén thir ba kém két qua kiém
nghiém (ban gdc hodc ban sao ching thue hodc ban chup c6 kém theo ban
chinh dé dbi chiéu);

4. Giay chting nhan dang ky doanh nghiép.

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

Thoi han giai quyét: Trong thoi han khong qua 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du
ho6 so hop 1¢€.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T4 chirc, ca nhin san xuat, kinh doanh thudc 14.

Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: Cuc Phong bénh - Bo Y té.

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh: Gidy Tiép nhin ban céng bd hop quy.

Lé phi (néu ¢6): Chua co quy dinh.

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thii tuc nay)

1. Mau sb 01: Ban cong bd hop quy;

2. MAu s6 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 1a.

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c¢é): Khong.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng tac hai cta thudc 14 s6 09/2012/QH13 ngay 18
thang 6 nam 2012;

2. Luét Tiéu chuan va quy chuin k¥ thuat s6 68/2006/QH11 ngay 29
thang 6 nam 2006;

3. Luét Chat luong san pham, hang hoa sb Luét 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 chic nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cia Bo Y té.

5. Nghi dinh 5O 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh
phu vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Diéu ctia Luét tiéu chuan va
quy chuan k¥ thuét;

6. Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb Diéu cua Luat chat luong san pham,
hang hoa;

7. Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ctia B6 Y té Quy dinh
vé cong bd hop quy va cong bd phi hop quy dinh ddi véi thude 14;

8. Thong tu s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 ciia Bo Y té vé viéc
sira d6i, bo sung va bii bo mot s6 van ban quy pham phap luat vé an toan
thuc phérn do B truéng BO Y té ban hanh.
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Miu s6 01
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia B truéng Bé Y té)

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

BAN CONG BO HQP QUY
q SO .o
TEN tO ChIC, CANNAN: ... o e
DA Chi: o
Dbiénthoai: ......ccooiiiiiiiiiii FaX .
E-mail ..o
CONG BO
SAN PRAI ..ot

Xuat xir: tén va dia chi, dién thoai, fax, email cua nha san xuat (d61 véi san pham
nhdp khau phéi ¢ tén nUGC XUAt XTT) ..ot e,

Chung t6i xin cam két thuc hién ché d6 kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo
quy dinh hién hanh va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phit hop cila san pham da
cong b.

........... ,ngay .....thang .....nam .......
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, déng ddu)
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Mau s6 02

(Ban hanh kém Théng tw sé 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia Bé trucng Bé Y té)
BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN CHU QUAN Tén san phim SOt vererieinnenn

Tén td chirc, ¢4 nhan

1. Yéu cau k¥ thuat:

1.1. CA&c chi tiéu cam quan:
- Huong:

- Vit

- Do ndng:

- b6 chay:

- Mau sic soi:

1.2. Céc chi tiéu vé an toan

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc cong bo

1 | Ham luong Tar

2 | Ham lugng Nicotin

2. Thanh phan ciu tao (liét ké té‘t ca nguyén liéu va phu gia dugc sir dung trong san Xuat
thudce 14 theo thir tu gidm dan vé khoi lugng).

3. Quy céch bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (mo ta so dd vé quy trinh san gméit thudc 14 va Fhuy,ét
minh cong ngh¢ ché bién, bao gém chi tiét cac cong nghé ché bién ting thanh phan cau
tao va cong ngh¢ phoi ché, bao goi): Pua vao phan phu lyc cua Ban Thong tin chi tiét
v€ san pham.

5. Cac bién phap phan biét that, gia (néu co).

6. NOi dung ghi nhan (hodc nhén dang luu hanh) phai phu hop véi quy dinh cua phap
luat veé ghi nha@n hang hoa va quy dinh vé ghi nhan, in canh bao.

7. Xuat Xt va thuong nhan chiu trach nhi¢m vé chat luong hang hoa:

a) Poi véi thude 14 nhap khau:

- Xuét xtr: tén nha san xudt va nude xuét xu.

- Tén va dia chi cta to chirc, ca nhan cong bd, nhap khau, phan phdi doc quyén.

b) DPbi voi san pham trong nudc:

- Tén va dia chi ctia to chirc, c4 nhan cong bd, san xuat, phan phdi doc quyén.

........ ,ngay .....thang ..... nam ...
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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17 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.000068

Cap Gidy Tlep nhan ban cong bd hop quy dua trén két qua tw
danh gla ciia to chirc, ca nhan sian xuat kinh doanh thudc 14 (bén
thir nhit)

Trinh ty thwc hién

Budc 1:

Tb chirc, ca nhéan ty danh gia hop quy theo phuong thire danh gia su
phu hop duoc quy dinh tai quy chuan k¥ thuat.
Budc 2:

Tb chic, ca nhén truy c@p vao trang thong tin dién tir cua Cyc Phong
bénh - B Y té duoc gan link lién két voi Cong thong tin cua BO Y té
(https://moh.gov.vn) dé thuc hién viéc ndp hd so dé nghi cip Glay Tiép
nhan ban cong bd hop quy dua trén két qua ty danh gia cua t6 chirc, ca
nhan san xudt, kinh doanh thudc 14 (bén thir nhat) néu thuc hién cong
bé truc tuyén.

T6 chtic, ¢4 nhan ndp 01 bd hd so dé nghi cip Gidy Tiép nhan ban
cong bd hop quy dua trén két qua tu danh gia cua to chirc, ca nhan san
xuat, kinh doanh thudc 14 (bén thir nhat) ddi vai thude 14 tai B6 phan
Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

Budc 3:

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tur khi nhan du hé so hop 1€,
Cuc Phong bénh - B0 Y t& ¢6 trach nhiém cap Glay Tiép nhan theo quy
dinh tai Mau s6 06 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT.

Truong hop khong cap Gidy Tiép nhan Cuc Phong bénh - Bo Y té
phai tra 101 bang van ban va néu 13 1y do.

Buoc 4:

Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan duoc
van ban thong bao 1y do khong cap Gidy Tiép nhén cua co quan tiép
nhan dang ky, néu to churc, ca nhan cong bb san pham khong bd sung,
hoan chinh hd so theo yéu cau thi co quan tiép nhan ding ky hiy hd so
cong bd.

Cach thwe th

uc hién

- Tryc tuyén: T6 chirc, c4 nhén truy cdp vao trang thong tin dién tir
ciia Cuc Phong bénh - Bo Y té dugc gan link lién két véi Cong thong
tin cua BO'Y té (https:/moh.gov. vn) dé thuc hién viéc nop hé so dé nghi
cap Glay Tiép nhan ban cong bb hop quy dua trén két qua tu danh gia
clia to chirc, ca nhan san xuat kinh doanh thubc 14 (bén thir nhat) néu
thuc hién cong bo truc tuyén.

- Truc tiép: T6 chirc, ca nhan ndp 01 bd hd so dé nghi cap Gidy Tiép
nhan ban cong bd hop quy dua trén két qua tu danh gia cua to chuc, ca
nhan san xuat, kinh doanh thudc 14 (bén thir nhat) d6i v6i thude 14 tai
Bo phan Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.
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Thanh phan, s6 lrong hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Ban cong bé hop quy theo quy dinh tai mau sé 01 ban hanh kém
theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT,;

2. Ban thong tin chi tiét vé thude 14 kém thiét ké nhan c6 du ndi dung
ghi nhan bat bugc theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo
Thong tu s6 49/2015/TT-BYT,

3. Két qua kiém nghiém thudc 14 trong thoi han 12 thang cua phong
kiém nghiém dugc chi dinh hodc dugc cong nhén, gom cac chi tiéu theo
yéu cau cua quy chuan ky thuat quéc gia (ban gc hodc ban sao cd
chung thuc hodc dugc hop phap hoa lanh sy hodc ban chup cé kém theo
ban chinh dé dbi chiéu);

4. Ké hoach giam sat dinh ky, thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 03
ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT;

5. Bao cdo danh gia hop quy, thuc hién theo quy dinh tai Mau sd
04 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT,;

6. Gidy chtng nhan ding ky doanh nghiép.

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

Thoi han giai quyét: Trong thoi han khong qua 07 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan di
ho so hop 1¢€.

Poi twong thure hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan san xudt, kinh doanh thudc 14.

Co quan thyce hién thii tuc hanh chinh: Cuc Phong bénh - Bo Y .

K#ét qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy.

Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh.

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

1. Mau s6 01: Ban cong bb hop quy;
D. Mau sb 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 14;
3. MAu s6 03: Ké hoach giam sat dinh ky;

4. MAu s6 04: Bao cao danh gia hop quy.

Yéu cau, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong.

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng tac hai ciia thude 14 s6 09/2012/QH13 ngay 18

thang 6 nam 2012;
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2. Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat s6 68/2006/QH11 ngay 29
thang 6 nam 2006;

3. Luat Chat luong san pham, hang hoa s6 Luat sé 05/2007/QH12
ngay 21 thang 11 nam 2007,

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND- -CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cia B Y té.

5. Nghi dinh s6 127/2007/ND- -CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua
Chinh phu vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot sé Diéu cta Luat tiéu
chuén va quy chuan k¥ thuat;

6. Nghi dinh sb 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua
Chinh phﬁ quy dinh chi ti€t thi hanh mot s6 Pi€u ctia Luat chat luong
san pham, hang hoa;

7. Thong tu s0 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua BO Y & Quy
dinh vé cong bo hop quy va cong bo phu hop quy dinh doi véi thude 14;

8. Thong tur s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 ciia B Y & vé viée
stra do1, bo sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phap luat vé an
toan thuc pham do B0 trudng Bo Y t€ ban hanh.
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Miu s6 01
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia B truéng Bé Y té)

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

BAN CONG BO HQP QUY
q SO .o
TEN tO ChUIC, CANMNAN: ... o e
DA Ci oo
biénthoai: ... FaX. oo
Bl .
CONG BO
SAN PRAIN ..ot

Xuat xtr: tén va dia chi, dién thoai, fax, email cua nha san xuat (461 véi sdn pham
nhép khau phai c6 t&n NUGC XUAL XU)....vieiii it

Chiing t6i xin cam két thuc hién ché d6 kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo
quy dinh hi¢n hanh va hoan toan chiu trach nhi€ém vé tinh phu hop ctia sdn pham da
cong bo.

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

DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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Miu s6 02
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia Bé trudng Bé Y té)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN CHU QUAN Tén san phim i OO

Tén td chirc, ca nhan

1. Yéu cau k¥ thuat:
1.1. Céc chi ti€éu cam quan:
- Huong:
- Vi
- Do ndng:
- B§ chay:
- Mau sic soi:
1.2. Cac chi tiéu vé an toan
TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc cong bd

1 | Ham lugng Tar

2 | Ham lugng Nicotin

2. Thanh phan cau tao (liét ké tit ca nguyén liéu va phu gia dugc st dung trong san xuat
thudc 14 theo thir tr giam dan vé khéi lugng).

3. Quy cach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché blen (mo ta so dd vé quy trinh san xuat thudc 14 va thuyet
minh cong nghé ché bién, bao goém chi tiét cac cong nghé ché bién ting thanh phan cau
tao va cong nghé phéi ché, bao goi): Pua vao phan phu luc ctia Ban Thong tin chi tiét
vé san pham.

5. Cac bién phap phan biét that, gia (néu co).

6. Noi dung ghi nhan (hodc nhén dang luu hanh) phai phu hop véi quy dinh cua phap
luat vé ghi nhan hang hoéa va quy dinh vé ghi nhan, in canh bao.

7. Xuét xtr va thuong nhéan chiu trach nhiém vé chat lugng hang hoa:

a) Béi véi thude 14 nhap khau:

- Xuét xtr: Tén nha san xuit va nude xuit xu.

- Tén va dia chi cta to chirc, c nhan cong bd, nhap khau, phan phdi doc quyén.

b) Dbi voi san pham trong nudc:

- Tén va dia chi ctia to chirc, c4 nhan cong bd, san xuat, phan phdi doc quyén.

........ ,Ngay .....thang ..... nam .....
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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Miu s6 03
(Ban hanh kem Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua B¢ truong Bo Y té)

Tén to chirc, ca nhan:

Dia chi:
KE HOACH GIAM SAT PINH KY
SAN PRAI: ...ooeit e
Tan suat kiém Chi tiéu kiém Pon vi lay Pon vi kiém
nghiém nghiém mau nghiém

.......... . ngay ..... théng e NAN
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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Miu s6 04
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngayl1/12/2015 ciia B trudng Bé Y té)

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

) (néy c0) Doc lap - Tu do - Hanh phic
TEN TO 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 chuan k¥ thuat ap dung va hiéu luc viéc
ap dung, thuc hi¢n quy trinh san xuat:

8. Két luan:
- San pham phu hop quy chuén k§ thuat.
- San pham khong pht hop quy chuan k¥ thuat.

Nguwoi danh gia Xac nhén ciia td chirc, ¢4 nhén
(ky va ghi ré ho tén) (ky tén, dong dau)
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18 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.000056

Cép Gidy X4c nhan céng bd phu hep quy dinh ddi véi thude 14

Trinh tw thuc

hién

Buoec 1:

T6 chirc, c nhan thuc hién kiém nghiém san pham tai phong kiém
nghiém dugc chi dinh hodc dugc cong nhan; danh gia phu hop quy dinh
dira trén két qua kiém nghiém.

Budc 2:

Té chirc, c4 nhan truy cdp vao trang thong tin dién tir ciia Cuc Phong
bénh - BO Y té duoc gén link lién két vai Céng thong tin cua B Y té
(https://moh.gov.vn) dé thuc hién viéc ndp hd so dé& nghi cap Gidy Xac
nhan coéng bd phi hop quy dinh dbi véi thude 14 néu thuc hién cong bd
truc tuyén

T6 chure, ca nhan cong b6 phu hop quy dinh lap ho so cong b theo quy
dinh nép 01 bo ho so dé nghi cap Glay Xac nhén cong bd phu hop quy
dinh d6i v6i thude 14 tai Bo phan Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

Budc 3:

Trong thoi han 15 (muoi 1am) ngay lam viéce, ké tir khi nhan di ho so
hop 1€ theo d4u van ban dén, Cuc Phong bénh - B0 Y té c6 trach nhiém
cap Gidy Xac nhan theo quy dinh tai Mau s6 07 ban hanh kém theo Thong
tw s6 49/2015/TT-BYT.

Truong hop khong cip Gidy Xac nhan, Cuc Phong bénh - Bo Y té phai
tra 10i bang van ban va néu rd 1y do.

Budc 4:

Trong thoi han 60 (sau muoi) ngdy lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin
ban thong bao 1y do khong cap Gidy Xac nhan cta co quan tiép nhan ding
ky, néu to chtrc, ca nhan cong bd san pham khong bd sung, hoan chinh hd
so theo yéu cdu thi co quan tiép nhan ding ky hiy hd so cong bd.

Cach thwe th

uc hién

- Truc tuyén: T chirc, ca nhan truy cdp vao trang thong tin dién tir cia
Cuc Phong bénh - B Y té duoc gén link lién két véi Céng thong tin cua
B0 Y té (https://moh.gov.vn) dé thuc hién viéc nop ho 50 dé nghi cap Giay
Xac nhan cong bd phu hop quy dinh ddi véi thude 14 néu thuc hién cong
bd truc tuyen

- Tryc tiép: T6 chire, ca nhan cong bd phu hop quy dinh 1ap ho so cong bd
theo quy dinh ndp 01 bd hd so dé nghi cap Gidy Xéac nhin cong bd phu hop
quy dinh ddi véi thude 14 tai Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

Thanh phan,

) lwgng hd so

I. Thanh phan ho so bao gom:
1. Ban cong bd phu hop quy dinh theo quy dinh tai mau s6 05 ban hanh
keém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT;
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2. Ban thong tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhan co di ndi dung
ghi nhén bat budc theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Thong
tu s0 49/2015/TT-BYT,

3. Két qua kiém nghiém thudc 14 trong thoi han 12 thang cua phong
kiém nghiém dugc chi dinh hodc duoc cong nhan, gdm céc chi tiéu theo
yéu cau ctia quy chuan k¥ thuat quic gia (ban gbc hodc ban sao co ching
thuc hoac dugc hop phap héa lanh sy hodc ban chup c6 kém theo ban
chinh dé doi chiéu);

4. Ké hoach giam sat dinh ky, thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 03
ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT;

5. Gidy chimg nhdn ding ky doanh nghiép.

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

Thoi han giai quyét: Trong thoi han khong quéa 15 ngay lam viée ké tir ngdy nhéan du

hd so hop 18.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc

4.

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Cuc Phong bénh - BO Y té.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy Xac nhan cong bd phu hop quy dinh.

Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh.

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

1. Mau so 05: Ban cong bd phu hop quy dinh;
2. Mau so 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 14;
3. Mau s6 03: Ké hoach giam sat dinh ky.

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong c6

Can cu pha

p ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong tac hai cua thudc 14 s6 09/2012/QH13 ngay 18
thang 6 ndm 2012;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat s6 68/2006/QH11 ngay 29
thang 6 ndm 2006;

3. Luat Chét luong san pham, hang hoa s6 Luat sé 05/2007/QH12 ngay
21 thang 11 nam 2007;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh pha quy
dinh chirc néng, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc cia BO Y té.

5. Nghi dinh sO 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh
phu vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Piéu cua Luat tiéu chuan va
quy chuan k¥ thuat;

6. Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Diéu ctia Luat chat lugng san
pham, hang hoa;

7. Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia B6 Y té Quy dinh
vé cong bd hop quy va coéng bd phu hop quy dinh dbi véi thude 14;

8. Thong tu s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 ciia B Y té vé viéc
stra 61, bd sung va bai bé mot sé van ban quy pham phap luat vé an toan
thuc phﬁm do B truéng BO Y té ban hanh.
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Mau s6 05
(Ban hanh kém Théng tie s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia Bé trucng B Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO ivviii
TEN t6 ChUC, CANMNAN: ...t
DA Chl oo
Dbiénthoai: .......coovviiiiiiiiiiii, FaX.
E-mails .
CONG BO:
SAN PRAIM: ..ot

Xuat xtr: tén va dia chi, dién thoai, fax, email cua nha san xuat (461 véi sdn pham
nhép khau phai c6 t&n NUGC XUAL XU): .oeviiniii e

Chung t6i xin cam két thyc 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.

........ ,ngay .....thang ..... nam ......
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 02
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia BY truéng Bé Y té)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN Tén san pham S0 veverrnennnnnn
CHU QUAN

Tén t6 chire, ca nhan

1. Yéu cau k¥ thuat:

1.1. Céc chi ti€éu cam quan:
-  Huong:
- Vi
- DO nang:
- Do chay:
- Mau sac soi:

1.2. Cac chi tiéu vé an toan

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc cong bo

1 | Ham lugng Tar

2 | Ham lugng Nicotin

2. Thanh phan cau tao (liét ké tat ca nguyén liéu va phu gia dugc st dung trong san xuat
thudc 14 theo thir tw giam dan vé khéi luong).
3. Quy cach bao goi.
4. Thuyét minh Quy trinh ché b1en (mo ta so dd vé quy trinh san xuat thudc 14 va thuyet
minh cong nghé ché bién, bao goém chi tiét cac cong nghé ché bién ting thanh phan cau
tao va cong nghé phbi ché, bao goi): Pua vao phan phu luc ciia Ban Théng tin chi tiét
vé san pham.
5. Cac bién phap phan biét that, gia (néu co).
6. Noi dung ghi nhan (hodc nhan dang luu hanh) phai phu hop véi quy dinh cua phap
luat vé ghi nhin hang hoa va quy dinh vé ghi nhén, in canh bao.
7. Xuét xt va thuong nhan chiu trach nhiém vé chat lugng hang hoa:
a) D6i vai thude 14 nhap khau:

- Xuét xtr: Tén nha san xuét va nudc xuat xu.

- Tén va dia chi cta t chirc, ca nhan cong bd, nhap khau, phan phdi doc quyén.
b) DPbi voi san pham trong nudc:

- Tén va dia chi cta t chirc, ca nhan cong bd, san xuat, phan phdi doc quyeén.

........ , ngay .....thang ..... nam .....
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, déng dau)
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Miu s6 03
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia Bé trudng Bé Y té)

Tén t6 chlre, CAMNAN: ... o]
DI CEE eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
KE HOACH GIAM SAT PINH KY
SAN PRAIIL ..ot
Tan suat kiém Chi tiéu kiém Don vi lay Pon vi kiém
nghiém nghiém mau nghiém

.......... . ngay ..... thén,g e AN
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong ddu)
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19 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.000044

Cap lai Gidy Tiép nhan ban cong bf'),hqp quy va gidy xac nhin
cong bo phu hgp quy dinh doi véi thuoc la

Trinh ty thye hién

Buge 1:
T6 chirc, ca nhan nop don dé nghi cap lai Gidy Tiép nhan ban cong

b hop quy va Gidy Xac nhan cong bo pht hop quy dinh dbi voi
thudc 14 dén Cuc Phong bénh - Bo Y té.

Buwoce 2:

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc du
hd so dé nghi theo d4u van ban dén, Cuc Phong bénh - BO Y té co
trach nhiém cap lai Giay Tiép nhan theo quy dinh hodc Gidy Xac
nhan theo quy dinh tai Thong tu s6 49/2015/TT-BYT.

Truong hop khong cap lai phai tra 101 bang van ban va néu rd 1y do.

Cach thire thue hién

- Tryc tuyén: To chiic, ca nhan truy cép vao trang thong tin dién tir
ctia Cyuc Phong bénh - Bo Y té dugc gan link lién két voi Cong thong
tin cua BO Y té (https://moh.gov.vn) dé thuc hién viéc ndp don dé
nghi cap lai Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy va Gidy Xac nhan
cong bd phu hop quy dinh ddi voi thude 14 néu thuc hién cong bd
truc tuyén.

- Truyc tiép: T6 chirc, c4 nhan nop don dé nghi cép lai Gidy Tiép
nhan ban cong bd hop quy va Gidy Xac nhan cong bd phu hop quy
dinh d6i v6i thudc 14 dén Bo phan Tiép nhan va Tra két qua B Y té.

Thanh ph?m, s0 lwong ho so

I. Thanh phan hd so bao gdm:

1. Pon d& nghi gép lai Gidy Tiép nhan hoic Gidy Xac nhan theo
quy dinh tai mau s6 08 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-
BYT;

2. Gidy Tiép nhan hoic Gidy Xéac nhan lan gan nhét (ban sao);

3. Két qua kiém nghiém vé thudc 14 dinh ky do phong kiém nghiém
duoc chi dinh hoac dugc cong nhan (ban gdc hodc ban sao chung thuc

h(?)ac’du’qcrh()’p phap hoéa lanh sy hodc ban chup c6 kem theo ban chinh
d¢ doi chicu).

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

Thoi han giai quyét: Trong thoi han khong qua 07 ngay lam viée ké tir ngay nhan
du ho so dé nghi theo dau van ban dén.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: TH chirc, ¢4 nhan san xudt, kinh doanh

thudc 14.
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Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Cuc Phong bénh - Bo Y té.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

phu hop quy dinh.

Lé phi (néu c6): Chua c6 quy dinh

Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy hodc Gidy Xac nhan cong bd

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Mau s6 08: Pon dé nghi

cap lai Gidy Tiép nhan hodc Gidy Xac nhan

Yéu céu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu cé): Khong.

Can ctr phap ly caa tha tuc hanh chinh

1. Luét Phong, chdng tac hai cua thudc 14 s6 09/2012/QH13 ngay
18 thang 6 nam 2012;

2. Luét Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat s6 68/2006/QH11 ngay
29 thang 6 nam 2006;

3. Luat Chat luong san pham, hang héa sé Luat s6 05/2007/QH12
ngay 21 thang 11 nam 2007;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cuia BO Y té.

5. Nghi dinh sO 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua
Chinh phu vé viéc - quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Piéu cta Luat tiéu
chuin va quy chuan k¥ thuat;

6. Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 Di€u cua Luat chat luong
san pham, hang hoa;

7. Thong tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua BY Y € Quy
dinh v€ cong bo hop quy va cong bo phu hop quy dinh doi véi thude 14;

8. Thong tw s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 ctia B Y té vé
viéce stra d6i, bd sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phap luat vé
an toan thyc pham do Bo trudng Bo Y té ban hanh.
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Miu s6 08
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia Bé trudng Bé Y té)

TEN TO CHUC, CA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
NHAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: 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 gtri: Cuc Phong bénh

... “Tén t6 chiic, ca nhan” ... da dugc cap Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy
hoic Gidy Xac nhan cong bd phi hop quy dinh s6 ........... , NQay .....thang ..... nam

Nay, chung t6i 1am don nay dé nghi quy co quan cap lai Gidy Tiép nhan ban cong
bd hop quy hodc Gidy Xac nhan cong bd phu hop quy dinh.

Hb so dé nghi céap lai gom:

1. Pon dé nghi cap lai Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy hoic Gidy Xac nhan
cong b phu hop quy dinh.

2. Phiéu két qua xét nghiém dinh ky dbi véi thude 14.

3. Gidy Xac nhan cong bd phu hop quy dinh hoic Gidy Tiép nhan ban cong bd
hop quy da duoc cap lan trudc.

Chung t6i 1am don nay kinh dé nghi quy co quan cap lai Gidy Xac nhan cong b
pht hop quy dinh hoic Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy.

Chlng t6i cam két bao dam tinh phi hop cua thudce 14 nhu da cong bo.

.......... ngay ..... thang ..... nam .....

PAI DIEN TO CHU'C, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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20 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
2.002683

Cép méi gidy chirng nhén co sé di diéu kién xét nghiém khiang dinh HIV
dwong tinh

Trinh tu thuc hién

Bugce 1. Co so xeét nghiém gui hd so dé nghi cap gidy chimg nhan co s¢ du
diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh dén co quan c6 tham quyén.

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

Truong hop hd so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhén hd so, co quan co tham quyén thanh lap doan tham dinh theo quy dinh tai
diém c khoan 1 Diéu 44 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

Truong hop hd so chua hop 1€, trong thot han 05 ngay lam viée, ké tir ngay tiép
nhan hd so, co quan c6 thim quyén phai c6 van ban thong bao néu r6 ly do va
huéng dan co s& xét nghiém b0 sung ho so. Co sd xét nghiém c6 trach nhiém hoan
thién ho so trong thoi han tdi da 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc thong
bao. Qua thoi han nay thu tuc cap gidy chirng nhan phai thuc hién lai tir dau.

Budec 3.

Trong thoi han 30 ngay ké tur ngay ban hanh quyét dinh thanh lap doan thAm
dinh, doan tham dinh thuc hién tham dinh va 1ap bién ban tham dinh.

Budc 4. Cip méi gidy ching nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh:

- Trudng hop co so xét nghiém duge doan tham dinh danh gia du diéu kién,
trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ket thuc tham dinh (thoi diém ket
thic tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban tham dinh), co quan c6 tham
quyén cap moi giay chirng nhan du diéu kién theo Mau s6 23 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

- Trudng hop co sé xét nghiém duoc doan tham dinh danh gia con ton tai
sai sOt phai khac phuc, trong thoi han 30 ngay ké tu ngay ghi trén bién ban, co
80 x¢t nghiém khic phuc va giri bao cdo da khic phuc theo khuyén nghi ctia
doan tham dinh dén O quan co thAm quyén dé cap méi gidy ching nhan du
diéu kién theo Mau sb 23 quy dinh tai Phuy luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb
141/2024/NDb-CP.

Trudong hop co sé xét nghiém dugc doan tham dinh danh gia khong du diéu
kién hodc trong thoi han 30 ngay co so xét nghiém khong khic phuc cac khuyén
nghi cia doan thdm dinh, co quan co thAm quyén thong bao cho co s¢ xet
nghiém thuc hién lai tir dau thu tuc cip moi gidy chimg nhan du diéu kién.

Gla}{ ching nhan co' so du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
dugc cap 01 1an va khong thoi han.

Cach thirc thuce

hién

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén moi truong dién tir. Viéc nop hd so dién tir tuan thu theo quy dinh cua
phap luat vé€ thuc hién thu tuc hanh chinh trén mo6i truong dién tr va khong yéu
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cau ndp cac thanh phan ho so da dugc két noi, chia sé trén co s¢ dir li¢u cia co
quan, t6 churc ¢6 tham quyén.

Thanh phén, s6 lwgng hd so

I. Thanh phén hé so bao gdém:

- Pon dé nghi cip moi giérty~ ching nhan co'so du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh theo Mau s6 18 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Ban ké khai nhan sy xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém theo Mau s6 21
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Ban keé khai thiét bi xét nghiém HIV cua co sd xét nghiém theo Mau s6 22
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- So d6 mat bﬁng noi thuc hién xét nghiém;

- Hd so ching minh ning luc xét nghiém HIV: Ban sao van ban xac nhan két
qua thyc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém c khoan 4 biéu 40 Nghi
dinh s0 141/2024/ND-CP doi voi co sd thuc hién xét nghi€ém khang dinh HIV
duong tinh.

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi

uyét

Trong thoi gian 40 ngay ké tir ngay tiép nhan da hd so hop 16

Poi twong thuc

hién thi tuc hanh chinh

Co quan/td chitc dé nghi cdp gidy ching nhan co so du didu kién xét nghiém
HIV duong tinh.

Co quan giai quyét thii tuc hanh chinh

1. BO Y t€ (Cuc Phong bénh) cdp méi gidy chimg nhan co s du diéu kién
xet nghiém khang dinh HIV duong tinh do6i voi cac co so thuc hién xét
nghiém HIV tryc thuoc B Y t€.

2. Bo Quéc phong cap méi glay chting nhan co so du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co so thuc hién xét nghiém HIV thudce
tham quyén quan 1y.

3. Bo Céng an cap moi glay chtimg nhan co s du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh d6i v6i cac co s thuc hién xét nghiém HIV thudc
thAm quyén quan ly

K¢ét qua thue hién thii tuc hanh chinh

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

Phi, 1¢ phi

Khong quy dinh

Tén mau don, méu to khai

Mau s6 18. Pon dé nghi cdp méi gidy chiing nhan du diéu kién xét nghiém

khing dinh HIV duong tinh.
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Mau s6 21. Ban ké khai nhan sy xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém
Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cua co sé xét nghiém

Mau s 23. Gidy chtng nhan co so du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Co s& dé nghi cap méi gidy chimg nhén co so du diéu kién xeét nghiém khang
dinh HIV duong tinh phai c6 du cac diéu kién quy dinh tai Piéu 40 Nghi dinh
s0 141/2024/ND-CP nhu sau:

1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon cé trinh d§ dai hoc chuyén nganh y, duoc,
sinh hoc hoac hoa hoc trd 1én; c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir 06
thang trd 1én va co6 gidy chirng nhan hoan thanh tap huan vé xét nghiém khang
dinh HIV;

b) Nhan vién xet nghiém phai ¢6 van bang, chimg chi dao tao phu hop véi
k¥ thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co s dé thuc hién.

2. Thiét bi thyc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham
phu hop voi ky thuat xét nghiém HIV.

3. Co so vat chat:

a) Co so kham bénh, chtra 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 s y té khac thuc hién theo quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh sb
103/2016/NDb-CP.

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

a) C6 thoi gian thuc hanh xét nghiém khang dinh HIV it nhat 1a 03 thang
lién tyc tinh dén trudc ngay ndp ho so dé nghi cap moi giay ching nhan du
di€u kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh;

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

c) Co két qua thuc hién xét nghiém chinh x4c trén bd mau kiém chuan do co
s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu gur.

Can cu phap ly cuia tha tuc hanh chinh

‘1. Luat Phong, chdng nhiém vi rat gay ra hoi ching suy giam mién dich
mic phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Lut stra dbi, bo sung mot s6
dleu ctia Luat Phong, chong nhiém vi rt gay ra hoi ching suy giam mién dich
mac phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh pha quy dinh
chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co céu to chitc ctia BO Y té.

2. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot sé didu cua Luat Phong, chdng nhiém vi rat gdy ra hoi chimg suy
giam mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS).
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MAu s6 18. Pon dé nghi cAp méi gidy chitng nhan da diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh

...... Lo CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: ..../..2.. .2, ngay.... thang.... nam
PON PE NGHI

qu"ip méi gidy chirng nhén dua diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh hoic quyét dinh chi dinh
co s& xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chieu

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

T8N CO qUAN A8 NENT: cvvoveeeeeeeeeeeeeeeee e

DA Chi: oo e

Di€n thOai: ..o s

EMAil (NEU CO): w.vvovververeieiiees seveseeessessessssesseesss s sssessssssse s enessnenes

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 v&i k§ thuat xét nghiém ...... °.....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 thuc hién xét nghiém HIV ]
2. Danh muc thiét bi thuc hién xét nghiém HIV O]
3. So dd mit bang noi 1am xét nghiém HIV []
4. Ban sao hop 1& van ban xac nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV. [
5. Ho so ching minh niang luc xét nghiém HIV

51 B@n sao Vqén ban xac nhan két qua thuc hién xét nghiém trén mau [

" kiém chuan
59 HO so chirng minh vé quan ly chét lugng va nang luc thuc hi¢n [

" céc k¥ thuat xét nghiém HIV
THU TRUONG DPON VI
(Ky, ghi vo ho va tén, dong ddu)

1Tén td chirc d& nghi.

2 Chir viét tit tén td 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 HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: .12 3., ngay.... thang.... nam ...
BAN K KHAI NHAN SU XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM
S6 thang
Bing cip va chirng chi dwoc dao kinh
Trinh tao vé xét nghiém HIV, nghiém
46 xét nghiém khang dinh va thue Vi tri
TT | Ho va tén v HIV dwong tinh hodc cac dao tao o dam
Chu}/en khac ¢4 lién quan ap dung cho co hl?n nhiém
mon s¢ xét nghi¢m khang dinh HIV xet i
duwong tinh tham chicu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG PON VI

1Tén td chirc dé nghi.

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

(Ky, ghi ré ho va tén, déng ddu)
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MAu s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co' s¢ xét nghiém

Sl CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_ Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
A KYy hi¢u A Nuée | Nim < Tinh :
STT th-;-gtnbi thict bi s%iny?utiyt sdn san 11:)’(:1 trang Gh,'
* | (MODEL) xuat xuat M2 | i dung chu
THU TRUONG PON VI

(Ky, ghi ré ho va tén, déng dau)

L Tén t6 chac dé nghi.
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.
3 Pia danh.
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MAu s6 23. Gidy chirng nhan co s& dii diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
dwong tinh

..... L. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
R Poc lap - Tu do - Hanh phic
$6.../.GCN-...2... . 3., ngay.... thang.... nam
GIAY CHUNG NHAN

Co s¢ di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Can cir Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 ndm 2024 cua Chinh
phu quy dinh chi tlet mot sb dleu cia Luat phong, chdng nhidm vi rat gay ra hoi
chtng suy giam mién dich mac phai ¢ ngudi (HIV/AIDS);

............. (D......ceecve.n.. chitng nhan:

Téncosoxétnghi€m HIV: ...,
Tén nguo1 phu trach chuy€n moON: .......ccoeevvviiiiii e,
Dia diém co sé xét nghiem HIV: ..., S,

Pham vi hoat dong chuyén mén: Bugc phép xet nghiém khang dinh cac két qua
xét nghiém HIV duong tinh bang K§ thuait ............ ceoeeeveeeeeeeeeeees S,

Hiéu luc Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh: Khong thoi han.

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
T rerrreries drreeeeeees ; (KJ;; ghl ]/5 ho vd tén’ déng ddu)
- Luu: VT, Pon vi soan thao van ban.

1 Ghi tén co quan chi quan (néu c6) va tén co quan té chuc cip Gidy chung nhan co sé du didu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh.

2 Chir viét tt tén co quan cap Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh.

3 bia danh.

4 Ghi bang chit in hoa, ¢& chir 14.

5 Pia chi ctia co s& xét nghiém.

8 Ghi 6 ki thuat thuc hién xét nghiém khéng dinh HIV.

7Bo Y té, td chire d& nghi, cdng thong tin dién tir ctia co quan.
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21 - Ma thu
tuc hanh
chinh :
2.002684

Cip lai gidy chirng nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
dwong tinh

Trinh tu thuc hién

Déi véi cac truong hop gidy chimg nhan co sé du diéu kién xét nghiém
khéng dinh HIV duong tinh da dugc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin
ve€ quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co so dir liéu quoc gia, co
quan/to chtrc dé nghi cap lai gidy ching nhan co s du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh truy cp va in lai gidy chimg nhan co so di diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dugc quan 1y trén hé théng.

Déi véi cac truong hop glay chu‘ng nhan co so du diéu kién xét nghiém
HIV duong tinh chua duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan
1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co s¢ dir liéu quoc gia:

Budce 1. Co s¢ xet nghiém nop hd so cap lai gidy ching nhén co so du
dleu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh dén co quan c6 thdm
quyén.

Buwéc 2: Co quan c6 tham quyén kiém tra tinh hop 1& ciia hd so:

_Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhén ho so, co quan c6 thdm quyén cap lai giay Chtr[lg n,hétn co so du
dieu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh theo Mau s6 23 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/Nb-CP.

Truong hop hé so chua hop 1¢, trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir
ngay tiép nhan hd so, co quan c6 thim quyén phai c6 vin ban thong bao néu
18 1y do va hudng dan cho co so xét nghiém hoan thién hd so.

Cach thirc thue hién

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén méi truong dién tr. Viéc ndp hd so dién tir tuan tha theo quy dinh
cua phap luat vé thuc hién tha tuc hanh chinh trén moi truong dién tir va
khong yéu cau ndp cac thanh phan ho so da duoc két ndi, chia sé trén co so
dit liéu cuia co quan, to chirc co thim quyén.

Thanh phan, s lwong h so

I. Thanh phan h so bao gom:

Pon dé nghi cap lai gidy chimg nhéan co s¢ du didu kién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh theo Mau s6 19 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

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

Thoi han gidi

uyét

Trong thoi han 05 ngdy 1am viée ké tir ngay tiép nhan du hd so hop 18




132

Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh

Co quan/to chirc dé nghi cdp lai gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién xét
nghiém HIV duong tinh.

Co quan giai

uyét thii tuc hanh chinh

1.BoY (Cuc Phong bénh) cép lai gidy ching nhén co s du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh d6i voi cac co so thuc hién xét
nghiém HIV truc thudc BO Y té.

2. B6 Quéc phong cap lai glay chtng nhan co sé du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co s¢ thuc hién xét nghiém HIV
thudc thAm quyén quan 1y.

3. Bo Cong an cap lai gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém
khéang dinh HIV duong tinh d61 vdi cac co so thuc hién xét nghiém HIV
thudc tham quyén quan ly.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan co so du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh

Phi, 1¢ phi

Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai

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

Mau s6 23. Gidy chung nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

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

2. Khong ap dung ddi véi trudng hop gidy chimg nhén co so du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh da duoc két ndi, chia sé trén He
thdng thong tin vé quéan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co so dir
liéu qudc gia).

3. Co s¢ dé nghj cap lai gidy chimg nhan co s du dicu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh phai c6 du cac di€u kién quy dinh tai Diéu 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhu sau:

3.1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon ¢6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh y, duoc,
sinh hoc hoac héa hoc tré 1€n; c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir
06 thang tr¢ 1én va co gidy chirng nhén hoan thanh tap huan vé xét nghiém
khang dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c6 van bang, chimg chi dao tao phu hop
voi k§ thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co s& d6 thuc hién.
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3.2. Thiét bi thuc hi¢n xét nghiém va bao quan sinh phém, mau bénh phém
phu hop véi k¥ thuat xét nghi¢m HIV.

3.3. Co s6 vat chét:

a) Co so khé}m bénh, chira bén}} 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 khac thuc hién theo quy dinh tai Diéu 5 Nghi dinh s
103/2016/ND-CP.

Can cir phap ly caa thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdéng nhiém vi rat gy 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, chbéng nhiém vi rat gdy ra hoi chtng suy giam mién
dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

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

3. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Phong, chong nhiém vi rat gy ra hoi
chtng suy giam mién dich méc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS).
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M4u s6 19. Pon dé nghi cap lai gidy chitng nhan dua diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh

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

Cip lai Gidy chirng nhan du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Kinh gui: ............... A,
Tén cosoxétnghiem HIV: ... ...
DA ChI: e
DIEN thOA1: e s
EMail (NEU CO): ..viineiieiiieeieeeeee et e

Gidy ching nhan du diéu kién xét nghlem khing dinh HIV duwong tinh sb:

Pé nghi cdp lai Gidy ching nhan du diéu klen xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh VI 1Y do .c.eooeiieiiee

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

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

1Tén td chirc d& nghi.

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

4 Tén co quan tiép nhan hd so.

5 Bi mit hogc hu hong.
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MAu s6 23. Gidy chirng nhan co s& di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
dwong tinh

..... L. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6.../GCN-..2... . 3., ngay.... thang.... nam
GIAY CHUNG NHAN

Co sé du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Can cir Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phu quy dinh chi ti€t mot s6 di€u cua Luat phong, chong nhiém vi rat gy ra hoi
chung suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS);

............. (1).......cceevrnn.. chitng nhan:

Téncosoxétnghiem HIV: ...,

Tén nguoi phu trach chuy@n mon: .......coevvviiiiiii e,

Dia diém co s¢ xét nghiém HIV: ..o, S,

Pham vi hoat dong chuyén mon: Bugc phép xét nghiém khang dinh céac két qua
xét nghiém HIV duong tinh bang K§ thut ........coc. voeeeveeeeeeeeeeeeee B,

Hiéu luc Gidy chimg nhédn co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh: Khong thoi han.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
e e X (K)}, ghl 170 ho va tén, déng ddu)

- Luu: VT, Pon vi soan thao van ban.

1 Ghi tén co quan chii quan (néu c) va tén co quan td chirc cap Gidy chung nhan co s du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh.

2 Chir viét tt tén co quan cap Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh.

% Pia danh.

4 Ghi bang chit in hoa, ¢& chit 14.

® Pia chi cia co s& xét nghiém.

5 Ghi rd ky thuat thuc hién xét nghiém khang dinh HIV.

7Bo Y té, t6 chirc dé nghi, cong thong tin dién tir cia co quan.
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22 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
2.002685

Pic¢u chinh gidy chirng nhin co sé di diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV dwong tinh

Trinh tu thuc hié

i€n

Burée 1. Co s6 xét nghiém np ho so dé nghi diéu chinh gidy chimg nhan
co s6 du di€u kién xet nghiém khang dinh HIV duong tinh dén co quan ¢
tham quyén.

Buwéc 2. Co quan c6 tham quyén kiém tra tinh hop 1& ctia hd so:

Truong hop hd so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéce, ké tir ngay tiép
nhan hd so, co quan ¢6 thim quyén tién hanh cap gidy ching nhan du diéu
kién theo cac thong tin dé& nghi diéu chinh quy dinh tai Mau s 23 quy dinh
tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s 141/2024/ND-CP.

Trudng hop hd so chua hop 1¢, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan ho so, co quan c6 thim quyén phai ¢ vin ban thong bao
néu rd 1y do va hudng dan cho co sé xét nghiém hoan thién hd so. Co so
xét nghiém c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han t6i da 05 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan duoc thong bao. Trong thoi gian 05 ngay lam
Vigce ke tur ngay nhéan duoc hd so hoan thién, co quan ¢6 thim quyén tién
hanh cép gidy ching nhén co so du didu 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.
Qua thoi han hoan thién hd so, thu tuc dé nghi diéu chinh giéy chirng nhan
co s& di diéu kién phai thuc hién lai tir dau.

Cach thirc thuc

hién

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén moi truong dién tr. Viéc ndp ho so dién tir tuan tha theo quy dinh
cua phap luat vé thuc hién thu tuc hanh chinh trén moéi truong dién tr va
khong yéu cau ndp cac thanh phan ho so da dugc két ndi, chia sé trén co s¢
di¥ liéu cua co quan, to chirc cé tham quyén.

Thanh phin, s6

lwong ho so

I. Thanh phan h so bao gom:

- bon dé nghi diéu chinh gidy chiing nhén co so du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV deO‘n’g tinh theo Mau s6 20 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Tai liéu chting minh sy thay ddi tén co s& xét nghiém hoic nguoi phu
trach chuyén moén hoac k¥ thuat xét nghiém hodc dia diém cua co s& xét
nghiém phai dap tng cac diéu kién quy dinh tai Piéu 40 Nghi dinh s6
141/2024/ND-CP.
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| 1L S6 lwong hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi

uyét

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

Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh

Co quan/td chirc dé nghi diéu chinh gidy chimg nhan co s& du diéu kién xét
nghi¢m HIV duong tinh

Co quan giai

uyét thi tuc hanh chinh

1. B0 Y té (Cuc Phong bénh) diéu chinh gidy ching nhén co s du diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV dp:o*ng tinh d61 véi cac co sé thuc hién
xét nghi¢ém HIV tryc thudoc Bo Y té.

2. B6 Qudc phong diéu chinh gidy chimg nhin co s¢ du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh ddi v6i cac co s& thyuc hién xét nghiém
HIV thudc tham quyén quan 1y.

3. Bo Cong an diéu chinh gidy chimg nhan co s¢ du didu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh d6i voi cac co s thuc hién xét nghiém HIV
thudc tham quyén quan 1y.

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

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

Phi, 1¢ phi

Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai

Méu s6 20. Pon dé nghi diéu chinh Gidy chiing nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh

Mau 6 21. Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cua co s¢ xét nghiém

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

Mau s6 23. Gidy ching nhan co s¢ di diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

1. Biéu chinh gidy chimg nhén co s& du diéu kién xét nghiém khéang dinh HIV
duong tinh trong truong hop thay doi tén co sé xét nghiém hodc nguoi phu trach
chuyén mon hodc k¥ thuat xét nghiém hodc dia diém cua co sd xét nghi¢m

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

2.1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon c6 trinh d¢ dai hoc chuyén nganh y, dugc,
sinh hoc hoac héa hoc trd 1€n; c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir
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06 thang tré 1én va ¢6 gidy chimg nhan hoan thanh tap huan vé xét nghiém
khang dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai co van bang, chimg chi dao tao phu hop
vo1 ky thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co sé do6 thuc hién.

2.2. Thiét bi thyc hién xét nghiém va bao quan sinh phém, mau bénh phém
phu hop véi k¥ thuat xét nghiém HIV.

2.3. Co s& vt chét:

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

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

Can ctr phap ly caa thu tuc hanh chinh

1 Luat Phong, chdng nhiém vi rat gy ra hoi chimg suy glam mién dich
mac phai ¢ ngudi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sira ddi, bd sung mot
56 didu cua Luét Phong, chéng nhiém vi rit gy ra hoi chimg suy giam mién
dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phil quy
dinh chtc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic ciia Bo Y té.

3. Nghi dinh s 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luét Phong, chéng nhiém vi rat gy ra
hoi chimg suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS).
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Mau s6 20. Pon dé nghi diéu chinh gidy chirng nhin di diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh

ot CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
SO: .../ 2 2., ngay..... thang... nam ...
PON PE NGHI

Di?eu chinh gidy chitng nhin da diéu kién .
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh hoéc quyet dinh dieu chinh
co s¢ xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh gui: ................ A,
Tén cosd xétnghi€m HIV: ... . e,
DA ChIieeeeeeee s e e e e
Dién thoai: ............... EMAil (U CO): e,
Gidy chimg nhan du di;éu kién khang dinh HIV duong tinh hoac quyét dinh diéu
chinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiu s6: ...... /GCN-.....
Ngay cap: coovvvviiiiiiiie i, NOT CAP.vvieeeirieeeiiieeeriee o ee et

P& nghi diéu chinh gidy chimg nhn du diéu kién khang dinh HIV duong tinh
hodc quyét dinh di€u chinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu
VI O, e e ———————

HO6 so giri kém:

1. Ban sao hop 1€ ching minh vi¢c thay ddi tén, dia diém cua co s& ]
2. Ban sao hop 1& van ban xac nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV O

3. Vin bang, ching chi ching nhan chuyén mén ctia ngudi phu trach

chuyén mon =

Kinh dé nghi co quan xem xét va diéu chinh‘giéy ching nhan co s¢ du djéu
kién khang dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh diéu chinh co s xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh tham chiéu.

THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi vo ho va tén, dong ddu)

1Tén td chirc dé ngh.

2 Chir viét tit tén td chirc dé nghi.

3 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 HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

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

BAN K KHAI NHAN SU XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
Bang cap va chirng chi dwoc S6 thang
dao tao vé xét nghiém HIV, kinh
Trinh xét nghiém khiang dinh nghiém Vi tri
R do HIV duong tinh hodc cic dao tao | vé thuc ’
TT | Ho va tén " o ot : o dam
) chuyén | khac c6 lién quan ap dung cho co hién ahiém
mon s& xét nghiém khang dinh HIV xét ;
dwong tinh tham chiéu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG PON VI

L Tén t6 chac dé nghi.
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.
3 Pia danh.

(Ky, ghi ré ho va tén, déng ddu)




141
MAu s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co' sé xét nghiém

Sl CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_ Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
A KYy hi¢u A Nuée | Nim < Tinh :
STT th-;-gtnbi thict bi s%iny?utiyt sdn san 11:)’(:1 trang Gh,'
* | (MODEL) xuat xuat M2 | i dung chu
THU TRUONG PON VI

(Ky, ghi ré ho va tén, déng dau)

L Tén t6 chac dé nghi.
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.
3 Pia danh.
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MAu s6 23. Gidy chirng nhan co s& di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
dwong tinh

..... L CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6../GCN-..2.. . 8., ngay.... thang.... nam
GIAY CHUNG NHAN

Co s¢ dit diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Can cur Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phu quy dinh chi ti€t mot s6 di€u cua Luat phong, chong nhiém vi rat gay ra hoi
ching suy gidm mién dich mac phai & nguo1 (HIV/AIDS);

............. (2)........ceesvernnn. ching nhan:

Tén cosoxétnghieém HIV: ...,

Tén nguo1 phu trach chuy€n moOn: .......cccvvvvviiiiiii e,

Dia diém co s¢ xét nghiém HIV: .......ooooiiiiiiiiiiieiinn, S,

Pham vi hoat dong chuyén mon: Bugc phép xét nghiém khang dinh céc két qua
xét nghiém HIV duong tinh bang K§ thuait ............ cooeevveeeverieveneee S,

Hiéu luc Glay ching nhan co s du diéu kién xét nghiém khéng dinh HIV duong
tinh: Khong thoi han.

Noi nhgn: CHUC VU CUA NGUOI KY
T e LT ; (KJ;; ghl r0~ hO vd Zén’ d’o’ng ddu)

- Luu: VT, Pon vi soan thao van ban.

1 Ghi tén co quan chi quan (néu c6) va tén co quan té chuc cip Gidy chung nhan co sé du didu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh.

2 Chir viét tt tén co quan cap Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh.

3 bia danh.

4 Ghi bang chit in hoa, ¢& chir 14.

5 Pia chi ctia co s& xét nghiém.

8 Ghi 6 ki thuat thuc hién xét nghiém khéng dinh HIV.

7Bo Y té, td chire d& nghi, cdng thong tin dién tir ctia co quan.
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23 - Mé thu
tuc hanh
chinh:
1.013032

Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham
chiéu.

Trinh tu thuc hién

A

Bugre 1: Co s6 xét nghiém giri hd so d& nghi chi dinh co s xet nghiém khing
dinh HIV dwong tinh tham chiéu dén co quan c6 thim quyén.

Buéc 2: Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1& cta ho so

Truong hop hé so hop 18, trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhan ho so, co quan c6 thim quyén ban hanh quyét dinh chi dinh co so xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau s6 24 quy dinh tai
Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/NP-CP.

Trudng hop hé so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhan hd so, co quan ¢ thdm quyén phai c6 van ban thong béo néu rd 1y do va
huéng dan cho co sé xét nghiém hoan thién hd so. Co s& xét nghiém c6 trach nhi€ém
hoan thién ho so trong thoi han tbi da 05 ngay lam viéc keé tir ngay nhan dugc thong
bao. Trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc hd so hoan thién, co
quan c6 tham quyén ban hanh quyet dinh chi dinh co so xet nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo Mau s6 24 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP. Qua thoi han hoan thién ho so, thii tuc dé nghi
chi dinl} co sO x€t nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu phai thuc hién
lai tir dau.

Cach thirc thuc hién

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén moi truong dién tu. Viéc nop ho so dién tir tuan thu theo quy dinh cia
phap luat vé thue hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tr va khong yéu

cau nop cac thanh phan ho so da duoc két ndi, chia sé trén co s& dit liéu cta co
quan, t6 chtrc c6 tham quyén.

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:
_ Ho so dé nghi chi dinh co so xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu
gom:

a) Don d& nghi chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu theo Mau s6 18 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh so
141/2024/ND-CP;

b) Ban ké khai nhan sy xet nghiém HIV cta co so xet nghiém theo Mau sb 21
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

¢) Ban keé khai thiét bj xét nghiém HIV ctia co so xét nghiém theo Mau sb 22
quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;
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d) So d6 mat bang noi thuc hién xét nghiém;
d) Ho so ching minh ning lyc xét nghiém HIV:

Hb so chtirng minh vé quan 1y chat lvgng va ning luc thue hién cac k¥ thuét
x€t nghiém HIV theo quy dinh tai khoan 4 Di€u 41 Nghi dinh s6 141/2024/ND-
CP d6i v6i co so xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Trong thoi gian 10 ngdy lam viéc ké tir ngay tiép nhan da ho so hop 18

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan/to chirc dé nghj chi dinh co s6 thyc hién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh tham chiéu

Co quan giai quyét thii tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu

Phi, 1¢ phi

Khoéng quy dinh

Tén mau don, méu to khai

Mau sé 18. Pon dé nghi cdp quyét dinh chi dinh co sé xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh tham chiéu

Mau s6 21. Ban ké khai nhan sy xét nghiém HIV ciia co s xét nghiém
Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

Mau s6 24. Quyét dinh chi dinh co so xét nghiém khing dinh HIV duong
tinh tham chiéu

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Co so dé nghi co sO xet nghiém khallng‘dinh HIV duong tinh tham chiéu ngoai
vi€éc dap ung cac diu kién quy dinh tai Biéu 40 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP can
dap tmg thém céc diéu kién sau:

1. Nhan sy phai dam bao nhu sau:

a) Nguoi phu trach chuyén moén c6 trinh d6 sau dai hoc chuyén nganh y hodc
sinh hoc va c6 kinh nghi¢m thuc hién xét nghiém HIV tir 05 nam tr¢ 1€n;

b) Cac nhan vién duoc giao nhiém vu vé quan 1y chat luong xét nghiém, xay
dung bd mau chuan, bao dam an toan sinh hoc phai cé trinh d6 dai hoc chuyén
nganh y hodc sinh hoc va c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir 03 nam
tro 1én.

2. Co s vat cht phai dép ung diéu kién sau:
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Pap tng cac diél} kién cta co s xét nghiém an toan sinh hoc cép II theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

3. Thiét bi dam bao cac diéu kién sau:

a) Dap tmg cac diéu kién vé thiét bi theo quy dinh cta co so x¢ét nghiém an toan
sinh hoc cap II theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) Co th1,6t biy té thuc hién xét nghiém HIV bang cac k¥ thuat don gian, mién
dich danh dau, sinh hoc phan tir.

4. Piéu kién vé quan 1}'/ chit luong va ning luc thue hién xét nghiém HIV:

a) Pat Tiéu chuan qudc gia TCVN ISO 15 189 hodc twong duong quy dinh cho

phong xet nghiém. Trong truong hop co san Xuét va cung cip mau ngoai kiém tra
va ndi kiém tra phai dat thém Tiéu chuan quoc gia TCVN ISO 17043;

b) C6 kha ning quan 1y diéu phdi va cung cip chuong trinh ngoai kiém, ndi kiém
cho cac phong xét nghiém HIV khéc;

¢) C6 kha niang hd tro xdy dung cac quy trinh chuan vé thao tac ki thuat xét
nghi¢m HIV cho céac co s¢ xét nghi¢m tham khéao va thuc hién;

d) C6 kha ning xay dung phuong cach xét nghiém HIV va dao tao vé xét nghiém
HIV;

&) C6 ngén hang mau phuc vu cho viéc bao dam chét lugng xét nghiém HIV;

e) C6 kha nang phi hop hodc to chire trién khai cac nghién ciru khoa hoc lién
quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ctru danh gia cac phuong cach xét
nghi¢m HIV, chat lugng sinh pham xét nghiém HIV trén thuc dia va cac nghién ciru
khéac co lién quan;

g) Thyc hién dugc tit ca cac phuong phéap xét nghiém HIV bang ki thuét khac
nhau dong thoi phai ¢6 kha nang lam xét nghi¢m xac nhén tinh trang nhiém HIV
cua cac truong hop co két qua xét nghiém khé xéac dinh hoac khong dong nhat két
qua gitra cac co s¢ xét nghi¢m khéc nhau;

h) Puogc T chirc Y té thé gidi hodc cac to chire qudc té uy tin vé xét nghiém
danh gia va cong nhan du diéu kién 1a co s& xét nghiém tham chiéu vé HIV (néu
co);

i) Tham gia va dat két qua chuwong trinh ngoai kiém hang nim vé xét nghiém
HIV cua cac co quan va to chirc quoc t€ cé uy tin.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich
mic phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat stra d6i, bd sung mot s6
dleu ctia Luat Phong, chdng nhiém vi rt gay ra hoi chtng suy giam mién dich
mic phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phii quy dinh
chtrc ndng, nhiém vy, quyén han va co céu to chirc ctia B Y té.

3. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sé didu ctia Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi chimg suy
giam mién dich méc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS).
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MAu s6 18. Pon dé nghi cAp méi gidy chitng nhan da diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh hoic quyét dinh chi dinh co s¢' xét nghiém khang dinh
HIV dwong tinh tham chiéu

...... Lo CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb: .../ 2. ..., ngay.... thang.... nam
PON PE NGHI

Cﬁp méi gidy chirng nhan di diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh hoic quyét dinh chi dinh
co’ s¢ xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chieu

Kinh gui: ......... A

TN CO qUAN A8 NERI: .ottt
DA ChI: e
DN thOQL: ..eveieei e e
EMAIL (NEU CO): vttt e eeee et e ettt n sttt
Sau khi nghién cau quy dinh vé diéu kién thuc hién xét nghiém HIV tai Nghj
dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phu, ching t6i dé
nghi co quan xem xét, thyc hién thu tuc cap méi Gidy ching nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh voi Ky thuat xét nghiém ...... 5.:....h0ac Quyét
dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.
Chung toi xin giri kém theo vian ban nay bo hd so gdm céc gidy to sau:
Béang ké khai nhan sy thuc hién xét nghiém HIV
Danh muc thiét bi thuc hién xét nghiém HIV
So d6 mit bang noi lam xét nghiém HIV

OO

Ban sao hop 1¢ van ban xac nhan két qua thyc hién xét nghiém HIV
Hb so chtrng minh nang luc xét nghiém HIV

Ban sao van ban xac nhan két qua thyc hién xét nghiém trén mau []
kiém chuén

HO so chtrng minh vé quan ly chét luong va nang luc thuc hién cac [
ky thuat xét nghiém HIV./.

o abkowbdPE

1.

5.2.

THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi vo ho va tén, dong ddu)

1Téntd chire aé ngh1

% 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 HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: .../..2.. L3, ngay.... thang.... nam ...
BAN KE KHAI NHAN SU XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM
Bing cap va chirng chi dwoc S6 thang
dao tao vé xét nghiém HIV, kinh
Trinh xét nghiém khiang dinh nghiém Vi tri
; i tri
o do HIV dwong tinh hodc cac dao tao | ve thuc \
TT | Ho va tén * o o ’ o dam
) chuyén | khac c6 lién quan ap dung cho co hi¢n hia
- . ; nhiém
mon s¢ xét nghiém khang dinh HIV xet )
dwong tinh tham chiéu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG PON VI

1Tén td chirc dé nghi.

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

(Ky, ghi ré ho va tén, déng diu)
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MAu s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

Sl CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_ Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
A KYy hi¢u A Nuée | Nim < Tinh :
STT th-;-gtnbi thict bi s%iny?utiyt sdn san 11:)’(:1 trang Gh,'
* | (MODEL) xuat xuat M2 | i dung chu
THU TRUONG PON VI

(Ky, ghi ré ho va tén, dong dau)

L Tén t6 chac dé nghi.
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.
3 Pia danh.
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MAu s6 24. Quyét dinh chi dinh co s¢' xét nghiém khiang dinh HIV dwong tinh
tham chieu

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: ..../QP-BYT Ha No¢i, ngay .... thang .... nam

QUYET DPINH ’
Chi dinh co sé xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chieu

BO TRUONG BQ Y TE
Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chiee nang, nhiém vu, quyeén han va co cau té chuc cuia Bo Y te;

Can cir Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phu quy dinh chi tlet mot s6 dzeu ciia Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hoi
chitng suy giam mién dich mdc phdi ¢ nguoi (HIV/AIDS),

Theo de nghi cua Cuc truong Cuc Phong bénh Bo Y.

QUYET PINH:
Piéu 1. Chidinh ......... 14 co s xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.
Pidu2. ..o chju trach nhiém chi dao quan 1y co so xét nghiém khing

dinh HIV duong tinh tham chiéu, bao dam chét lugng xét nghiém HIV, thuc hién
trach nhiém cta co so xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chicu theo cac
quy dinh cia BO Y t€ va cac nhi¢ém vu khéc theo phan cong.

Didu3. ... chiu trach nhiém kiém tra ning luc xét nghiém HIV cia
cac co so thyc hién xét nghiém HIV theo quy dinh.

Diéu 4. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac ong/ba: Chanh Vian phong B, Cuc truong, Vu trudng cac Vu, Cuc,
Thi trudng cac don vi truc thudc Bo Y té, Giam dbc S¢' Y té cac tinh/thanh phé truc
thuoc Trung wong, ................. , Thu truong cac don vi lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: BQ TRUONG

- Nhr Dicu 3; o (Ky, ghi r6 ho va tén, dong dau)
- Cac dong chi Thir trudng (de bit);

- Vin phong B (dé dang tai Cong thong tin

dién tir BO Y té);

- Luu: VT, PB (02).
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24 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.013033

Picéu chinh quyét dinh chi dinh co sé xét nghiém khing dinh HIV duong
tinh tham chiéu

Trinh tu thuce hién

Buéc 1. Co so xet nghiém gui hd so d& nghj diéu chinh quyet dinh chi
dinh co s0 xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu dén co quan c6
tham quyeén.

Budc 2. Co quan c¢6 tham quyén kiém tra tinh hop 1¢ cia hd so.

Truong hop hd so hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan hd so, co quan c6 thim quyén diéu chinh quyet dinh chi dinh co
so xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau sb 24 quy
dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s 141/2024/ND-CP.

Truong hop hé so chua hop 1¢, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tur
ngay tiép nhan hd so, co quan c6 tham quyén phai c¢6 van ban thong bao néu
1d 1y do va hudng dan cho co s xét nghiém hoan thién hd so. Co so xét
nghlem c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han toi da 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan duoc thong béo. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké
tur ngay nhén duoc hd so hoan thién, co quan c6 thim quyén diéu chinh
quyét dinh chi dinh co s xét nghiém Khang dinh HIV duong tinh tham chiéu
theo Mau sé 24 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb
141/2024/ND-CP. Qua thoi han hoan thién hd so, thu tuc dé nghi diéu chinh
quyét dinh chi dinh co s xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu
phai thyc hién lai tir dau.

Cach thirc thuc hién

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén moi truong dién tr. Viéc ndp ho so dién tir tuan tha theo quy dinh
cua phap luat vé thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tr va
khong yéu cau ndp céc thanh phan ho so da dugc két ndi, chia sé trén co sé
dir liéu cua co quan, t6 chirc c6 tham quyén.

Thanh ph?m, s0 luwgng hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

- Don dé nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co s xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau s6 20 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Tai liu chtng minh sy thay doi tén co s& xét nghiém hodc nguoi phu
trach chuyén mon hoac k¥ th}lét xét nghiém hoac dia‘diém cua co s xé:[
nghiém phai dép ung cac diéu kién quy dinh tai Di€u 41 Nghi dinh s6
141/2024/ND-CP.

II. S6 lwgng ho so: 01 (bd)




151

Thoi han gidi

uyét

Trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir ngdy tiép nhan du hd so hop 16

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Co quan/to chire dé nghi dicu chinh quyét dinh chi dinh co s¢ thuc hién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiu

Co quan giai

uyét thii tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh)

K¢ét qua thue hién thii tuc hanh chinh

Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu

Phi, 1¢ phi

Khong quy dinh

Tén mau don,

mau to khai

Mau 6 20. Pon d& nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co s¢ xét nghiém
khang dmh HIV duong tinh tham chiéu

Mau s6 21. Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cia co s xét nghiém

Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cia co s xét nghiém

Mau sd 24. Quyét dinh chi dinh co sé xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh tham chiéu.

Yéu cau, dieu

kién thi tuc hanh chinh

1. Piéu chinh quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh tham chiéu trong truong hop co s& xét nghiém c6 su thay doi tén
co sO xét nghiém, hodc nguodi phu trach chuyén mon, hoac ky thuat xét
nghiém, hodc dia diém cua co s xét nghi¢m.

2. Co s& dé nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co s xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh tham chiéu ngoai viée dap ung cac diéu kién quy dinh tai Diéu
40 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP can dap timg thém cac diéu kién sau:

2.1. Nhan sy phai ddm bao nhu sau:

a) Nguoi phu trach chuyén mon c6 trinh dg sau dai hoc chuyén nganh y hoac
sinh hoc va cé kinh nghi€ém thyc hién xét nghiém HIV tir 05 nam tré 1€n;

b) Cac nhan vién dugc giao nhiém vu vé quan 1y chét luong xét nghiém,
xdy dung bd mau chuan, bado ddm an toan sinh hoc phai c6 trinh d¢ dai hoc
chuyén nganh y hoac sinh hoc va c6 kinh nghi¢m thuc hié€n xét nghiém HIV
tor 03 ndm tré 1én.

2.2. Co so vat chat phai dap tmg diéu kién sau:

Pap mg cac diéu kién cta co so xet nghiém an toan sinh hoc cap II theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.
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2.3. Thiét bi dam bao cac diéu kién sau:

a) Dap umg cac diéu kién vé thiét bi theo quy dinh cua co s¢ xét nghiém
an toan sinh hoc cap II theo quy dinh tai Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP;

‘p) Co thiét bi y té thuc hién xét nghi¢ém HIV bang cac ky thuat don gian,
mién dich danh dau, sinh hoc phan ta.

2.4. biéu kién vé quan ly chét luong va nang luc thuc hién xét nghi¢m HIV:

a) Pat Tiéu chuan qudc gia TCVN ISO 15189 hoic _tuwong duong quy
dinh cho phong xet nghlem Trong trudng hop c6 san xuat va cung cap mau

ngoai kiém tra va noi kiém tra phai dat thém Tiéu chuan quéc gia TCVN
ISO 17043;

b) C6 kha ning quéan 1y diéu phdi va cung cip chuong trinh ngoai kiém,
ndi kiém cho cac phong xét nghiém HIV khéc;

¢) C6 kha ning hd tro xay dung cac quy trinh chuan vé thao tac ki thuat
xét nghiém HIV cho cac co s¢ xét nghiém tham khao va thuc hién;

d) C6 kha ning xay dung phuong cach xét nghiém HIV va ddo tao vé xét
nghi¢m HIV;

d) C6 ngan hang mau phuc vu cho viéc bao dam chat lwong xét nghiém HIV;

¢) Co kha nang phéi hop hoic to chtre trién khai cac nghién ctru khoa hoc
lin quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ciru danh gia cac
phuong cach xét nghiém HIV, chét luong sinh pham xét nghiém HIV trén
thuc dia va cac nghién ctru khac c6 lién quan;

g) Thuc hién duoc tit ca cac phuong phap xét nghiém HIV bang k¥ thuat
khac nhau dong thoi phai c6 kha nang lam xét nghiém xac nhan tinh trang
nhiem HIV cuia cac truong hop cé két qua xét nghiém kho xac dinh hoac
khong dong nhat két qua gilra cac co s xét nghiém khac nhau;

h) Pugc T6 chitc Y té thé gidi hodc cac t6 chic quc té uy tin vé xét
nghiém danh gid va cong nhén du dicu kién 1a co sé xét nghiém tham chiéu
vé HIV (n€u co);

i) Tham gia va dat két qua chuong trinh ngoai kiém hang nim vé xét
nghiém HIV cua cac co quan va té chirc quoc té co6 uy tin.

Cin cwr phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luét Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich
mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sira d6i, bo sung mot
s6 dicu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rat gy ra hoi chimg suy giam mién
dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phil

quy dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc ctia BO Y té.

3. Nghi dinh s6 141/2024/NB-CP ngay 28/10/2024 ctia Chinh phi quy

dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Phong, chdng nhiém vi rat gay ra hoi
ching suy giam mién dich méc phai ¢ ngudi (HIV/AIDS).
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MAu s6 20. Pon dé nghi diéu chinh gidy chirng nhan da diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh diéu chinh co’ s¢ xét nghiém khang
dinh HIV duwong tinh tham chiéu

ot CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
80: ...0..2.. B3, ngay..... thang... nam ...
PON PE NGHI

Di?eu chinh gidy chitng nhin da diéu kién .
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh hoéc quyet dinh dieu chinh
co s¢ xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh gui: ................ A,

Tén cosd xétnghi€m HIV: ... . e,
D1 Chi: s e
Dién thoai: ............... Email (N€U CO): cevvveeeiieiiieies e

Gidy chimg nhan du diéu kién khang dinh HIV dwong tinh hoac quyét dinh diéu
chinh co so xét nghiém khang dmh HIV duong tinh tham chiéu so: ...... /GCN-..

bé nghi diéu chinh gidy chung nhan du diéu kién khang dinh HIV duong tinh
hodc quyét dinh diéu chinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu
VI Y 000 e e e

HO6 so giri kém:
1. Ban sao hop 1€ ching minh vi¢c thay ddi tén, dia diém cua co s& ]
2. Ban sao hop 1& van ban xac nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV O

3. Vin bang, ching chi ching nhan chuyén mén ctia ngudi phu trach

chuyén mon =

Kinh dé nghi co quan xem xét va dleu chinh glay chtng nhén co sé du diéu
kién khang dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh diéu chinh co s& xét nghiém khang
dinh HIV dwong tinh tham chiéu.

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

1Tén td chirc dé ngh.

2 Chir viét tit tén td chirc dé nghi.

3 Pia danh.

4 Tén co quan tiép nhan hd so.

5 Ligt 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.



MAu s6 21. Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV ciia co s xét nghiém
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

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

BAN Ki KHAI NHAN SU XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
Bing cip va chirng chi dwoc S6 thang
dao tao vé xét nghiém HIV, kinh
Trinh xét nghiém khiang dinh nghiém Vi tri
A do HIV dwong tinh hodc cic dao tao vé thue i
TT | Ho va tén " o ot : o dam
) chuyén | khac c6 lién quan ap dung cho co hién ahiém
mon s& xét nghiém khang dinh HIV xét ;
dwong tinh tham chiéu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG PON VI

L Tén t6 chac dé nghi.
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.
3 Pia danh.

(Ky, ghi ré ho va tén, déng ddu)
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MAu s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

Sl CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_ Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
A KYy hi¢u A Nuée | Nim < Tinh :
STT th-;-gtnbi thict bi s%iny?utiyt sdn san 11:)’(:1 trang Gh,'
* | (MODEL) xuat xuat M2 | i dung chu
THU TRUONG PON VI

(Ky, ghi ré ho va tén, déng ddu)

L Tén t6 chac dé nghi.
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.
3 Pia danh.
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MAu s6 24. Quyét dinh chi dinh co s¢' xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh
tham chiéu.
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: ..../QP-BYT Ha No¢i, ngay .... thang .... nam

QUYET DPINH ’
Chi dinh co sé xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chieu

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghj dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cia Chinh
phi quy dinh chizc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 1 41/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phu quy dinh chi tlet mot s6 dzeu ciia Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hoi
chirng suy giam mién dich mdc phdi & ngweoi (HIV/AIDS);

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Phong bénh, Bo Y té.

QUYET DINH:
Piéu 1. Chidinh ......... 14 co 56 xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.
Piéu2. .o chiu trach nhiém chi dao quan 1y co s¢& xét nghiém khéng

dinh HIV duong tinh tham chiéu, bao dam chét lugng xét nghiém HIV, thuc hién
trach nhiém cua co so xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chicu theo cac
quy dinh cia By Y t€ va cac nhi¢ém vu khéc theo phan cong.

Piéu3. .o chiu trach nhiém kiém tra nang luc xét nghiém HIV cua
cac co so thuc hién xét nghiém HIV theo quy dinh.

Piéu 4. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac ong/ba: Chanh Vin phong Bg, Cuc truong, Vu truong cac Vy, Cuc,
Thu truedng cac don vi truc thuoc Bo Y t&, Giam doc So 'Y té cac tinh/thanh pho truc

thuoc Trung wong, ................. , Thu trudng cac don vi lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhgn: BO TRUONG
- Nhu Dicu 5; o Ky, ghi 6 ho va tén, dong ddu
- Céc dong chi Thi trudng (de biét); (K. & ' ’ g daw)
- Van phong Bo (d¢ dang tai

Cong thong tin dién tir BO Y té);
- Luu: VT, PB (02).
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25 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.012096

Cap gidy chirng nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co quan, t6 chirc, don vi quan 1y ngudi bi phoi nhiém véi HIV do tai
nan rui ro nghe nghiép (sau day goi la co quan quan ly) guri 01 bo hé so cho co
quan co thAm quyén cp gidy ching nhan theo quy dinh tai Diéu 4 Quyét dinh
s0 24/2023/Qb-TTg ngay 22/9/2023 cua Thu tudng Chinh phu.

Buéc 2: Co quan c6 tham quyén cip gidy chirng nhén tiép nhan va guri Phiéu
tiép nhan ho so cho co quan quéan 1y.

Bugc 3: Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tur ngay
tiép nhan du ho so, co quan cé tham quyén cap gidy ching nhan bi phoi nhiém
v6i HIV do tai nan rui ro nghé nghiép.

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

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

Cach thire thuc hién

- Truc tiép;
- Qua duong buu chinh;
- Trén méi truong dién tir

Thanh phan, s6 luwgng hd so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Cong van dé nghi cap gidy chimg nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui ro
nghé nghiép theo quy dinh tai mau s6 01 Phu luc ban hanh kem theo Quyét dinh
s0 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023,;

2. Bién ban tai nan rui ro nghé nghiép theo quy dinh tai mau s6 03 Phu luc ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023;

3. Ban chinh hoic 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 nhiem HIV (néu co).

I1. S6 lwong hd so: 01 (bd)

Thoi han giai q

uyét

Trong thoi han 5 ngay ké tir ngay tiép nhan da hd so hop 16

Poi twong thue

hién thi tuc hanh chinh

Co quan, t6 chtrc, don vi quan 1y ngudi bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai

ro nghé nghiép

Co quan giai quyét thii tuc hanh chinh

-BO Y t& (Cuc Phong bénh) cip gidy chiing nhan bi phoi nhiém véi HIV, bi nhiém
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HIV do tai nan rui ro nghé nghiép cho cac d6i tugng thudc tham quyén quan ly;
- B Cong an, Bd Quéc phong cap gidy chimg nhan bi phot nhiém voi HIV, bi nhiém
HIV do tai nan riii ro nghé nghiép cho cac ddi twong thude tham quyén quén 1y;

- S& Y té cac tinh, thanh pho truc thudc trung wong cap gidy chimg nhan bj
phoi nhiém véi HIV, bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép cho cac d6i
turong thudc thim quyén quan ly va cac d6i tuong thude tham quyén quan ly
cua cac by, nganh khac trur cac d6i twong thudc tham quyén quan 1y ciia Bo Y
té, B Qudc phong, Bo Cong an.

Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh

Gidy ching nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

Phi, 1¢ phi

Khdng

Tén miu don, mau to khai

1. Mau s6 01: Cong van dé nghi cap gidy ching nhén bi phoi nhiém véi HIV
do tai nan rui ro pghé nghiép theo quy dinh tai mau s6 02 Phu luc ban hanh kém
theo Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023,;

2. Mau sb 03: Bién ban tai nan rui ro I}ghé nghiép theo quy dinh tai mau sb 03
Phu luc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023.

Yéu céu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Nguoi dugc xac dinh bi phoi nhiém véi HIV do tai nan ri ro nghé nghiép phai
dap ung cac di€u 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 xtc truc tiép
v61 ni€ém mac hodc vung da bi ton thuong;

b) Bi mau, ché phAm mau hoic dich co thé ngudi khéng xac dinh duogc tinh
trang nhiém HIV ti€p xuc truc ti€p vdi niém mac hodc vung da bi ton thuong.

2. C6 két qua xét nghiém HIV am tinh do co s xét nghiém theo quy dinh cia
phap luat vé khdm bénh, chira bénh thyc hién. Mau mau st dung xét nghiém
HIV phai lay ttr ngurdi bi tai nan rui ro nghé nghiép trong thoi gian 72 gio ke
tir thoi diém x4y ra tai nan quy dinh tai khoan 1 Piéu 2 Quyét dinh s6
24/2023/Qb-TTg ngay 22/9/2023 cua Thu tudng Chinh phu.

Can cu phap ly cua thua tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phi quy
dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co céu to chirc ciia Bd Y té.

3. Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023 ciia Thu tuéng Chinh
phu quy dinh diéu kién xac dinh ngudi bi phoi nhidém véi HIV, nguoi bi nhiém
HIV do tai nan rui ro nghé nghiép.
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MAu s6 01 - Cong viin dé nghi cip gidy chirng nhin bi phoi nhiém véi HIV
do tai nan rui ro nghé nghiép

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

TEN CO QUAN, TO CHU'C? DPoc 1ap - Tu do - Hanh phuc
S6: /..8..-..8
Viv.......... e °..., ngay...... thang..... nam......
Kinh giri: .o, L PR
Thuc hién quy dinh cta phéap luét vé cip gidy «chimg nhan bi phoi nhiém voi
HIV do tai nan rui ro nghé nghlep, .................... dé nghi .. o e, CAD

gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghe nghlep, cu the nhu
Sau.

1. Nguoi duge dé nghi cap giay ching nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai
nan rui ro nghé nghiép:

Ho, chit dém va tén khai sinh:........ccccoiiiiiii e

S AiNh danh CA NDAN: ..ot

NOT thUONEZ tITLL 1

2. HO so dé nghi cp gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii
10 NZNE NENIEP:E .. oot

3. ...2 ...... chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac ciia ho so dé
nghi cap gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui ro nghé nghiép./.

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
- Nhu trén; (Chit ky cua nguoi co tham quyén,
Lu'uVT . dau/chir ky so cia co quan, to chirc)

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 vin dé nghi cp gidy chimg nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan riii ro
nghé nghiép.

3 Chir viét tit tén co quan, t6 chirc ban hanh cong vin dé nghi cip gidy chimg nhén bi phoi nhidm véi HIV do tai
nan rai ro nghé nghiép.

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

® bia 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 gidy chig nhan bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép.
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MAu sé 03 — Bién ban tai nan rii ro nghé nghiép

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

BIEN BAN
Tai nan rai ro nghé nghiép

Ho, chir dém va tén khai sinh: ..........ccoooiiiiiii e
NOT thUONEZ tITL ..t e et e e e e nrreee s
Hoan canh xdy ra tai nan®:

.......... v, NQAY........thANG.......NGM...........
NGUOIBITAI  NGUOI CHUNG QUYEN HAN, CHUC VU
NAN KIEN (néu c6) CUA NGUOI KY ‘
(Chir ky cua nguoi co tham quyén,
Chit ky Chit ky ddu/chir ky so cua co quan, to chirc)
Ho va tén Ho va tén Ho va tén

Ghi cha:

1 M0 ta hoan canh xay ra tai nan.

2 M6 ta chi tiét tinh trang phoi nhiém do méu, ché phdm mau hodc dich co thé ngudi nhidm HIV tiép xuc tryc tiép
v6i niém mac hodc vung da bi tdn thuong.

3 Ghi 16 ngudn gay phoi nhiém véi HIV.

4 Ghi rd cac xu tri sau khi bi tai nan.

5 Pia danh.
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MAu s6 04 - Gidy chirng nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép

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

Bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép
e 2 e, chirng nhan:
Ho, chit dém va t€n Khai SINh: .......cooooiiiiiiiiiiiieeeeiie e

SO dinh danh CANhAN: ...
NOT thUONZ TITLL .ot e e e s e e e eaaaee e eabaee e e e e

bi phoi nhiém v&i HIV do tai nan rui ro nghé nghiép.

...... , ngay ...... thdang...... nam ......
QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
(Chit ky ciia nguwoi ¢é tham quyén,
dau/chir ky s6 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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26 - Ma thu
tuc hanh
chinh:
1.012097

Cép gidy chirng nhén bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghi¢p

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Co quan, t6 chirc, don vi quan 1y ngudi bi nhiém HIV do tai nan rui
() nghe nghiép (sau day goi 1a co quan quan ly) gui 01 bo hé so cho co quan
c6 thAm quyén céap gidy ching nhén theo quy dinh tai Diéu 4 Quyét dinh sb
24/2023/Qb-TTg ngay 22/9/2023 cua Thu tudéng Chinh phu.

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

Budc 3: Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tor ngay tiép nhan du ho so, trudng
hop ho so hop 18, co quan c6 tham quyén cip gidy chimg nhan bi nhiém HIV
do tai nan rii ro nghé nghiép.

Truong hop ho so khong hop I¢, trong vong 02 ngay lam viéc ké tir ngay tiép
nhan hd so co quan ¢ tham quyén phai ¢6 van ban thong bao néu 15 1y do va
huéng dan cho co quan quan 1y bo sung hd so.

Buwéc 4 : Tra gidy ching nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép cho
cO quan quan 1y.

Cach thire thuc hién

- Truc tiép
- Buu chinh cong ich
- Truc tuyén

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Céng van dé nghi cip gidy ching nhan bi nhiém HIV do tai nan rui ro nghéf
nghiép theo quy dinh tai mau s6 02 Phu lyc ban hanh kém theo Quyét dinh so6
24/2023/Qb-TTg ngay 22/9/2023;

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

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bd)

Thoi han giai q

uyét

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

Poi twong thuc

hién thi tuc hanh chinh

Co quan, t6 chirc, don vi quan Iy ngudi bi nhiém HIV do tai nan rui ro nghé
nghiép.

Co quan giai quyét thii tuc hanh chinh

- Bo Y té (Cuc Phong bénh) cap gidy chtmg nhan bi phoi nhiém véi HIV, bi
nhiém HIV do tai nan rui ro nghé nghiép cho cac dbi tuong thudc thim quyén
quén ly;
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- B6 Cong an, B4 Qudc phong cap gidy ching nhan bi phoi nhiém véi HIV, bi
nhiém HIV do tai nan rui ro nghé nghiép cho cac dbi twong thudc tham quyén
quan ly;

- S&' Y té cac tinh, thanh pho truc thudc trung wong cap gidy chimg nhan bi
phoi nhiém véi HIV, bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép cho cac dbi
tuong thudc thim quyén quan ly va cac dbi tuong thude tham quyén quan ly
cua cac by, nganh khac trir cac d6i twong thudc tham quyén quan 1y ciia BO Y
té, Bo Quéc phong, B6 Cong an.

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

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

Phi, 1¢ phi

Khdng

Tén mau don,

mau to Khai

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

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Nguoi duoc xac dinh bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép phai dap
ung cac di€u kién sau:

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

2. Co két qua xét nghiém HIV duong tinh do co s& xét nghiém HIV du diéu
kién khang dinh HIV duong tinh thue hién. Mau mau sir dung x¢t nghiém phai

lay tur ngu’(n bi phO’l nhiém v&i HIV tai thoi diém tir du 30 ngay dén trude 180
ngay ké tir thoi diém bi tai nan rai ro nghé nghiép.

Can cu phap ly cuia tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong nhiém vi rat gay ra hoi ching suy giam mién dich
mic phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat stra ddi, bd sung mot s6
diéu cta Luat Phong, chdng nhiém vi rit gay ra hoi chimg suy giam mién dich
mic phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phu quy dinh
chtrc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu to chtc ciia BO Y té.

3. Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023 ciia Thii twéng Chinh
pht quy dinh diéu kién xac dinh ngudi bi phoi nhidém véi HIV, ngudi bi nhiém

HIV do tai nan rui ro nghé nghiép.
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MAu s6 02 - Cong viin dé nghi cip gidy chirng nhin bi nhiém HIV do tai
nan rai ro nghé nghié¢p

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

TEN CO QUAN, TO CHU'C? DPoc 1ap - Tu do - Hanh phuc
Sé:  /.3.-.0
V..o S L .o, NZAY...... thang..... nam......
Kinh gz ....ooveieeee [T

Thuc hién quy dinh ctia phap luét vé cap gidy chimg nhan bi nhiém HIV do
ta1 nan rii ro nghé nghlep, .................... dénghi ............. e, CAp
gidy chtng nhan bj nhiém HIV do ta1 nan rui ro nghé nghlep, cu the nhu sau:

1. Nguoi duoc dé nghi cap gidy chirng nhan bi nhiém HIV do tai nan rui ro
nghé nghiép:

Ho, chit dém va té€n khai sinh:.........cccoiiiiiii e,

S AiNh danh C& NDAN: ......c..ovveeeeeeeeeeee e

NOT thUONE tITLL 1o

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

2. Ho so dé nghi cép gidy ching nhan bi nhiém HIV do tai nan riii ro nghé
1Ted (Y1) 3O ERRRRRRRRT

3...... 2. chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh x4c ctia hd so
dé nghi cip gidy chimg nhan bi nhidém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép./.

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
- Nhu trén; (Chit ky cua nguoi c6 tham quyen
T ; ddu/chit ky 56 ciia co quan, t6 chikc)
- Luu: VT, .5
Ho va tén
Ghi chu:

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 dé nghi cap gidy chimg nhan bi nhim HIV do tai nan rui ro nghé
nghiép.

3 Chir viét tat tén co quan, t6 chirc ban hanh cong vin dé nghi cap gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai nan rai
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 chimng nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép.
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MAu s6 05 - Gidy chirng nhén bi nhiém 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? Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: JGCN -...%...
GIAY CHUNG NHAN
Bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép
............ 2...ceseunnn. chitng nhén:
Ho, chit d&m va tén khai SInh: ......vvvveiiiiii e e
SO ANh dANN CA TNAIL ©.eeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt ettt ee ettt ee e eeeees
NOTthUONZ T2 weeiiiiiie ettt e e e et e e ennaeeeennn s ee

Bi nhiém HIV do tai nan rti ro nghé nghiép.

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

dau/chir ky so cua co quan, to 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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27 - Ma Thu
tuc hanh
chinh:
2.001229

Cép gidy phép nhip khiu miu bénh phim

Trinh ty thy

¢ hién

Bude 1. Co s dé nghi cap phép nhap khau nop ’hc*) S0 tryc tiép hoac gui
qua duong buu dién vé Cuc Phong ]aénh, BO Y té theo Mau so6 25 ta1 Phyl
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018

Budc 2. Truong hop khong co yeu cau stra doi, bd sung hd so, Cuc Phong
bénh, By Y t€ cap pheép nhap khau trong thoi han 15 ngay ke tir ngay ghi
trén phi€u ti€p nhan ho so.

Buéc 3. Truong hop 6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so, Cuc Phong bénh
ot van ban cho co s& dé yéu cau sira d6i, bo sung hd so trong thoi han
10 ngay ké tur ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so. Trong thoi han 30 ngay,
ké tir ngay Cuc Phong bénh c6 van ban thong bao sira doi, bo sung, co so
dé nghi cap phép nhap khau phai ndp ho so stra doi, bd sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co sé khong stra ddi, bd sung hd so thi phai thuc hi¢n
lai tir Budc 1 thu tuc nhap khau mau bénh phém;

Buéc 4. Truong hop ho so sira doi, bo sung khong dap tmg yéu cau, Cuc
Phong bénh, BO 'Y té ¢6 van ban thong bao cho co sé theo Budc 2. Truong
hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung ddi véi hod so sira d6i, bd sung,
Cuc Phong bénh, Bo Y té cap phép nhap khau theo quy dinh tai Budc 1.”

Cach thire thuc hién

- Guri qua dudng buu dién hoic ndp truc tiép tai B6 phan Tiép nhan v
Tra két qua BO Y t€.

- Hodc ndp hd so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hoic Trang
thong tin dién tir cuia BO Y té.

Thanh phén,

s6 lwgng hd so

I. Thanh phén ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi nhap khau miu bénh pham theo mau quy dinh tai Mau
25 ban hanh kém theo ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12/11/2018 cta Chinh phu vé viéc sira doi, bo sung mot sé quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy Nha
nuoccuaBo Y té;

2. Ban sao quyét dinh phé duyét ctia co quan c6 thim quyén cho phép
thue hién dé tai hodc du 4n nghién ctru con hiéu lyc hoic ban sao dé cuong
dé tai hodc van kién du 4n da duoc phé duyét hoac ban sao van ban thoéa
thuan con hi€u lyc hoac tai liéu c6 lién quan gitra cac co sé trong nudc va
nudc ngoai vé viéc nhap khau mau bénh pham;
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3. Ban sao ban tu cong bd dat tiéu chuén an toan sinh hoc ddi véi co s&
xét nghiém an toan sinh hoc cdp I, II hodc Gidy chung nhan co sé xét
nghiém dat an toan sinh hoc dbi v6i co so xét nghi¢m an toan sinh hoc
cap III.

I1. S6 lwong hé so: 01 (boO)

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so hop 16.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Co quan, t6 chtc, ca nhan duge phép quan Iy mau bénh pham

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Phong bénh

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khdu miu bénh pham.

Phi

Khéng co

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

+ Mau s6 25: Vin ban dé nghj cap gidy phép nhap khau miu bénh pham
(theo mau tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP)

Yéu cau, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh

Khéng co

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cia Qubc Hoi ban hanh
vé Luat phong, chong bénh truyén nhiém.

2. Can ctr Nghi dinh s6 42/2025/NB-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh|
phﬁ’ quy dinh chirc nang, nhi¢m vy, quyén han va co cu to chirc ctia B
Y té.

3. Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh pha vé
viée stra d6i, bo sung mét sé quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y Nha nudc ciia Bo Y té.




168

MAU SO 25
TEN PON VI NHAP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHAU Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So / L , ngay . thang......... nam 20

VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU MAU BENH PHAM
Kinh giri: Bo Y t& (Cuc Phong bénh)
Cdc ndi dung néu trong céng van bao gom:
- Can clr dé nhap khau (xuét khau) mau bénh pham
- Cac thong tin vé mau bénh pham nhap khau (xuat khau):

+ Thong tin loai mau bénh pham (mAu bénh pham c6 chira hodc ¢ kha ning chira tac
nhan gay bénh truyén nhiém cho nguoi)

- Loai mau;

- Nguon gbc;

-S6 lugng;

- Hinh thtre dong goi;
- Noi gui;

- Noi nhan;

- Puong van chuyén;

+ Cam két ctia don vi nhap khau (xuat khau) vé viéc thuc hién dung qui dinh vé quan
1y, van chuyén, str dung.... mau bénh pham.

+ Cac tai liéu kém theo....

+ Ho tén, so dién thoai lién hé cta can bd theo doi.

THU TRUONG PON VI
Noi nhén: (Ky tén, dong déu)
- Nhu trén;
- Luu:

! Pia danh
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28. Ma Thu
tuc hanh
chinh:
2.001089

Cap moi gidy chimg nhin co s& xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh
hoc cap 111

Trinh tu thuc hién

uoc 1. Co so dé nghi cap gidy ching nhén an toan sinh hoc guri hd so
én BO Y té (Cuq Phong bénh) theo Mau s6 02 tai Phu luc ban hanh kém
heo Nghi dinh s6 103/2016/NDB-CP ngay 01/7/2016

wée 2. Co quan cd thim quyén cép phiéu tiép nhan ho so theo Mau sd
6 tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngéy
1/7/2016. Trong thoi gian 10 (muoi) ngay, ké tir ngdy tiép nhan ho so,
o quan c6 thadm quyén thuc hién thim dinh h so.

woe 3. Truong hop ho so chua day du thi trong thoi gian 05 (nam) ngay
am viéc, ké tir ngay ho so dugc tham dinh, co quan c6 tham quyén thong
a0 bang vin ban cho co so dé nghi cap gidy ching nhan dé hoan chinh
d s0. Co s& dé nghi cap gidy ching nhan phai bd sung, stra ddi theo dung
hirng ndi dung da dugc ghi trong van ban va guri vé€ co quan c6 tham
uyen.

woc 4. Truong hop hd so day du, co quan c6 tham quyén phai tjén hanh
tham dinh tai co s& xét nghiém trong thoi gian 10 (muoi) ngay ke tir ngay
ho so dugc tham dinh.

Truong hop co so xét nghiém dap tmg day du cac diéu kién theo bién ban
tham dinh, co quan c6 tham quyén bao cao Bo trudong Bo Y té cap Gidy
chung nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 (bdy) ngay lam viéc theo
M?Au s6 07 tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP

ngay 01/7/2016, ké tir ngdy tham dinh tai co s¢ xét nghiém.

Truong hop co s xét nghiém chua dap Gng day du cac diéu kién theo
bién ban tham dinh, don vi thudng truc phai thong bao bang vin ban cho
co s& dé nghi cap gidy ching nhan trong vong 07 (bay) ngay lam viéc, ké
tir ngdy tham dinh tai co s& xét nghiém.

Cach thirc thuc hién

Guri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Bo phan Tiép nhan va Tra

két qua Bo Y té.

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phén hé so bao gom:

L Pon dé nghi cip méi gidy chirng nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 02
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016.




170

- Ban lgé khai nhan su theo Mau sb 03 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh so

- Ban ké khaj trang thiét bi theo Mau s 04 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

L So d6 mat béng cua co s& xét nghiém, gém: khu vuc xét nghiém; hé
thong ctra so, ctra ra vao; h¢ thong di¢n; hé thong cap, thoat nudc; bo tri
cac thi€t bi phong, chong chay no.

L Bao cdo bao tri, bao dudng ddi v6i cac thiét bi xét nghiém ddi véi co s
xét nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh s6 103/2016/Nb-CP
ngay 01/7/2016 c6 hi¢u luc thi hanh.

L Phurong 4n phong ngira, xtr 1y sy ¢6 an toan sinh hoc

[1. S6 lwong ho so: 01 (bO)

Thoi han giai quyét

17 ngay ké tir ngay nhan ho so day du va hop 1¢

D6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Co s& xét nghi¢m thude hé théng nha nudc hoac tu nhan

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Phong bénh

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhdn co s xét nghiém du tiéu chuan an toan sinh hoc cap 111

Phi

0.000.000 VNP (Theo quy dinh tai Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay
30/8/2023 cua B0 Tai chinh quy dinh muce thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly
va su dung phi trong linh vuc y té)

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

+ Mﬁu s6 02: Pon dé nghi cdp gidy chirng nhan an toan sinh hoc (theo
mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

H+ Mau s6 03: Bér}g ké khai nhan sy (theo mau tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh so 103/2016/ND-CP)

- MAu s6 04: Bang ké khai thiét bj (theo mau tai Phy luc ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

H+ Mau sd 06: Phiéu tiép nhan (theo mAu tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)
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Yéu cau, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh

IDiéu 7. Piéu kién ciia co' s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cip III
Khu vuc xét nghiém phai dap ung cac Piéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s& vat chat:

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

b) Cac Diéu kién quy dinh tai Diém a, Diém b va Diém d Khoan 1 Diéu
6 Nghi dinh so6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016;

c) Riéng biét vdi cac phong xét nghiém va khu vuc khac cua co s¢ xét
nghiém;

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

1) Hé thong ctra ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong Diéu kién
binh thuong chi mo dugc cira phong dém hoac ctra khu vuc xét nghiém
trong mot thoi Diém;

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

o) Hé thong thong khi phai thiét ké theo nguyén tiac mot chidu; khong khi
ra khoi khu vuc xét nghiém phai qua bg loc khong khi hiéu suat lgc cao;

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

i) Tan suat trao d6i khong khi ciia khu vuc xét nghiém it nhat 13 6 1an/gio;

k) HE théng cép khi chi hoat d@ng duoc khi hé théng thoat khi da hoat
dong va tu dong dung lai khi hé thong thoat khi ngirng hoat dong;

) Co thiét b tdm, rua trong truong hop khéan cép tai khu vuc xét nghiém;
m) Phong xét nghiém c6 hé thong lién lac hai chiéu va hé théng canh béo.
D. Picu kién vé trang thiét bi:

h) Cac Diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan
2 Dicu 5 Nghi dinh nay;

b) Cé6 tu an toan sinh hoc cr?ip II tr& 1én;

c) Cac trang thiét bi bao ho ca nhan phu hop véi loai ki thuat xét nghiém
thuc hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cap II1.

3. Diéu kién vé nhan su:

a) SO luong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién
k¥ thudt van hanh phong xét nghi€ém. Cac nhan vién xét nghi¢m phai c6
van bang, chung chi dao tao phu hop voi loai hinh xét nghi€ém, nhan vién
k¥ thuat van hanh phai c6 chung chi dao tao phu hop véi cong viée van
hanh khu vuc xét nghiém;
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b) Piéu kién quy dinh tai Piém b Khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh sb
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016;

c) Nhan vién xét nghi€ém, nhan vién k¥ thuat van hanh khu vuc xét nghiém
va nguoi chiu trach nhi€ém vé an toan sinh hoc phai dugc tap huan vé an
toan sinh hoc tur cap III tr¢ 1én.

4. Didu kién vé quy dinh thuc hanh:

h) Co cac quy dinh theo Khoan 4 Piéu 6 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016;

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

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

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

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 ctia Qudc Hoi ban hanh
vé Luét phong, chdng bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu quy
dinh chiric nang, nhiém vu, quyén han va co céu to chirc ctia Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu vé
viéc stra ddi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y Nha nudc cia B Y té.

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

5. Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023
ctia BO Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung
phi trong linh vuc y té.
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MAU SO 02
............ 8 PR CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
sé: (L. 21, ngay...... thang... nam 20...
PON PE NGHI
Cép gidy chirng nhin an toan sinh hoc
Kinh glri: ...ooovviiiiiiiiin B
Ten co SO CO PhONZ XEE NZNIEIMN....eeiiiiiiiiiieeiiee et ree e e ere e e eareeens
PhOng X€t NGhI€m:......ccooiiiiiiiieie et
Piachi: oo L e
biénthoai: ... Email ( 08U €O):uveeeeeeeeeeeeeean.

Cin ct Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu quy
dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém. Chiing 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 cip gidy chirg nhan an toan sinh hoc cap...%l...

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va cdp gidy chimg nhan an toan sinh
hoc cap...l8]... (xin giri kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan thu ddy du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghi¢m va chiu trach nhiém trude phap luat vé hoat dong ctia don vi.

Thu truedng don vi
(Ky tén dong dau)

1 Co 56 c6 phong xét nghiém

2 Pia danh

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

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

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

STT

Ho va tén

Chirc danh

Trinh d¢ chuyén
mon

Cong viéc dwoc giao
phu trach

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

s |Tén thiét |Ky hiéu thict iigg nggc fiffl tra-lrlinhs& du&ia?hiéu Ghi
bi  [bi MODEL)| 5% g Lo |Tans S | chy
xuat | xuadt | xuat | dung chuan
1
2
3

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



Tén don vi tiép nhan:
Dia chi: 4

Dién thoai:
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MAU SO 06

......... Lo CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

_______ Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

PHIEU TIEP NHAN

Ho6 so dé nghi cAp méi, cip lai Gidy chitng nhan an toan sinh hoc

Hinh thtc cap: Cap méi o Cép lai o

Pa nhan ho so dé nghi cap, cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc bao gom:

1. [Pon dé nghi cdp méi, cap lai gidy ching nhan O

2. [Ban sao c6 chung thue vin bang chuyén mon i

3. |Béang ké khai nhan sy phong xét nghi¢m O

4. |[Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém O

5. [So dd mit bang ctia phong xét nghiém O
Gidy to ching minh viéc thanh 1ap va hoat dong ctia co s co phong xét

6. [nghiém. O

7. [So dd hé théng xir 1y nude thai 0

8. [Két qua xét nghiém nudc thai O
Ban mo ta quy cach chit liéu cua vt liéu thiét ké doi vai tung loai ctra

9. Jravao va ctra sO O
Ban mo ta quy cach chét liéu ciia vat lidu thiét ké ddi vdi timg loai thiét

10. b1 str dung trong hé thong di¢n va h¢ thong nudc ]
Ban thiét ké hé thong xtr 1y chat thai long bang hoa chét va két qua xét

11. [nghiém dat quy chudn k¥ thuat quéc gia vé méi trudng O
Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chat luong cua vat liéu thiét

12. ke doi voi ting loai thiét bi sit dung trong hé thong thong khi O

13. [Ban bao céo nhing thay doi (trong truong hop xin cap lai) O
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Tiép nhan ho so bd sung lan:... ...ngay......thang...... nam...... Ky nhéan
Tiép nhan ho so bo sung lan:... ... ngay......thang...... nam...... Ky nhan
Tiép nhan ho so b sung lan:.... ... ngay......thang...... nam...... Ky nhéan

Nguoi tiép nhan ho so
(Ky, ghi r6 chtrc danh, ho va tén)

1 Tén co quan cap gidy chimg nhan.

2 Chir viét tat tén co quan cap gidy ching nhan
% Pia danh

4 Pia chi cy thé cia co sd ¢6 phong xét nghiém
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29. Ma Thu
tuc hanh
chinh:
2.001080

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

Trinh tu thuc hién

woe 1. Co so dé nghi cép gidy ching nhan an toan sinh hoc gui hd so
én BO Y té (Cuq Phong bénh) theo Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh kém
heo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

wdc 2. Sau khi nhan dugc ho 50 dé nghi cap lai glay chirng nhan du dleu
ién, co quan c6 tham quyén cap phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 06
ai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb 103/2016/ND-CP ngay
1/7/2016.

woc 3. Trong thot gian 10 (muoi) ngay ké tir ngay tlep nhan hd so, co
quan c6 tham quyen s& hoan thanh viéc thadm dinh ho so va kiém tra ho
so tham dinh da cip Gidy ching nhan an toan sinh hoc trude do.

Buwdrc 4. Trong truong hop ho so chua diy du thi trong thoi gian 05 (ndm)
ngay lam viée ké tir ngay. tham dinh ho s0, don vi thuong tryc thong bao
bang vin ban cho O 8O de nghi cap lai gidy chiing nhan dé hoan chinh ho
s0. Co s dé nghi cp gidy chimg nhan phai bo sung, sua doi theo dung
nhimg ndi dung da duoc ghi trong van ban va gui vé co quan c6 thim
quyen.

Trong trudng hop can thiét, trong vong 10 (mudi) ngay ké tir ngdy tham
dinh ho so, tién hanh thAm dinh tai co s& xét nghi¢m.

Trong trudng hop hd so day du va khong tham dinh tai co s& xét nghiém,
thi phai cap lai Gidy chirg nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 07 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016,
ké tir ngdy tham dinh tai co s¢ xét nghiém, trong vong 10 (muoi) ngay,
ké tir ngay tham dinh ho so.

Cach thirc thuc hién

Gui qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai BO phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y té.

Thanh phin,

50 lwgng hd so

I. Thanh phin hé so bao gom:

- Pon dé nghi cap lai gidy chiing nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016.

- Ban sao Giay chiing nhén an toan sinh hoc da duogc cap;
- Bdo cao vé cac thay doi lién quan dén nhan sy (néu co);

- B4o c4o vé cac thay doi lién quan dén trang thiét bi: ghi rd tén thiét bi,
5O lugng, tinh trang thi€t bi madi dugc bo sung hodc thay thé theo quy dinh
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tai Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s 103/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016

L Bao cdo vé cac thay ddi lién quan dén co s vat chit;

L B4o c4o vé cac su ¢d an toan sinh hoc da xay ra (néu c6). Noi dung bao
cao phai néu qr6 thoit giap x4y ra su 96, muc do cua su cd, cac bién phap
da ap dung dé xur 1y, khac phuc sy ¢6 an toan sinh hoc.

I1. S6 lwgng ho so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét

10 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan ho so ddy du va hop 18

D0i twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

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

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Cuc Phong bénh

K&t qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy ching nhan co s& xét nghiém du tiéu chuan an toan sinh hoc cap 111

Phi

09.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay
30/8/2023 cua Bo Tai chinh quy ’dinh muec thu, ché d6 thu, ndp, quan ly
va st dung phi trong linh vuc y t&)

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

H+ Mau s6 03: BéI}g ké khai nhan sy (theo mau tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh so6 103/2016/ND-CP).

- MAu s 04: Bang ké khai thiét bj (theo mau tai Phy luc ban hanh kem
theo Nghi dinh so 103/2016/ND-CP).

+ 1~\/I§1u s6 05: Pon dé nghi cap lai gidy ching nhén an toan sinh hoc (theo
mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

+ Mau s O§: Phiéu tiép nhan (theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP).

Yéu ciu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh

I})iéu 7. Piéu kién ciia co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cip III
Khu vire xét nghiém phai dap ung cac Piéu kién sau:

1. Biéu kién vé co sé vat chat:

a) Co phong thuc hién xét nghiém va phong dém;
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b) Cac Piéu kién quy dinh tai Diém a, Diém b va Diém d Khoan 1 Diéu
6 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016;

c) Riéng biét vdi cac phong xét nghiém va khu vuc khéc cua co sé xét
nghiém;

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

d) Hé thong cira ra vao khu vire xét nghiém phai bao dam trong Diéu kién
binh thuong chi mé dugc ctra phong dém hodc ctra khu vuc xét nghiém
trong mdt thoi Piém;

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

o) Hé thong thong khi phai thiét ké theo nguyén tic mot chiéu;,khéng khi
ra khoi khu vuc xét nghiém phai qua bd loc khong khi hi¢u suat loc cao;
h) C6 hé thong béo dong khi ap suét ctua khu vuc xét nghiém khong dat

chuan; ap suat khu vuc xét nghiém ludn thdp hon so voi bén ngoai khi
khu vuc xét nghiém hoat dong binh thuong;

i) TAn suét trao d6i khong khi ctia khu vuc xét nghiém it nhat 1a 6 1an/gio;
k) Hé thong cap khi chi hoat dong dugc khi hé thong thoat khi da hoat
dong va ty dong dung lai khi h¢ thong thoat khi ngung hoat dong;

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

a) Cac Dicu kién vé trang thiét bj quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan
2 Picu 5 Nghi dinh nay;

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

c) Cac trang thiét bi bao ho ca nhin phu hop véi loai ki thuat xét nghiém
thuc hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cap III.

3. Diéu kién vé nhan su:

a) SO lwong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhéan vién
k§ thuat van hanh phong xet nghiém. Cac nhan vién x¢ét nghiém phai co
van bang, ching chi dao tao phu hop vai loai hinh xét nghiém, nhan vién
k¥ thuat van hanh phai c6 chung chi dao tao phu hop vdi cong viéc van
hanh khu vyc xét nghi¢m;

b) Piéu kién quy dinh tai Diém b Khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh s
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016;

c) Nhan vién xét nghiém, nhép vién k¥ thuét van hanh khu vuc Xét,ngh‘iém
va nguoi chiu trach nhi€ém vé an toan sinh hoc phai dugc tdp huan vé an
toan sinh hoc tur cap III tré lén.

4. Diéu kién vé quy dinh thyc hanh:

a) Co cac quy dinh theo Khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016;
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b) C6 quy trinh khtr trang vat liéu, dung cy, thiét bi, chat 1ay nhiém trudc
khi mang ra khéi khu vuc xét nghiém;
c) Co quy trinh ti¢t trung khu vuc xét nghiém;
d) Co quy trinh xir 1y tinh hudng khéan cap trong khu vyuc xét nghiém;

) C6 ké hoach phong ngira, phuong 4an khic phuc va xt Iy su ¢ an toan
sinh hoc.

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 ctua Qudc Hoi ban hanh
vé Luét phong, chdng bénh truyén nhiém;

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

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii vé
viéc stra d6i, bod sung mot sb 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/NB-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phu quy dinh vé dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 ctua Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc
y te.
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MAU SO 3

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

STT

Ho va tén

Chirc danh

Trinh d§ chuyén
mon

Cong viéc dworc 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 hiéu |Ha&ng | Nwéc | Nam | Tinh Bao Ghi chu
thiét bi [ thiét 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 ddu)



184
MAU SO 5

......... Lo CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cép lai Gidy chirng nhin an toan sinh hoc
Kinh gli....o.ooivieiiiiiinnn, S
Tén co s& c6 phong xét
107ed 1 1<) 14 SO UR PP
bia chi
. -4| LR
biénthoai: ... Email (néu
(010 ) LRSS
Gidy chtng nhan an toan sinh hoc s&: .................. NEAY CAP ©.'oevvveeen

Can cua Nghi dinh s6 /2016/NB-CP ....... /ngay....thang.... ndm 2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé bdo dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

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

Hét han: ]
Bi hong: O
Bi mat: |
Doi tén: O

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

Chung t6i cam doan tuan thu ddy du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghi¢m va chiu trach nhiém trude phap luat vé hoat dong ctuia don vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, dong dau)

1 Tén co s& co6 phong xét nghiém

2 Pia danh

3 Co quan cip Glay chirng nhéan an toan sinh hoc
“ Dia chi cu the cua co so ¢ phong xét nghiém
5 Ghi cu thé cap dd an toan sinh hoc xin cap



Tén don vi tiép nhan:
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MAU SO 6
........ Lo CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: /PTN-...2 3 ngay thang nam 20......

PHIEU TIEP NHAN

Ho so' dé nghi cAp méi, cip lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc

Hinh thtc cap: Cap méi o Cép lai o

Pa nhan ho so dé nghi cap, cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc bao gom:

DT I F E TR :

Dién thoai:

1. {Pon dé nghi cAp méi, cap lai gidy chirng nhan mi

2. [Ban sao c6 ching thyc vin bang chuyén mén O

3. [Bang ké khai nhan sy phong xét nghiém mi

4. [Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém O

5. [So dd mit bang ctia phong xét nghiém |

6. |Gidy to chimg minh viéc thanh l4p va hoat dong ctia co s& ¢6 phong xét O
nghiém.

7. [So dd hé thdéng xir Iy nude thai 0

8 [Két qua xét nghiém nudc thai O

9. |Ban mo6 ta quy cach chit liéu cua vt liéu thiét ké doi vai tung loai ctrara | O
vVao va cua so

10. [Ban mo ta quy cach chit liéu cua vat liéu thiét ké ddi véi timg loai thiét | o
bi sir dung trong hé thong dién va hé thong nudce

11. [Ban thiét ké hé thong xtr 1y chat thai long bang hoa chat va két qua xét O
nghiém dat quy chuan k¥ thut qudc gia vé moi truong

12. [Ban thiét ké kém theo ban mo ta quy cach chit luong cua vat liéu thiét ké | o
d01 voi ting loai thiét bi sit dung trong hé thong thong khi

13. [Ban béo cdo nhirng thay doi (trong truong hop xin cap lai) mi
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Tiép nhan ho so bd sung lan:... ...ngdy......thang...... nam...... Ky nhan
Tiép nhan ho so bd sung lan:... ...ngay......thang...... nam...... Ky nhan
Tiép nhan ho so bd sung lan:.... ...ngdy......thang...... nam...... Ky nhan

Nguoi tiép nhan ho so
(Ky, ghi r6 chtrc danh, ho va tén)

1 Tén co quan cip gidy ching nhan
2 Chir viét tat tén co quan cap gidy ching nhan
3 Pia danh

“ Pia chi cu thé cua co so c6 phong xét nghiém
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30. Ma Thu
tuc hanh
chinh:
2.001072

Cap lai gidy chimg nhan co sO x¢ét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap III do bi hong, bi mt

Trinh tu thuc hién

IB}réfc 1. Co so dé nghi cap gidy ching nhan an toan sinh hoc guri hd so
dén BO Y té (Cuc Ph(‘)pg bénh) theo Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

Buwére 2. Sau khi nhan duoc hd 80 de nghi cap lai gidy ching nhan du
dleu kién, co quan c6 thim quyén cép phiéu tiép nhan hd so theo Mau
56 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016.

Bude 3: Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan ho so, co quan
c6 tham quyén cap lai gidy ching nhan.

Cach thirc thuc hién

Gui qua duong buu dién hoac ndp truc tiép tai BO phan Tiép nhan va
Trakétqua BO Y t&

Thanh phén,

50 lwgng hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

Don dé nghi cap lai gidy chirng nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016.

I1. S6 lwong ho so: 01 (bO)

Thoi han giai

uyét

10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan ho so day du va hop 18

D6i twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

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

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Phong bénh

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan co sé xét nghiém du tiéu chuan an toan sinh hoc cap III

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay
30/8/2023 ctia B Tai chinh quy Qinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y
va sir dung phi trong linh vuc y té)
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Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

+ Mau s~6 02: Pon dé nghi cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc
theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP)

+ Mau sb OQ - Phiéu tiép nhan (theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

Khéng co.

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat sO 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cua Quéc Hoi ban
hanh vé Luat phong, chéng bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh so 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co ciu t6 chiic cia BO Y té ;

3. Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phit
vé viéc stra doi, bd sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau
tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy Nha nuéc ciia BO Y té;

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

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 ciia Bo Tai chinh
quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc
y té
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MAU SO 02

...... Lo CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

So / 2 , ngay ...... thang ... ... nam 20... ...
PON DPE NGHI
Cip lai Gidy chirng nhén an toan sinh hoc
Kinh glriz......ooovvviiinnn. S
Tén co s& c6 phong xét
107 1 1<) 14 SO URR PP
bia chi
. -41 e
DPiénthoai: .......coooviiii Email (néu
(070 ) LR
Gidy chtng nhan an toan sinh hoc s6: .................. NGAY CAP v,
Cin ct Nghi dinh s6  /2016/ND-CP......... /ngay....thang.... nam 2016 cta 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 1y do:
Hét han: o

Bi hong: o

Bi mat: o

Poi tén: O

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

hoc cép........ S (xin gui kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan thu ddy 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)

! Tén co s& c6 phong xét nghiém

2 Pia danh

3 Co quan cap Gidy ching nhén an toan sinh hoc
4 Pia chi cu thé cua co sd ¢6 phong xét nghiém

® Ghi cu thé cap do an toan sinh hoc xin cap
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MAU SO 06
......... S, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: /PTN-...° ! ngay thang nam 20.....

PHIEU TIEP NHAN
Ho so' dé nghi cAp méi, cip lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc

Tén don vi tiép

Hinh thtc cap: Cap méi o Cép lai o

D3 nhan ho so dé nghi cap, cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc bao gém:

1. {Pon dé nghi cAp méi, cap lai gidy ching nhan i
2. [Ban sao c6 ching thyc vin bang chuyén mén O
3. [Bang ké khai nhan su phong xét nghiém mi
4. [Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém O
5. [So dd mit bang ctia phong xét nghiém |

6. |Gidy to chimg minh viéc thanh lap va hoat dong ctia co s& ¢6 phong xét O
nghiém.

7. [So dd hé théng xir Iy nudc thai O

8. [Két qua xét nghiém nudc thai

9. |Ban mo ta quy céch chat liéu cua vat li¢u thiét ké doi1 voi tung loai crara | O
vao va cua so

10. [Ban mo ta quy cach chit liéu cua vat liu thiét ké ddi véi timg loai thiét | o
bi sir dung trong hé thong dién va hé thong nudce

11. [Ban thiét ké hé thong xtr 1y chét thai long bang hoa chat va két qua xét O
nghiém dat quy chuan k¥ thut qudc gia vé& moi truong
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12. [Ban thiét ké kém theo ban mo ta quy cach chét lugng cua vat liéu thiét ké
do1 voi tung loai thi€t bi sir dung trong hé thong thong khi

13. [Ban bao c4o nhiing thay doi (trong trudng hop xin cap lai)

Ti€p nhén ho so bo sung lan:...

Ti€p nhan ho so bo sung lan:...

thang...... nam...... Ky nhan
thang...... nam...... Ky nhan
thang...... nam...... Ky nhéan

® Tén co quan cap giay ching nhan

Nguoi tiép nhan ho so
(Ky, ghi 16 chtc danh, ho va tén)

6 Chir viét tat tén co quan cap gidy chting nhan

" Pia danh

4 Dia chi cu thé cta co s& c6 phong xét nghiém
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31. Ma Thu
tuc hanh
chinh:
2.001060

Cap lai gidy chimg nhan co so xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh
hoc cap III do thay ddi tén cia co sé xét nghiém

Trinh tu thuc hién

IBu’éfc 1. Co so dé nghi cap gidy chimg nhan an toan sinh hoc gtri hd so
dén Bo Y té (Cuc Phong bénh) trir cac co sé xét nghiém thudc tham
quyén quan 1y ctia B Qudc phong theo MAu s6 05 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Buwdre 2. Sau khi nhén dugc ho Y dé nghi cap lai gidy chimg nhan, co
quan c6 thAm quyén cap phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Budc 3. Trong thoi gian 10 (muoi) ngay ké tir ngay tlep nhén hd so, co
quan c6 tham quyen s& hoan thanh viéc tham dinh ho so va kiém tra hd
so tham dinh da cip Gidy chtng nhan an toan sinh hoc trude do.

Budrc 4. Trong truong hop ho so chua day du thi trong thdi gian 05

niam) ngay 1am viéc ké tir ngdy tham dinh hb s0, don vi thuong truc
thong bao bang van ban cho co s& de nghi cap lai gidy ching nhéan dé
hoan chinh ho so. Co sé dé nghi cap gidy ching nhan phai bo sung, stra
d6i theo dung nhiing ndi dung dé dugc ghi trong van ban va gui vé co
quan c6 tham quyén.

Trong trudng hop can thiét, trong vong 10 (mudi) ngay ké tir ngay tham
dinh ho so, ti€én hanh tham dinh tai phong xét nghiém.

Trong truong hop hd so day du va khong thim dinh tai phong xét
nghiém thi phai cip lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc theo Mau s6
(07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016, ké tir ngay tham dinh tai co s& xét nghiém, trong vong 10
mudi) ngay, ké tir ngay tham dinh hd so.

Cach thirc thuc hién

Gui qua duong buu dién hoac ndp truc tiép tai BO phan Tiép nhan va
Tra két qua BO Y té

Thanh phin,

50 lwgng hd so

I. Thanh phin hé so bao gom:

+ Pon dé nghi cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016.

H+ Céac gidy to ching minh viée thay ddi tén cua co sd xét nghiém: Ban
sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap ddi véi co sd y té nha nudc hoic
ban sao c6 ching thuc Gidy ching nhan ding ky kinh doanh d6i véi co
5oy té tu nhan hodc Gidy ching nhan dau tu dbi v6i co so y té ¢6 von
dau tu nudc ngoai
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I1. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

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

D6i twong th

wc hién thi tuc hanh chinh

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

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Phong bénh

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan co s& xét nghiém du tiéu chuan an toan sinh hoc cap III

Phi

0.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay
30/8/2023 cuia B Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan ly
va st dung phi trong linh vuc y té)

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

H+ Mau s~6 05: Pon dé nghi cép lai giéy ching nhan an’toa‘ln sinh hoc
theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP)

H+ Mau s6 06: Phiéu tiép nhan (theo mAu tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s 103/2016/ND-CP)

Yéu cau, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh

Khéng c6.

Can cu phap

ly ctia thi tuc hanh chinh

1. Luat s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 ctia Qubc Hoi ban hanh
vé Luat phong, chong bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 caa Chinh phil quy
dinh churc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chic ciia Bd Y té;

3. Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu
vé viéc stra doi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y Nha nuéc ctiia Bo Y té;

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

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cuia Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc

y te.
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MAU SO 05
.......... Lo CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb: |/ e, NEAY thang ... ... nam 20... ...
PON PE NGHI
Cip lai Gidy chirng nhén an toan sinh hoc
Kinh Ui oo, SR
Tén co s& c6 phong xét
10T 1 1<) 14 SO USSR
bia chi
. -4| e

biénthoai: .....................l. Email (néu
(010 ) LRSS
Gidy chtng nhan an toan sinh hoc s6: ................. NGAY CAP e,
Cin ct Nghi dinh s6  /2016/ND-CP......... /ngay....thang.... nam 2016 cta 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 1y do:

Hét han: ]

Bi hong: O

Bi mat: m]

Doi tén: o

Kinh Qé nghi quy co quan xem xét, ‘thém dinh va cap lai Gidy ching nhan an toan sinh
hoc cap....... S (xin giri kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan thu ddy 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)

! Tén co s& c6 phong xét nghiém
2 Pia danh
3 Co quan cap Gidy ching nhén an toan sinh hoc
4 Pia chi cu thé cua co s¢ co phong xét nghiém
5 Ghi cu thé cap do an toan sinh hoc xin cp
MAU SO 06
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......... S CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

_______ Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi cap méi, cap lai gidy chirng nhin an toan sinh hoc

Tén don vi tiép

12

Hinh

thirc cdp: Cap méi o Cép lai o

Pa nhan ho so dé nghi cap, cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc bao gom:

1. {Pon dé nghi cAp méi, cap lai gidy ching nhan i

2. [Ban sao c6 ching thyc vin bang chuyén mén mi

3. [Bang ké khai nhan sy phong xét nghiém O

4. [Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém O

5. [So d6 mit bang clia phong xét nghiém O

6. |Gidy to chimg minh viéc thanh lap va hoat dong ctia co s& ¢ phong xét mi
nghiém.

7. [So dd hé théng xir Iy nudc thai O

8 [Két qua xét nghiém nudc thai

9. |Ban mod ta quy cach chét liéu cua vat liéu thiét ké d6i vai tung loaicrara | O
vVao va cua so

10. [Ban mé ta quy cach chat liéu cua vat liéu thiét ké dbi voi timg loai thiét | o
bi st dung trong h¢ thong dién va hé thong nude

11. [Ban thiét ké hé thong xtr 1y chat thai long bang hoa chat va két qua xét mi
nghiém dat quy chuan k¥ thuat qudc gia vé méi truong

12. [Ban thiét ké kém theo ban mo ta quy cach chit luong cua vat liéu thiét ké | o
d01 v&i tung loai thiét bi sir dung trong hé thong thong khi
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13. )Bén b4o c4o nhiing thay doi (trong truong hop xin cép lai)

Tiép nhan ho so bd sung lan: ...ngdy......thang...... nam...... Ky nhan
Tiép nhan ho so b sung lan: ....ngdy......thang...... nam...... Ky nhéan
Tiép nhan ho so b sung lan: ....ngdy......thang...... nam...... Ky nhéan

Nguoi tiép nhan hd so
(Ky, ghi rd chtrc danh, ho va tén)

9 Tén co quan cap gidy chimg nhan
10 Chir viét tat tén co quan cp gidy ching nhan
1 Pia danh

4 Dia chi cu thé cta co s& c6 phong xét nghiém





