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NOIDUNG
TTHC MG1 BAN HANH, SUA POI BO SUNG

A. THU TUC HANH CHINH MGI1 BAN HANH CAP TINH
I. LINH VUC AN TOAN THUC PHAM

1. Piang ky ndi dung quang cdo ddi véi thue phidm bio vé sirc khée
(1.006.424)

a) Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: To chire, ca nhan ¢ san pham quang cao gui ho so dang ky xac
nhan ndi dung quang cao dén co quan cap tinh.

Bwéc 2: Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhan di ho so hop 1¢,
co quan tiép nhan ho so co trach nhiém xem xét ho so va tra két qua theo Mau so6
11 Phu lyc | ban hanh kem theo Nghi dinh nay. Thoi han nay dugc tinh tr ngay
dong dau dén cua co quan tiep nhan ho so néu ho so duoc gui qua duong buu dién
hodc ngay ho so hoan chinh dugc tiép nhan trén hé thong dich vu cong true tuyen.

Trong truong hop khong dong v véi ndi dung quang cdo cua to chuc, ca
nhan hoac yéu cau stra doi, bo sung, co quan tieép nhan ho so phai cé van ban néu
0 1y do va can ctr phap 1y cua viéc yéu cau. Co quan tiep nhan ho so chi dugc yéu
cau sura doi, bo sung 01 lan

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan hd so stra doi, bo sung, co
quan tiep nhan ho so tham dinh ho so va c6 van ban tra 16i. Sau 90 ngay lam viéc
ke tir khi c6 cong van yéu cau sua doi, bo sung néu to chirc, ca nhan khong sua
doi, bo sung thi ho so khong con gia tri;

Buéc 3: Cac co quan tiép nhan ho so dang ky xac nhan ndi dung quang céo
c6 trach nhiém thong bao cong khai tén, san pham cua t6 chirc, ca nhan da duoc
cap Gidy xac nhan ndi dung quang cao san pham thyc pham trén trang thong tin
dién tir (website) ctia minh va co s¢ dir liéu v€ an toan thuc pham

b) Céch thwc thuc hién

- Tryc tuyén

- Tryc tiép
- Buu chinh cong ich

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so

* Thanh phan hé so

- Pon ding ky x4c nhan ndi dung quang céo theo Mau s6 10 Phu luc | ban
hanh kem theo Nghi dinh s6 15/2018/NB-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Luat an toan thyc pham;



- Gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san pham va Ban cong bd san pham
da duogc co quan c6 tham quyén xac nhéan hodc Giay tiép nhan ban cong bo hop
quy/Giay xac nhan c6ng bo phu hop quy dinh an toan thuc pham con hiéu luc
(ban sao c6 xac nhan cua to chirc, ca nhan);

- Mau nhén san pham (ban c6 xac nhan cua té chuc, ca nhan);

- D6i v6i quang cdo trén bao néi, bao hinh thi phai c6 kich ban dy kién
quang cao va ndi dung du kién quang cao ghi trong dia hinh, dia am thanh; doi
Vo1 quang cao trén cac phuong tién khac thi phai c6 ma két (mau noi dung) du
Kién quang cdo (02 ban c6 xac nhén cuia té chirc, ca nhan);

- D6i v6i ndi dung quang cdo ngoai cong dung, tinh ning ctia san pham ghi
trong ban cong bo san pham thi phai c6 tai liéu khoa hoc chirng minh (ban co xac
nhdn cua to chic, ca nhan);

CAc tai liéu trong ho so diang ky xac nhan ndi dung quang cio phai duoc
thé hién bang tieng Viét; truong hop co tai liéu bang tieng nudc ngoai thi phai
duogc dich sang tieng Viét va duoc cong chung

* S6 lugng ho so: 01 bo

d) Thai gian giai quyét: 10 ngay lam viéc

d) Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: To chuc, ca nhan
e) Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan
chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vy

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Gidy xac nhan noi dung quang cao (Mau s6 11 Phu luc 1 ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP)

h) Phi, 1€ phi
- Phi:

+ Tir ngay 01/7/2025 dén hét ngay 31/12/2026: 550.000 dong/hd so (ap dung
theo Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nim 2025 ctia BO Tai chinh);

+ Tur ngay 01/1/2027: 1.100.000 ¢6ng/hé so (ap dung theo Thong tu s6
67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 nam 2021 cta B Tai chinh).

- Lé phi: Khong
i) Tén mau don

Pon ding ky xac nhan ndi dung quang cao (MAau sé 10 Phu lyc | ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP)

K) Yéu céu, diéu kién tha tuc hanh chinh



Piéu 27 Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP ciia Chinh phii quy dinh chi tiét
thi hanh mét s6 diéu ciia Luat An toan thuc pham

- La thuc phém bao vé strc khoe;

- C6 Gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san pham theo quy dinh hién hanh;

- Noi dung quang céo phai phu hop véi cong dung, tac dung cua san pham
da dugc cong bd trong ban cong bd san pham. Khong sir dung hinh anh, thiét bj,
trang phuc, tén, thu tin cta cac don vi, co s y té, bac sy, duoc sy, nhan vién y té,
thu cam on cua ngudi bénh, bai viét cua béac sy, dugc s§, nhan vién y té dé quang
cao thuc phém;

- Phai ¢6 khuyén cdo "Thuc pham nay khong phai 1a thudc va khéng ¢ tac
dung thay thé thudc chita bénh"; chir viét phai rd rang, c6 mau twong phan voi
mau nén;

- Quang c4o trén bao noi, bao hinh phai doc rd khuyén cao “Thyuc pham nay
khong phai 1a thubc va khong co tac dung thay thé thudc chira bénh”;

- Viéc quang céo trén bao hinh, bao ndi véi thoi lugng ngin dudi 15 gidy
thi khéng phai doc "Thuc pham nay khong phai 1a thudc va khong c6 tac dung
thay thé thudc chita bénh", nhung phai thé hién khuyén cdo trong quang céo

m) Can cw phap ly caa tha tuc hanh chinh

- Luat An toan thuc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17 thang 6 nam 2010 cua
Quédc hoi;

- Luat quang céo s6 16/2012/QH13 ngay 21 thang 6 nam 2012 ctia Qubc
hoi, stra d6i boi Luat Quang cdo sira doi s6 75/2025/QH15 ngay 16 thang 6 nam
2025 cua Qudc hdi;

- Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02 nim 2018 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat An toan thuc pham;

- Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 niam 2013 cua Chinh
pht, quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ciia Luat Quang céo;

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 ndm 2025 ctia Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cép trong linh vuc y té;

- Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08 thang 4 nam 2020 ctia Chinh phu
vé thuc hién TTHC trén méi truong dién tu;

- Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 09 thang 6 ndm 2025 ctia Chinh phu
vé thue hién thu tuc hanh chinh theo co ché mot ctra, mét cira lién thong tai BO
phan Mot ctra va cdng dich vu cong qudc gia;

- Théng tu s6 03/2025/TT-VPCP ngay 15 thang 9 nim 2025 cua B trudng,
Chu nhiém Vin phong Chinh pht huéng dan thi hanh mot s6 ndi dung cua Nghi



dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 09 thang 6 nam 2025 ctia Chinh pha vé thuc hién
thu tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mot cira lién thong tai BO phan Mot ctra
va Céng Dich vu cong qudc gia;

- Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25 thang 5 nam 2015 ctia BO Y té vé
xé4c nhan ndi dung quang cdo dbi voi san pham, hang hoa, dich vu dic biét thude
linh vuc quan Iy cua B Y té;

- Thong tu s6 03/2026/TT-BYT ngay 12 thang 2 nam 2026 ciia BO Y té, vé
bai bo mot sb vin ban quy pham phap luat;

- Thong tu s6 10/2013/TT-BVHTTDL ngay 06 thang 12 nim 2013 ctia Bo
Vin hoa, Thé thao va Du lich, quy dinh chi tiét va huéng dan thuc hién mot sb
diéu cua Luat Quang céo va Nghi dinh s6 181/2013/NB-CP ngay 14 thang 11 nim
2013 ciia Chinh phil quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Luat Quang céo;

- Thong tu s6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 nam 2021 caa Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong cong tac
an toan thuc phém;

- Thong tu sd 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 06 nam 2025 cua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, mién mot sé khoan phi, 1¢ phi nham hd tro cho doanh
nghiép, ngudi dan (ap dung tir 01/7/2025 dén hét 31/12/2026).



Mau s6 10 Phy lyc 1
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 15/2018/NP-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt an toan thiee pham)
TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
NAM Dgc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: /Ky hiéu tén don vi

PON PANG KY
Xéac nhan ngi dung quang cao

Kinhgiri: ....ooovviiin,
1. Tén don vi dang k¥ XAC NhaAN: .....ooiiiiiiii e
2. D12 ChI tIU SOT2 i
Piénthoai: ...l Fax: (oo

Pé nghi dang ky xac nhan nodi dung quang cao ddi Vai:

STT| Ténsan pham | So, ky hiéu ciia Gidy tiép nhian | Ngay tiép nhin ding
ding ky bin cong sin pham ky ban cong bo
Phuong ti€n QUANGZ CAO: ...ececeviieeiiieeeiie et e e
HO s0 bao gom cAc Ay tO, tA1 LHBUS w...veeveeeeeeeeeeeeee e e e

T6i xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén 13 dung sy that va cam két
thuc hién quang cao san pham thuc pham theo ding ndi dung khi da dugc xac
nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cp gidy xac nhan ndi dung quang

céo./.
Giam déc hoic dai dién
hgp phap caa don vi
Ky tén(Ghi ho tén day du,
chite danh) Pong dau
1 Bia danh

2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh



Mau s 11 Phu luc 1

(Ban hanh kém theo Ngh; dinh s¢ 15/2018/NP-CP ngay 2/2/2018 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt an toan thiee pham)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
TEN CO QUAN TIEP NHAN NAM DPégc 1ap - Tu do - Hanh phtic

PANG KY NOI DUNG
QUANG CAO

S IXNQC-...1... Tén tinh/thanh pho, ngay... thang.... nam 20...

GIAY XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO

TEN 0 ChUIC, CANMNAN: ...ooiiiiieiiieieeeeeeee ettt rer e e
DA Chi: e
Diénthoai: ... FaX: oo,
A S0, ky higu ciia Giay tiép nhan ding ky
STT Tén san pham » Ky S iay tep mis g XY
ban cong bo
Phuong ti€n QUANGZ CAO: ....cccuviieeiiieeciee e eetee et ee e e

C0 noi dung quang cao (dinh kem) da dugc duyét phu hop vai quy dinh
hién hanh. Yéu cau t6 chirc, cd nhan cé trach nhi€ém quang cdo dung ndi dung da
duoc xac nhan.

Co quan xac nhan

(Ky ghi rd ho tén va dong
ddu)

1 Ky hi€u viét tat cia co quan xac nhan ndi dung



B. THU TUC HANH CHINH BPUQC SUA POI, BO SUNG CAP TINH
I1. LINH VU'C PHONG BENH

1. Ping ky lwu hanh méi ché pham diét ¢on trung, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y te (1.013866)

a) Trinh tu thuc hién

Trwong hep 1: Trinh tu thuc hién ddi voi hd so ché pham dang ky luu
hanh méi caa ché pham diét con tring dung trong gia dung c6 hoat chat, ham
lwgng hoat chat, dang ché pham theo khuyén céo cua T6 chac Y té thé gidi va phu
hop Vi quy dinh ctia Bo Y té vé danh muc hoat chat khong duoc sir dung trong
ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; hd so
dang ky méi d6i vai ché pham diét khuan ding trong gia dung c6 chtra hoat chét
Ethanol hoic Isopropanol hodc hdn hop Ethanol va Isopropanol véi tong ham
lugng tir 60% dén 90% va co thé chira khéng qué 0,5% Chlorhexidine;

Buéc 1: Co s¢ dang ky luu hanh ché pham diét con tring, digt khuan ding
trong linh vuc gia dung va y t€ nop ho6 so dén Co quan chuyén mén ve y te thugc
Uy ban nhan dan cap tinh

Bwéc 2: Sau khi nhan dugc ho so ding ky Ivu hanh mai va phi tham dinh
hé so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh gui cho co so
dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 04 cua tai Phy luc 111 ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

Buworc 3:

- Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thdng bao bang
van ban cho co s& dang ky luu hanh mai Vé viéc yéu cau sira doi, bo sung hd so
hoac cap hoic khong cap sé dang ky luu hanh.

- Trudng hop ¢6 yéu cau bd sung, stra doi hd so, trong thai han 90 ngay ké
tir ngay ghi trén vin ban, co sé ding ky phai hoan chinh hé so, giai trinh rd nhiing
noi dung b sung, stra doi bang van ban va giri dén Co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cip tinh. Ngay tiép nhan hd so bo sung, stra d6i duoc ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qué thoi han trén, ho so diang ky luu hanh méi s&
bi hity bo.

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

Truong hop 2. Trinh ty thuc hién d6i véi ho so dang ky luu hanh méi ché
pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vurc gia dung va y té khong thuoc
truong hop 1 néu trén

Trwong hgp 2.1: DI v6i ho so dang ky luu hanh méi ché pham diét con
trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té c6 chara hoat chat hoac co



dang san pham lan dau hoac ¢ pham vi sir dung hoic tac dung lan dau dang ky
tai Viét Nam

Giai dogn 1: Cho phép khao nghiém:

Buréc 1: Co s¢ dang ky luu hanh ché pham diét con tring, diét khuan ding
trong linh vyc gia dung va y te nop ho so dén Co quan chuyén mén veé y t€ thudc
Uy ban nhéan dan cap tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so ding ky luu hanh méi va phi tham dinh
hd so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh gui cho co so
dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 04 cua tai Phy luc 111 ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/NDb- CP.

Buwérc 3:

- Trong thoi han 60 ngay, ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,Co quan
chuy&n mdn vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thdng bao bang van ban cho
co so dang ky luu hanh mai vé viéc yéu cau bo sung, sira d6i ho so; chap thuan
hoac khong chap thuan viéc khao nghiém. Truong hop khong chap thuan viéc
khao nghiém phai néu r6 ly do.

- Truong hop ¢6 yéu cau bo sung, sira doi ho so, trong thoi han 90 ngay ké
tir ngay ghi trén van ban, co s¢ dang ky phai hoan chinh ho so, giai trinh rd nhing
ndi dung b6 sung, sta dol bang vin ban va gui dén Co quan chuyén mén véy té
thuoc Uy ban nhan dan céap tinh. Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira doi dugc ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh méi s&
bi hiy bo.

Truong hop co so dang 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 nop
hd so muon khdng qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung hd so kém theo vin
ban giai trinh

Giai dogn 2: Tham dinh, cap Gidy chiing nhdn ddang ky luu hanh:

Budéc 1: Trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén vin ban chap thuan
viéc khao nghiém, Co sé dang ky luu hanh ché pham diét con tring, diét khuan
ding trong linh vuc gia dung va y té cé trach nhiém hoan thanh viéc khao nghiém
va nop Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc
Uy ban nhan dan cap tinh. Néu qué thoi han 36 thang, ho so dang ky luu hanh
mai sé bi hay bé.

Budéc 2: Sau khi nhan dugc Phiéu tra loi két qua khao nghiém va phi tham
dinh hd so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh gui cho
co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 04 cua tai Phy luc 111 ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Budc 3: Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép

nhan hd so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh thdng
bao bang vin ban cho co s¢ ding ky vé viéc yéu cau sira doi, bo sung hd so hoic



cap s6 hoac khéng cap sé dang ky luu hanh. Truong hop khéng cap s dang ky
luu hanh phai néu rd ly do

Trwong hgp 2.2: D6i v6i ho so dang ky luu hanh méi ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té khéng thudc truong hop 1
va truong hop 2.1 & trén.

Giai dogn 1: Cho phép khao nghiém:

Bugc 1: Co s¢ dang ky luu hanh ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vyc gia dung vay té nop hd so dén Co quan chuyén mon vé y té thuoc
Uy ban nhan dan cép tinh.

Budéc 2: Sau khi nhan duoc hd so ding ky luu hanh mai va phi tham dinh
hd so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh gui cho co so
dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 04 cua tai Phu luc 111 ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/NDb- CP.

Buwérc 3:

- Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thdng bao bang
van ban cho co s¢ dang ky luu hanh mai vé viéc yéu cau sira doi, bo sung ho so
hoac chap thuan hoic khong chap thuan viéc khao nghiém. Truong hop khong
chap thuan viéc khao nghiém phai néu rd ly do

- Trudng hop ¢6 yéu cau bo sung, sira doi ho 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 nhiing
noi dung b sung, sira doi bang van ban va giri dén Co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cip tinh. Ngay tiép nhan hd so bo sung, stra d6i duoc ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh méi s&
bi hay bo.

Truong hop co so dang 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 nop
hd so muon khdng qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung hé so kém theo vin
ban giai trinh.

Giai doan 2: Tham dinh, cap Gidy chiing nhdn ddang ky lwu hanh:

Budéc 1: Trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén vin ban chap thuan
viéc khao nghiém, Co so ding ky luu hanh ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té cé trach nhiém hoan thanh viéc khao nghiém
va nop Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc
Uy ban nhan dan cap tinh. Néu qué thoi han 36 thang, hd so dang ky luu hanh
mai sé bi hay bé.

Bwéc 2: Sau khi nhan duoc Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém va phi tham
dinh hd so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh gui cho
co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 04 cua tai Phy luc 111 ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.



Buwéc 3: Trong thoi han 20 ngay Iam viéc, ké tir ngay ghi tren Phiéu tiép
nhan hd so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh théng
bao bang van ban cho co s¢ dang ky v€ viéc yéu cau sira doi, bo sung ho so hoac
cap sb hodc khéng cip sé dang ky luu hanh. Truong hop khéng cip sb dang ky
luu hanh phai néu rd ly do

b) Céch thirc thuc hién: Guri truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so
* Thanh phan hé so bao gom:

- Vin ban dé nghi dang ky luu hanh méi theo Mau s6 04 tai Phu luc | ban
hanh kfam theo Nghi dinh s6 91/2016, Nghi dinh s6 155/2018/Nb-CP va Nghi
dinh s 129/2024/ND-CP (Bdn géc vin ban).

- Gidy to vé tu cach phap nhan:

+ Do véi co so dang ky, co sé san Xuat trong nude: Giéy to Vé tu cach phap
nhan cia co s& dang ky, co sd san xuat (Ban sao hop ¢ glay to Ve tu cach phap
nhan cua co so dang ky, co so san XUat hodc ban sao gidy to vé fu cach phap
nhan ciia co s¢ ding ky, co sé san Xudt c6 déng dau cia don vi dwoc cap theo
quy dinh tai Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP).

+ Trudong hop co sé san Xuat tai nudce ngoai (ddi véi ché pham nhap khau):
Gidy to vé tu cach phap nhan cua co sd dang ky (Bdn sao hop Ié hogc ban sao
gidy to Vé tw cach phdp nhan cia co sé dang ky ¢é dong dau cia don vi dwot cap
theo quy dinh tai Ngh;i dinh sé 129/2024/NP-CP)

- Giay uy quyen thuc hi¢n viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban goc Glay 1y quyén
thuec hién viéc dang ky luu hanh. Glay 1y quyeén phdi ddap ieng yéu cau tai Phuy luc
VIl ban hanh kem theo Ngh; dinh 6 129/2024/NP- CP).

- Tai ligu ky thuat cia ché pham dé nghi dang ky gom cac ndi dung theo
quy dirjh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP (Co dong dau xac nhan cua co so dang ky luu hanh).

- Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat trong ché pham (Ban goc hodc
bén sao hop 16 Két qua kiém nghiém ham lwong hogat chdt ciia ché pham. Két qud
kiém nghiém phdi duoc thuc hién béi co s da cong bo dii diéu kién thyc hign kiém
nghiém theo quy dinh hogc Két qua kiém nghiém ciia mét corso kiém nghiém tai nueée
ngoai dirgc cong nhdn phu hop ISO/IEC 17025 hogc 1SO 15189 hodc tuong du’ong
Truong hop sur dung Két qua kiém nghiém cuia phong kiém nghiém tai nieéc ngoai
thi Két qua kiém nghiém phdi duroc hop phap hda Ianh su theo quy dinh)

- Phiéu tra 151 két qua khao nghiém (Ban géc hodc ban sao hop 1é Phiéu
tra loi két qua khdo nghiém dueoc thuc hién béi co s doc lap da cong bo dui diéu
kien thuc hién khao nghiém theo quy dinh, khong bao gom o' S¢ SAN Xudt vd co
s¢ ddang ky ché pham. Riéng doi véi ché pham diét khuan, chdp nhdn két qua khao
nghiém cua co so khao nghiém doc lap tai nuoc ngoai dwoc co quan co tham



quyén nuwdc sé tai chi dinh, thira nhdn hodce dwoc té chic cdng nhdn cdng nhdgn
phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025 hogc 1SO 15189 hodc tiéu chudn vé quan Iy
chdt luwong phong the nghiém phuc vu khdo nghiém. Trirong hop si dung Phiéu
tra loi két qua khdo nghiém ciia co sé khao nghiém doc ldp tai nwéc ngoai thi
trong Phiéu trd loi két qua khdo nghiém phdi bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qud
diét khudn dwoc quy dinh tai quy trinh khdo nghiém do Bg Y té ban hanh va dwoc
hop phap hoa 1anh si theo quy dinh).

- Mau nhan cua ché pham (Mdu nhan cua tdt cd cdc quy cdch déng goi theo
kich thucc thuc c6 Xac nhdn cia co so dang ky. Truong hop nhiéu quy cdch déng
goi c¢d nhan thiét ké glong nhau, co so dang ky nop nhan cia quy cach dong goz
nhé nhdt. Trieong hop mau nhan ché pham nhap khdu ghi. bang tiéng nuréc ngoai
thi phdi kém theo ngi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mdu nhan, ngi dung nhan
phu cia ché phdam phdi ddp g c&c yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo
Nghi dinh s¢ 129/2024/NP-CP).

- P6i vai ché pham nhap khau: gidy chiing nhan luu hanh tu do (Bdn géc
hodc ban sao hop 1é Gidy chiing nhén lueu hanh tir do doi véi ché pham nhdp khdu.
Gidy chitng nhdn leu hanh tw do phdi dap 1ng cac yéu cdu tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP)

- Pbi voi ché pham cé chira hoat chat hozc ¢6 dang san pham hoac ¢ pham
Vi str dung hoac tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam phai c6 trong ho so: tai
licu, két qua nghién ciru vé an toan va hiéu luc hoic khuyén cao vé viéc sir dung
ché pham trong linh vuc gia dung va y té cua To chuc Y té thé gidi hoic t6 chic
quéc té khac hoidc co quan c6 tham quyén tai nudc san xuat, xuat khau ché pham

* S0 lugng ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khéng &p dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen)

d) Thai han giai quyét:

- Truong hop 1: 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc du ho so hop Ié.

- Truong hop 2.1: 80 ngay ké tir ngay nhan duoc du ho so hop 16.

- Truong hop 2.2: 40 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duge da hd so hop I8.

d) Poi twgng thyc hign thi tuc hanh chinh: Co s¢ ding ky ché pham diét
con trung, di¢t khuan dung trong linh vyc gia dung va y t€ hodc to chirc dugc uy
quyen dang ky

e) Co quan thyc hi¢n thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén véy té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh

g) Két qua thyc hign thi tuc hanh chinh: Giy chimg nhan dang ky luu
hanh hodc van ban théng bao khdng cap so6 dang ky luu hanh ¢6 néu o6 1y do

h) Phi, Lé phi (néu c6):
Phi:
Trwong hop 1:



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

Phi thim dinh dang ky luu hanh méi: 11.000.000 dong/hd so.

Trwong hop 2:

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

- Phi tham dinh ho so cho phép khao nghiém (ndp lan dau ciing véi ho so
dang ky Ivu hanh méi): 3.500.000 dong/ho so

- Phi tham dinh dang ky luu hanh méi (nop khi b6 sung Phicu tra 101 két qua
khao nghiém va két qua kiém nghiém thanh phan hoat chat): 11.000.000 dong/ho so

(Thu 50% mic phi nay trong giai dogn tu 01/7/2025 déen hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tur so 64/2025/TT-BTC)

i) Tén mau don, miu to khai

Vin ban dé nghi déng ky luu hanh méi: theo Mau s6 04, Phy lyc I ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

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

K) Yéu cau, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh (néu co):

Yéu cau doi véi ho so dang ky luu hanh:

- Dé‘i véi ho so nodp truc tiép hoic nop qua buu chinh cong ich: theo quy
dj,nh tai Bicu 26 Nghi dinh so 91/2016/ND-CP dugc sira doi bo sung tai Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- D6i vé6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai DBiéu 52 Nghi dinh sd
91/2016/ND-CP.

biéu kién dbi véi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

1) Can cir phép ly caa thi tuc hanh chinh

- Nghi quyet S0 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thing 5 ndm 2026 cua Chinh
phu phan quyén, cat gidam, don gian hoa thii tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh

- Can cu Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyeén, phan cap trong linh vuc y te.

- Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phi quy dinh
churc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chic cua Bo Y te.

- Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu

vé qUan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia
dung vay té.



- Nghij dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi stra doi,
bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u Kién dau tu kinh doanh thuc pham
Vi quan 1y nha nudc cua Bo Y té.

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

_ Théng tu s& 05/2026/TT-BYT ngay 31/3/2026 ciia Bo Y té ban hanh Danh
muc héa chit khong duogc sir dung va Danh muc héa chat nguy hiém can cong b
thdng tin trong ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va
y té.8. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctia Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan Iy va st dung phi trong linh vuc y té

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té.

- Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, mién mot sé khoan phi, 1é phi nham hd tro cho doanh nghiép,
ngudi dan



PHU LUC |
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MO
(Kém theo Ngh; dinh sé 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phu,
Nghi dinh s¢ 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phu
va Nghi dinh so 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cia Chinh phu)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MO

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)
............... dé nghi dang ky luu hanh moi ché pham nhu sau:
. Tén ché pham ..........................................................................
. Thanh phan va ham luong hOat chat (%): ..o..oeeeenn... A
. Dang Ché PhAM: oo B e
. Quy cach dong goi: ............. PRSPPI
. Tén co so san Xuat ......................................................................
. bia chi noi san xuat: ................ bién thoai:............ Fax:...................
TN CO SO AANG Ky i e e
DA NI
.Dbiénthoaic........... Fax:....oooooiii
10. Té4c dung cta ché pham ................... LR
11. Han dung caa ché pham: ................ S P
12. Xin nhap khau (néu c6) ................... SRR PRPPRRUPPRPPI
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT

(Ky truec tiép, ghi rd ho tén va déng dau)

O 01NN WNEFE N

! bia danh.

2 Ghi tén co s& ding ky.

3 Pdi va6i ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chirng nhan ban tu do da duoc cap.

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

- Ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi lwong/khéi luong
(KI/KI hoac w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hoac v/v) tiy theo tinh chét cia ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach déng goi. Vi du: dang thanh pham trong binh xit 1a dang
Iong, nhang mudi 1a dang rin. D4i vai cac ché pham diét con tring c6 dang ché pham nhu nhii dau, huyén ph...
thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit ciia dang ché pham bing tiéng Anh trong ngoic. Vi
du: huyén phu (SC).

6 Ghird dang chai, goi, thi... va kem theo dinh luong.

7 Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi rd pham vi su dung 1a gia dung hay y té hodc ca hai. Vi du: diét mudi
duing trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung vay té.

8 Ghi rd bao nhiéu nam hoac thang ké tur ngay san XUAL.

9 Néu c6 can ghi rd nhap khau ché pham (ddi véi ché pham nhap khau) hay nhap khau nguyén li¢u dé san xut ché
ham dé lam kiém nghiém, khao nghiém va bao gom céc thdng tin sau:

T Tén ché pham Ham lqu g hoat Pon vi tinh S6 lwong Tén, dia Chf nha san
chat Xuat




PHU LUC V. NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s¢ 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh pha va
Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phu)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. B4i vé6i ché pham chira hoat chat lan dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gdm day du cac muc theo yéu cau tai Muc 1.

2. Péi véi ché pham ma hoat chat da duoc ding ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao gém cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muc II.

1. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham luong hoat chat
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Ngudn hoat chit (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lwong t6i thiéu va téi da cua hoat chét
3 Nhan dién va ham lugng cac ddng phan, tap chét
4 Thai han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thurc cu tao
10 Cong thac phan tur
11 Khéi luong phan tir
12 Ho hoa chét
13 Diém noéng chay, s6i, phan hay
14 Ap suit hoi
15 Ty trong (véi chat long)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Doc cap tinh
17.1  |Péc cap tinh qua miéng (LDso)
17.2 | Poc cap tinh qua da (LDso)
17.3 | Paoc cap tinh qua hd hap (LCso)




17.4  |Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di ung
18 Doc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc bdn méan tinh)
19 DPo6c man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gy dot bién gen
22 Dac tinh vai sinh san va sy phét trién (bao gdm ca kha nang sinh quai thai)
23 Céc nghién ciru doc tinh khéc, néu co
24 Dit liéu y khoa, triéu chang ngé doc, thudc giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong moéi truong
25.1 | Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khong khi
26 Dboc tinh sinh thai
26.1 baoc tinh véi chim
26.2 boc tinh vai ca va céc loai thuy sinh
26.3 boc tinh vai ong
26.4 | Poc tinh véi cac sinh vat khéng phai dbi twong phong trix
Phan 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goéi (néu c0)
14 Ca‘ip doc cap tinh theo phan loai cua hé théng hai hoa toan cau vé phan loai va ghi
nhén hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2.2 Ham luong cac chét phu gia (bao gom ca dung mdi, chat mang)
3 Dic tinh ly ha cua ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong véi chat long
3.3 Kha nang bét ltra, diém chép
3.4 Kha ning dn mon (néu cd)
35  |Po bén bao quan




D6 acid, kiém hozc pH

Kha nang hdn hop véi ché pham khac

Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuat ché pham

POC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua hd hap (LCso)

Kha nang kich thich mat

Kha nang Kkich thich da

Kha nang gay di ung

POC TINH SINH THAI

boc tinh vaGi chim

boc tinh vai ca va céc loai thuy sinh

baoc tinh vai ong

Poc tinh vai céc sinh vat khdng phai ddi tuong phong trir

<

HIEU LUC SINH HOC

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

Kha nang diét khuan, diét con tring (ching loai vi khuan, loai con tring)

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

Liéu lugng sir dung

Khoang thoi gian giira cac lan sir dung (d6i vai ché pham cd tac dung ton luu)

Maéi truong pha lodng néu co (nudc, dau...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Hudéng dan st dung ché pham

Hudéng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi sir dung ché pham

Tac dong xau co thé xay ra ddi véi ngudi khi st dung ché pham va cach xir ly

Phuong phap tiéu hity ché pham hét han hoic khong sir dung hét

Phuong phap tiéu hity bao gdi ché pham

M4& HS (HS code): &p dung dbi véi ché pham nhap khau

o | N|lojloldMw|M|RIZL|N|lOoOjlOa|MlW|IN|R

M4 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phan 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Material safety data sheet (MSDS):

Déi vai nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan héa chit theo quy dinh caa phép luat vé hoa

chat.




PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung:

Gidy uy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

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

b) Tén, dia chi cua t6 chirc, c& nhan duoc uy quyeén;

¢) Pham vi ity quyén (dtng tén ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam ddi v6i
truong hop uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham dugc ay quyén;

d) Dia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han ay quyén;

g) Cam két cua chu so hitu ché pham cung cap day da ho so thong tin ché pham
cho t6 chire, ca nhan dugc ay quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép cia nguoi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chu sé hitu ché pham da ay quyén cho mot co so dang ky lwu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duoc cap sb dang ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
Iru hanh con hiéu lyc, cha sa hitu Gy quyén cho co s¢ khac ding ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy ty quyén méi phai kém theo vian ban chap thuan khong tiép tuc ding tén
dang ky Iuu hanh va dé nghi rat sé dang ky luu hanh caa co so dang so hitu s6 dang ky
Iwu hanh ché pham.

Truong hop chu sé hitu khéng truc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai liéu
chang minh quyén so hiru ché pham.

3. Hop phap hoéa lanh su:

Gidy uy quyén cua don vi & nudc ngodi phai dwoc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop dugc mién hop phap hda lanh sy theo diéu udc qudc té ma Viet
Nam la thanh vién.



PHU LUC VI
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thdang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. Noi dung

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

a) Tén co quan cap gidy ching nhan;

b) Ngay cap gidy ching nhan;

¢) Tén ché pham duoc cap gidy chang nhan;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bat budc dbi vai ché pham diét con tring);

d) Tén va dia chi cua nha san Xuat;

e) Xac nhan ché pham duoc ban ty do tai thj trrdng nude cap gidy chang nhan;

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

2. Nwéc cAp Gidy chirng nhan lwu hanh tw do

Nudc cap Giay ching nhan luu hanh tu do phai la nuéc san xuat ché pham hoac mot
trong cac nudc thanh vién To chic Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu luc cia Giay chirng nhan lwu hanh tw do

Hiéu lyc cua Gidy ching nhan luu hanh tu do tdi thiéu 1a 06 thang ké tir ngay nop hd
so' dang ky Iuu hanh. Truong hquGiéy Chl’rpg nhan luu hanh tu do con hiéu huc it hon 06
thang taiqth(‘yi diém nop ho so thi van duoc tiep nhan nhung co sd df%’ng tén dang ky ¢6 trach
nhiém bo sung’Giﬁy chiing nhap luu hanh ty do mai trude ngay Giay ching nhan luu hanh
tu do da nop hét hiéu luc vao ho so dang ky huu hanh.

~ Trwong hop Giay chtrng nhan luu hanh ty do khéng ghi thoi han hét hiéu lyc thi thoi
diém hét hiéu lyuc 1a 36 thang keé tir ngay cép.

4. Hop phép héa l&nh sw

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

a) Buoc mién hop phép héa lanh su theo diéu udc qudc té ma Viet Nam la thanh vién
(ban goc hoac ban sao ching thuc Giay chiing nhan luu hanh ty do);

b) Gidy chirng nhan luu hanh ty do duoc cong khai trén trang thdng tin dién tu
chinh thirc ciia co quan cap Giay ching nhan luu hanh tur do va c6 thé tra ciru dugc (ban
sao Giay chirng nhan luu hanh ty do c6 dong dau cua co s dung tén dang ky luu hanh
va thong tin vé duong dan tra ciu);

¢) Co quan ngoai giao cia Viét Nam tai nuéc cap Giay chung nhan luu hanh tu
do ¢6 van ban xac nhan noi dung trén Giay chirng nhan luu hanh tu dg la dting (ban goc
van ban xac nhan caa ,CO guan ngoali giao cua Viét Nam va ban sao Giay chirng nhan luu
hanh tu do c¢6 dong dau cua co s¢ ding tén dang ky luu hanh).



2. Gia han s6 ding ky lwu hanh ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té (1.013874)

a) Trinh tu thuc hién

~ Buéc 1: Co so gia han s6 dang ky nop ho so C\Tén Co quan chuyén mén vé
y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Thoi han nop ho so dang ky gia han s6 dang
ky luu hanh t6i thiéu 03 thang, toi da 12 thang trudc khi s6 dang ky luu hanh hét
hiéu luc.

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

Bwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so gia han sb dang ky day da va phi tham
dinh hd so dang ky gia han, Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh gri cho co s& gia han s6 dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 06
tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bugc 3: Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thong
bao bang vin ban cho co sé gia han so diang ky ve viéc yéu cau stra doi, bo sung
ho so; khong cho phép hodc cho phép gia han $6 dang ky Iuu hanh. Truong hop
c6 yéu cau bo sung, sira doi ho so dang ky gia han $6 dang ky luu hanh thi van
ban théng bao phai néu rd noi dung can bd sung, stra d6i. Truong hgp khéng cho
phép gia han sb dang ky luu hanh phai néu ré Iy do.

Bwéc 4: Khi nhan duoc vin ban yéu cau sira doi, bo sung hd so, trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay ghi trén van ban thong bao dé nghi stra di, bo sung hd so
va trong thoi gian cham nhat 1a 08 ngay 1am viéc truéc khi s6 ding ky luu hanh
hét hiéu luc, co so ding ky gia han phai stra d6i, bo sung kém theo vin ban giai
trinh va giri dén Co quan chuyén moén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh.
Ngay tiép nhan ho so bo sung hoic sira d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.
Néu qué thoi han trén, ho so ding ky gia han s6 dang ky luu hanh sé& bi hay bé.

Truong hop co so dang ky khong ndp ho so dung han vi ly do bat kha khang
nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa ho:an,... thi dugc n(}p?hé so mudn hon
theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung ho so kéem
theo van ban giai trinh.

, Buéc 5: Néu khong con yéu cau stra doi, bo sung, Co quan chuyén mon vey
te thudc Uy ban nhan dan cap tinh phai thyc hién viéc gia han s6 dang ky Iuu hanh
b) Céch thirc thuc hién: Guri truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu
chinh cong ich
¢) Thanh phan, s6 lweng hé so
* Thanh phan hd so bao gom:



- Vin ban dé nghi ding ky gia han s0 dang ky luu hanh theo Mau s6 06 tai
Phu luc | ban hanh kem theo !\Ighj dinh so 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP va Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn gdc van ban).

- Giéy to Vé tu cach phap nhan cta co so dang ky, co sd san Xuét (Ban sao
hop lé glay to Vé tw cdch phdp nhén cia co sé dang ky, co sé san XUat hodac ban
sao gidy torvé fur cach phdp nhén cua co so dang ky, co so san Xudt c6 déng dau
ciia dom vi dwegC Cdp theo quy dinh tai Nghj dinh sé 129/2024/ND-CP).

- Giay uy quyen thuc hién viée dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban goc Glay 1y quyén
thuec hién viéc ding ky luu hanh. Gidy 1y quyén phdi déap iing yéu cau tai Phu luc
VII ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP).

- Béo c4o qua trinh luu hanh ché pham theo mu quy dinh tai Phy luc VI
Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP, Nghi dinh s 129/2024/NB-CP (Bdn géc vén ban).

* S0 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng &p dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen

d) Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc da hd so
hop I¢€.

d) Doi twgng thuc hién thii tuc hanh chinh: T6 chic 1a chu so hitu s6
dang ky luu hanh ché pham

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén vey té
thuoc Uy ban nhén dan cap tinh

g) Két qua thyc hign thi tuc hanh chinh: Giy chimg nhan dang ky luu
hanh hodc van ban théng bdo khdng gia han so dang ky luu hanh va néu r6 1y do

h) Phi, L& phi (néu c6):
Phi: 4.000.000 ddng/hd so, Theo quy dinh tai Thong tu s 59/2023/TT-BTC

(Thu 50% mirc phi nay trong giai dogn tir 01/7/2025 déen hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tu so 64/2025/TT-BTC)

i) Tén miu don, miu to khai

- Vin ban dé nghi dang ky gia han s6 dang ky luu hanh: theo Mau s6 06,
Phyu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Béo c4o qua trinh luu hanh ché pham: theo mau tai Phy luc VI ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 155/2018/NDB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP

K) Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

Y&u cau dbi vai hd so dang ky luu hanh:

- Boi vi ho so nop tryc tiép hoac nop qua buu chinh cong ich: theo quy
d;nh tai Bicu 26 Nghi dinh so 91/2016/ND-CP dugc sira doi bo sung tai Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NDb-CP.



- D6 vé6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh sd
91/2016/ND-CP.

Piéu kién d6i véi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

) Can cwr phép ly caa tha tuc hanh chinh

- Ngh; quyet $6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 cuia Chinh
phu phan quyén, cat giam, don gian hoa thii tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh

- Can ctr Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyen, phan cap trong linh vuc y té.

- Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phii quy dinh
chire nang, nhiém vy, quyén han va co cau to6 chic caa Bo Y te.

- Nghi dinh,sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu
ve quan ly hoa chat, che pham di€t con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia
dung vay te.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi stra doi,
bo sung mét so quy dinh lién quan dén dieu Kién dau tu kinh doanh thugc pham
Vi quan ly nha nuéc cia Bo Y te.

- Nghi dinh ) 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh
phu stra doi, bo sung mot so bicu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang
7 ndm 2016 cua Chinh phu vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong Iinh vyc gia dung va y t€; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu stra doi, bo sung mot so6 quy dinh lién quan
dén dieu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y te.

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ctia Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té.

- Thong tw 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B¢ Tai chinh
quy dinh mc thu, mien mot so khoan phi, 1€ phi nham ho trg cho doanh nghiép,
nguoi dan.



Ma2u s6 06
PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI PANG KY GIA HAN SO PANG KY LUU HANH
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s¢ 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

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

Kinh gui: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

........ 2........d& nghi dang ky gia han sb ding ky luu hanh ché pham nhu sau:
1. Ténchépham: ....................... ST P PR UPRRPR
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%): .................... SOUURRRRRRRRRR
3.Dang ché pham: .........c.covvvvueiiiiiiniiiin, SRR PR RPRRURR
4.Sb dang ky lwuhanh: ....................... cogiatridén: ...
5. Cac thay doi trong qué trinh luu hanh: ........................ O
B. TN CO SO SAN XUAL: ..ot
7. Pia chi noi san Xuat: ............ bién thoai: ............ Fax:..oooooiiiiiia,
8. TN CO SO AANE Ky .eiii i e
0. DA CNI: L
10. Biénthoai: ..........ccooeiiiiiii Fax: oo
11. Tac dung ctia ché pham: ............cooveiiniiiiinei [
12. Hanstedung: ....o.ooviviniiiiiiie B
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)
! Dia danh.
2 Ghi tén don vi ding ky.

3 Déi vei ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy ching nhan luu hanh ty do da dugc
cap.

4 Chi ghi c4c hoat chét va phu gia c6 tac dung cong huaong.

- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hodc wiv), khoi
lurong/khdi luong (KIZKI hoac wiw) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hoic v/v) tily theo tinh chat cua ché pham.
5 La dang thanh phdm trong bao bi, khong ghi quy cach, dong goi. Vi du: dang thanh pham trong binh
xit 1a dang long, nhang mudi 1a dang ran. B6i voi cac ché pham diét con trung co dang ché pham nhu
nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat cia dang ché pham
bang tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyén pht (SC).

6 Liét ké cac thay ddi trong qua trinh luu hanh, ghi 13 cac thay ddi di duoc chap thuan, cac thay ddi chua
dugc chap thuan.

7 Ghi tac dung cua ché pham nhu Glay chang nhan déng ky luu hanh.

8 Ghi rd bao nhiéu nam hoic thang ké tir ngay san xuat.



PHU LUC VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh s¢ 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu
va Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP ngay 10/10/2024 cua Chinh phui)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

.................. ngay...... thang..... nam 20 .....

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

TN CO SO AANE Ky . e
biachi:................... bién thoai:............... FaX:. oo
TN CO SO SAN XUAL: ... ..ot
biachi:............... bién thoai:................. Fax:.ooooo
Tén co so nhap khau (d6i vai ché pham nhap khau):.................ooocoeiiiiia,
D )¢ 1) L
TAN CNE PRAIM .o,
Thanh phan va ham lugng hoat Chat (%6):.........eeee e
Han S dung:. ..o
Dang ché pham va quy cach d0ng @Oi:... ...
Thoi gian san | Pon vi S0 ll{qngfén S6 lwong VAI phain pk;ép Il‘Jat\Vé héa}
xuAt/nhap khau|  tinh xuat/ghap tiéu thy chat, che phflm va hinh thirc
khau Xw phat

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.

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

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)



PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung:

Gidy uy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

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

b) Tén, dia chi cua t6 chirc, c& nhan duoc uy quyeén;

¢) Pham vi ity quyén (dtng tén ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam ddi v6i
truong hop uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham dugc ay quyén;

d) Dia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han ay quyén;

g) Cam két cua chu so hitu ché pham cung cap day da ho so thong tin ché pham
cho t6 chire, ca nhan dugc ay quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép cia nguoi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chu sé hitu ché pham da ay quyén cho mot co so dang ky lwu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duoc cap sb dang ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
Iru hanh con hiéu lyc, cha sa hitu Gy quyén cho co s¢ khac ding ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy ty quyén méi phai kém theo vian ban chap thuan khong tiép tuc ding tén
dang ky Iuu hanh va dé nghi rat sé dang ky luu hanh caa co so dang so hitu s6 dang ky
Iwu hanh ché pham.

Truong hop chu sé hitu khéng truc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai liéu
chang minh quyén so hiru ché pham.

3. Hop phap hoéa lanh su:

Gidy uy quyén cua don vi & nudc ngodi phai dwoc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop dugc mién hop phap hda lanh sy theo diéu udc qudc té ma Viet
Nam la thanh vién.



3. Ping ky lru hanh bo sung do thay doi quyén sé hitu so ding ky luu
hanh che pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay
te (1.013887)

a) Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co so dang ky luu hanh bd sung nop hd so dén Co quan chuyén
mon vé y te thugc Uy ban nhan dan cap tinh.

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

Bwoc 3: Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so, Co quan chuyén mon ve'y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh co trach
nhiém théng bao bang vin ban cho co s dang ky luu hanh bd sung vé viéc bd
sung, sira ddi ho so; dong y hoic khong dong y véi ndi dung dang ky luu hanh bo
sung va néu rd ly do.

Bugc 4: Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh ¢ van ban yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thoi han 90 ngay ké tur
ngay ghi trén vin ban, co s¢ dang ky luu hanh bo sung phai hoan chinh ho so, giai
trinh bang vin ban va giri dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so. Qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh bo sung sé bi huy bo

Truong hop co so diang ky khong nop hd so dang han vi ly do bat kha khang
nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, héa ho;m,... thi dugc n(f)pqhé s0 mudn hon
theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung ho so kém
theo van ban giai trinh.

~ Buécs: Néu khong con yeu cau stra doi, bo sung, Co quan chuyén mén vé
y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh phai thuc hién viéc bo sung Giay ching nhan
dang ky luu hanh
b) Céach thikc thuc hién: Gui truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so
* Thanh phan ho so bao gom:
- Vian ban dé nghi dang ky luu hanh bo sung theo Mau s6 05 tai Phy lyc |

ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghj dinh s6 155/2018/NDP-CP
va Nghi dinh s6 129/2024/NDb-CP (Bdn goc van ban).

- Giay ay quyen thuc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP (Ban goc Glay 1y quyén

thuc hién viéc dang ky luu hanh. quy 1y quyeén phdi ddp ing yéu cau tai Phuy luc
VIl ban hanh kem theo Ngh; dinh so 129/2024/NP-CP).



- Vin ban chuyen quyén so hiru s6 dang ky luu hanh cia chi s¢ hitu s
dang ky Ivu hanh (Ban goc van ban).

- Vian ban tiép nhan quyén s hiru sé ding ky luu hanh va cam két sau khi
tiép nhan sb dang ky luu hanh s& tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché pham dang
Vvé6i hd so di duge Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh
phé duyét (Ban goc vin ban).

- Giéy to Vé tu cach phap nhan cua co s& ding ky, co sé san xuat (Ban sao
hop lé glay to Vé tw cach phdp nhén cia co sé dang ky, co sé san XUat hodc ban
sao gidy torvé tu cach phap nhdn cua co so dang ky, co so san XUdt c6 déng dau
Cua don vi dwoC Cap theo quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/NP- CP).

- Mau nhan méi caa ché pham (Mdu nhan cua tat cd cdce quy cdch déng goi
theo kich thuréc thuc c6 Xac nhdn cia co sé dang ky. Truwong hop nhiéu quy cach
dong goi c6 nhan thiét ké giong nhau, co sé dang ky nép nhan cia quy cdch déng
g6i nhé nhdt. Triong hop mdu nhan ché pham nhdp khau ghi bang tiéng nuéc
ngoai thi phdi kém theo ngi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mdu nhan, néi dung
nhan phu cia ché phdm phdi ddp g cac yéu cau tai Phu luc 1X ban hanh kém
theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP).

* S0 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng &p dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen)

d) Thoi han giai quyét: 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc da hod so
hop 1€.

d) Doi tweng thyc hién thii tuc hanh chinh: T6 chic 1a chi s¢ hitu s
dang ky lIuu hanh ché pham

e) Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén véy té
thuoc Uy ban nhén dan cap tinh

~ 9) Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Vin ban dong y hoic khong
dong y bo sung Giay chirng nhan dang ky Iuu hanh

h) Phi, Lé phi (néu co):

Phi: 2.500.000 d6ng/hd so.,Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-
BTC

(Thu 50% mic phi nay trong giai dogn tu 01/7/2025 dén hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tw so 64/2025/TT-BTC)

i) Tén mau don, miu to khai

- Van ban dé nghj dang ky gia han s6 dang ky luu hanh: theo Mau s6 05,
Phu luc | ban hanh kém theo [\Ighj dinh s6 91/2016/NDb-CP, Nghi dinh so
155/2018/NP-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

K) Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6):
Y&u cau dbi vai hd so dang ky luu hanh:



- Dé‘i véi hd so nop truc tiép hodc nop qua buu chinh c6ng ich: theo quy
dj,nh tai Bicu 26 Nghi dinh so 91/2016/ND-CP dugc stra doi bo sung tai Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- D6i vé6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh sd
91/2016/ND-CP.

Piéu kién d6i véi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

) Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

- Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngady 18 thing 5 nam 2026 ciia Chinh
phu phan quyén, cat giam, don gian héa thu tuc hanh chinh, diéeu kién kinh doanh

- Can ctr Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cia Chinh phu
quy dinh ve phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

- Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phii quy dinh
chuc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chic cua Bo Y teé.

- Nghi dinh,sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu
vé quan ly héa chat, che pham diét con trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia
dung vay te.

- Nghij dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi stra doi,
bo sung mot so quy dinh lién quan dén di€u Kién dau tu kinh doanh thuc pham
vi quan ly nha nuéc cia Bo Y te.

- Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cua Chinh
phu stra doi, bo sung mot s6 Bieu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang
7 ndm 2016 cua Chinh phu vé quan ly hda chat, che 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 doi, bo sung mot so6 quy dinh lién quan
dén dieu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y te.

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc y t€.

- Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B¢ Tai chinh
quy dinh muc thu, mien mot so khoan phi, 1€ phi nham ho trg cho doanh nghiép,
ngudi dan.



Ma2u s6 05
PHU LUC |
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phu,
Nghi dinh s¢ 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh guri: ... (Co quan chuy@n mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

........... 2................d¢ nghi dang k¥ luu hanh bo sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ SOOI
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):...........ccoe..... A,
3.Dang ché pham:............couveiueeiiiiiainn... OO
4. Quy cach dong goi:........oooeiiiiiiiiiiii PO
5. Noi dung dé nghi diang ky lvu hanh bo sung:....................... [T
6. S6 dang ky luu hanh:................ cogiatridéng. ...
7. Tén co s& san Xuat .....................................................................
8. Dia chi noi san xuét:.......... bién thoai:............ Fax:..ooooviiiiiiiiinns
0. TeN CO SO AANG KY: +.viiii i e
10. DA Chic. e
11.Diénthoai:.........ooiiiiiiiii, Fax:...ooooiiii
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi r ho tén va déng dau)
! Pja danh.
2 Ghi tén co s& ding ky.

3 Péi vai ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chiing nhan Iuu hanh ty do da dwoc cap.

4 - Chi ghi c4c hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham lugng hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kI/tt hodc w/v), khéi lwong/khéi lugng
(KI/KI hoac w/w) hoic thé tich/ thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chit cua ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong binh xit 1a dang
long, nhang mudi 1a dang ran. Dol Véi cac ché pham diét con tring c6 dang ché pham nhu nhil dau, huyén phu...
thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit ciia dang ché pham bing tiéng Anh trong ngoic. Vi
du: huyén phu (SC).

® Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi rd cac noi dung dé nghi thay doi vé so hiru gidy chang nhan, tén ché pham, dia chi, thong tin lién lac, tac
dung, chi tiéu chat lugng.



PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung:

Gidy uy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

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

b) Tén, dia chi cua to chirc, ¢ nhan duoc uy quyeén;

¢) Pham vi aty quyén (dtng tén ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam ddi véi
truong hop y quyén dang k)

d) Tén ché pham dugc ay quyén;

d) Pia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han ay quyén;

g) Cam két cua chu so hitu ché pham cung cap day da ho so thong tin ché pham
cho t6 chire, c4 nhan duoc ay quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép cia nguoi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chu sé hitu ché pham da ay quyén cho mot co so dang ky lwu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duoc cap sb dang ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
Iru hanh con hiéu lyc, cha sa hitu Gy quyén cho co s¢ khac ding ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy ty quyén méi phai kém theo vian ban chap thuan khong tiép tuc ding tén
dang Ky Iuu hanh va dé nghi rat sé dang ky luu hanh caa co so dang so hitu s dang ky
Iwu hanh ché pham.

Truong hop chu sé hitu khéng truc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai liéu
chang minh quyén so hiru ché pham.

3. Hop phap hoéa lanh su:

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

dinh, trir truong hop dugc mién hop phap hda lanh sy theo didu uéc quéc té ma Viét
Nam la thanh vién.



_ 4. Dang ky luu hanh bo sung do doi tén ché pham digt con trung, digt
khuan dung trong linh vuc gia dung vay té (1.013891)

a) Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co so dang ky luu hanh bd sung nop hd so dén Co quan chuyén
mon vé y te thugc Uy ban nhan dan cap tinh.

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

Bwéc 3: Trong thoi han 15 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh théng
b&o bang van ban cho co sd dang ky vé viéc bo sung, stra d6i hd so hodc ddng y
hoac khong dong y véi noi dung dang ky luu hanh bo sung va néu rd 1y do

Buéc 4: Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh c6 van ban yéu cau sira doi, bo 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 vin ban va giri dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so. Qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh bo sung sé bi huy bo.

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

~ Buécs: Néu khong con yeu cau stra doi, bo sung, Co quan chuyén mén vé
y te thudc Uy ban nhan dan cap tinh phai thuc hién viéc bo sung Giay chirng nhan
dang ky luu hanh

b) Céch thirc thuc hién: Giri truc tiép, truc tuyén hozc qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so

- Van ban dé nghi déng ky luu hanh b6 sung theo Mau s6 05 tai Phy lyc |
ban hanh ké;m theo Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP (Ban goc van ban).

- Giay uy quyen thuc hién viéc dang ky luu hanh ché pham véi tén mdi, trir
truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
(Ban goc Glay uy quyen thyc hién viéc ding ky luu hanh. Gzay uy quyen phdi dap
1Ng yéu cau tai Phy luc VII ban hanh kém theo Ngh; dinh s¢ 129/2024/ND-CP

- B6i vé6i ché pham nhap khau: gidy chiing nhan luu hanh tu do (Bdn géc
hodc bdn sao hop 1¢é Gidy ching nhdn luu hanh tw do doi véi ché pham nhdp khdu.
Gidy ching nhdn leu hanh i do phdi dép 1ng c&c yéu cau tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP).



- Mau nhan méi cia ché pham (Mau nhan cua tdt cd cdc quy cach déng goi
theo kich thudt thuc co xac nhdn Cua co so dang ky. Truong hop nhiéu quy cach
dong g6i ¢6 nhan thiét ké glong nhau, co so dang ky nop nhan ciia quy cach dong
g6i nhd nhdt. Truong hop mdu nhan ché pham nhap khdu ghi_ bang tiéng nuéc
ngoai thi phai kém theo ngi dung nhén phu bang tleng Viét. Mau nhan, ngi dung
nhan phu cua che pham phdi ddp g céc yéu cau tai Phy luc IX ban hanh kém
theo Ngh; dinh s6 129/2024/NP-CP).

- Vian ban ciia co quan nha nudc ¢ tham quyén vé viéc vi pham so hitu tri
tué doi vai tén ché pham (Van ban goc hoac ban sao hop 1€)

* S0 lugng ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng &p dung doi vai truong hop ndp ho so truc tuyen)

d) Thoi han giai quyét: 15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc da hd so
hop I€.

d) Doi twgng thuc hién thii tuc hanh chinh: T6 chic 1a chu so hitu s6
dang ky luu hanh ché pham

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén vey té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh

@) Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh: Vin ban dong y hogc khang
dong y bo sung Giay chirng nhan dang ky Iuu hanh

h) Phi, L& phi (néu c6):

Phi: 5.000.000 d6ng/hd so, Theo quy dinh tai Théng tu sb 59/2023/TT-
BTC

(Thu 50% miic phi ndy trong giai doan tir 01/7/2025 dén hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tur so 64/2025/TT-BTC)

i) Tén mau don, miu to khai

- Van ban dé nghj dang ky gia han s6 dang ky luu hanh: theo Mau s6 05,
Phyu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

K) Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c):

Yéu cau doi véi ho so dang ky luu hanh:

- DI v6i hd so ndp tryc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai bicu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP duoc stra doi bo sung tai Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP.

- D6 vé6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh sd
91/2016/ND-CP.

biéu kién ddi véi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

) Can cwr phap ly ciaa thi tuc hanh chinh



- Nghi quyet S0 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thing 5 ndm 2026 cua Chinh
phu phan quyén, cat gidm, don gian hoa thii tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh

- Can cu Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

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

- Nghi dinh,sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu
ve quan ly héa chat, che pham diét con tring, di¢t khuan dung trong linh vuc gia
dung vay te.

- Nghij dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi stra doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thugc pham
Vi quan ly nha nuéc cia By Y te.

- Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ciia Chinh
phti stra d6i, bo sung mot s6 Biéu cua Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang
7 nam 2016 ctia Chinh phu vé quan ly hoa chat, ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay
12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mét sé quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té.

- Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nim 2025 cta B Tai chinh
quy dinh mac thu, mién mét s khoan phi, 18 phi nham hd tro cho doanh nghiép,
nguoi dan



Ma2u s6 05
PHU LUC |
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phu,
Nghi dinh s¢ 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh gui: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

........... 2................d& nghi dang k¥ luu hanh b6 sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ SO
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):...........c........ LT
3.Dang ché pham:..........coevvveiniiiiiieiinn... R
4. Quy cich dong goiz........oovvviiiiiiiiiiii, RSO
5. Noi dung dé nghi diang ky luu hanh bo sung:....................... [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. cogiatridén:g ...
7. Tén co sd san Xuat .....................................................................
8. Pia chi noi san xuét:.......... bién thoai:............ Fax: ....oooiiiiii,
0. TeN CO SO AANG KY: +.eiiii it
10, Dia CNI: o
11.Dignthoai:........cooiiiiiiiie, Fax: ...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén va déng dau)
! Pia danh.
2 Ghi tén co s¢ dang ky.

3 Déi vei ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chirng nhan luu hanh ty do da dugc
cap.

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

- Ham luong hoat chéat ghi dudi dang % va ghi ro theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hoic wiv), khdi
luong/khdi luong (KIZkI hodic w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chét ciia ché pham.
5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong binh
Xit 1a dang long, nhang muoi la dang ran. Déi v6i cac ché pham diét con trung co dang ché pham nhu
nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat ciia dang ché pham
bang tiéng Anh trong ngoac. Vi du: huyén pht (SC).

® Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi rd cac noi dung dé nghi thay ddi vé so hitu gidy chang nhan, tén ché pham, dia chi, thong tin lién
lac, tac dung, chi tiéu chat luong.



PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung:

Gidy uy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

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

b) Tén, dia chi cua to chirc, ¢ nhan duoc uy quyeén;

¢) Pham vi aty quyén (dtng tén ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam ddi véi
truong hop y quyén dang ky);

d) Tén ché pham dugc ay quyén;

d) Pia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han ay quyén;

g) Cam két cua chu so hitu ché pham cung cap day da ho so thong tin ché pham
cho t6 chire, c4 nhan duoc ay quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép ciia nguoi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chu sé hitu ché pham da ay quyén cho mot co so dang ky lwu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duoc cap sb dang ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
Iru hanh con hiéu lyc, cha sa hitu Gy quyén cho co s¢ khac ding ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy ty quyén méi phai kém theo vian ban chap thuan khong tiép tuc ding tén
dang Ky Iuu hanh va dé nghi rat sé dang ky luu hanh caa co so dang so hitu s dang ky
Iwu hanh ché pham.

Truong hop chu sé hitu khéng truc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai liéu
chang minh quyén so hiru ché pham.

3. Hop phap hoéa lanh su:

Gidy uy quyén cua don vi & nudc ngodi phai dwoc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop dugc mién hop phap hda lanh sy theo didu uéc quéc té ma Viét
Nam la thanh vién.



PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung

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

a) Tén co quan cap gidy ching nhan;

b) Ngay cap giay ching nhan;

c) Tén ché pham dugc cap gidy chang nhan;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bat budc dbi vai ché pham diét con tring);

@) Tén va dia chi cua nha san xuat;

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

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

2. Nwéc cap Gidy chirng nhan lwu hanh tw do

Nudc cap Giay chung nhan luu hanh tu do phai la nugc san xuat ché pham hoac mot
trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu luc caa Giay chitng nhan lwu hanh tw do

Hiéu lyc cua Giay ching nhan luu hanh tir do toi thiéu 12 06 thang ké tir ngay nop hod
so dang ky Iuu hanh. Truong hquGiéy Chl’rpg nhan luu hanh tu do con hiéu huc it hon 06
thang taiqthéi diém nop ho so thi van dugc tiep nhan nhung co sé dl'%’ng tén dang ky co trach
nhiém bo sung’Giﬁy chiing nhap luu hanh ty do mai trude ngay Giay ching nhan luu hanh
tu do da ndp hét hiéu huc vao ho so dang ky luu hanh.

~ Truang hop Giay chiing nhan luu hanh tu do khdng ghi thai han hét hiéu lyc thi thoi
diém hét hiéu lyuc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Gidy chtrng nhan luu hanh ty do phai duoc hop phap hda lanh su theo quy dinh,
trir cac truong hop duoc mién hop phap hoa lanh su nhu sau:

a) Bugc mién hop phap héa lanh su theo diéu udc qudc té ma Viet Nam la thanh vién
(ban goc hoac ban sao ching thuc Giay ching nhan luu hanh tu do);

b) Gidy chimng nhan luwu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tir
chinh thl’rc Ccua co quan cap Giay chirng nhan 1u’g hanh tu do va cé thé tra ctru dugc (ban
sao Giay chung nhan Iuu hanh tu do ¢6 dong dau cia co s¢ dung tén dang ky Iuu hanh
va thong tin vé dudng dan tra ciu);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nuoc cap Giay chirng nhan luu hanh ty do
c6 van ban xac nhan ngi dung trén Giay ching nhén huu hanh ty do la dang (ban goc
van ban xac nhan cua ,CO guan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chirng nhéan luu
hanh tu do c¢6 dong dau cua co s¢ ding tén dang ky luu hanh).



5. Dang ky luu hanh bo sung do thay déi dia diém co’ s& san xuat, thay
doi co s¢ san xuat ché pham digt con trang, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung va y te (1.013895)

a) Trinh tu thuc hién
Giai dogn 1: Cho phép khao nghiém:

Buéc 1: Co so dang ky luu hanh bd sung nop hd so dén Co quan chuyén
mon vé y te thugc Uy ban nhan dan cap tinh.

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc hé so ding ky luu hanh b sung day du va phi
tham dinh ho s0 cho phép khao nghiém, Co quan chuyén mén veé'y té thuoc Uy
ban nhan dan cip tinh giri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6
05 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bwéc 3: Trong thoi han 15 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh théng
bao bang van ban cho co s dang ky vé viéc bo sung, stra doi ho so hoic cho phép
khao nghiém hoac khdng cho phép khao nghiém va néu rd ly do.

Buéc 4: Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh c6 van ban yéu cau sira doi, bo 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 vin ban va giri dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so. Qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh bo sung sé bi huy bo.

Truong hop co so dang 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 nop
hd so muon khdng qua 12 thang ké tir ngay hét han b sung hd so kém theo vin
ban giai trinh.

Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh
c6 van ban cho phép khao nghiém, trong thoi gian ti da 12 thang ké tir ngay ghi
trén cong vin cho phép khao nghiém, co s¢ dang ky luu hanh bo sung phai nop
két qua khao nghiém dé bo sung vao ho so.

Giai doan 2: Tham dinh, cho phép bé sung dang ky leu hanh

Budéc 1: Trong thoi han 12 thang ké tir ngay ghi trén vin ban chap thuan
viéc khao nghiém, Co so ding ky luu hanh ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té cé trach nhiém hoan thanh viéc khao nghiém
va nop Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc
Uy ban nhan dan cép tinh. Néu qué thoi han 12 thang, ho so dang ky luu hanh bd
sung s€ bi huay bo.

Bwéc 2: Sau khi nhan duoc Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém va phi tham
dinh hd so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh gui cho
co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 05 cua tai Phy luc 111 ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.



Buéc 3: Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc Phiéu tra
loi két qua khao nghiém va phi tham dinh hd so dang ky luu hanh bd sung, Co
quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 van ban thdng
bao yéu cau sira ddi, bd sung hd so; cho phép hodc khdng cho phép bo sung Gidy
chirng nhan dang ky luu hanh va néu ro 1y do

b) Céach thic thuc hién: Gui truc tiép, truc tuyén hoac qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so

- Van ban dé nghi déng ky luu hanh bo sung theo Mau s6 05 tai Phy luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh so6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/Nb-CP
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn goc van ban).

- Giay uy quyen thuc hi¢n viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban goc Glay 1y quyén
thuc hién viéc dang ky luu hanh. Gzay 1y quyeén phdi ddap g yéu cau tai Phu luc
VII ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP).

- Gidy to Vé tu cach phap nhan cua co so san xuat ghi dia diém méi:

- P6i v6i co so tai Viet Nam: Giay to vé tu cach phap nhéan cua co s¢ san
Xuat ghi dia diém mai (Ban sao hop I¢ hogc ban sao gidy to vé tu cach phap nhan
Ciia co' G San Xudt ghi dia diém méi c6 dong dau ciia don vi dwroc cap theo quy
dinh tai Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP).

- Béi véi co sO tai nudc ngoai: van ban thong bao thay di dia diém, co sO
san xuat (Ban goc hogc ban sao hop 16 van bdn théng bdo thay déi dia diém hodc
thay doi co sé san xudt Cia co ¢ nwde ngodi dwoc hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh).

- Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém ché pham san xuét tai co sé mai (Bdn
gac hodc ban sao hep 16 Phiéu trd loi két qud khdo nghiém duoc thuec hién béi co
s¢ doc ldp da cong bé di diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy dinh, khdng
bao gdm o' s6' SAN XUdt va co s dang ky ché pham. Riéng doi véi ché pham diét
khudn, chap nhdn két qua khao nghi¢m cua co so khao nghi¢m doc lap tai nudc
ngodi dwoc co quan c6 tham quyén nwdc sé tai chi dinh, thira nhdn hode dwoc to
chizc cdng nhdn cong nhan phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025 hogc 1SO 15189
hodc tiéu chuan vé quan Iy chat liong phong thiz nghiém phuc vu khao nghiém.
Truong hop sk dung Phiéu tra loi két qua khdo nghiém ciia co sé khao nghiém
doc 1dp tai meéc ngoai thi trong Phiéu trd loi két qua khao nghiém phdi bao gom
chi tiéu vi sinh, hiéu qud diét khudn diwoc quy dinh tai quy trinh khao nghiém do
B6 Y té ban hanh va dwoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh).

- Gidy chitng nhan luu hanh ty do, trir truong hop ché pham da duogc cap
s6 dang ky luu hanh dé san xuat tai Viét Nam va dang ky luu hanh b sung co s
san xuat tai nudc ngoai (Ban gac hodc bdn sao hop 1é Gidy ching nhédn lwu hanh
tw do d6i véi ché pham nhap khau. Gidy chieng nhédn lew hanh tie do phdi dép ieng
cac yéu cau tai Phy luc VI ban hanh kém theo Ngh; dinh s¢ 129/2024/NP-CP).



- Mau nhan méi cia ché pham (Mau nhan cua tdt cd cdc quy cach déng goi
theo kich thudt thuc co xac nhdn Cua co so dang ky. Truong hop nhiéu quy cach
dong g6i ¢6 nhan thiét ké glong nhau, co so dang ky nop nhan ciia quy cach dong
g6i nhé nhdt. Truong hop mau nhan ché pham nhap khdu ghi_ bang tiéng nuéc
ngoai thi phai kém theo ngi dung nhén phu bang tleng Viét. Mau nhan, ngi dung
nhan phu cua che pham phdi ddp g céc yéu cau tai Phy luc IX ban hanh kém
theo Ngh; dinh s6 129/2024/NP-CP).

* S0 lugng ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng &p dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen)

d) Thai han giai quyét: 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc di hd so hop

€.

d) Doi tweng thyc hién thii tuc hanh chinh: To chic 1a chi s¢ hitu s
dang k¥ luu hanh ché pham

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén moén vey té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Vin ban déng y hoic khong
dong y noi dung dang ky luu hanh bd sung thay doi dia diém co s& san xuét, thay
d6i co s& san xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung vay té

h) Phi, L& phi (néu c6):
Phi: Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC
- Phi tham dinh hd so cho phép khao nghiém: 3.500.000 d¢ong/hd so.

- Phi thAm dinh dang ky luu hanh déng ky luu hanh bo sung: 2.500.000
dong/ho so

(Thu 50% mic phi nay trong giai dogn tir 01/7/2025 déen hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tu so 64/2025/TT-BTC

i) Tén miu don, miu to khai

- Vin ban dé nghi dang ky gia han s6 dang ky luu hanh: theo Mau s6 05,
Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

K) Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c):

Yéu cau doi véi ho so dang ky luu hanh:

- Boi vai ho so ndp truc tiép hoac nop qua buu chinh cong ich: theo quy
dj,nh tai Bicu 26 Nghi dinh so 91/2016/ND-CP dugc sura doi bo sung tai Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NDb-CP.

- D6 vé6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh sd
91/2016/ND-CP.



biéu kién doi v6i ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

1) Can c& phap ly caa tha tuc hanh chinh

- Ngh; quyet $6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 ciia Chinh
phu phan quyén, cat gidm, don gian hoa thii tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh

- Can cu Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

- Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phii quy dinh
chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chuc caa Bo Y te.

- Nghi dinh,sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu
ve quan ly hoa chat, che pham di€t con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia
dung vay te.

- Nghij dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi stra doi,
bo sung mét so quy dinh lién quan dén dieu Kién dau tu kinh doanh thugc pham
vi quan ly nha nuéc cia Bo Y te.

- Nghi dinh ) 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phu stra doi, bo sung mot s6 bicu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang
7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly hoéa chat, ché pham di¢t 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 doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan
dén dieu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y te.

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ctia Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, nép, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té.

- Thong tw 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 ndm 2025 cua B¢ Tai chinh
quy dinh muc thu, mien mot so6 khoan phi, 1€ phi nham ho trg cho doanh nghiép,
ngudi dan.



Ma2u s6 05
PHU LUC |
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phu,
Nghi dinh s¢ 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mon ve y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

........... 2................d¢ nghi dang ky luu hanh bo sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ S ORPORORRN
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.................... AR
3.Dang ché pham:..........coevvveiiiiiiiniinn.., SR
4. Quy cach dong goi:........ccoeiiiiiiiiiiiin, TP
5. Noi dung dé nghi dang ky luu hanh bo sung:....................... [
6. S6 dang ky luu hanh:................ CO At den . ...
7. Tén co so san Xuat ......................................................................
8. Dia chi noi san xuét:.......... bién thoai:............ Fax:......ooooiiiiiinn.
0. TeN CO SO AANE Ky i \uii i e
10, Pia O
11.Diénthoai:..........coooiiiiii Fax:...ooooiiii
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)
! Pia danh.
2 Ghi tén co s¢ dang ky.

3 Déi vei ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chiing nhan luu hanh ty do da dugc
cap.

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

- Ham lugng hoat chat ghi dugi dang % va ghi rd theo khéi lwong/ thé tich (kl/tt hodc wiv), khdi
luong/khdi lugng (KIZkI hodic w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chét 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 léng, nhang muoi la dang ran. Déi Vi cac ché pham diét con trng c6 dang ché pham nhu
nhil diu, huyén phu... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tit caa dang ché phiam
bang tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyén pht (SC).

® Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi rd cac noi dung dé nghi thay ddi vé so hitu gidy chang nhan, tén ché pham, dia chi, thong tin lién
lac, tac dung, chi tiéu chat luong.



PHU LUC VII

YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP

ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung:

Gidy uy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

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

b) Tén, dia chi cua to chirc, ¢ nhan duoc uy quyeén;

¢) Pham vi aty quyén (dtng tén ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam ddi véi
truong hop y quyén dang k)

d) Tén ché pham dugc ay quyén;

d) Pia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han ay quyén;

g) Cam két cua chu so hitu ché pham cung cap day da ho so thong tin ché pham
cho t6 chire, c4 nhan duoc ay quyén dé thyc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép cia nguoi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chu sé hitu ché pham da ay quyén cho mot co so dang ky lwu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duoc cap sb dang ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
Iru hanh con hiéu lyc, cha sa hitu Gy quyén cho co s¢ khac ding ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy ty quyén méi phai kém theo vian ban chap thuan khong tiép tuc ding tén
dang Ky Iuu hanh va dé nghi rat sé dang ky luu hanh caa co so dang so hitu s dang ky
Iwu hanh ché pham.

Truong hop chu sé hitu khéng truc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai liéu
chang minh quyén so hiru ché pham.

3. Hop phap hoéa lanh su:

Gidy uy quyén cua don vi & nudc ngodi phai dwoc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop dugc mién hop phap hda lanh sy theo didu uéc quéc té ma Viét
Nam la thanh vién.



PHU LUC VI
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thdang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung

Gidy chitng nhan lwu hanh tu do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
ching nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy ching nhan;

b) Ngay cap giay ching nhan;

c) Tén ché pham duoc cap gidy chang nhan;

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

@) Tén va dia chi cua nha san xuat;

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

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

2. Nwéc cap Giay chieng nhan lwu hanh tw do

Nudc cap Giay chung nhan luu hanh tu do phai la nudc san xuat ché pham hoac mot
trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu luc caa Giay chirng nhan lwu hanh tu do

Hiéu lyc cua Giay ching nhan luu hanh ty do toi thiéu la 06 thang ké tir ngay nop hod
so dang ky Iuu hanh. Truong hop Giay chirng nhan luu hanh tu do con hiéu luc it hon 06
thang taiqthéi diém nop hd so thi van duoc tiép nhan nhung co sé dﬁ:ng tén dang ky co trach
nhiém bo sung’Giéy chiing nhap luru hanh ty do méi trude ngay Giay chirng nhan luu hanh
tu do da ndp hét hiéu huc vao ho so dang ky luu hanh.

~ Truong hop Giay chting nhan luu hanh tw do khong ghi thoi han hét hiéu lyc thi thoi
diém hét hiéu lyuc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Gidy chtrng nhan luu hanh ty do phai duoc hop phap hda lanh su theo quy dinh,
trir cac truong hop duoc mién hop phap hoa lanh su nhu sau:

a) Dugc mién hop phéap hoa lénh sy theo diéu udc qubc t& ma Viet Nam la thanh vién
(ban goc hoac ban sao ching thuc Giay ching nhan luu hanh tu do);

b) Giay ching nhar) luu ,hénh tu do duoc cong khai trén trang thong tin dién ta
chinh thl’rc Ccua co quan cap Giay chirng nhan 1u’g hanh tu do va cé thé tra ctru dugc (ban
sao Giay Chl'rn‘g nhan 1u'1~1 hanh tu do c¢6 dong dau cua co s ding tén dang ky luu hanh
va thong tin vé duong dan tra ctru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nuoc cap Giay chirng nhan luu hanh ty do
¢6 van ban xac nhan noi dung trén Giay ching nhan luu hanh tu do 1a dang (ban goc
van ban xac nhan cua ,C" quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Gidy chang nhan luu
hanh tu do c6 dong dau cua co so dung tén dang ky luu hanh).



6. Ping ky luu hanh bo sung do thay ddi tén, dia chi lién lac cia don vi
ding ky, don vi sdn xuat ché pham di¢t con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té (1.013867)

a) Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co so dang ky luu hanh bd sung nop hd so dén Co quan chuyén
mon vé y te thugc Uy ban nhan dan cap tinh.

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

Buwéc 3: Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thdng
bao bang van ban cho co sé ding ky vé viéc yéu cau stra d6i, bd sung hd so; dong
y hodc khong ddng Y véi noi dung dang ky luu hanh bo sung va néu ré Iy do.

Bugc 4: Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh c6 vin ban yéu cau bo sung, sira doi ho so, trong thdi han 90 ngay, ké tir
ngay ghi trén vin ban, co sé ding ky bo sung phai hoan chinh hé so, giai trinh
bang van ban va gui dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh. Ngay tiép nhan ho so bd sung, stra doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hoé so.
Qué thoi han trén, ho so ding ky luu hanh bo sung s& bi hay bo.

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

b) Céch thirc thuc hién: Guri truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, so lweng ho so

- Viin ban dé nghi déng ky Iuu hanh bo sung theo Mau s6 05 tai Phy luc | ban
hanh kem theo Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP va Nghi dinh so 129/2024/Nb-CP (Ban
goc van ban).

- Gidy o Vé tu cach phap nhan cia co so ding ky, co sé san xuat ghi ndi dung
thay doi:

+ Doi Vi co so tai Viet Nam: Gidy to vé tu cach phap nhéan cua co sé diang
ky, co s¢ san xuat ghi ndi dung thay doi (Ban sao hop I¢ hogc ban sao c6 dong
dau cua don vi dwoc cap theo quy dinh tai Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

+ Doi voi co s¢ tai nudc ngoai: van ban thong bao thay ddi cua co s¢ ding
ky, co s& san xuat ghi noi dung thay doi (Ban goc hogc ban sao hop Ié van ban
thong bao duroc hop phap hoa lanh si theo quy dinh).

- Mau nhan méi ciia ché pham (Mdu nhan cua tat cd cdc quy cich déng goi
theo kich thuoc thuc ¢O xac nhdn cua co so dang ky. Truong hop nhiéu quy cach



dong @6i ¢6 nhan thiét ké glong nhau, co so dang ky nop nhan cua quy cdch dong
g6i nhd nhdt. Truong hep mau nhan ché pham nhap khdu ghi_ bang tiéng nuéc
ngoai thi phai kem theo ngi dung nhan phy bang ‘tleng Viét. Mdu nhan, ngi dung
nhan phy cua che pham phai dap vng cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kem
theo Ngh; dinh so 129/2024/ND-CP).).

* S0 lugng hd so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khéng &p dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen

d) Thoi han giai quyét: 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc da hd so
hop 1€.

d) Doi tweng thyc hién thii tuc hanh chinh: To chic 1a chi s¢ hitu s
dang ky Iuu hanh ché phim

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén moén véy té
thuoc Uy ban nhén dan cap tinh

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Vin ban déng y hoic khong
dong y noi dung dang ky luu hanh bd sung thay doi dia diém co s& san xuat, thay

d6i co s& san xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung vay té

h) Phi, L& phi (néu co):
Phi: 2.500.000 dong/hd, Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC

(Thu 50% mirc phi nay trong giai dogn tir 01/7/2025 déen hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tu so 64/2025/TT-BTC

i) Tén mau don, miu to khai

- Van ban dé nghj dang ky gia han s6 dang ky luu hanh: theo Mau s6 05,
Phu luc I ban hanh kém theo [\Ighj dinh s6 91/2016/NB-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

K) Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

Yéu cau doi véi ho so dang ky luu hanh:

- DI v6i hd so ndp tryc tiép hodc nop qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai bicu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc stra doi bo sung tai Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

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

biéu kién doi v6i ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

) Can cwr phap ly ciaa thi tuc hanh chinh

- Nghj quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thing 5 ndm 2026 ciia Chinh
phu phan quyén, cat giam, don gian héa thu tuc hanh chinh, dieu kién kinh doanh



- Can cu Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

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

- Nghi dinhlsé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu
ve quan ly hoa chat, che pham di€t con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia
dung vay te.

- Nghij dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi stra doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thu¢c pham
Vi quan ly nha nuéc cia By Y te.

- Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ciia Chinh
phu stra doi, bo sung mot s6 Pieu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang
7 ndm 2016 cua Chinh phu vé quan ly hda chat, che pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vyc gia dung va y t€; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu stra d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nudc cua B Y te.

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc y t&

- Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B¢ Tai chinh
quy dinh mc thu, mien mot so khoan phi, I¢ phi nham ho trg cho doanh nghiép,
nguoi dan



Ma2u s6 05
PHU LUC |
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phu,
Nghi dinh s¢ 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phu
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phu)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh gui: ... (Co quan chuyén mén ve y té thuoc Uy ban nhéan dén cap tinh)
........... 2 ...............dé nghi ding ky luu hanh b6 sung ché pham nhu sau:

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

! Pia danh.

2 Ghi tén co s¢ dang ky.

3Pdi véi ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy ching nhéan luu hanh ty do da duoc
cap.

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

- Ham luong hoat chéat ghi dudi dang % va ghi ro theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hoic wiv), khdi
lwong/khéi lugng (kI/kl hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chat 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 1a dang long, nhang mudi 1a dang rén. D4i vai cac ché pham diét con tring ¢ dang ché pham nhur
nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat ciia dang ché pham
bang tiéng Anh trong ngoac. Vi du: huyén phu (SC).

® Ghi rd dang chai, géi, tui... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi rd cac noi dung dé nghi thay ddi vé so hiru gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi, thong tin lién
lac, tac dung, chi tiéu chat luong.



7. Piang ky luu hanh bo sung do thay déi tac dung, liéu lweng sir dung,
phuong phap sir dung, ham lwgng hoat chat, ham lweng phu gia cong huéng,
dang che pham, han si dung, nguon hoat chat (1.013868)

a) Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co so dang ky luu hanh bd sung nop hd so dén Co quan chuyén
mon vé y te thugc Uy ban nhan dan cap tinh.

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

Buréc 3: Doi vdi truong hop thay doi han sir dung ché pham, trong thai han
15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Co quan chuyén mon
vé y. té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thdng bao bang vin ban cho co s& dang
ky vé viéc yéu cau sira doi, bo sung hd so hoic cho phép bo sung hoic khong cho
phép bo sung Giay chiing nhan dang ky Ivu hanh va néu 1d 1y do

Trwong hop 2: cdc ding ky lwu hanh bé sung khdc Truwong hep 1
Giai dogn 1. Cho phép khdo nghiém:

Buéc 1: Co so dang ky luu hanh bd sung ndp hd so dén Co quan chuyén
mon vé y te thugc Uy ban nhan dan cap tinh.

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

Bwoc 3: Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi tren Phiéu tiép
nhan hd so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thdng
bao bing vin ban cho co sd ding ky vé viéc yéu cau sira doi, bo sung hd so hodc
cho phép khao nghiém hoac khong cho phép khao nghiém va néu rd ly do.

Bugc 4: Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh c6 van ban yéu cau sira doi, bo sung hd so, trong thoi han 90 ngay ké tur
ngay ghi trén vin ban, co s dang ky luu hanh bd sung phai hoan chinh ho so, giai
trinh bang vin ban va giri dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh. Ngay tiép nhan hé so b sung, stra doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so. Qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh bo sung sé bi hay bé.

Truong hop co s& dang 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 nop
hd so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bé sung hd so kém theo van
ban giai trinh.

Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh
c6 van ban cho phép khao nghiém, trong thoi gian tdi da 12 thang ké tir ngay ghi



trén cong van cho phép khao nghiém, co s¢ dang ky luu hanh bd sung phai nop
két qua khao nghiém dé bo sung vao ho so.

Giai doan 2: Tham dinh, cho phép bé sung dang ky lwu hanh:

Bwéc 1: Trong thoi han 12 thang ké tir ngay ghi trén van ban chap thuan
viéc khao nghiém, Co so ding ky luu hanh ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té cé trach nhiém hoan thanh viéc khao nghiém
va nop Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém dén Co quan chuyén moén vé y té thuoc
Uy ban nhan dan cép tinh. Néu qué thoi han 12 thang, ho so dang ky luu hanh bd
sung s€ bi hay bo.

Bwéc 2: Sau khi nhan duoc Phiéu tra loi két qua khao nghiém va phi tham
dinh hd so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh gui cho
co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 05 cua tai Phy luc 111 ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bwéc 3: Trong thoi han 15 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc Phiéu tra
loi két qua khao nghiém va phi tham dinh ho6 so ding ky luu hanh bo sung, Co
quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 van ban thdng
bao yéu cau stra d6i, bo sung ho so hoac cho phép hoic khong cho phép bd sung
Giay chung nhan dang ky luu hanh néu 1 1y do

b) Céach thic thwc hién: Gui truc tiép, truc tuyén hoac qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so

- Van ban dé nghi déng ky luu hanh b6 sung theo Mau s6 05 tai Phy luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

- Phiéu tra 15i két qua khao nghiém ché pham (trir truong hop thay doi han
st dung cua ché pham) (Bdn goc hodc ban sao hep 18 Phiéu trd loi ket qud khdo
nghiém dwoc thyec hién béi co sé doc ldp da cong bé du diéu kién thuc hién khdo
nghiém theo quy dinh, khong bao gdm o' $G SAN Xudt va co s dang ky ché pham.
Riéng déi véi ché pham diét khuan, chdap nhdn két qud khdo nghi¢m cua co s
khao nghiém doc lap tai nudc ngoai dwoc co quan cé tham quyén nuéc sé tai chi
dinh, thira nhdn hodc dwoc té chic cdng nhdn céng nhdn phl hep tiéu chudn
ISO/IEC 17025 hodc 1SO 15189 hodc tiéu chudn vé quan Iy chdt lwong phong thi
nghiém phuc vu khao nghiém. Triong hop s dung Phiéu tra loi két qud khdo
nghiém ciia co sé khdao nghiém déc 1dp tai niréc ngodi thi trong Phiéu tra loi két
qua khdo nghiém phdi bao gém 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 phap hoéa lanh
Sy theo quy dinh).

- Tai liéu nghién ctru d6 6n dinh (d4i véi truong hop thay doi han sir dung
cua ché pham) (Bdan gdc van ban hodc bdn sao hep 1¢; Céc tai liéu bang tiéng
Anh phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai liéu goc. Tai liéu bang tiéng nuwéc



ngoai khdng phdi la tiéng Anh phdi dwoc dich ra tiéng Viét, ban dich tiéng Viét
phdi dwoc cbng chitng theo quy dinh cua phap lugt).

- Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat trong ché pham (Ban géc hodc
ban sao hop 1¢ Két qud kiém nghiém ham lirong hoat chat cia ché pham. Két qua
kiem nghiém phdi duwoc thuc hién bdi co sé da cong bo di diéu kién thuc hién
kiém nghiém theo quy dinh hodgc Két qud kiém nghiém cua mét co s kiém nghiém
tai nudc ngoai duwoc cdng nhan phu hop ISO/IEC 17025 hogc 1SO 15189 hogc
twong dwrong. Triong hop s dung Két qud kiém nghiém cua phong kiém nghiém
tai niréc ngoai thi Két qud kiém nghiém phdi dicoc hop phap hoa 1anh sw theo quy
dinh).

- Mau nhan méi caa ché pham (Mdu nhan cua tat cd cde quy cdch déng goi
theo kich thudc thuc co xac nhan cia co so dang ky. Truong hop nhiéu quy cach
dong goi c6 nhan thiét ké glong nhau, co so dang ky nop nhan cua quy cach dong
g6i nhé nhdt. Truong hop mdu nhan ché pham nhap khau ghi_ bang tiéng niréc
ngoai thi phdi kém theo ngi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mdu nhan, néi dung
nhan phy cia ché pham phdi ddp g cac yéu cau tai Phy luc 1X ban hanh kém
theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP).

* S0 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng &p dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen

d) Thai han giai quyét:

- 15 ngay lam viéc ke tir ngay nhan dugc du ho so hop 1¢ d6i voi dang ky
luu hanh bo sung thay doi han st dung.

- Céc truong hop con lai: 30 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duge da hd so
hop 1€.

d) Doi tweng thyc hién thii tuc hanh chinh: To chic 1a chi s¢ hitu s
dang ky lIuu hanh ché pham

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén moén vey té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Vin ban déng y hoic khong
d6ng y noi dung diang ky luu hanh bo sung thay doi tac dung, liéu luong st dung,
phuong phap str dung, ham lwong hoat chat, ham luong phu gia cong huong, dang
ché pham, han st dung, nguén hoat chat

h) Phi, Lé phi (néu co):
Phi: Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC
- Phi tham dinh hd so cho phép khao nghiém: 3.500.000 d¢ng/hd so.
- Phi tham dinh déng ky lwu hanh dang ky luu hanh b6 sung: 2.500.000
dong/ho so
(Thu 50% mirc phi nay trong giai dogn tu 01/7/2025 den hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tu so 64/2025/TT-BTC



i) Tén mau don, miu to khai

- Van ban dé nghi dang ky gia han s6 dang ky luu hanh: theo Mau s6 05,
Phu luc | ban hanh kem theo [\Ighj dinh s6 91/2016/NB-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

K) Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

Y&u cau dbi vai hd so dang ky luu hanh:

- Boi vei hd so nop truc tiép hoac nop qua buu chinh cong ich: theo quy
di,nh tai Biéu 26 Nghi dinh so 91/20;6/ND-CP duoc stra doi bo sung tai Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- DB6i vé6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh sd
91/2016/ND-CP.

Piéu kién ddi véi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Piéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

1) Can cir phap ly ciaa tha tuc hanh chinh

- Ngh; quyet $0 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 ndm 2026 cua Chinh
phi phan quyén, cat giam, don gian hoa tha tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh

- Can cu Nghi dinh $6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyeén, phan cap trong linh vuc y te.

- Nghi dinh sé 42/2025/NDb-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chic cua Bo Y teé.

- Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phi
ve quan ly hoa chat, che pham di€t con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia
dung vay te.

- Nghij dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra doi,
bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u Kién dau tu kinh doanh thuc pham
Vi quan ly nha nuéc cia By Y te.

- Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ciia Chinh
phu stra doi, bo sung mot so bicu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang
7 nam 2016 cua Chinh phu veé quan ly héa 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 théng 11 ndm 2018 cua Chinh phu stra doi, b6 sung mét so6 quy dinh lién quan
dén dicu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nudc cua Bo Y te.

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B¢ Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té

- Thong tw 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 ndm 2025 cua B¢ Tai chinh
quy dinh muc thu, mién mot so6 khoan phi, 1€ phi nham ho trg cho doanh nghiép,
nguoi dan



Mau sb 05

PHU LUC |
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phu,
Nghi dinh s¢ 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phu
va Nghi dinh so 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cia Chinh phu)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh guri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

........... 2. .............d& nghi dang k¥ luu hanh b6 sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ S
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):...........c........ A,
3.Dang ché pham:............couveiueeiiiiiainn... S
4. Quy cach dong goi:........coviiiiiiiiiii, P
5. Noi dung dé nghi diang ky lvu hanh bo sung:....................... [
6. S6 dang ky luu hanh:................. cogiatridéng............
7. Tén co s& san Xuat ......................................................................
8. Dia chi noi san xuét:.......... biénthoai:....................... Fax:...............
0. TeN CO SO AANG Ky i neiiii it e e
10, Pia O
11.Dignthoai:........cooiiiiiiiiieee Fax:...ooooi
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)
! Pia danh.
2 Ghi tén co s¢ dang ky.

3 Déi vei ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy ching nhan luu hanh ty do da dugc
cap.

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

- Ham lugng hoat chat ghi dugi dang % va ghi rd theo khéi lwong/ thé tich (kl/tt hodc wiv), khdi
lurong/khdi luong (KIZKI hoac wiw) hogc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chat cua ché pham.
5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong binh
Xit 1a dang long, nhang mudi 1a dang ran. D6i voi cac ché pham diét con trung co dang ché pham nhu
nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat ciia dang ché pham
bang tiéng Anh trong ngoac. Vi du: huyén pht (SC).

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

7 Ghi rd cac noi dung dé nghi thay dbi vé sa hiru gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi, thong tin lién
lac, tac dung, chi tiéu chat luong.



8. Pang ky c:ip lai Gidy ching nhan ding ky luwu hanh ché pham diét
cbn trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te (1.013870)

a) Trinh tu thuc hién

~ Budc 1. Co so dé nghi cp lai Gidy ching nhan ding ky luu hanh nop ho
so dén Co quan chuyén moén vé y t€ thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Buréc 2. Sau khi nhan duoc hd so dé nghi cap lai Gidy ching nhan dang ky
luu hanh, Co quan chuyén mon veé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh gui cho
co s¢ d€ nghi cap lai Giay ching nhan dang ky luu hanh Phicu tiép nhan ho so
theo Mau so6 07 tai Phu luc Il ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buréc 3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhéan ho so, Co quan chuyén mén ve y t€ thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai cap
lai Giay chirng nhan dang ky Iuu hanh.

Truong hop khdng cap lai Gidy ching nhan dang ky luu hanh phai ¢6 van
ban tra loi néu rd ly do

b) Céch thirc thuc hién: Giri truc tiép, truc tuyén hozc qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, so lwgng ho so

- Van ban dé nghj cp lai Gidy ching nhan déng ky luu hanh theo Mau s6
07 tai Phu luc | ban hanh Igém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh so
129/2024/ND-CP (Bdn goc van ban).

- Giay chiing nhan dang ky luu hanh bi hong (Ban goc hodc ban chinh vin
ban).

* S0 luong hd so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng &p dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen

d) Thai han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc du hd so
hop 1€

d) Poi twgng thuc hién thii tuc hanh chinh: T6 chic 1a chu so hitu s6
dang ky luu hanh ché pham

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén véy té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan dang ky luu
hanh hoac van ban thdng bao khong cap lai Giay ching nhan dang ky luu hanh
néu rd ly do

h) Phi, Lé phi (néu co):

Phi: 2.000.000 dong/hd so.

(Thu 50% mic phi nay trong giai dogn tu 01/7/2025 den hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tu so 64/2025/TT-BTC

i) Tén mau don, miu to khai



- Van ban dé nghj dang ky gia han s6 dang ky luu hanh: theo Mau s6 05,
Phu luc | ban hanh kem theo [\Ighj dinh s6 91/2016/NB-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

K) Yéu céu, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu cé):

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

- Yéu cau ddi véi ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP

) Can cir ph4p ly cia thi tuc hanh chinh

- Nghi quyet S6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 ndm 2026 cua Chinh
phu phan quyén, cat gidam, don gian hoa thii tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh

- Can cu Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh ve phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

- Nghi dinh sé 42/2025/Nb-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chuc cua Bo Y té.

- Nghi dlnh,SO 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu
vé quan ly héa chat, che pham diét con trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia
dung vay te.

- Nghij dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi stra doi,
bo sung mét so quy dinh lién quan dén diéu Kién dau tu kinh doanh thu¢c pham
Vi quan ly nha nuéc cia By Y te.

- Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cta Chinh
phu stra d6i, bo sung mot s6 Biéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang
7 nam 2016 cta Chinh phua vé quan 1y hda chat, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay
12 thang 11 nam 2018 caa Chinh phu sira ddi, b 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.

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

- Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B Tai chinh
quy dinh muc thu, mién mét sé khoan phi, 1é phi nham hd tro cho doanh nghiép,
ngudi dan



Mau s6 07

PHULUCI
VAN BAN DE NGHI CAP LAl
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh pha
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cia Chinh phu)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tw do - Hanh phac

- VAN BAN BE NGHI CAP LAl
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH

Kinh guri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)

NGUOI PAI DIEN THEO

PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi rd ho tén va
dong dau)
! bia danh.
’Ghi tén co s¢ dang ky. o )
3Déi véi ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo giay chirng nhan luu hanh tu do
da duoc cap.

4- Chi ghi c4c hoat chét va phu gia c6 tac dung cong huang.

- Ham lugng hoat chit ghi du6i dang % va ghi rd theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hoac wiv), khéi
lwong/khéi lugng (kI/kl hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chat caa ché pham.

5Ghi 16 céc ly do hong, mét.



9. Thong bdo thay doi ndi dung, hinh thirc nhan ché pham digt con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te (1.013872)

a) Trinh tu thuc hién

Bugc 1. Co s6 s6 hiu s6 ding ky luu hanh nop hd so dén Co quan chuyén
mon ve y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh cham nhat 1a 11 ngay lam viéc trudc
khi luu hanh nhan méi

Bwéc 2. Trong vong 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc van ban thong
bao thay d6i noi dung, hinh thirc nhan (thoi diém tiép nhan vian ban thong béo
dugc tinh theo ngay ghi trén dau tiép nhan cong van den ciia Co quan chuyén man
vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh), Co quan chuyén mén ve y té thuoc Uy
ban nhan dan cap tinh phai c6 van ban thong bao yéu cau stra ddi, bd sung noi
dung, hinh thic mau nhan; chap thuan hoac khéng chap thuan thay d6i noi dung,
hinh thizc nhan ché pham va néu rd 1y do.

- Co s s6 hiru S,(A) dang ky luu hanh duoc quyén luu hanh nhan méi sau khi
nhan dugc van ban chap thuan;

- Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cé trach
nhiém bo sung mau nhdn méi cua ché pham vao ho so dang ky luu hanh

b) Céach thirc thuc hién: Gui tryc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, so lweng ho so

_ - Vin ban thong béo thay doi ngi dung, hinh thire nhan quy dinh tai khoan
2 Piéu 32 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Bdn gdc vin ban).

- Mau nhan méi cua ché pham (gém mau nhan cua tat ca cac quy cach dong
g6i theo kich thuéc thuc, truong hop nhiéu quy cach déng goi c6 nhin thiét ké
giéng nhau, chu s& hitu s6 dang ky lIuu hanh ndp nhan cta quy cach dong goi nho
nhat). (Mdu nhan cua tdt ca cc quy cdch ddng gdi theo kich thudc thuc co xac
nhdn cia co so dang ky. Truong hop nhiéu quy cach déng géi cé nhan thiét ké
glong nhau, co so dang ky nop nhan cua quy cach déng goi nho nhat. Trieong hop
mdu nhan ché pham nhap khdu ghi bang tiéng nwéc ngoai thi phdi kém theo néi
dung nhan phu bang tiéng Viét. Mdu nhan, ngi dung nhan phy cia ché pham phdi
ddp g Cac yéu cau tai Phu luc 1X ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/ND-
CP).

* S0 lugng ho so: 01 bd ban giay kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng ap dung doi véi truong hop nop ho so truc tuyen

d) Thai han giai quyét: 03 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc du hd so
hop I¢€.

d) Doi tweng thyc hién thii tuc hanh chinh: T6 chic 1a chi s¢ hitu s
dang ky lIuu hanh ché pham

e) Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén véy té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh



) Két qua thyc hign thii tuc hanh chinh: Mau nhan méi duoc bo sung

vao ho so dang ky luu hanh.
h) Phi, Lé phi (néu c6): Khong

i) Tén miu don, miu to khai : khdng c6

K) Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

- Diéu kién ddi véi ché pham déng ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

- Yéu cau déi véi ho so thong bao bo sung ndi dung, hinh thie nhan ding
Ky truc tuyén: theo quy dinh tai Bicu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Nghi quyet S6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 ndm 2026 cua Chinh
phu phan quyén, cat gidm, don gian hoa thii tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh

- Can cu Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyeén, phan cap trong linh vuc y te.

- Nghi dinh sé 42/2025/Nb-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtic nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chuc cua Bo Y té.

- Nghi dlnh,SO 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndam 2016 cua Chinh phu
vé quan ly héa chat, che pham di¢t con trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia
dung vay te.

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

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

- Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B Tai chinh
quy dinh muc thu, mién mét sé khoan phi, 1é phi nham hd tro cho doanh nghiép,
ngudi dan



10. Cap gidy phép nhéap khau ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té dé nghién ciu (1.013875)

a) Trinh tu thuc hién

Buwéc 1. To chirc, c4 nhan dé nghi cap giay phép nhap khau (sau day goi tat
| t6 chuc nhap khau) nop hd so dén Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan cp tinh.

Buac 2. Sau khi nhan dugc hd so dé nghi cap glay phép nhap khau day du,
Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cp tinh gui cho t6 chuc, ca
nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau theo Mau s 09
tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

Buéc 3. Truong hop khong 6 y&u cau b sung, stra dol hd so dé nghi nhap
khau Co quan chuyén mén vey té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh co trach nhiém
cap giay phep nhap khau trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so. Truong hop khdng cap phai cé van ban tra 1oi va néu rd ly do.

Truong hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan chuyén
moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 van ban théng béo cho t6
chtc nhap khau dé bo sung, sira doi ho so trong thai han 07 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Vin ban thdng bao phai
néu rd ndi dung can bo sung, stra doi.

Buéc 4. Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh c6 vin ban yéu cau bo sung, sira doi hd so, trong thdi han 60 ngay, ké tir
ngay ghi trén van ban, to chic nhap khau phai hoan chinh hé so, giai trinh rd
nhitng noi dung bd sung, sira d6i bang van ban va giri dén Co quan chuyén mén
vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan hd so bb sung, sira doi
duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qué thoi han trén, hd so dé& nghi nhap
khau s& bi hiy bo

b) Céach thirc thuc hién: Gui tryc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so

- Viin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo I\[ghi dinh so 91/2016/ND-QP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/NB-CP (Ban goc van ban).

- B¢ cuong nghién ciru ¢6 xac nhan cia nguoi dai dién theo phap luat cia
co s¢ €6 chirc nang nghién ctu hodc co s¢ san xuat da cong bo du dieu kign san
xuat (Ban goc van ban hogc ban sao hop 1¢).

- Tai liéu ky thuat ctia ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh so
129/2024/ND-CP va Nghi dinh 129/2024/ND-CP.

* S0 luong hd so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng &p dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen



d) Thai han giai quyét: 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc du hd so
hop I¢€.

d) Péi twgng thyc hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan c6 chirc
nang nghién cu hodc co s¢ san xuat cheé pham diét con trung, di¢t khuan dung
trong gia dung va y té

e) Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén véy té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh

g) Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh: Giay phép nhap khau hogc van
ban thdng bao khong cap giay phép nhap khau néu rd ly do.

h) Phi, L& phi (néu c6):

Phi: 2.000.000 dong/hd so.

(Thu 50% mirc phi nay trong giai dogn tu 01/7/2025 déen hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tu so 64/2025/TT-BTC

i) Tén miu don, mau to khai;

Vin ban dé nghi nhap khau héa chat, che pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phu luc | ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh
s6 129/2024/NDb-CP.

Tai ligu ky thuat cua ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai Phu luc
V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/Nb-CP va Nghi dinh so
129/2024/NDb-CP

K) Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

Yéu cau doi véi ho so de nghi cap phép nhap khau dang ky tryc tuyén: theo
quy dinh tai Bicu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Nghj quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngady 18 thing 5 nam 2026 ciia Chinh
phu phan quyén, cat giam, don gian héa thu tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh

- Can cu Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyeén, phan cap trong linh vuc y te.

- Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phi quy dinh
churc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chic cua Bo Y te.

- Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phi
vé quan ly hoa chat, che pham di€t con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia
dung vay te.

- Nghi dinh ) 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh
phu stra doi, bo sung mot s6 Pieu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang
7 ndm 2016 cua Chinh phu vé quan ly hda 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 cta Chinh phi sira d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan
dén dieu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ctia Bo Y té.
- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cua B¢ Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té
-Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 ndm 2025 cua Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, mién mot s6 khoan phi, 1€ phi nham ho trg cho doanh nghiép,
nguoi dan



Mau s6 09

PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh pha
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cia Chinh phu)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
Kinh gui: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)
Tén co s& xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Dé nghi duoc nhap khau ché pham dung trong linh virc gia dung va y té nhu sau:

. Tac dung . R . N
TT | Tén ché pham Hamlwong | - .o ohe [POnVH o4 lwrong Tén, dia Ch;l
hoat chat 2 tinh nha san xuat
: pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): .......c..coevvee.e.. ST

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

2. Bao dam st dung s6 ché pham dugc nhap khau theo dang nodi dung Vian ban
dé nghi nhap khau.

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

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)

! Pia danh

2Ghi chinh xac tén ché pham

3Chi ghi céc hoat chét va phu gia c6 tc dung cong hudng, ham lwong hoat chat ghi duéi dang
% va ghi r6 theo khoi lugng/thé tich (kl/tt hodc wiv), khdi lugng/khdi lueng (KI/KI hodc wiw) hogc the
tich/thé tich (tt/tt hoac v/v) tuy theo tinh chat ciia ché pham

4 Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi rd pham vi str dung la gia dung hay y té hodc ca
hai. Vi du: diét mudi diing trong gia dung; rua tay sat khuan dung trong gia dung va y té

5Ghi ré myc dich nhap khau dé nghién ctu.



Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghj dinh sé 91/2016/NP-CP ngady 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh pha va Ngh;
dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phii)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. DBdi voi ché pham chira hoat chét lan dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc 1.

2. Déi véi ché pham ma hoat chat da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu k§ thuat bao
gdm cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan 4 Muc Il

I1. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham luong hoat chat
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguon hoat chat (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong téi thiéu va tdi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham lugng cac dong phan, tap chét
4 Thaoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cau tao
10 Cong thac phan tur
11 Khdi luong phan tu
12 Ho hoa chét
13 Diém ndng chay, sbi, phan hay
14 Ap suit hoi
15 Ty trong (véi chat long)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Doc cap tinh
17.1 Doc cap tinh qua miéng (LDso)
17.2 Doc cap tinh qua da (LDso)
17.3 Dac cap tinh qua hd hap (LCso)
17.4 Kha ning kich thich mat




17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gy di tng
18 boc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban méan tinh)
19 Dbo6c man tinh
20 Kha nang giy ung thu
21 Kha ning gy dot bién gen
22 Dac tinh véi sinh san va sy phat trién (bao gém ca kha niang sinh quéi thai)
23 Cac nghién ciru doc tinh khac, néu co
24 Dit liéu y khoa, triéu chang ngé doc, thudc giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong méi trudng
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khéng khi
26 boc tinh sinh thai
26.1 boc tinh véi chim
26.2 Dbac tinh véi céd va cac loai thuy sinh
26.3 baoc tinh vai ong
26.4 Pac tinh vai céc sinh vat khdng phai di tuong phong trir
Phan 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goéi (néu c0)
1.4 Cép doc cap tinh theo phan loai ciia hé thong hai hoa toan cau vé phan loai va
ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2.2 Ham luong cac chat phy gia (bao gém ca dung mdi, chat mang)
3 Dic tinh ly hoa cua ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong vai chat long
3.3 Kha nang bét ltra, diém chép
34 Kha nang an mon (néu co)
35 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hozc pH




3.7 Kha ning hdn hop véi ché pham khac

4 Phuong phap va quy trinh phan tich

o1

Quy trinh san xuat ché pham

] POC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua ho hap (LCso)

Kha nang kich thich mét

Kha nang kich thich da

O OB W | N[

Kha nang gay di ung

11 POC TINH SINH THAI

[

boc tinh vaéi chim

2 Dbac tinh véi céd va cac loai thuy sinh

boc tinh vai ong

SN

Pac tinh vai céc sinh vat khdng phai ddi tuong phong trir

<

HIEU LUC SINH HQC

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

Kha nang diét khuan, diét con tring (ching loai vi khuan, loai con tring)

Linh vuc sir dung (trong gia dung hoac y té,...)

Liéu lugng st dung

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

MBoi trudng pha lodng néu c¢é (nudc, dau,...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Hudéng dan st dung ché pham

Hudéng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi sir dung ché pham

Téc dong Xau co thé xay ra ddi voi ngudi khi sir dung ché pham va cach i ly

Phuong phép tiéu hity ché pham hét han hozc khong st dung hét

Phuong phap tiéu hity bao goi ché pham

M4 HS (HS code): &p dung ddi véi ché pham nhap khau

olvNlojlaldwINMPIZ|IN|lOlO|DM|W|N|F

M4 sb Lién hiép qudc (UN No.)

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

Dbi vai nhitng ché pham phai lap Phiéu an toan hda chat theo quy dinh cua phép luat vé hda
chat.




11. Cép gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién trg: (1.013880)

a) Trinh tu thuc hién

Buwéc 1. To chirc, c4 nhan dé nghi cap giay phép nhap khau (sau day goi tat
| t6 chuc nhap khau) nop hd so dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cp tinh.

Budc 2. Sau khi nhan dugc hd so dé nghi cap glay phép nhap khau day du,
Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cp tinh gui cho t6 chuc, ca
nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau theo Mau s 09
tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

Bugc 3. Truong hop khong c6 y&u cau b sung, sta dol hd so dé nghi nhap
khau Co quan chuyén mon véy té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cd trach nhiém
cap glay phép nhap khau trong thoi han 07 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so.

Truong hop khéng cap phai c6 van ban tra 10i va néu rd 1y do.Truong hop
ho so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan chuyén mén vé y té thuoc
Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 vian ban thong bao cho t6 chic nhap khau dé bo
sung, sira d6i ho so trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Vin ban théng bao phai néu ré noi dung can
bo sung, stra doi.

Bugc 4. Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh c6 vin ban yéu cau bo sung, sira ddi hd so, trong thdi han 60 ngay, ké tir
ngdy ghi trén van ban, t6 chuc nhap khau phai hoan chinh hd so, giai trinh rd
nhiing ndi dung bo sung, sira doi bang van ban va gui den Co quan chuyén moén
vé y t€ thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho s0 b sung, sura doi
dugc ghi trén Phicu tiép nhan ho so. Néu qua thot han trén, ho so dé nghi nhap
khau sé bi huy bo

b) Céach thirc thuc hién: Gui truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so

- Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau sé 09 tai Phu luc | ban hanh kém

theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn géc
van ban).

- Tai liéu ky thuat ctia ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kéem theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh so
129/2024/ND-CP.

- Quyét dinh phé duyét tiép nhan vién tro cua co quan ¢6 tham quyen va tai
liéu vé 16 hang xin nhap khau (Ban sao hop 1€).

* S0 luong hd so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng &p dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen



d) Thoi han giai quyét: 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duge da hé so
hop I¢€.

d) P6i twong thuc hign thii tuc hanh chinh: T6 chic, ¢4 nhan dugc co
quan cé tham quyén phé duyét cho phép tiép nhan vién trg ché pham.

e) Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén véy té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh

g) Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh: Gidy phép nhap khau hogc van
ban thdng bao khong cap giay phép nhap khau néu ré ly do

h) Phi, L& phi (néu c6): 2.000.000 d5ng/hd so.

(Thu 50% mic phi nay trong giai dogn tu 01/7/2025 déen hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tu so 64/2025/TT-BTC

i) Tén miu don, miu to khai;

Vin ban dé nghi nhap khau héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phu luc | ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh
s0 129/2024/ND-CP.

Tai ligu ky thuat cua ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai Phu luc
V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/Nb-CP va Nghi dinh so
129/2024/ND-CP

k) Yéu cau, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c):

Yéu cau doi véi ho so de nghi cap phép nhap khau dang ky tryc tuyén: theo
quy dinh tai Bicu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngady 18 thing 5 nam 2026 ciia Chinh
phu phan quyén, cat giam, don gian hda thu tuc hanh chinh, dieu kién kinh doanh

- Can cu Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyeén, phan cap trong linh vuc y te.

- Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phi quy dinh
churc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chic cua Bo Y te.

- Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phi
vé quan ly héa chat, che pham diét con trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia
dung vay te.

- Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ciia Chinh
phu stra doi, bo sung mot so6 Bieu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang
7 ndm 2016 cua Chinh phu vé quan ly hda chat, che 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 doi, bo sung mot so quy dinh lién quan
dén dieu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ctia Bo Y te.



- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B¢ Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té

- Thong tw 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 ndm 2025 cua B¢ Tai chinh
quy dinh mc thu, mién mot s6 khoan phi, 1€ phi nham ho trg cho doanh nghiép,
nguoi dan



Mau s6 09

PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh pha
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phu)

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

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
Kinh gui: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)
Tén co s& xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Dé nghi duoc nhap khau ché pham dung trong linh virc gia dung va y té nhu sau:

. Tac dung . R . N
TT | Tén ché pham Hamlwong | - .o ohe [POnVH o4 lwrong Tén, dia Ch;l
hoat chat 2 tinh nha san xuat
: pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): .......c..coevvee.e.. ST

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

2. Bao dam st dung s6 ché pham dugc nhap khau theo dang nodi dung Vian ban
dé nghi nhap khau.

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

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)

1 Pia danh.

2Ghi chinh x4c tén ché pham.

3Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tic dung cong hudng, ham lugng hoat chat ghi dusi dang % va ghi
rd theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hoic wiv), khdi luong/khdi lugng (kI/kl hoac wiw) hodc thé tich/thé tich (tt/tt
hoic v/v) tly theo tinh chat cua ché pham.

4 Ghi ngén gon tac dung cta ché phim va ghi rd pham vi st dung 12 gia dung hay y té hozc ca hai. Vi du:
diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y té

5Ghi rd muc dich nhap khau 12 vién tro.



Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghj dinh sé 91/2016/NP-CP ngady 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh pha va Ngh;
dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phii)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. DBdi voi ché pham chira hoat chét lan dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc 1.

2. Déi véi ché pham ma hoat chat da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu k§ thuat bao
gdm cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan 4 Muc Il

I1. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham luong hoat chat
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguon hoat chat (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong téi thiéu va tdi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham lugng cac dong phan, tap chét
4 Thaoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cau tao
10 Cong thac phan tur
11 Khdi luong phan tu
12 Ho hoa chét
13 Diém ndng chay, sbi, phan hay
14 Ap suit hoi
15 Ty trong (véi chat long)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Doc cap tinh
17.1 Doc cap tinh qua miéng (LDso)
17.2 Doc cap tinh qua da (LDso)
17.3 Dac cap tinh qua hd hap (LCso)
17.4 Kha ning kich thich mat




17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gy di tng
18 boc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban méan tinh)
19 Dbo6c man tinh
20 Kha nang giy ung thu
21 Kha ning gy dot bién gen
22 Dac tinh véi sinh san va sy phat trién (bao gém ca kha niang sinh quéi thai)
23 Cac nghién ciru doc tinh khac, néu co
24 Dit liéu y khoa, triéu chang ngé doc, thudc giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong méi trudng
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khéng khi
26 boc tinh sinh thai
26.1 boc tinh véi chim
26.2 Dbac tinh véi céd va cac loai thuy sinh
26.3 baoc tinh vai ong
26.4 Pac tinh vai céc sinh vat khdng phai di tuong phong trir
Phan 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goéi (néu c0)
1.4 Cép doc cap tinh theo phan loai ciia hé thong hai hoa toan cau vé phan loai va
ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2.2 Ham luong cac chat phy gia (bao gém ca dung mdi, chat mang)
3 Dic tinh ly hoa cua ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong vai chat long
3.3 Kha nang bét ltra, diém chép
34 Kha nang an mon (néu co)
35 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hozc pH




3.7 Kha ning hdn hop véi ché pham khac

4 Phuong phap va quy trinh phan tich

o1

Quy trinh san xuat ché pham

] POC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua ho hap (LCso)

Kha nang kich thich mét

Kha nang kich thich da

O OB W | N[

Kha nang gay di ung

11 POC TINH SINH THAI

[

boc tinh vaéi chim

2 Dbac tinh véi céd va cac loai thuy sinh

boc tinh vai ong

SN

Pac tinh vai céc sinh vat khdng phai ddi tuong phong trir

<

HIEU LUC SINH HQC

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

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

Linh vuc sir dung (trong gia dung hoac y té,...)

Liéu lugng st dung

Khoang thoi gian giira cac 1an st dung (ddi véi ché pham 6 tac dung ton luu)

MBoi trudng pha lodng néu c¢é (nudc, dau,...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Hudéng dan st dung ché pham

Hudéng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi sir dung ché pham

Téc dong Xau co thé xay ra ddi voi ngudi khi sir dung ché pham va cach i ly

Phuong phép tiéu hity ché pham hét han hozc khong st dung hét

Phuong phap tiéu hity bao goi ché pham

M4 HS (HS code): &p dung ddi véi ché pham nhap khau

olvNlojlaldwINMPIZ|IN|lOlO|DM|W|N|F

M4 sb Lién hiép qudc (UN No.)

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

Dbi vai nhitng ché pham phai lap Phiéu an toan hda chat theo quy dinh cua phép luat vé hda
chat.




12. Cép gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y teé la qua biéu, cho, tang (1.013881)

a) Trinh tu thuc hién

Buéc 1. Co sé dé nghi cap giay phép nhap khau (sau day goi tat 1a to chirc
nhap khau) nop ho so dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh.

Budc 2. Sau khi nhan dugc hd so dé nghi cap glay phép nhap khau day du,
Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cp tinh gui cho t6 chuc, ca
nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau theo Mau s 09
tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

Bugc 3. Truong hop khong c6 y&u cau b sung, sta dol hd so dé nghi nhap
khau Co quan chuyén moén véy té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cd trach nhiém
cap glay phép nhap khau trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop khong cap phai cé van ban tra 1oi va néu ro ly
do.

Truong hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan chuyén
moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 van ban théng béo cho t6
chtc nhap khau dé bo sung, sira doi ho so trong thai han 07 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Van ban thdng bao phai
néu rd ndi dung can bo sung, stra doi.

Bugc 4. Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh c6 vin ban yéu cau bo sung, sira ddi hd so, trong thdi han 60 ngay, ké tir
ngdy ghi trén van ban, t6 chuc nhap khau phai hoan chinh hd so, giai trinh rd
nhiing ndi dung bo sung, sira doi bang van ban va gui den Co quan chuyén moén
vé y t€ thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho s0 b sung, sura doi
dugc ghi trén Phicu tiép nhan ho so. Néu qua thot han trén, ho so dé nghi nhap
khau sé bi huy bo

b) Céach thirc thuc hién: Gui truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so

- Viin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP (Ban gdc
van ban).

-.Thu thong bao viéc biéu, cho, tang (Bdn goc van ban) va tai lieu ching
minh ché pham xin nhap khau duoc co quan c6 tham quyén tai nuéc xuat khau
cho phép st dung

- Tai liéu ky thuat ctia ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai Phy
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh so
129/2024/ND-CP.



- Cac truong hop nhap khau ché pham vai tong trong lugng mot lan xin
nhap khau tir 50 kg tré 1én phai c6 ban sao hop 1€ Glay chirng nhan thuc hanh san
Xuit t5t (GMP) hoic 1SO ciia nha may san xuat va Gidy chung nhan luu hanh tu
do.

* S0 lugng hd so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khéng &p dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen

d) Thoi han giai quyét:07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc du hd so
hop 1€.

d) Poi twgng thuc hién thia tuc hanh chinh: T6 chic, ca nhan dugc cho,
tang, bieu che pham digt con trung, diét khuan dung trong gia dung va y te nhap
Khau.

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén moén véy té
thuoc Uy ban nhén dan cap tinh

g) Két qua thuc hién thia tuc hanh chinh: Giay phép nhap khau hogc van
ban thong bao khong cap giay phép nhap khau néu rd ly do

h) Phi, L& phi (néu c6): 2.000.000 d5ng/hd so.

(Thu 50% mirc phi nay trong giai dogn tu 01/7/2025 den hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tw s6 64/12025/TT-BTC

i) Tén miu don, mau to khai;

Vian ban dé nghi nhap khau héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y te theo Mau s6 09 tai Phu luc | ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP va Nghi dinh
S0 129/2024/ND-CP.

Tai ligu ky thuat ciia ché pham gom céc ndi dung theo quy dinh tai Phy luc
V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/Nb-CP va Nghi dinh s6
129/2024/NDb-CP

K) Yéu cau, diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh (néu cd):

Yéu cau doi voi ho so dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén: theo
quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

) Can ctr phap ly caa thi tuc hanh chinh

- Nghj quyet so 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thing 5 nam 2026 cia Chinh
phu phan quyén, cat giam, don gian héa thu tuc hanh chinh, diéeu kién kinh doanh

- Can ctr Nghi dinh sb 148/2025/Nb-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

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



- Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu
vé quan Iy hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vyc gia
dung vay té.

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

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, np, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té

- Théng tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nim 2025 cta Bo Tai chinh
quy dinh mac thu, mién mét s khoan phi, 1é phi nham hd tro cho doanh nghiép,
ngudi dan



Mau s6 09

PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh pha
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cia Chinh phu)

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

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
Kinh gui: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)
Tén co s& xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Dé nghi duoc nhap khau ché pham dung trong linh virc gia dung va y té nhu sau:

. Tac dung . R . N
TT | Tén ché pham Hamlwong | - .o ohe [POnVH o4 lwrong Tén, dia Ch;l
hoat chat 2 tinh nha san xuat
: pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): ..........cccvveeee.. ST

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

2. Bao dam sur dung sé ché pham dugc nhap khau theo dang nodi dung Vian ban
dé nghi nhap khau.

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

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)

1 Pia danh.

2Ghi chinh x4c tén ché pham.

3Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tic dung cong hudng, ham lugng hoat chat ghi dusi dang % va ghi
rd theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hoic wiv), khdi luong/khdi lugng (kI/kl hoac wiw) hodc thé tich/thé tich (tt/tt
hoic v/v) tly theo tinh chat cua ché pham.

4 Ghi ngén gon tac dung cta ché phim va ghi rd pham vi st dung 12 gia dung hay y té hozc ca hai. Vi du:
diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y té.

5Ghi rd muc dich nhap khau 1a qua biéu, cho, tang.



Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghj dinh sé 91/2016/NP-CP ngady 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh pha va Ngh;
dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phii)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. DBdi voi ché pham chira hoat chét lan dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc 1.

2. Déi véi ché pham ma hoat chat da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu k§ thuat bao
gdm cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan 4 Muc II.

Il. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1. CHI TIEU CHAT LUQONG
1 Thanh phan va ham luong hoat chét
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Ngudn hoat chit (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lwong t6i thiéu va téi da cua hoat chét
3 Nhan dién va ham luong cac ddng phan, tap chat
4 Thai han sir dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cau tao
10 Cong thtrc phéan ti
11 Khéi lwgng phan tu
12 Ho héa chat
13 Piém ndng chay, soi, phan hay
14 Ap suit hoi
15 Ty trong (voi chat 1ong)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Doc cap tinh
17.1 Dac cap tinh qua miéng (LDso)
17.2 Doc cap tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cip tinh qua hd hap (LCso)
17.4 Kha nang kich thich mét




17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gy di tng
18 boc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban méan tinh)
19 Dbo6c man tinh
20 Kha nang giy ung thu
21 Kha ning gy dot bién gen
22 Dac tinh véi sinh san va sy phat trién (bao gém ca kha niang sinh quéi thai)
23 Cac nghién ciru doc tinh khac, néu co
24 Dit liéu y khoa, triéu chang ngé doc, thudc giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong méi trudng
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khéng khi
26 boc tinh sinh thai
26.1 boc tinh véi chim
26.2 Dbac tinh véi céd va cac loai thuy sinh
26.3 baoc tinh vai ong
26.4 Pac tinh vai céc sinh vat khdng phai di tuong phong trir
Phan 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goéi (néu c0)
1.4 Cép doc cap tinh theo phan loai ciia hé thong hai hoa toan cau vé phan loai va
ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2.2 Ham luong cac chat phy gia (bao gém ca dung mdi, chat mang)
3 Dic tinh ly hoa cua ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong vai chat long
3.3 Kha nang bét ltra, diém chép
34 Kha nang an mon (néu c6)
35 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hozc pH




3.7 Kha ning hdn hop véi ché pham khac

4 Phuong phap va quy trinh phan tich

o1

Quy trinh san xuat ché pham

] POC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua ho hap (LCso)

Kha nang kich thich mét

Kha nang kich thich da

O OB W | N[

Kha nang gay di ung

11 POC TINH SINH THAI

[

boc tinh vaéi chim

2 Dbac tinh véi céd va cac loai thuy sinh

boc tinh vai ong

SN

Dac tinh vai céc sinh vat khdng phai ddi tuong phong trir

<

HIEU LUC SINH HQC

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

Kha nang diét khuan, diét con tring (ching loai vi khuan, loai con tring)

Linh vuc sir dung (trong gia dung hoac y té,...)

Liéu lugng st dung

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

MBoi trudng pha lodng néu c¢é (nudc, dau,...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Hudéng dan st dung ché pham

Hudéng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi sir dung ché pham

Tac dong xau co thé xay ra ddi v6i nguoi khi str dung ché pham va cach xir ly

Phuong phép tiéu hity ché pham hét han hozc khong st dung hét

Phuong phap tiéu hity bao gdi ché pham

M4 HS (HS code): &p dung ddi véi ché pham nhap khau

olvNlojlaldwINMPIZ|IN|lOlO|DM|W|N|F

M4 sb Lién hiép qudc (UN No.)

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

Déi voi nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan héa chat theo quy dinh caa phap luat vé hoa
chat.




PHU LUC VI
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung

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

a) Tén co quan cap gidy ching nhan;

b) Ngay cap giay ching nhan;

c) Tén ché pham duoc cap gidy chang nhan;

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

@) Tén va dia chi cua nha san xuat;

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

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

2. Nwéc cap Giay chieng nhan lwu hanh tw do

Nudc cap Giay chung nhan luu hanh tu do phai la nudc san xuat ché pham hoac mot
trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu luc caa Giay chirng nhan lwu hanh tu do

Hiéu lyc cua Giay ching nhan luu hanh ty do toi thiéu la 06 thang ké tir ngay nop hod
so dang ky Iuu hanh. Truong hop Giay chirng nhan luu hanh tu do con hiéu luc it hon 06
thang taiqthéi diém nop hd so thi van duoc tiép nhan nhung co sé dﬁ:ng tén dang ky co trach
nhiém bo sung’Giéy chiing nhap luru hanh ty do méi trude ngay Giay chirng nhan luu hanh
tu do da ndp hét hiéu huc vao ho so dang ky luu hanh.

~ Truong hop Giay chting nhan luu hanh tw do khong ghi thoi han hét hiéu lyc thi thoi
diém hét hiéu lyuc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Gidy chtrng nhan luu hanh ty do phai duoc hop phap hda lanh su theo quy dinh,
trir cac truong hop duoc mién hop phap hoa lanh su nhu sau:

a) Dugc mién hop phéap hoa lénh sy theo diéu udc qubc t& ma Viet Nam la thanh vién
(ban goc hoac ban sao ching thuc Giay ching nhan luu hanh tu do);

b) Giay ching nhar) luu ,hénh tu do duoc cong khai trén trang thong tin dién ta
chinh thl’rc Ccua co quan cap Giay chirng nhan 1u’g hanh tu do va cé thé tra ctru dugc (ban
sao Giay Chl'rn‘g nhan 1u'1~1 hanh tu do c¢6 dong dau cua co s ding tén dang ky luu hanh
va thong tin vé duong dan tra ctru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nuoc cap Giay chirng nhan luu hanh ty do
¢6 van ban xac nhan noi dung trén Giay ching nhan lIuu hanh tu do 1a dang (ban goc
van ban xac nhan cua ,C" quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Gidy chang nhan luu
hanh tu do c6 dong dau cua co so dung tén dang ky luu hanh).






13. Cap giay phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va y té do trén thj truong khdng c6 san pham
hodc phwong phap sit dung phu hep véi nhu cau caa té chirc, ca nhan xin
nhap khau (1.013883)

a) Trinh tu thuc hién

Bugrc 1. T chire, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau nop (sau day
goi tat 13 td chuc nhap khau) hd so dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cp tinh.

Buagc 2. Sau khi nhan dugc hd so dé nghi cap glay phép nhap khau day du,
Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh gui cho t6 chuc, ca
nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau theo MAu s 09
tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

Bugc 3. Truong hop khong c6 y&u cau b sung, sta dol hd so dé nghi nhap
khau Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cd trach nhiém
cap glay phép nhap khau trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau.

Truong hop khéng cap phai co van ban tra loi va néu o 1y do. Truong hop
ho so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan chuyén mén vé y té thuoc
Uy ban nhan dan cap tinh phai c¢6 vian ban thdng bao cho t6 chic nhap khau dé bo
sung, stra d6i ho so trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so dé nghi nhap khau. Van ban théng bao phai néu rd ndi dung can
bd sung, stra doi.

Budc 4. Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh c6 vin ban yéu cau bo sung, sira doi ho so, trong thdi han 60 ngay, ké tir
ngdy ghi trén van ban, to chuc nhap khau phai hoan chinh hd so, giai trinh rd
nhiing ndi dung bo sung, sira doi bang van ban va gui den Co quan chuyén moén
ve y te thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay tiep nhan ho so bo sung, sua doi
dugc ghi trén Phicu tiep nhan ho so. Neu qua thoi han trén, ho so de nghi nhap
khau s& bi huy bo

b) Céach thirc thuc hién: Gui truc tiép, truc tuyén hoic qua dich vu buu
chinh cong ich

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so

- Van ban de nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP (Ban gdc
van ban).

_ - Tai liéu chung minh ché pham xin nhap khau da dugc co quan ¢6 tham
quyén nudc xuat khau cho phép st dung.

- Tai liéu ky thuat ctia ché pham gom cac ndi dung theo quy dinh tai Phy
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh so6
129/2024/ND-CP



- Cac truong hop nhap khau ché pham vdi tong trong lugng mot lan xin
nhap khau tir 50 kg tré 1én phai c6 ban sao hop 1€ Glay chirng nhan thuc hanh san
Xuit t5t (GMP) hoic 1SO ciia nha may san xuat va Gidy chung nhan luu hanh tu
do.

* S0 lugng hd so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khéng &p dung doi vai truong hop nop ho so truc tuyen

d) Thoi han giai quyét:07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duogc du hd so
hop 1€.

d) Poi twgng thuc hién thia tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan ¢6 nhu cau
str dung ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té
véi muc dich dic thu ma trén thi truong Vit Nam khong cé ché pham phu hop.

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén moén véy té
thuoc Uy ban nhén dan cap tinh

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Giay phép nhap khau hogc van

ban thong bao khong cap giay phép nhap khau
h) Phi, L& phi (néu c6): 2.000.000 d5ng/hd so.

(Thu 50% mirc phi nay trong giai dogn tu 01/7/2025 den hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Thong tw s6 64/12025/TT-BTC

i) Tén miu don, mau to khai;

Vian ban dé nghi nhap khau héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y te theo Mau s6 09 tai Phu luc | ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP va Nghi dinh
S0 129/2024/ND-CP.

Tai ligu ky thuat ciia ché pham gom céc ndi dung theo quy dinh tai Phu luc
V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/Nb-CP va Nghi dinh s6
129/2024/NDb-CP

K) Yéu cau, diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh (néu cd):

Yéu cau doi voi ho so dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén: theo
quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

) Can ctr phap ly caa thi tuc hanh chinh

- Nghj quyet so 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 théng 5 nam 2026 cia Chinh
phu phan quyén, cat giam, don gian héa thu tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh

- Can ctr Nghi dinh sb 148/2025/Nb-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

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



- Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu
vé quan Iy hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vyc gia
dung vay té.

- Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 caa Chinh
phui stra d6i, bd sung mot s6 Biéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang
7 nam 2016 cua 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 sé 155/2018/ND-CP ngay
12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mét sé quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, np, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té

- Théng tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nim 2025 caa Bo Tai chinh
quy dinh mac thu, mién mét s khoan phi, 1é phi nham hd tro cho doanh nghiép,
ngudi dan



Mau s6 09

PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh pha
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cia Chinh phu)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
Kinh guri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh)
Tén co sé xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Dé nghi duoc nhap khau ché pham dung trong linh virc gia dung va y té nhu sau:

. Tac dung
A < 1z |Ham lwgng .,z |Ponvi| Tén, dia chi
TT | Tenchépham | ot chit Cua;Che tinh | S MM9 | ha san xudt
‘ pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8): .......c.cccovvrveeee ST

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

2. Bao dam st dung sé ché pham duoc nhap khau theo dang nodi dung Vian ban
dé nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chdng ti xin hoan toan chiu trach nhiém truéc
phap luat.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)

! Pia danh

2Ghi chinh xac tén ché pham

3 Chi ghi c4c hoat chét va phu gia c6 tac dung cong huong, ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi
rd theo khi lwong/thé tich (kl/tt hodc wiv), khdi lugng/khdi luong (kI/KI hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt
hozc v/v) tlly theo tinh chat caa ché pham.

4 Ghi ngan gon tac dung ciia ché pham va ghi rd pham vi str dung la gia dung hay y té hozc ca hai. Vi du:
diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y té

5Ghi rd muc dich nhap khau do trén thi truong khong ¢6 san phiam hozc phwong phép sir dung pha hop
véi nhu cau cua to chie, ca nhan xin nhap khau.



Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghj dinh sé 91/2016/NP-CP ngady 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh pha va Ngh;
dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phii)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. DBdi voi ché pham chira hoat chét lan dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc 1.

2. Déi véi ché pham ma hoat chat da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu k§ thuat bao
gdm cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan 4 Muc 1.

I1. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham luong hoat chat
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguon hoat chat (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong téi thiéu va tdi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham lugng cac ddng phan, tap chét
4 Thaoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thuc cau tao
10 Cong thac phan tur
11 Khdi lwong phan tu
12 Ho hoa chét
13 Diém ndng chay, sbi, phan hay
14 Ap suit hoi
15 Ty trong (véi chat long)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Doc cap tinh
17.1 | Poc cap tinh qua miéng (LDso)
17.2 | Poc cép tinh qua da (LDso)
17.3  |Poc cap tinh qua hd hap (LCso)
17.4  |Kha ning kich thich mat




17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gy di tng
18 boc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc bdn méan tinh)
19 bo6c man tinh
20 Kha nang giy ung thu
21 Kha ning gy dot bién gen
22 Dac tinh véi sinh san va sy phat trién (bao gém ca kha ning sinh quéi thai)
23 Cac nghién ciru doc tinh khac, néu co
24 Dit liéu y khoa, triéu chuang ngé doc, thudc giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong méi trudng
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khéng khi
26 boc tinh sinh thai
26.1 baoc tinh véi chim
26.2 bac tinh véi céd va cac loai thuy sinh
26.3 boc tinh vai ong
26.4  |DPoc tinh vai céc sinh vat khdng phai ddi tuong phong trir
Phan 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goéi (néu c0)
1.4 Cép doc cap tinh theo phan loai ciia hé thong hai hoa toan cau vé phan loai va
ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2.2 Ham lwong cac chat phy gia (bao gém ca dung mdi, chat mang)
3 Dic tinh ly hoa cua ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong vai chat long
3.3 Kha nang bét ltra, diém chép
3.4 Kha nang an mon (néu co)
35 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hoic pH




3.7 Kha nang hdn hop vai ché pham khac

4 Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuat ché pham

I POC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua hd hap (LCso)

Kha nang kich thich da

1
2
3
4 Kha nang kich thich mét
5
6

Kha nang gay di ung

Il POC TINH SINH THAI

1 boc tinh va6i chim

2 bac tinh véi cé va cac loai thuy sinh

3 boc tinh vai ong

SN

Pac tinh vai céc sinh vat khdng phai ddi tuong phong trir

<

HIEU LUC SINH HQC

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

Kha nang diét khuan, diét con tring (ching loai vi khuan, loai con tring)

Linh vuc sir dung (trong gia dung hoac y té,...)

Liéu lugng s dung

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

MBoi trudng pha lodng néu cé (nudc, dau,...)

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

CAC THONG TIN KHAC

Hudéng dan st dung ché pham

Hudéng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi sir dung ché pham

Tac dong xau co thé xay ra dbi voi nguoi khi sir dung ché pham va cach xu ly

Phuong phép tiéu hity ché pham hét han hozc khong st dung hét

Phuong phap tiéu hity bao goi ché pham

M4 HS (HS code): &p dung ddi véi ché pham nhap khau

o|lN|lojlalr|lw|NMNPRPIZ|VN|jlOlO|M|W|[N|R

M4 sb Lién hiép qudc (UN No.)

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

Déi voi nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan héa chat theo quy dinh caa phap luat vé hoa
chat.




	bookmark7

		2026-06-25T14:15:45+0700
	Việt Nam
	ỦY BAN NHÂN DÂN ĐẶC KHU CÁT HẢI <ubcathai@haiphong.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




