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NOQI DUNG

A. THU TUC HANH CHINH SUA POI BO SUNG

I. LINH VUC PHONG BENH

1. Piing ky cap lai Giay chirng nhan ding ky lwu hanh ché pham diét
con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té (1.013870)

a) Trinh tw thuc hién

Buwéc 1. Co sd dé nghi cap lai Gidy chiing nhan dang ky luu hanh nop hd
so dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh.

Buwéc 2. Sau khi nhan duoc ho so dé nghi cap lai Gidy chung nhan dang ky
lwu hanh, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh gui cho
co s& dé nghi cap lai Gidy ching nhan ding ky luu hanh Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau s6 07 tai Phu lyc I11 ban hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP.

Bwéc 3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh phai cap
lai Giay chitng nhan diang ky luu hanh.

Truong hop khéng cap lai Giay ching nhan dang ky luu hanh phai ¢6 vin
ban tra 161 néu ré ly do

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

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so

- Vin ban dé nghi cap lai Gidy chung nhan ding ky luu hanh theo Mau 6
07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NDB-CP va Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP (Bdn géc vin ban).

- Giay chung nhan dang ky luu hanh bi hong (Bén gac hodc bén chinh vin ban).

* S§ lugng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng ap dung dbi véi truang hop nop hd so truc tuyén

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

d) Poi twong thuc hién tha tuc hanh chinh: Té chuc 1a chi sé hitu s6
dang ky luu hanh ché pham

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

g) Két qua thuc hién thia tuc hanh chinh: Gidy chitng nhan dang ky luu
hanh hoic van ban théng bao khdng cap lai Gidy chiing nhan dang ky luu hanh
néu rd ly do

h) Phi, Lé phi (néu co):



Phi: 2.500.000 dong/hd so.

(Thu 50% mutc phi nay trong giai doan tir 01/7/2025 dén hét ngay
31/12/2026 theo quy dinh tai Théng tir sé 64/2025/TT-BTC

i) Tén mau don, miu to khai

- Vin ban dé nghi dang ky gia han s6 ding ky luu hanh: theo Mau sé 05,
Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s
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):

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

- Yé&u cau dbi vai hd so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP

) Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

- Ngh; quyét s6 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 ci Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cia Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cip trong linh vuc y té.

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

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

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

- Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ctia Chinh
phu stra d6i, bo sung mot s6 Diéu 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 cua Chinh phu stra d6i, b6 sung mot sé quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

- Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia B 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 mot sé khoan phi, 1& phi nham hd tro cho doanh nghiép,
nguoi dan



MAu s6 07
PHU LUC |

- 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 phai
va Nghi dinh s¢ 129/2024/ND-CP ngdy 10 thang 10 ndm 2024 cuia Chinh phui)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

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

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

! Pia danh.
2Ghi tén co s& ding ky.
~ °Pdi vi ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy ching nhn luu hanh ty do da dugc

cap.

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

- Ham luong hoat chat ghi dugi dang % va ghi rd theo khi lugng/thé tich (kI/tt hodc w/v), khdi lugng/khéi
lugng (kI/kl hoac wiw) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chat cia ché pham.

5Ghi rd cac ly do hong, mat.
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