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Phu lyc .13
CAY GIAM PON GIAN HOA THU TUC HANH CHINH QUY PINH
LIEN QUAN PEN HOAT DONG SAN XUAT KINH DOANH
THUQC PHAM VI QUAN LY CUA BOY TE

Muc 1
CAT GIAM, PON GIAN HOA THU TUC HANH CHINH

I Cong bb da diéu klen thwe hién sin xuat ché pham tai Didu 8 Nghi
dmh 56 91/2016/ND-CP vé quan Iy héa chat ché pham diét con trung, diét
khuin dung trong linh vue gia dung va y té, dwge sira d6i, bd sung béi Nghl

dinh s6 155/2018/ND-CP, Nghi dinh s6 129/202024/ND-CP (Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP)

1. Trudc khi thyc hién sén xuét ché pham nguoi dai dién theo phap ludt cia
CO SO san xuat giti hd so cong bd bao gbm céc gidy to theo quy dinh tai Diéu 7
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP truc tuyen trén Cong Dich vu céng qubc gia hoic
qua dich vu buu chinh hodc truc tiép dén Trung tam Phuc vy hanh chinh c6ng noi
co s& san xut dit tru s6. Co s& duge san xuét ché phim sau khi &Y t cong khai

cic théng tin dugc quy dinh tai diém 1.2 myc nay trén trang thong tin dién tir cia
S& Y té. |

2. Trong thoi han 2,5 ngay lam viéce, ké tir ngay tiép nhén hd so cong bb cia
cO s¢ san Xuét, SoY té c6 trach nhi€ém céng khai trén trang thdng tin dién tir clia

S& Y té va gui v& Bo Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai li€n hé clua co
SO san xuét.

3. Trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngdy c6 mot trong céc thay dbi vé
tén, dia chi thi co s& san xuat ¢é trach nhiém giri théng bao viéc thay d6i dén
Trung tdm Phuc vu hanh chinh ¢6ng noi co s& san xuét dit tru sé.

Hing nam, co s& san xuét c6 trach nhiém gui thong bao céc thay dbi khac

(néu co) ngoal céc thay dbi duoc quy dinh tai diém nay dén Trung tdm Phuc vu
hanh chinh céng noi co s& dit tru s& dé cap nhat théng tin.

4. Trong thoi han 2,5 ngay lam vigc, k& tir ngay nhén duge théng béo clia co
s& san xuit theo quy dinh tai diém 1.3 muc nay, S& Y té noi co s& dat tru s& co

trach nhiém cép nhét thong tin trén trang théng tin dién tir cia So Y té va gui Bo
Y t& cac thong tin thay déi.

II Cong b6 di diéu kién thye hién kidm nghiém tai Diéu 12 caa Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP

1. Truge khi thuc hién kiém nghiém 14n déu, co s& kiém nghlem giri hd so
cong bd gom cac glay to theo quy dinh tai Pidu 11 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
tryc tuyen trén Cong Dich vu cong qudc gia hodc qua dich vu buu chinh hodc truc
tiép dén Trung tAm Phuc vu hanh chinh cdng noi co s& dit tru s6. Co s¢ dugce thyc
hién kidm nghiém sau khi S&' Y t& cong khai théng tin dugc quy dinh tai diém I1.2
muc ndy trén trang théng tin dién tir ciia S& Y té.
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2. Trong thot han 2,5 ngay lam viée, k& tir ngay tiép nban hd so cong b cia co
SO klem nghiém, S6'Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang théng tin dién tir cua
S& 'Y té va giri B& Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé ctia co s kiém
nghiém va danh myc cac loai hoat chit ma don vi ¢6 kha ning kiém nghiém.

3. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy c6 mot trong cac thay ddi vé
tén, dia chi, danh muc céc loai hoat chit ma co s& c6 kha néng kiém nghiém thi
co s& kidm nghiém cé trach nhidém gii théng bdo viéc thay ddi dén Trung tAm
Phuc vu hanh chinh c¢ong noi co s& dit tru sd.

Hang nim, co s& kiém nghi¢m c6 trach nhiém gui thdng bao céc thay dbi

khac (néu ¢6) ngoai cac thay ddi duge quy dinh tai diém nay dén Trung tim Phuc

vu hanh chinh cdng noi co s& dit tru s& dé cip nhat théng tin.

4. Trong théi han 2,5 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhén duge thong bao cia co
s& kiém nghiém theo quy dinh tai diém IL3 muc nay, S& Y t& noi co s& dat tru s&
c6 trach nhiém c@p nhét thong tin trén trang théng tin dién tir cia S& Y t& va gui
B6 Y t& cac théng tin thay doi.

IIL. Céng b6 dit diéu kién thye hién khio nghiém tai Piéu 16 Nghi dinh s
91/2016/ND-CP

1. Trudce khi thuc hién khéo nghiém lan déu co s& khao nghiem giri hé sor
cong bd gom céc glay to theo quy dinh tai Pidu 15 Nghi dinh s6 91/2016/ND-C
trirc tuyen trén Cng Dijch vu cong qudc gia hoic qua dich vu buu chinh hosic truo
t1ep dén Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng not co sé dit tru s&. Co s& dugce thuc
hién khao nghiém sau khi S& Y té céng khai thong tin duge quy dinh tai diém I11.2
muc ndy trén trang thong tin dién t&r ciia S& Y 8.

2. Trong thoi han 2,5 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhén hd so cong bd cia
co s& khao nghiém, S& Y té c¢6 trach nhiém cong khai trén trang thoéng tin dién tir
cla S& Y t& va giri Bo Y té c4c thong tin: tén, dia chi, sé dién thoai lién hé ctia co
s& khao nghiém; danh muyc cac quy trinh khao nghiém ma co sé¢ khao nghiém
cong bd du didu kién thuc hién khio nghiém.

3. Trong th&i han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngéy cb mot trong cac thay ddi vé
tén, dia chi, danh muc céc quy trinh khao nghiém ma co s& ¢ kha néng thuc hién
thi co s& khao nghiém c¢6 trach nhiém gui thong bao viéc thay d6i dén Trung tam
Phuc vy hanh chinh cdng noi co sé dat tru so.

Hang nam, co s& khao nghiém co trach nhiém giri théng bao cac thay déi
khéac (néu c6) ngoai céc thay dbi duge quy dinh tai diém nay dén Trung tAm Phuyc
vu hanh chinh ¢6ng noi co s& dit tru s& dé cip nhit thong tin.

4. Trong thoi han 2,5 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duge thong béo clia co
s& khéo nghiém theo quy dinh tai diém I11.3 muc nay, S& Y t& noi co s dit try s&
c6 trach nhiém cap nhat thong tin trén trang thdng tin dién tir cua S& Y té va g
B6 Y té cac thong tin thay dbi.

o~
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IV. Thei gian nghlen ciru, X ly hd so d6i véi tru'orng hop hd so diing ky
méi ché phim tai diém b khoan 3 Didu 27 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

Péi véi hd so dang ky luu hanh ché pham khéng thudc quy dinh tai diém a
khoan 6 Didu 22 Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP, S¢Y té ¢ trach nhiém thong bao
bang vin ban cho co s& ding ky hru hanh méi vé viée yéu céu bd sung, stra ddi
hd so hoiic chap thuén hoac khdng chap thudn viéc khao nghiém. Thoi gian nghién
ciry, xir 1y ho SO ddi véi truomg hop hd so ding ky m&i ché phim theo quy dinh
tai khoan 9 Diéu 22 Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP khéng.qua 70 ngay.

Truong hop c6 yéu cau b sung, sia d6i hd so thi vin ban théng béo phai
néu rd ndi dung cin bd sung, sira ddi. Trudng hop khéng chép thuan viéc khao
nghiém phai néu rd 1y do.

V. Cong b6 di diéu kién cung cap dich vu dlet ¢On trung, diét khuén
bang ché phim quy dinh tai Pidu 43 Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP

1. Trudc khi thuc hién cung cip dich vu diét con trung, diét khuén bang ché
pham ngudi dai dién theo phap ludt cia co s& cung cap dich vu gt hd so cong
b bao gom cac g1ay t& theo quy dinh tai Pidu 42 Nghj dinh s6 91/2016/NP-CP
truc tuyen trén Céng Dich vu céng quéc gia hoic qua dich vu buru chinh hogc truc
tiép dén Trung tAm Phuc vy hanh chinh céng noi co s dit tru s6. Co s cung cip
~ dich vu dugc cung cap dich vu sau khi S& Y t& cong khai théng tin duoc quy dinh
tai diém V.2 muc nay trén trang théng tin dién tir cia S6 Y té.

2. Trong thoi han 2,5 ngay lam viée, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bd cia
co s¢ cung cdp dich vu, Sor Y té c6 trach nhiém cdng khai trén trang thong tin di¢n

tir cia S& Y té va gui vé Bd Y té céc thong tin: tén, dia ch1 sO dién thoai lién hé
clia ca s& cung cip dich vu.

3. Trong thoéi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay c6 mét trong cac thay d6i vé
“tén, dia chi thi co s& cung cap dich vy ¢6 trach nhi€ém giri thong béo viéc thay dbi
dén Trung tAm Phuc vu hanh chinh ¢6ng noi co s& dit try sé.

Hang nam, co s¢ cung cap dich vu cé trach nhiém guri théng bao cac thay d01
khac (néu cb) ngoai cac thay dbi duoc quy dinh tai diém nay dén Trung tim Phuc
vu hanh chinh ¢0ng noi co s& dit try so dé cdp nhat thong tin.

4. Trong thoi han 2,5 ngay lam viée, ké tir ngdy nhén dugc thong bao cta co
s& cung cAp dich vu theo quy dinh tai diém V.3 muc ndy, S& Y té noi co s& dit
tru s& ¢6 trich nhiém cdp nhat thong tin trén trang thong tin dién tir ciia So Y té
va giri B6 Y t& céc thong tin thay dbi.

. VL Thoi gian thwc hién gia han s6 ding ky leu hanh tai muc IL3, phan 12
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dmh 50 148/2025/ND CP quy dinh ve
phin quyén, phén cip trong linh vuc y té (Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP)
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Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hd so,
' co quan tiép nhén hd so co trach nhiém théng bao bing vin ban cho co s& dang
ky vé viéc yéu ciu bb sung, stra d6i hd so hoic cho phép hodc khong cho phép
gia han sb ding ky Iuwu hanh.

Trudng hop c6 yéu cdu bd sung, stra dbi hd so dang ky gia han ) dang ky
lru hanh thi van ban thong bao phai néu rd ndi dung cin bd sung, sira dbi.

Trudng hop khong cho phép gia han s6 déng ky luu hanh phai néu & ly do.

VII. Thoi gian thye hién déing ky lwu hanh b sung tai muc 113, phin
13,14, 16 Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh so 148/2025/ND-CP

Trong thoi han 20 ngay lam vige, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so,
co quan tiép nhén hd 50 ¢6 trach nhiém thong béo béng vin ban cho co s& dang
ky luu hanh b sung vé viéc bd sung, sira dbi hd so hoic dong y hoic khong ddng
¥ v6i ni dung diing ky luu hanh b sung va néu 15 1y do.

VIIL Thei gian thwe hién ding ky luu hanh b6 sung tai muc IL3, phén
15 Phy luc HI ban hanh kém theo Nghj dinh s6 148/2025 /ND-CP

Trong thoi han 20 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho SO,
co quan tiép nhén hd so ¢d trach nhiém thong bao béng van béan cho co s dang
ky Iru hanh bd sung v& viéc bd sung, sira d6i hd so hodic cho phép khdo nghiém
‘ho#c khong cho phép khéo nghiém va néu rd 1y do.

IX. Thoi gian thyce hién dang ky luu hanh bb sung tai muc IL.3, phén 17
Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghj dinh sé 148/2025 /ND-CP

Trong thoi han 20 ngay 1am viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so,
co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém thdong bao bing vin bén cho co s& dang
ky huu hanh bé sung v& viéc:

1.Bé sung, stra d4i hd so hoic dong y hoéc khéng dong y v&i ndi dung dang
ky luu hanh bd sung va néu 1 ly do (d6i véi trudng hop hé so diing ky liru hanh
. b sung khéng phai khao nghiém).

2.Bb sung, stra d6i hd so hodc cho phép khao nghiém hodc khong cho phép
khao nghiém va néu 13 ly do (dbi véi trudng hop hd so ding ky luu banh bé sung
" phai khao nghiém).

_ X. Th0'1 gian thuwe hién cip lai Gidy chimg nhin dang ky lwu hanh tai mue
" I3, phén 18 Phu lyc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh so 148/2025 /ND-CP

Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
Co quan tlep nhén hé so pha1 cAp lai Gidy chimg nhén dang ky luu hanh. Trudng
hop khong cap lai phai ¢6 viin ban tra 16i néu 18 1y do.
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XI. Théi han chi sé hitu s6 déing ky lun hanh dwge guyén lwu hanh nhin

méi tai muc IL2, phan 19 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
148/2025/ND-CP

Trong thoi han 4,5 ngay lam viéce, ké tir ngay nhén dugc vin ban théng bao
thay déi noi dung nhén (thoi diém tiép nhan vin ban théng bao dugc tinh theo
ngay ghi trén dAu tiép nhan cong vin dén cia co quan t1ep nhan hd so0), néu co
quan tiép nh4n hd so khong 6 van ban yéu clu sira d6i bd sung:

a) Chti 86 hitu sé ding ky luu hanh duoc quyén hru hanh nhén méi;

b) Co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém bd sung miu nhan rncn ciia ché
phim vao hd so ding ky luu hanh.

XII Thm ian co van ban thong bao cho té chire nhap khéu d& b sung,

stra ddi ho so cap gidy phép nhap khau tai muc 1.4, phin 20, 21, 22, 23 Phu
luc IXI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP

Trudng hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tlep nhén
hé so phai ¢6 vin ban théng bao cho t chirc nhap khiu dé bo sung, stra d6i hd so

trong thoi han 10 ngay lam viéc, k& tir ngay ghi trén Phleu tlep nhan hd so d& nghi
nhap khéu. Vin ban théng béo phai néu ré ndi dung cin bd sung, stra dbi.

XIIL. Hb so dang ky thanh Iap co s& trg gmp xa hoi ngoai cong Iap tai
Diéu 15 Nghl dinh s6 103/2017/ND-CP quy dinh vé thanh lap, 0 chlrc, hoat
dong, giai the va quin ly cac co sé tro gidp xa hdi, dwoc sira d6i, bd sung béi
Nghi dinh s 140/2018/ND-CP (Nghi dinh s6 103/2017/ND- -CP)

1. T& khai dang ky thanh 14p theo M&u s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s 103/2017/ND-CP.

2. Phuong 4n thanh 13p co sé.

3. Du thao Quy ché hpat ddng chia co s& theo Mau sb 03b tai Phu kuc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2017/NBD-CP.

XIV. Ho so' clp gidy phép hoat ddng co s& tre gitp xi hoi tai Didu 29
Nghi dinh s6 103/2017/ND-CP

1. HO so d8 nghi cip gidy phép hoat dong bao gdm:

To khai dé nghi cép gidy phep hoat dong ciia co s& theo MAu sé 09 tai Phu
Iuc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2017/ND-CP.

2. Hb so didu chinh, cip lai gidy phép hoat dong gdm:
a) Vin ban d& nghi didu chinh, cip lai gidy phép;
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b) Ban sao hodc ban sao dién ti Gidy t& chiing minh thay déi tén go1, dia chi
tru s&, ngudi ding dau, loai hinh co s, nhiém vu va dia ban hoat dong,.

XV. Ho so diing ky hoat ddng trg giiip xa hoi tai Diéu 46 Nghi dinh sé
103/2017/ND-CP

Hb so ding ky hoat dong trg giup x4 hdi la To khai dang ky hoat dong trg
giip x4 hdi theo MAu sé6 14 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé
103/2017/ND-CP.

Muc 2
CAT GIAM PIEU KIEN SAN XUAT KINH DOANH

I. Piéu kién d6i véi co s sian xuit ché phim tai Didu 4 ciia N ghi dmh sb
91/2016/ND-CP

Co s& san xuét ché phim phal dap mg cac yéu clu ve nhan sy, co s& vit
chét, trang thiét bj theo quy dinh tai c4c Piéu 5 va 6 Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

I1. Pidu kién dbi véi co s& thwe hién kiém nghiém tai Piéu 10 Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP

Co s thuce hién kiém nghiém phai dugc cong nhén phit hop ISO/EC 17025.

II1. Pidu kién dbi véi co s thwe hién khio nghiém tai Diéu 14 Nghi dinh
$6 91/2016/ND-CP

1. Yéu cau v& nhan sy: Nguoi phu trach bd phén khao nghiém c6 it nhét 03
n@m kinh nghiém trong linh vuc khao nghiém ché phim.

2. Yéu ciu vé co s& vat chét:

: a) C6 phong khao nghiém duoc céng nhan phu hop ISO/IEC 17025 hoac
ISO 15189. Trudng hop ¢6 hoat dong dich vu thir nghiém thi hoat déng thir

nghiém phéi dugc ding ky theo quy dinh ctia phép luit v& didu kién kinh doanh
- dich vu danh gi4 sy phu hop.

b) C6 céc chiing con tring, vi khuén, vi rit da cho quy trinh khao nghiém.

1Vv. Dleu kién d6i véi co sé cung cap dich vu diét c¢on tring, diét khuin
bing ché phim tai Pidu 41 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

Ngudi truc tiép thyc hién diét cén tring, diét khuan phai duoc tép huén kién
thirc sau va duge chi co s¢ x4c nhin di dugc tap hudn vé:

1. Céch doc théng tin trén nhan ché phim.
2. K§ thust diét con tring, diét khuan phit hop véi dich vu ma co s& cung cp.
3. Sir dung va thai b6 an toan ché phim diét cén tring, diét khuan.
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V. Dieu ki¢n d6i véi co sér vat chiit tai Didu 24 Nghi dinh s6 103/2017/NDP-CP
Co s& phai dam bao cac diéu kién téi thiu vé co s& vét chéit sau:

1. Dién tich dét tu nhién: Binh quan 20 m¥déi tugng & khu virc néng thén,10
m?/d6i tugng & khu vire thanh thi. Péi véi co s& chim séc va phuc hdi chirc nang
cho ngudi tm than, dién tich dit tr nhién phai dam bao t6i thidu 40 m?/déi tuong
¢ khu vuc thanh thi, 50 m%ddi-twong & khu vuc néng thdn, 60 m%dbi twong & khu
vuc mién nui. a3 .

2. Dién tich phong & ciia déi tuong binh quan t8i thidu 6 m¥déi tuong. Déi
véi d6i tuong phai cham sdc 24/24 gio mét ngay, dién tich phong & binh quén téi
thidu 8 m¥/dbi tugng. Phong & phai duge trang bi d6 diing can thiét phuc.vu cho
sinh hoat hang ngay ciia d6i tuong.

3. Co s& phai c6 khu nha &, khu nha bép, khu lam viéc ciia cin bd nhan vién,
khu vui choi gidi tri, hé thong cap, thoat nudc, dién, dudng di ndi bd; khu san xuat
va lao dfng tri liéu (néu c6 diéu kién).

4. Céc cong trinh, céc trang thiét bi phai bao dam cho ngudi cao tudi, ngudi
khuyét tat va tré em ti€p cin va sir dung thuén tién.

VL. Piéu kién ciia co s& ban 1é thudc luu ddng quy dinh tai Didu 26 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh chi tiét mt s§ didu va bién phap dé td
chire, hwémg dan thi hanh Luit Duge (Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP)

1. Co s td chic bén 1& thudc hru déng bao gdm:
a) Co s& san xuét thudc;

b) Co s& ban budn thude;

c) Co s& ban 1é thubc;

d) Co s& y té thudc Iuc horong vii trang nhén dan, co sé kham bénh, cht“{a bénh
quén dén y ¢6 hoat dong cung tmg thuoc tai viing ddng bao déan toc thidu s6, mié€n
nui, hai dao, ving c¢é diéu kién kinh té - xa hoi kho khan, viing ¢é diéu kién kinh
te - x4 hoi ddc biét kho khin;

d) Co 56 tb chirc chudi nha thubc.

2. Ngudi ban 1é thudc lwu déng phéi 12 nhén vién cia co s& quy dinh tai diém
VIL.1 myc nay va ¢6 mdt trong céc vin béng chuyén mén quy dinh tai cic diém
a,b,c,e, g h, ivakkhoan 1 Diéu 13 cia Lujt Dugc.

3. Thuéc ban 1& lua déng phai dugc bao quan bing cac phuong tién, thiét bi
bao dam vé sinh, tranh tiép xic véi mua, nang. :

4. Tai noi ban 1é thude luu dong phai ¢6 bién hicu ghi 15 tén, dia chi cia co
50 t0 chirc ban 1¢ thudc luu ddng, ho tén ngudi ban, dia ban hoat d6ng.
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VIL Ditu kién ciia co' sé kinh doanh thuoc phai klem soat dac blet khi
thue hién hoat dong giao, nhan, van chuyén thubc, nguyén lidu 1am thube quy
dinh tai Pidu 33 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

1. Nguoi giao, ngudi nhén thuoc nguyén liéu 1am thubc phai kiém soat ddc
biét phai c6 bing tét nghiép trung cép nganh duoc trd 1én.

2. Ngudi van chuyén thubc gdy nghién, thube huong than, thubc tlén chét,
* nguyén lidu lam thudc 13 dugc chit giy nghién, dugc chét huéng than, tién chit
dung lam thuéc khi lam nhiém vy phai mang theo vén béan giao nhiém vu clia nguoi
dimg dau co sd, gidy tor thy than hop 18, hoa don ban hang hodc phiéu xuét kho.

3. Khi tién hanh giao, nhin thube gdy nghién, thubc huéng thin, thubc tlen
chét, nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chit hudng than tién
chét dimg lam thubc phai co6 bién ban giao nhén theo quy dinh tai Mau s6 01 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/N?D CP.

4. Nguyén li¢u lam thubc 14 duoc chit gy nghién, dugc chét huong than,
tién chét ding 1am thudc, thubc gay nghién, thudc huong than, thudc tién chit
trong qua trinh van chuyén phai ddm bao an ninh, trinh thét thoat.



