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Sb: 148/2025/ND-CP Ha Néi, ngay 12 thang 6 ndm 2025
CONG THONG TIN BIEN TU CHINH PHU
ny Gl
BEN s NGHI PINH

Quy dinh vé phin quyén, phan cip trong linh vuc y té

Cén cir Ludt T6 chirc Chinh phii ndm 2025;
Céin cir Ludt T6 chitc chinh quyén dia phwong ndm 2025;

Cdn cir Nghi quyét sé 190/2025/QH1S ngay 19 thdng 02 ndm 2025 ca
Quéc héi quy dinh vé xir Iy mot s6 van dé lien quan dén sdp xép 16 chire bé mdy
nha nuoe;

Theo dé nghi cua Bo trucng B6 Y 1é;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh quy dinh vé phdn quyén, phdn cdp trong
linh vuc y té.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diu chinh

. Nghi dinh nay quy dinh thim quyén, trinh tu, tha tuc thuc hién nhiém vy,
quyén han ctia co quan, ngudi ¢é thim quyén trong linh vuc y té duge quy dinh
tai luat, nghi quyét ctia Quéc hoi, phap 1énh, nghi quyét ciia Uy ban Thudmg vu
Qudc hdi, nghi dinh cua Chinh phii, quyét dinh ctia Thi tuéng Chinh phii cn
didu chinh dé thyuc hién phan quyén, phén cép.

Diéu 2. Nguyén tic phan dinh thAim quyén

1. Bao dam pht hop véi quy dinh ciia Hién phap; phu hop véi cac nguyén
tic, quy dinh vé phan quyén, phan cip ciia Luat T4 chirc Chinh pht nim 2025,
Luét Té chirc chinh quyén dia phuong nam 2025.



2. Bao dam phan cép triét dé céc nhiém vu gitta co quan nha nuéc &
Trung uong véi chinh quyén dia phuong, bao dam thAm quyén quan Iy théng
nhét ctia Chinh phv, quyén didu hanh cta ngudi dimg dau Chinh pha ddi véi
linh vyc quan Iy nha nudce cia B Tu phap va phat huy tinh chu dong, sang tao,
tu chiu trach nhiém cuia chinh quyén dia phwong trong thuc hién nhiém vu quan
1y nha nudc trong linh vuc tu phap. o

3. Bao dam Chinh phu, Thi tuéng Chinh phi, cac B, co gilan'ngang B6 :

tip trung thyuc hién nhiém vu quan 1y nha nuéc & tdm vi mo; x4y dung thé ché,
chién lugc, quy hoach, k& hoach dong bg, théng nhét, giir vai trd kién tao va
ting cudng thanh tra, kiém tra, giam sat.

4. Day manh phén quyén, phén cdp va phan dinh 13 thém quyén cta
Hoi ddng nhan dan, Uy ban nhén dén, nguoi ding dau co quan chuyén mén vé
y té thuoc Uy ban nhén dén; phan dinh rd thdm quyén chung cia Uy ban
nhan dén va thAm quyén riéng cla ngudi ding diu co quan chuyén mén vé y té
thudc Uy ban nhéan dén; bao dam phit hop véi nhiém vu, quyén han va ning lyc
clia co quan, ngudi co thdm quyén thue hién nhiém vy, quyén han duoc phan dinh.

5. Thue hién phan quyén, phan cép gifra c4c nganh, linh vuc ¢6 lién quan
bao dam dbng bo, tong thé, lién théng, khong bod sét hodc chdng l4n, giao thoa
nhiém vuy; bao dam co s& phap Iy cho hoat dong binh thudng, lién tuc, thong
sudt cla cac co quan; khong dé& gian doan cdng viée, khong d& chdng chéo,
trung lap, bo sét chirc ndng, nhiém vy, linh vue, dia ban.

6. B4o dam quyén con ngudi, quyén cong dan; bao dam cong khai, minh
bach, tao didu kién thuan loi cho ¢4 nhan, t§ chire trong viée tiép can théng tin,
thuc hién cdc quyén, nghia vu va céc thii tuc theo quy dinh ctia phép ludt; khong
1am 4nh huéng dén hoat dong binh thudng ciia x4 hoi, ngudi dan, doanh nghiép.

7. Bao dam khéng anh hudng dén viée thuc hién cac diéu udc quoc te,
théa thudn quoc t€ ma nudc Cong hoa xa hdi chi nghia Viét Nam la thanh vién.

Diéu 3. V& phi, 1é phi

Céc tht tuc hanh chinh khi giai quyét ma phai ndp phi, 1& phi theo quy
dinh cia phap ludt v& phi, 18 phi thi khi ngudi dan, t§ chirc nop hd so dé nghi
giai quyét thu tuc hanh chinh dbng thdi ndp phi, 1é phi cho co quan tiép nhan
hd so. Mz phi, 18 phi, viéc quan 1y, sir dung phi, 18 phi thuc hién theo quy dinh
cua Chinh phu, B truéng B6 Tai chinh hodc Hoi déng nhén dén cp tinh ¢bi
voi phi, 1€ phi tuong ung.
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PHAN QUYEN THUQC LINH VUC Y TE
Pidu 4. B6 nhiém giam dinh vién phap y, gidm dinh vién phip y tim than

1. Viéc bd nhiém giam dinh vién phép y, giam dinh vién phap y tdm thin
duoc quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Piéu 9 Lujt Gidm dinh tu phap nam
2012 dugc sira dbi, bd sung ndm 2020 thudc tham quyén cia ngudi dimg diu
co quan chuyén mén v& 'y té thude Uy ban nhén dan cép tinh.

2. Hd so, trinh tur, tha tuc thue hién theo quy dinh tai phan 1 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghj dinh nay.

Piéu 5. Mién nhi¢ém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y
tim thin

1. Viéc mién nhiém gidm dinh vién phap y, giém dinh vién phap y tim
thin duoc quy dinh tai Piéu 10 Luat Gidm dinh tu phap nim 2012 dwoc sira
ddi, bd sung ndm 2020 thudc thdm quyén clia ngudi dimg déu co quan chuyén
mén vé y té thudéc Uy ban nhan dan cip tinh.

2. Hb so, trinh tr, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 2 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 6. Piéu chinh gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh

1. Viéc didu chinh gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh d6i véi
trudmg hop thay dbi quy mé hoat déng, pham vi hoat déng chuyén mén hoic
bd sung, giam bdt danh muc k¥ thuit (trir danh muc k¥ thuét loai dic biét) cho
bénh vién tr nhin quy dinh tai khoan 13 Diéu 121 Luat Kham bénh, chita bénh
thudc thdm quyén cia ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y t& thude
Uy ban nhén dén cép tinh.

2. H) so, trinh ty, thii tuc thuc hién theo quy dinh tai phin 1 Phuy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 7. CAp méi, cip lai, gia han, didu chinh, dinh chi, thu hdi gidy
phép hanh nghé kham bénh, chira bénh

1. Viéc cAp mai, cip lai, gia han, didu chinh, dinh chi, thu hdi gidy phép
hanh nghé kham bénh, chita bénh cho céc d6i twrong quy dinh tai diém a khoan
1 Diéu 28 Luat Kham bénh, chita bénh thudc thim quyén cia ngudi dimg dau
co quan chuyén mén v& y té thudc Uy: ban nhén dén cép tinh.



2. H so, trinh ty, thu tuc:

a) Cép méi gidy phép hanh nghé thyc hién theo quy dinh tai phan 2
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cép lai gidy phép hanh nghé thue hién theo quy dinh tai phin 3 Phy luc
IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Gia han giéy phép hanh nghé thuc hi€n theo quy dinh tai phz‘?m 4
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Piéu chinh gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phén 5
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Pinh chi hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 6 Phy luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Thu hdi gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 7
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Chuwong III
PHAN CAP TRONG LiNH VUC Y TE

Muc 1
PHAN CAP THUQC LINH V{U'C PHONG BENH

Diéu 8. Cip Gidy chirng nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii
ro nghd nghiép va Gidy chirng nhan bi nhiém véi HIV do tai nan rii ro
ngh@ nghiép

1. Viéc cép Gidy chimg nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan riii ro nghé
nghiép, Gidy chimg nhan bi nhidm véi HIV do tai nan rui ro nghé nghiép
quy dinh tai khoan 1 Piéu 4 Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg ngay 22 thang 9
nam 2023 ctia Thi tuéng Chinh phi quy dinh didu kién x4c dinh ngudi bi
phoi nhiém véi HIV, ngudi bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép d6i véi
ngudi lam viéc tai cac co sé truc thuéc BO Y té o tru s& dit trén dia ban tinh
thudc thdm quyén cia ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé y té thude
Uy ban nhén dén c4p tinh.

2. Hb so, trinh ty, thu tuc cép:

a) Gidy chémg nhén bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép
thyre hién theo quy dinh tai phan 1 Phy luc TTT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gi'fiy chimg nhén bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép thuc hién

theo quy dinh tai phf‘?m 2 Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Piéu 9. Cap gidy chirng nhin co s& xét nghiém dat tidu chuén an toan
sinh hoc cap I

1. Viéc cAp méi, cAp lai Gidy chimg nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuén
an toan sinh hoc cdp III quy dinh tai khoan 1 Didu 10 Nghi dinh sb
103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phii quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém thudc thdm quyén cia ngudi dimg
d4u co quan chuyén mon vé y té thude Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hb so, trinh ty, thi tuc cAp:

a) Cap méi Gidy chung nhén co s& xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh
hoc cz‘ip 111 thyuc hién theo quy dinh tai phﬁn 3 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Cép lai Gidy chimg nhén co s& xét nghiém dat tidu chuin an toan sinh
hoc cép III do hét han thuc hién theo quy dinh tai phan 4 Phy luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Cép lai Gidy ching nhén co s& xét nghiém dat tidu chuin an toan sinh
hoc cép IIT do bi hong, bi mét thuc hién theo quy dinh tai ph?m 5 Phu luc 111
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Cép lai Gidy ching nhan co s& xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh
hoc cap Il do thay ddi tén cia co s& xét nghiém thuc hién theo quy dinh tai
phén 6 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 10. Cap gidy cht’rhg nhin co s& da didu kién xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh

1. Viéc cAp méi, cip lai, didu chinh, thu hdi gidy chimg nhan co sé& du diéu
kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 Nghi
dinh s 141/2024/NB-CP ngay 28 thang 10 nim 2024 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rit géy ra hdi chimg suy
giam mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS) thude thim quyén cla ngudi
dimg dAu co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dén cap tinh.

2. Hd sa, trinh tu, thi tuc oép:

a) Cip moi gidy chimg nhan co sd da diéu kién xét nghiém khéng dinh
HIV duong tinh thuc hién theo quy dinh tai phé.n 7 Phu luc III ban hanh kéem
theo Nghi dinh nay;



b) Cép lai gidy chitng nhan co sd du diéu kién xét nghiém khéng dinh HIV
duong tinh thuc hién theo quy dinh tai ph‘éln 8 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Piéu chinh gidy chimg nhén co s& du diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh thyc hién theo quy dinh tai phin 9 Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Diéu 11. Hb so, trinh tir, thii tuc cong bd da didu kién thwe hién quan
tric moi trudng lao dong

1. Viée tiép nhan hd so céng bd du diéu kién thuc hién quan tréc méi
truomg lao ddng quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 34 Nghi dinh s6 44/2016/ND-
CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cta Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé didu cua
Ludt An toin, vé sinh lao dong vé hoat ddng kiém dinh k¥ thudt an toan lao
dong, huin luyén an toan, vé sinh lao déng va quan tric méi trudng lao dong
d6i véi td chirc d nghi cbng bd du didu kién thuc hién quan tric méi truong
lao ddng cé tru s& dit trén dia ban tinh thude tham quyén cia nguoi dimg déu
co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Ho so, trinh ty, thi tuc cong bb @ diéu kién thuc hién hoat dong quan
tric méi tredong lao ddng thyuc hién theo quy dinh tai phan 10 Phu luc ITT ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pidu 12, H6 s, trinh ty, tha tuc ding ky lvu hanh ché phim diét con
trung, di€t khuén dung trong linh vyc gia dung vay té

1. Viéc cip méi, cép lai, gia han, bd sung, thu hdi dang ky lueu hanh va cip
gidy phép nhap khau ché phdm diét con tring, diét khun dung trong linh vue
gia dung va y té quy dinh tai Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngiy 01 théng 07
nam 2016 cta Chinh pht v& quan 1y héa chét, ché phdm diét con trung, diét
khuin dung trong linh vuc gia dyng va y té dugc sira ddi, bd sung nim 2024
thudc thAm quydn cta ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé y té thude
Uy ban nhén dan cép tinh.

2. HJ so, trinh ty, thi tuc;

a) Dang ky luu hanh méi ché phim diét con tring, diét khuén ding trong
linh vyc gia dung vay té thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 11 Phu lyc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;



b) Gia han s6 ding ky luu hanh ché phim diét cén tring, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y t€ thuc hién theo quy dinh tai ph.';'in 12 Phu luc II1
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ping ky luu hanh bd sung do thay déi quyén sd hitu s6 ding ky luu hanh
ché phdm diét con tring, diét khuén ding trong linh vuc gia dung va y té thuc
hién theo quy dinh tai ph?m 13 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Piang ky luu hanh bd sung do ddi tén ché phim diét cén tring, diét
khuin ding trong Iinh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 14
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

. &) Bang ky lwu hanh bd sung do thay ddi dia diém co s& san xuét, thay dbi
co s& san xuét ché phdm diét con trung, diét khudn ding trong linh vyc gia
dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 15 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Pang ky Ivu hanh b sung do thay dbi tén, dia chi lién lac ctia don vi
ding ky, don vi san xuit ché phdm diét cén tring, diét khuan ding trong linh
vuc gia dung va 'y té thuc hién theo quy dinh tai phe‘“m 16 Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Pang ky luu hanh bb sung do thay dbi tic dung, liéu luong st dung,
phuong phap st dung, ham lugng hoat chét, ham luong phu gia cong hudng,
dang ché phém, han sir dung, ngué“m hoat chét thuc hién theo quy dinh tai phf‘?m
17 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Pang ky cap lai gidy chimg nhén ding ky lwu hanh ddi véi ché pham
diét con trung, diét khuin duing trong linh vuc gia dung vay té thue hién theo
quy dinh tai phan 18 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

i) Thong bdo thay dbi ndi dung, hinh thitc nhan ché phim diét cén tring,
diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai
phan 19 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

k) Cép gidy phép nhap khéu ché phdm diét con tring, diét khuén dung
trong linh vuc gia dung va y té nhap khau & nghién ctru thuc hién theo quy
dinh tai phan 20 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

I) Cép gidy phép nhap khdu ché phdm diét cén tring, diét khuin ding
trong linh vuc gia dung va y t& phuc vu muc dich vién trg thuc hién theo quy
dinh tai phfin 21 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



m) Cip gidy phép nhép khédu ché phdm diét con tring, diét khudn dung
trong linh vuc gia dung va 'y té 1 qua biéu, cho, ting thyuc hién theo quy dinh
tai phin 22 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

n) Cép gidy phép nhap khau ché phm diét con triing, diét khuén dung trong
linh virc gia dung va y té do trén thj trudng khéng 6 san phdm hozic phuong
phép st dung phii hop véi nhu cau clia td chirc, ¢4 nhan xin nhép khiu thuc hién
theo quy dinh tai phan 23 Phu luc III ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

0) Cép gidy chimg nhan luu hanh t do (CFS) di véi ché phém diét con
tring, diét khun ding trong linh vyc gia dung va 'y té xudt khu thudc quyén
quan 1y ciia B Y té thuc hién theo quy dinh tai phan 24 Phu lyc III ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

p) Stra ddi, bd sung, cép lai chitng nhan luu hanh ty do (CFS) ddi véi ché
phim diét con tring, diét khuén ding trong linh vurc gia dung vay té xuét khéu
thudc quyén quan 1y cia B4 Y té thuc hién theo quy dinh tai phén 25 Phu luc
IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

q) Dinh chi Iwu hanh, thu héi sé dang ky lwu hanh cia ché pham diét con
tring, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh
tai phan 26 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 2
PHAN CAP THUQC LINH VU'C KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 13. Tiép nhin cdng bo di diéu kién thwe hién kham sirc khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS

1. Viéc tiép nhan cong bd d diéu kién thuc hién kham strc khée, kham va
didu tri HIV/AIDS quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 69 Nghi dinh
s& 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot sb didu cua Luit Kham bénh, chira bénh thudc thdm quyén cia
ngudi dimg dau co quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan déan cép tinh.

2. H so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 8 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.



Picu 14. Cho phép ngudi nuwée ngoai vao Vigt Nam chuyén giao k§
thuit chuyén mdn vé kham bénh, chira bénh hoiic hgp tic dao tao vé y
Khoa c6 thwe hanh kham bénh, chira bénh

1. Viéc cho phép ngudi nudc ngoai vao Viét Nam chuyén giao k¥ thuét
chuyén mén vé kham bénh, chita bénh hodc hop tac dio tao vé y khoa co thyuc
hanh kham bénh, chita bénh quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 86 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP thudc thdm quyén ciia ngudi ding dau co quan chuyén mén
vé y té thudc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Hb so, trinh ty, thi tuc thye hién theo quy dinh tai phan 9 Phu lyc 1I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 15. Cho phép tb chirc hoat ddng kham bénh, chita b¢nh nhin
dao theo dgt, kham bénh, chita bénh lhru djng

1. Viéc cho phép td chirc hoat dong kham bénh, chira bénh nhéan dao theo
dot, kham bénh, chita bénh luu déng thudc trudng hop quy dinh tai khoan 1
Piéu 79 ciia Luit Kham bénh, chita bénh hoic c4 nhin kham bénh, chita bénh
nhan dao quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 83 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(trir khdm bénh, chita bénh nhan dao theo dgt hodc luu dong tai 02 tinh,
thanh phd truc thubc Trung wong try 1én) thudce thdim quyén cha ngudi
dimg diu co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhén dan cép tinh.

2. HA so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 10 Phu lyc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pidu 16. Tiép nhin cdng bd co s& kham bénh, chira bénh dp éng yéu
ciu 1a co s& hudng din thye hanh

1. Viéc tiép nhan cdng b co s& kham bénh, chita bénh dap img yéu céu
13 co s& hudng dan thuc hanh quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 6 Nghi dinh
s& 96/2023/ND-CP thudc thAm quyén ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé
y t& thude Uy ban nhan dan c4p tinh.

2. Hd so, trinh ty, thd tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 11 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pidu 17. Tiép nhin cong bb co' s kham bénh, chira bénh di diéu kién
thirc hién khim bénh, chira bénh tir xa

1. Viéc tiép nhan cong bd co s& kham bénh, chita bénh du diu kién thuc
hién kham bénh, chita bénh tir xa quy dioh tai diém a khoan 3 Diéu 87
Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP thuéc thim quyén ciia ngudi dimg du co quan
chuyén mén vé y té thude Uy ban nhan dén cép tinh.
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2. H so, trinh ty, thd tuc thyc hién theo quy dinh tai phé‘m '12 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 18. Cho phép co sé kham bénh, chira bénh thwe hién thi diém
kham bénh, chita béunh tir xa

1. Viéc cho phép co s& kham bénh, chira bénh thuc hién thi diém kham
bénh, chita bénh tir xa quy dinh tai diém a khoédn 6 Didu 87 Nghj dinh
s6 96/2023/ND-CP thudc thAm quyén ctia ngudi ding dau co quan chuyén mén
vé y té thudc Uy ban nhan dan c4p tinh.

2. Hd so, trinh ty, tha tyc thuc hién theo quy dinh tai phan 13 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pidu 19. Ping ky hanh nghé

1. Viéc tiép nhén ding ky hanh nghé quy dinh tai Diéu 29 Nghi dinh
$6 96/2023/ND-CP thudc thdm quyén cta ngudi dimg déu co quan chuyén mén
vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, thi tuc thye hién theo quy dinh tai phf?m 14 Phu luc 11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muyc 3
PHAN CAP THUQC LINH VU'C THIET BI Y TE

Pitu 20. Tiép tuc cho lwu hanh thiét bi y té trong truwdng hop
chii s& hiru thiét bj y té khong tiép tuc san xuét hodc pha san, gidi thé
d6i vaoi thiét bi y té loai A, B

1. Viéc cho luu hanh thiét bi y té trong truomg hop chil s¢ hiru thiét bi y té
khoéng tiép tuc san xuit hodc pha san, giai thé d6i véi thiét bi y té thudc loai A
va B quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thahg 11 ndm 2021
ctia Chinh phu dirge sira dbi, bd sung nam 2025 thudc tham quyén cia ngudi
dimg dAu co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dén cép tinh.

2. Hd so, trinh ty, thi tyc thuc hién theo quy dinh tai phin 1 Phy luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pidu 21. Cép gidy chirng nhin hru hanh tw do ddi véi thiét bi y té

1. Viéc cAp gidy chung nhén luu hanh tw do (CFS) dbi véi thiét bi y té
thudc loai A va B quy dinh tai khoan 1 Diéu 50 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP
dugce stra ddi, bd sung nam 2025 thudc thdm quyén ciia ngudi dimg dau co quan.
chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.
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2. Hd so, trinh tu, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 2 Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 22. Tiép nhin cong b6 ndng a5, ham hirgng trong nguyén ligu san
xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chat

1. Viéc tiép nhan cong b ndng d6, ham lugng ma tiy va tién chit quy
dinh tai khoan 2 Diéu 60 va tiép nhan béo cao v& mua bén, xuét khiu, nhéap
khdu, chuyén nhuong thiét bi y té, nguyén liéu san xuét, chit ngoai kiém cé
chita chit ma tiy va tién chit quy dinh tai khoan 4 Piéu 74 Nghi dinh
s6 98/2021/ND-CP dugc sita d6i, bd sung nim 2025 thude thdm quyén cua
ngudi ding déu co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Hb so, trinh ty, thi tuc thuce hién tiép nhin cong bd ndng ¢, ham lrong
ma tiy va tién chit theo quy dinh tai phan 3 Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. |

Pidu 23. Thu hdi két qua phin loai thiét bi y té

1. Nguoi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhan dén
cép tinh ¢6 trach nhiém thuc hién viéc thu hbi két qua phén loai thiét bi y t& quy
dinh tai Piéu 6 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dugc sira ddi, bd sung nim 2025.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai ph?m 4 Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Ditu 24. K& khai gia thiét bi y té

1. Viéc tiép nhan vin ban ké khai gia thiét b v t& quy dinh tai tiéu muc 15
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10 thang 7 nim 2024
ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mdt sé diu coa Luat Gia thude thAm quyén cia
ngudi dimg déu co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhén dan cép tinh.

2. Viéc ban hanh Danh séch tb chirc kinh doanh thiét bi y té thuc hién ké khai
gia, cach thirc tiép nhan va thyc hién ké khai gia thiét bi y té thuc hién theo quy
dinh tai Phan $ Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay thudc thdm quyén

cha ngudi dimg dau co quan chuyén modn vé y té thudc Uy ban ridn dan cap tinh.
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Ml_ic 4 .
PHAN CAP THUQC LINH VU'C AN TOAN THU'C PHAM

Piéu 25. Cip, sira dbi, b sung, cip lai gidy chitng nhin luu hanh
tw do (CFS) dbi v6i san pham thye phim

1. Viée chp, stra dbi, bd sung, cip lai gidy chimg nhan huu hanh t do (CFS)
d6i v6i san phém thue phim xuét khéu thude quyén quan 1y ciia B Y té quy dinh
tai Diéu 11 Nghi dinh 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 ctia Chinh pha
quy dinh chi tiét mét sé diéu cia Luat Quén 1y ngoai thuong thude thim quyén
ctia ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé y t& thude Uy ban nhan dan cAp tinh

hoiic co quan chuyén mén duoe Uy ban nhan dan cip tinh giao nhiém vu.
2. Hb so, trinh tu, tha tuc:

a) Cip gidy chimg nhén luu hanh tu do (CFS) ddi véi san phdm thuc phém
xuét khau thudc quyén quéan 1y cia Bo Y té thuc hién theo quy dinh tai phan 1
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Sira ddi, bd sung, cap lai gidy chimg nhéan luu hanh ty do (CFS) dbi vai
san pham thuc pham xuét khau thudc quyén quan 1y cia B Y té thuc hién theo

quy dinh tai phin 2 Phuy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Piéu 26. Ping ky ndi dung quang cio ddi véi thwe pham

1. Viéc tiép nhan ding ky ndi dung quang cdo dbi voi thuc phim dinh
dudng y hoc, thue phdm dung cho ché d6 an dic biét, san phim dinh dudng
diing cho tré dén 36 thang tudi tai khoan 2 Didu 26 Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP
ngay 02 thang 02 nim 2018 cta Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb
didu cua Luit An toan thuc phém thudc thdm quyén cla nguoi dimg dau
co quan chuyén mén vé y t& thuéc Uy ban nhan dan cdp tinh hodc co quan

chuyén mén duge Uy ban nhan dan cép tinh giao nhiém vu.

2. Hd so, trinh ty, thi tuc thyc hién theo quy dinh tai phan 3 Phy luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Pitu 27. Cap giéy chfrng nhin co s& da didu kién an toan thye phim

1. Viéc cép gidy chimg nhin co s& di didu kién an toan thuc pham déi véi
céc co s& san xuét thuc phim thudc thdm quyén BS Y t& quy dinh tai
Chuong IIT Nghi dinh s6 67/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh pha
quy dinh vé diéu kién san xuét, kinh doanh thuc pha’im thudc linh vuc quan ly
chuyén nganh cua B Y té d3 duoc sira dbi, bd sung nam 2018 thudc thdm
quyén cha ngudi dimg d4u co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan

cap tinh holc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cip tinh giao nhiém vu.

2. Hb so, trinh tu, thd tuc thuc hién theo quy dinh tai ph??m 4 Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 28. Piang ky bian cong bé sin phim d6i véi thwe phim
dinh dwémng y hoc, thwe phim ding cho ché dp in dic biét, san pham
dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi

1. Viéc tiép nhén ding ky ban céng bd san phim nhép khéu, san phim
san xuét trong nudc di voi thue phim dinh dudng y hoc, thuc phim dung cho
ché d6 an dic biét, san phim dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi
quy dinh tai khoan 1 Didu 8 Nghi dinh s& 15/2018/NP-CP.thudc thdm quyén
ctia ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dan cip tinh

hodc co quan chuyén mén duge Uy ban nhan déan cép tinh giao nhiém vu.
2. H so, trinh ty, tha tuc:

a) Ding ky ban cdng bd san phim nhép khéu déi véi thuc pham dinh
dudng y hoc, thuc ph:’irn dung cho ché db 3n dic biét, san phém dinh duéng
ding cho tré dén 36 thang tudi thuc hién theo quy dinh tai phan 5 Phy luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Pang ky ban cong bd san phim san xuét trong nudc dbi véi thuc phém
dinh dudng y hoc, thuc phém ding cho ché d% an diic biét, san phém dinh dudng
dung cho tré dén 36 thang tudi thyc hién theo quy dinh tai phén 6 Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. |
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Diéu 29. Chi dinh co sé kiém nghiém thwe phdm phuc vu quéan Iy
nha nwéc

1. Viée chi dinh co s& kiém nghiém thuc phim phuc vu quéan 1y nha nuéc
quy dinh tai khoan 6 Diéu 37 Nghi dinh s§ 15/2018/NB-CP thudc thim quyén
ciia ngudi dimg dAu co quan chuyén mén vé y t thuée Uy ban nhan dén cAp tinh
hoic co quan chuyén mén duge Uy ban nhén dan cép tinh giao nhiém vu.

2. Hd so, trinh ty, thu tuc:

a) Chi dinh co s& kiém nghiém thyc phim phuc vu quan 1y nha nuéc
thyc hién theo quy dinh tai phin 7 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Chi dinh co s& kiém nghiém thuc phdm da duge td chic cong nhan
hop phap cua Viét Nam hoic td chirc cbng nhan nuéc ngoai 1 thanh vién
tham gia thoa thuan 13n nhau ciia Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Quéc té,
Hiép hdi cong nhan phong thi nghiém Chau A - Théai Binh Duong dénh gia va
cAp chimg chi céng nhén theo Tiéu chuin qudc gia TCVN ISO/IEC 17025 hoiic
Tiéu chudn quéc t& ISO/IEC 17025 thuc hién theo quy dinh tai phin 8 Phy luc V
- ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Thay db6i, b sung pham vi chi dinh co s& kiém nghiém thuc pham
phuc vu quan 1y nha nuéc thuc hién theo quy dinh tai phan 9 Phy lyc V
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Gia han chi dinh co sé kiém nghiém thuc phim phuc vu quan 1y nha nudéc
thuce hién theo quy dinh tai phé‘m 10 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Mién kiém tra gidm sat déi véi co s& kiém nghiém thuc pham d duge
t& chirc cong nhan hop phép cta Viét Nam hoic t6 chirc cong nhin nudc ngoai
la thanh vién tham gia théa thuin 1dn nhau cia Hiép hdi cdng nhin
phong thi nghiém Quéc t8, Hiép hdi cong nhan phong thi nghiém Chéu A-
Thai Binh Duong dénh gia va cip chimg chi cong nhén theo Tiéu chuén
qudc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuin quéc té ISO/MEC 17025
thuc hién theo quy dinh tai phan 11 Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Pidu 30. Cip gidy chirng nhin d6i véi thire pham xuit khiu

1. Cép gidy ching nhin d6i véi thuc phim xuét khau (bao gdm gidy
chimg nhan déi véi thuc phim xuit khu va gidy chimg nhan y t) quy dinh tai
Piéu 42 Lu4t An toan thue phim va khoan 5 Piéu 37 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP
thudc thdm quyén cia ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé y té
thuéc Uy ban nhén dén cép tinh hoic co quan chuyén mén duge Uy ban nhén
dén cép tinh giao nhiém vu.

2. Hb so, thi tuc cép gidy chimg nhan d6i véi thyc phim xuat khau
thue hién theo quy dinh tai phan 12 Phu luc V ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

Pidu 31. Giao hodc chi dinh co quan kiém tra nha nuwéc vé an toan
thwe pham nhap khdu d6i véi cac sin phadm thude linh vie dwge phin cong
quan Iy cha By Y té

Viéc giao hoac chi dinh co quan kiém tra nha nudc vé an toan thuc phém
nhap khéu ddi voi cac san phim thuge linh vire duge phén cong quéan 1y cia
Bd Y té quy dinh tai khoan 1 Piéu 15 va khoan 1 Piéu 37 Nghi dinh
s6 15/2018/ND-CP thudc thim quyén ciia ngudi dimg diu co quan chuyén mén
vé y té thude Uy ban nhén dén cip tinh hoic co quan chuyén mén dugce Uy ban
nhan dén c4p tinh giao nhiém vu. ' |

. MucS
PHAN CAP THUQC LINH VU'C BA ME VA TRE EM VA LINH VUC
KHOA HOQC, CONG NGHE VA PAO TAO

Diéu 32. Cong nhin co s¢ kham bénh, chita bénh dwge thwe hién
k¥ thuét thy tinh trong dng nghiém |

1. Viéc cong nhén co s& kham bénh, chita bénh dugce thuc hién ky thuét
thu tinh trong éng nghiém dugc quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh s& 10/2015/ND-CP
ngay 28 thang 01 ndm 2015 cta Chinh phi quy dinh v& sinh con bing k¥ thuit
thu tinh trong dng nghiém va didu kiéh mang thai hd vi myc dich nhan dao
dugc stra ddi, bd sung nim 2016 va nim 2018 thude thim quyén cua nguol
dimg diu co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dan cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, tha tuc cdng nhén co s& kham bénh, chira bénh dugc
thie hién k¥ thuét thu tinh trong éng nghiém thue hién theo quy dinh tai phén 1
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Diéu 33. Cép giay chirng nhin co s& gido duc du diéu kién kiém tra
va cdng nhén biét tiéng Viét thanh thao hodc si dung thanh thao ngén ngir
khac hoic da trinh d¢ phién dich trong kham bénh, chira bénh

1. Viéc cip gidy chimg nhan co s& gido duc di diéu kién kiém tra va
cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao ngdn ngit khac
hodc du trinh d§ phién dich trong kham bénh, chira bénh quy dinh tai khoan 3
Diéu 141 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP thudc thim quyén ciia nguoi dimg déu
co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dan cép tinh. |

2. Hb so, trinh tur, th tuc thuc hién theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

Chwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 34. Hiéu lyc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hidu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

2. Bii b cac thi tuc quy dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo
Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu lyc thi hanh.

3. Nghi dinh nay hét hiéu luc k& tir ngay 01 thang 3 nim 2027 trl cic
tradong hop sau:

a) By, co quan ngang Bd béo cdo Chinh phu d& xudt va duge Qudc hdi
quyét dinh kéo dai thoi gian 4p dung toan bd hoic mdt phan Nghi dinh nay;

b) Luét, nghi quyét cia Qudc hdi, phap 1énh, nghi quyét cia Uy ban
Thudng vu Qubc hoi, nghi dinh, nghi quyét ctia Chinh phu, quyét dinh cia
Tha tudng Chinh pha cé qﬁy dinh v& thdm quyén, trach nhi€ém quan ly
nha nude, trinh ty, thd tuc quy dinh tai Nghi dinh nay duogc théng qua hodc
ban hanh ké tir ngay 01 thang 7 nim 2025 va c6 hiéu lyc truéc ngay 01 thang 3
nam 2027 thi céc quy dinh trong tng trong Nghi dinh nay hét higu lyc tai
thoi diém céc vin ban quy pham phép luat d6 c¢é hiédu lyc.

4. Trong thoi gian céc quy dinh ciia Nghi dinh nay cé hidu lyc, néu
quy dinh vé thdm quyén, trach nhiém quan 1y nha nuéc, trinh ty, thd tuc trong
Nghi dinh nay khéc voi céac van ban quy pham phép luét c6 lién quan thi
thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh nay. T
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. Diéu 35. Piéu khoan chuyén tiép

P&i v6i cac hod so @5 ndp trude ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc: Co quan
tiép nhéan hd so tiép tuc giai quyét theo céc quy dinh hién hanh cho dén khi két
thac thu tuc hanh chinh.

Noi nlign:
- Ban Bi thu Trung vong Dang;
- Thii twéng, cac Phé Thi trdng Chinh phu;
- Céc b, co quan ngang bd, co quan thuge Chinh phu;
- HOND, UBND cac tinh, thanh phé tryc thudc trung
- Vian phong Trung vong va cac Ban cia Dang;
- Vin phong Tong Bi thu;,
- Vian phang Chu tich nuéc;
- Héi dbng Dan tdc va cac Uy ban cua Quéc hi;
- Vin phong Quéc héi; - -
- Toa 4n nhén dan 51 cao; ' Nguyén Hoa Binh
- Vién kiém sat nhin dén to6i cao;
- Kiém toan nha nudc;
- Uy ban Trung vong Mit trén Tb quéc Viét Nam;
- Co quan trung wong cua cac doan thé;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro ly TTg, Cong TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thude, Cong bao,
- Luu: VT, KGVX (2)5,3




Phu luc |

Phin 1. Hd so, trinh ty bé nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh
vién phap y tim than

1. Hb so bd nhiém giam dinh vién phap-y; gidm dinh vién phap y tdm than:

a) Vin ban dé nghj bo nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap
y tdm than cia co quan, td chirc ¢6 thim quyén;

b) Ban sao bang t6t nghiép dai hoc trd 1én phit hop véi linh vuc chuyén
mén duoc dé nghi bd nhiém,

Péi véi cac van bang do co s& gido duc nude ngoéi chp phai dugc cong
nhén sir dung tai Viét Nam theo hiép dinh, théa thuén vé tuong duong van bing
hoéc cong nhan 14n nhau vé vin bang hoic theo Diéu uwdc quéc té ¢6 lién quan
dén vin bang ma nuéc Cong hoa x3 hoi chi nghia Viét Nam d3 ky két.

¢) So yéu ly lich theo quy dinh;

d) Glay xé4c nhén vé thdi gian thyuce té hoat dong chuyén mén cta co quan,
td chic noi ngudi duge dé nghi bd nhiém lam viéc;

d) Chimg chi d4o tao hosc bdi dudng nghiép vy gidm dinh d6i v6i nguoi
dugc dé nghi bo nhiém giam dinh vién tu phap trong linh vuc phap y, phép y
tdm than va k¥ thuéat hinh su.

2. Trinh tu thuc hién bd nhiém giam dinh vién phap y, gidm dinh vién
phép y tdm thén:

a) Vién Khoa hoc hinh sy - Bé Cong an; Vién Phap y quan doéi -
B Quéc phong; Vién Phap y Quéc gia; Vién Phéap y tim than Trung uong;
Vién Phap y tam than Trung vong Bién Hoa; 05 Trung tam phap y tam thén
khu vic; cac td chire gidm dinh phap y, phap y tam than xem xét, lua chon,
hoan thién ho so dé tong hop gm co quan chuyén mén y te thudc Uy ban
nhén dan cip tinh noi dat tru s& (sau day goi tét 1a co quan tiép nhén hd so).

b) Co quan tiép nhén hd so c6 trach nhiém tiép nhén va kiém tra tinh hop
1é ctia hd so. Truorng hop hd so chua diy du co quan tiép nhén hd so cd vin ban
hudng dan don vi hodc ca nhan hoan chinh hé so;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhén du hé so hop 1&, co quan
tiép nhén hd so td chic thim dinh hé so d& nghi bd nhiém giam dinh vién
phap y, giam dinh vién phap y tam than, trinh nguorl ding dau co quan
t1ep nhan hd so xem xét, quyét dinh bd nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh
vién phap y tdm thén.



Tru’ong hop khéng b nhiém thi co quan tiép nhan ho SC}’ phal cd VaIl ban
tra 101 va néu rd ly do. I .

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay | b nhlen\i\gmm dmh vién: phap Ys
giam dinh vién phap y tdm than, co quan t1ep nhén hd st.d6, trach-nihiém lap,
dang tai danh sach giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tam than da
dugc bd nhiém trén cong thong tin dién tir cia Uy ban nhan dan cép tinh
déng thai glri Bé Tu phép dé 14p danh sach chung vé giam dinh vién tu phap.

Phén 2. Hd so, trinh tu thwe hién mién nhiém giam dinh vién phap y,
giam dinh vién phap y tim than

1. Hb so mién nhiém gidm dinh vién phép y, gidm dinh vién phap y
tdm thén:

a) Vin ban d& nghi mién nhi¢m glam dinh vién phap vy, glam dinh vién
phap y tdm than cia co quan, td chirc quén 1y hodc don xin mién nhiém cia
giam dinh vién phép y, giam dinh vién phap y tim thén;

b) Vin ban gidy t& ching minh gidm dinh vién phap y, giam dinh vién
phép y tim than thude mot trong cdc trudng hop bi mién nhiém.

2. Trinh tu thye hién mién nhiém giam dinh vién phép y, gidm dinh vién
phap y tam théan:

a) Vién Khoa hoc hinh sy - B Cong an; Vién Phap y quén doi -
B6 Québc phong; Vién Phap y Qubc gia; Vién Phap y tAm thén Trung uong;
Vién Phap y tdm than Trung uong Bién Hoa; 05 Trung tdm phdp y tam than
khu vye; cac td chuc gidm dinh phap y, phap y tam than lap hé so
mién nhiém giri co quan tiép nhan hd so.

b) Co quan tlep nhan hd so c6 trach nhiém kiém tra tinh hop phap cua
hé so. Truomg hop hé so chua day du, chua hop 1& Uy ban nhan dan cap tinh
c6 van ban hudéng dén hoan chinh hd so;

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén duge hé so day du, hop 1€, co quan
tlep nhén hd so trinh ngudi dimg d4u co quan tiép nhan hd so xem xét quyét dinh
mién nhiém, thu hdi thé gidm dinh vién phap ¥, giam dinh vién phap y tam than
va diéu chinh danh sach giam dinh vién trén Cong Théng tin dién tir clia Uy ban
nhan dan c4p tinh ddng thoi giri Bé Tu phap dé diéu chinh danh sach chung vé
giam dinh vién tu phap.

Trudong hop khéng mi&n nhiém thi co quan tiép nhan héd so théng bao cho
co quan dé nghi bing van ban va néu 6 1y do.



Phu luc IT

Phén 1. Trinh tw, thi tuc diéu chinh gidy phép hoat @ong kham bénh,
chita bénh dbi véi trudng hop thay d6i quy md hoat déng, pham vi
hoat dong chuyén mon hoiac bo sung, giam bdét danh muce ky thuit (trir
danh muc ky thuit loai dic bi€t) cho bénh vién tw nhan

1. Nop 01 bd hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 64 Nghi dinh s
96/2023/NB-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua mdi truong dién t) va
nop phi theo quy dinh cia phép ludt vé phi, 1€ phi cho co quan chuyén mén vé
y té thudc Uy ban nhan tinh (sau day goi tit 1 co quan t1ep nhén hé so).

2. Sau khi nhén hd so, co quan tiép nhin hé so cip phiéu tiép nhan hé so
cho co s¢ dé nghi.

3. Tru'cmg hop c6 yéu cau sira dfn b sung hd so, trong thoi han 07 ngay
Jam viéc, ké tir ngay ghi trén ph1eu tiép nhén hd so, co quan tlep nhén hd so
pha1 c6 van ban gui co s¢ dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu,
ndi dung can sira ddi, bd sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan t1ep nhén hd so ¢é van ban
thong bao sira dbi, bd sung, co so @& nghi phai nép hd so sira ddi, bd sung theo
yéu ciu. Sau thoi han trén, co s& d& nghi khéng sira di, bd sung thi hd so da
ndp khong con gia tri.

4. Sau khi nhéan hé so sira d6i, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra cho co
s& dé& nghi phiéu tiép nhén hé so sira d6i, bd sung:

Trudng hop hd so stra ddi, bd sung khoéng dap Ang yéu cu, co quan
tiép nhin h6 so phai ¢6 van ban thong bdo cho co s¢ dé nghi theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay;

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhén hé so €6 vén ban
thong béo sira doi, bo sung, co s¢ dé nghi phai ndp ho so sira d6i, bd sung
theo yéu cau;

Sau thdi han‘trén, co sg’x dé ngh‘i khéng sura déi, bd sung hoéc sau 1‘2 thé.ng,
ké tir ngay ndp hd so 1an diu ma hé so bd sung khéng dap tmg yéu cau thi hd
so da ndp khong con gia tri.

5. Trudng hop khong cé yéu ciu sira q‘éi, bd sung hd so hoéc hd s0 da duge
hoan thién theo quy dinh tai khoan 3, 4 Diéu nay, co quan tiép nhan ho so:

a) Ban hanh van ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi
hoat dong chuyén mdn hodc bd sung, gidm bdt danh muc k¥ thuét trong
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thoi han 20 ngdy, ké tu ngay ghi trén phleu t1ep nhan ho SO neu thudce
treomg hop khéng phai td chirc tham dinh thue té tai cO sO;

b) Co quan tiép nhan hd so td chic thim dinh ta1 co s& dé nghij va lap
bién ban tham dinh trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay: ghi trén phleu tiép nhan
hé so dbi voi truong hop phai t6 chirc thdm dinh thucté tai co s&, bién ban
tham dinh phai néu rd yéu céu sira dbi, bd sung (néu cé).

6. Sau khi thdm dinh thuyc té tai co sé, co quan tlep nhén hd so cb trach nhiém:

a) Ban hanh van ban cho phép thay ddi quy md hoat déng, pham vi
hoat dong chuyen mon hodc bd sung, giam bot danh muc ky thudt trong
thoi han 10 ngay lam viéce, ké tir ngay ban hanh bién ban thdm dinh d6i véi
trudmg hop khéng c6 yéu ciu sira d6i, bd sung;

b) Ban hanh vin ban théng bao ye céc ndi dung can khic phuc, stra chira
trong thoi han 05 ngay lam vi€e, ké tir ngay ban hanh bién ban tham dinh
doi véi truong hop cd yéu cau sira doi, bo sung;

Trong thoi han 06 thang, ke tir ngay co quan tiép nh4n ho so ¢6 vin ban

thong bao vé& cac ndi dung can stra dbi, bd sung ma co s& dé nghi khong
hoan thanh viéc stra d6i, bd sung thi hd so d3 ndp khéng con gid tri.

7. Trong thdi han 10 ngay lam vide, ké tir ngay nhén dugc van ban
théng bdo va tai liéu chimg minh d& hoan thanh viéc sua doi, bo sung cia
co s& dé nghi, co quan tiép nhén hé so:

a) Ban hanh van ban cho phép thay d6i quy mé hoat ddng, pham vi

hoat dong chuyén mén hodc b sung, glam bdt danh muc k¥ thuat déi véi
trudmg hop khéng can kiém tra thuc té vide sira dbi, bd sung cia co s& dé nghi.

b) Tién hanh kiém tra thuc té viée sira dbi, bd sung ctia co s& d& nghi trong
truong hop phai kiém tra thuc té:

- Ban hanh van ban cho phép thay d6i quy md hoat dong, pham vi
hoat dong chuyén mén hodc bd sung, glam b6t danh muc k¥ thuat ddi véi
trudng hop co s& d& nghi d3 hoan thanh viéc sira dbi, bd sung;

- C6 vin ban tra 151 va néu rd 1y do khong cho phép thay dbi quy mod
hoat déng, pham vi hoat dong chuyén mon hoac bd sung, giam bdt danh muc
k¥ thudt néu co s& d& nghi da hoan thanh viéc sira ddi, bo sung.

8. Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngdy cho phép dleu chinh
gidy phép hoat dong, co quan tiép nhén hd so cong bd, cép nhat trén cong thong
tin dién tir hodc trang tin dién tir cia minh va trén Hé thong thong tin vé€ quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh cac théng tin lién quan dén ndi dung diéu chinh.

9. Van ban cho phép diéu chinh glay phép hoat dong dugc lap thanh
02 ban: 01 ban cdp cho co s& dé nghi va 01 ban luu tai co quan cap phép
hoat ddng trir trudng hop d3 tra két qua trén moi trudong dién i,
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Phin 2. Trinh ty, thi tuc cAp méi gidy phép hanh nghé kham bénh,
chita bénh

1. Trong giai doan tir ngdy Nghi dinh nay cé hiéu lyc dén hét
ngly 31 thang 12 ndm 2026, trinh ty, tha tuc cép méi gidy phép hanh nghé
kham bénh, chita bénh dbi véi chirc danh chuyén mén 1a bic sy, y s,
diéu dudng, hd sinh, k¥ thuét y, dinh dudng lam sang, cép clru vién ngoai vién
thye hién theo quy dinh sau day:

a) Ngudri dé nghi cap gidy phép hanh nghe gui 01 b héd so tuong tmg voi
ting truong hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 4 Diéu 130 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua mdi trudng dién tu) va ndp
phi theo quy dinh cua phap luat vé phi, 18 ph1 cho co quan chuyén mén véyté
thudc Uy ban nhan dan cap tinh (sau day goi tit 1a co quan tiép nhan hé s0);

b) Co quan tlep nhén hd so thue hién viée cip gidy phép hanh nghe trong
th&si han 30 ngay, ké tir ngay nhén du hd so. Trudng hop khéng cap gidy phép
hanh nghé thi phai tra 11 bang vin ban va néu 15 1y do.

Trudng hop cin xac minh tai liéu cd yeu t6 nudc ngoai trong hé so dé nghi
cp glay phép hanh nghé thi thoi han cp gidy phép hanh nghé 12 30 ngay ké tir
ngay cb két qua xac minh.

2. Tir ngay 01 thang 01 ndm 2027, trinh tu, thu tuc cip méi gidy phép
hanh nghe kham bénh, chita bénh d6i véi chire danh chuyén moén la bac sy,
y s, diéu dudng, hd sinh, k¥ thuit y, dinh dudng 14m sang, clp ciru vién
ngoai vién thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Ngudi dé nghi cip gidy phép hanh nghe g 01 bd ho 5o tuong ung voi
timg trudmg hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 5 Didu 14 Nghi dinh s
96/2023/ND-CP (truc tlep, qua buu chinh hoéc qua méi truong dién tr) va
ndp phi theo quy dinh cia phép lut vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhan hd so;

b) Co quan t1ep nhan hé so thuc hién viéc cip gidy phép hanh nghe trong
thai han 30 ngay, ké tir ngdy nhén du h so. Trudng hop khdng cap gidy phép
hanh nghé thi phai tra lai bing vin ban va néu rd ly do.

Trudng hop can xac minh tai liéu co yeu td nudc ngoai trong hé so dé nghi
cap glay phép hanh nghe thi thori han cép gidy phép hanh nghé 1a 30 ngay ké tr
ngdy c6 két qua x4c minh.

3. Trinh tu, tha tuc cép moi gidy phep kham bénh, chita bénh déi véi
chirc danh chuyén mén la luong y, ngudi co bai thubc gia truyén hoic
phuong phap chita bénh gia truyén thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cap gidy phép hanh nghe gui 01 bd ho SO tuong ung voi
timg trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 6 Diéu 22 Nghi dinh 5O
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi truong dién tr) va
ndp phi theo quy dinh ctia phap luat vé phi, 1¢ phi cho co quan tiép nhén ho so;



b) Co quan tlep nhan hé so thue hién viée cip gidy phép hanh nghe trong
thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhén du hd so. Trudong hop khoéng cép gidy phép
hanh nghé thi phai tra 11 bing vin ban va néu 1o ly do.

~ Trudong hop can xéc minh tai liéu c6 yé}l tb nudc ngoai trong hb so d& nghi
cap gidy phép hanh ngh€ thi thoi han cap gidy phép hanh nghe 1a 30 ngay ke tir
ngay co két qua xac minh.
Phén 3. Trinh ty, thi tue cip lai gidy phép hanh nghe kham bénh,
chita bénh

1. Trong giai doan tir ngdy Nghi dinh nay cé hleu luc dén het
ngay 31 thang 12 ndm 2026, trinh tu, thd tuc cap lai gidy phép hanh nghé
kham bénh, chita bénh dbi véi chirc danh chuyen moén la bac s¥, y s¥,
didu dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cép clru vién ngoai vién
thue hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghl cép lai gidy phép hanh nghé hoic chimg chi hanh nghe
dugc cap truée ngay 01 thang 01 nam 2024 ndp 01 bd hd so dé nghi cap lai
gidy phép hanh nghé twong img V@i timg trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén
khoan 17 Pidu 132 Nghi dinh sé 96/2023/NP-CP (true tiép, qua buu chinh
hodc qua mdi truong dién ) va ndp phi theo quy dinh cta phap luat vé phi,
1& phi cho co quan tiép nhan hb so;

b) Co quan tlep nhin hd so phai cép lai gidy phép hanh nghe trong
thoi han 15 ngay ké tr ngdy nhén du hd so; trudng hop khong cap lai gidy phép
hanh nghé thi phai tra 1oi bang van ban va néu 13 1y do;

¢) Trudng hop can x4c minh tai liéu c6 yeu t6 nude ngoal trong hd so dé
nghi cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cap lai 12 15 ngay ké tir ngay co
két qua xac minh.

2. T ngay 01 thang 01 nam 2027, trinh tu, thu tuc clp lal gidy phép
hanh nghe kham bénh, chira bénh dbi véi chire danh chuyen moén la bac sy,
y s¥, diéu dudng, hd sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cap cliru vién
ngoai vién thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cap lai gidy phép hanh ngh& ndp 01 bd ho so dé nghi cap
lai gidy phép hanh nghé tuong img v&i timg truong hop quy dinh tai khoan 1
dén khoan 14 Piéu 16 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh
hodc qua méi trudng dién tir) va ndp phi theo quy dinh cia phép luit vé phi,
1& phi cho co quan tiép nhén hd so; :

b) Co quan tlep nhan hé so phai clp lai gidy phép hanh nghe trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay nhén du hé so; trudmg hop khong cap lai gidy phép
hanh nghé thi phai tra 16i bing van ban va néu rd 1y do;

c) Trudng hOp can xac minh tai liéu cé yeu tb nudc ngoai trong hd so
dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cép lai 13 15 ngay ké tir ngay
¢ két qua xéc minh.




3. Trinh tu, thil tuc cip lai gidy phép kham bénh, chita bénh dbi véi
chirc danh chuyén mén 1a luong y, ngudi cé bai thubc gia truyén hoic
phuong phép chira bénh gia truyén thuc hién theo quy dinh sau ddy:

a) Nguoi dé nghi cap lai gidy phep hanh nghé ndp 01 bd hd so dé nghi cép
lai giay phép hanh nghé tuong mg voi timg truong hop quy dinh tai khoan 1
dén khoan 8 Piéu 24 Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh
hogc qua méi truong dién tir) va nép phi theo quy dinh cia phap luat vé phi, 1
phi cho co quan tiép nhan ho so;

b) Co quan tiép nhan hd so phai clp lai gidy phép hanh nghe trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay nhan du hd so; trudng hop khéng cap lai gidy phép
hanh nghé thi phai tra 15i bing van ban va néu 16 1y do;

¢) Truong ho*p cin x4c minh tai lidu c6 yeu td nudc ngoai trong hé so
dé nghi cap lai giay phép hanh nghé thi thoi han cép lai 12 15 ngay ké tir ngay
c6 két qua xac minh,

Phén 4. Trinh tw, thi tuc gia han gidy phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh

1. Trong giai doan tir ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u luc dén hét
ngdy 31 thang 12 nam 2026, trinh ty, thd tuc gia han gidy phép hanh nghé
kham bénh, chita bénh d6i véi chirc danh chuyén mon la bac s, y sy,
diéu dudmg, ho sinh, k¥ thujt y, dinh dudng 14m sang, cAp clru vién ngoai vién
thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé nop 01 bd hd so theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 134 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua
buu chinh hodc qua mdi trudong dién tir) va nop phi theo quy dinh cua phap luat
v& phi, 1é phi cho co quan tiép nbhéan hd so t61 thiéu 60 ngay trudc ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

Trudng hop bi ém dau, tai nan hodc trudng hop bit kha khéng tai
thoi diém ndp hé so gia han thi phai c6 vin ban théng bdo cho co quan
tiép nhan ho so dé 1ui thoi gian nop hd so gia han gidy phép hanh nghé;

Ngum hanh nghe duge d& nghi Iti thoi diém gia han nhiéu 14n nhung
tong thi gian 10 thoi diém thuc hién gia han khong qua 22 thang ké tir ngay
gidy phép hanh nghé hét han;

b) Trong thai gian ké tir khi nhén du hd so dén ngay hét han ghl trén gidy
phép hanh nghé, co quan ti&p nhén hd so 6 trach nhiém thyc hién viéc gia han
hodc phai tra 1oi bang vdn ban va néu 13 ly do néu khéng thye hién viée
gla han; truong hop den ngay hét han ghi trén glay phép hanh nghé ma khéng
¢6 van ban tra 101 thi gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hidu lyc theo quy dinh;

¢) Trudng hop can xac minh viéc cp nhat klen thirc y khoa lién tuc cua
ngudi hanh nghé theo chuong trinh do co quan, t§ chirc nuée ngoal thuc hién
thi thoi han thue hién thu tuc gia han 14 15 ngay ké tir ngdy c6 két qua xac minh.
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2. Tir ngay 01 thang 01 nam 2027, trinh ty, thi tuc gia han gidy phép.
hanh nghe kham bénh, chira bénh dbi véi chirc danh chuyén moén la bac sy,
y s§, diéu dudng, hd sinh, k¥ thut y, dinh dudng lam sang, cép clru vién
ngoai vién thyuc hién theo quy dinh sau day:

a) Ngudi d& nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 18 Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP (truc tlep, qua
buu chinh hoéc qua moi truomg dién tr) va ndp phi theo quy dinh ctia phap lugt
vé phi, 1 phi cho co quan tiép nhan hé so tdi thiéu 60 ngay trude ngay gidy
phép hanh nghé hét han,

Trudng hop bi dm dau, tai nan hoic trudng hop bat kha khang tai
thoi diém nop hd so gia han thi phai ¢6 van ban thong bdo cho co quan
tiép nhén hd so dé hi thoi gian ndép hé so gia han gidy phép hanh nghé;

Ngucn hanh nghé dugc dé nghi lbi thoi diém gia han nhiéu 14n nhung
tong thoi gian i thoi diém thuc hién gia han khong qud 22 thang ké tir ngay
gidy phép hanh nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tir khi nhén da hd so dén ngay hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém thyc hién viéc gia han
hodc phai tra 1oi bang van ban va néu rd ly do néu khéng thuc hién viéc
gla han; trueong hop den ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma khong
c6 van ban tra 101 thi gidy phép hénh nghé tiép tuc c6 hidu huc theo quy dinh;

) Truong hop can xac minh viéc cép nhét kién thirc y khoa lién tuc clia
nguoi hanh nghe do co quan, t§ chie nude ngoai thyc hién thi thoi han thuc
hién thud tuc gia han la 15 ngay ké tir ngay cé két qua xac minh.

3. Trinh ty, tht tuc gia han gidy phép kham bénh, chita bénh dbi véi
chitc danh chuyén mén la lvong y, nguoi co bai thubce gia truyén hodc
phuong phéap chira bénh gia truyén thuc hién theo quy dinh sau déy:

a) Ngudi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp hd so theo quy dinh tai
khoan 1, khoan 2 Diéu 26 Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP (tryc tiép, qua
buu chmh hodc qua mdi truong dién tir) va ndp phi theo quy dinh ca phap luat
v& phi, 18 phi cho co quan tiép nhén hd so tdi thiéu 60 ngay trudc ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

Trudng hop bi bm dau, tai nan hoic trudng hop bét kha khang tai thoi
diém nop hé so gia han thi phai c6 vin ban théng bao cho co quan tiép nhan hd
so dé 1ui thoi gian ndp hod so gia han gidy phép hanh nghé;

Nguou hanh nghe duoc dé nghi 1ti thoi diém gla han nhiéu lan nhung tong
thoi gian 10i thoi diém thuc hién gia han khong qua 22 thang ké tir ngay giay
phép hanh nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké ttr khi nhén du hd so dén ngay hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan tiép nhén hd so ¢d trach nhiém thuc hién viéc gia han
hodc phai tra 1oi bing van ban va néu 18 ly do néu khong thuc hién viée



gia han; truong hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma khong
c6 van ban tra Ioi thi gidy phép hanh nghe ti€p tuc ¢d hiéu luc theo quy dinh.

Phin 5. Trinh tw, thii tuc didu chinh gidy phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh

1. Trong giai doan tUr ngdy Nghi dinh nay c6 hi€u luc dén hét
ngay 31 thang 12 ndm 2026, trinh tu, thd tuc didu chinh gidy phép hanh nghé
kham bénh, chira bénh d6i véi cac truong hop quy dinh tai khoan 1 Pidu 135
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Ngudi dé nghi didu chinh gidy phép hanh nghé nép 01 b6 hd so tuong tmg
v6i timg truong hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 3 Didu 136 Nghi dinh
sb 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi truong dién tir) va
ndp phi theo quy dinh cua phap luat vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhén hd so;

b) Co quan tlep nhén hd so phai diéu chinh gidy phép hanh nghé trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay nhén du hé so; truorng hop khong diéu chinh gidy
phép hanh nghé thi phai tra 1&i bing van ban va néu rd 1y do;

Hinh thie didu chinh glay phép hanh nghé: quyét dinh didu chinh
pham vi hanh nghé theo Méu 10 Phy luyc I ban hanh kém theo Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP. Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 12 phin khéng
tach roi cia gidy phép hanh nghé da cp.

¢) Truong hop can x4c minh tai liéu ¢6 yéu t6 nudc ngodi trong ho so
dé nghj didu chinh gidy phép hanh nghé thi thoi han didu chinh 1a 15 ngay
ké tir ngay c6 két qua xac minh.

2. T ngay 01 thang 01 nam 2027, trinh ty, thi tuc diéu chinh gidy phép
hanh nghé kham bénh, chira bénh dbi vdi cac traong hop quy dinh tai khoan 1
Didu 19 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé nop 01 bd hd so tuong g
v6i tmg trudng hop quy dinh tai khoan 1 hoac khoan 2 Piéu 20 Nghi dinh
s& 96/2023/NP-CP (truc tiép, qua buu chinh hoéc qua moi trudng dién ti) va
nép phi theo quy dinh cha phép luat vé phi, 18 phi cho co quan tiép nhan hd so;

b) Co quan tlep ‘nhan hd so phai didu chinh gidy phép hanh nghé trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay nhén du hé so; trudng hop khong didu chinh giay
phép hanh nghé thi phai tra 16 bang van ban va néu rd ly do;

Hinh thic didu chinh gléy phép hanh nghé: quyét dinh didu chinh
pham vi hanh nghé theo MAu 10 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP. Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 13 phan khong
tach roi cia gidy phép hanh nghé da cap;

¢) Truong hop can xac minh tai 1idu ¢6 yéu 16 nudce ngoai trong hé so
d& nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé thi thoi han diéu chinh 1a 15 ngay ké
tir ngay c6 két qua xéc minh.



Phin 6. Trinh tw, thii tuc dinh chi hanh nghé va xi¥ Iy sau khi dinh chi
hanh nghé

1. Pbi voi truomg hop ngudi hanh nghé bi dinh chi theo két luan cia
Hoi dong chuyén mén quy dinh tai Pidu 101 cua Luat Kham benh chita bénh
(diém a khoan 1 Diéu 34 clia Lust Khdm bénh, chita bénh), trmh tu, tha tuc
dinh chi hanh nghé thyc hién theo quy dinh sau day:

a) Trudng hop Héi dong chuyén mén do co so kham benh chira bénh tu
thanh 14p theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 101 cia Luét Kham benh chita bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viée, k& tir ngay c6 két luan, Ch_u tich Hoi dng
chuyén mén c6 trach nhiém ky vin ban gui co s kham bénh, chira bénh;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duorc van ban cua
Cha tich Hoi dong, co s& kham bénh, chira bénh co tréch nhiém béo céo

co quan chuyen mén vé Y. té thuéc Uy ban nhan déan tinh bing vin ban,
trong d6 phéi néu 13 ly do dé nghi dinh chi hanh nghé;

- Trong thdi gian 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhan dugc vén ban cia co SO
khdm bénh, chita bénh, co quan chuyén mén vé y té thuoe Uy ban nhén dan cép

tinh ¢4 trach nhiém ban hanh quyet dinh dinh chi. N§i dung quyet dinh dinh chi
phai cédn cur vao két luan ciia Hoi ddng chuyén mén;

b) Trudng hop Hoi dong chuyén mén do co quan chuyen mon vé y té
thudce Uy ban nhan dan cép tinh thanh lap theo quy dinh tai dlem b khoan 4
Diéu 101 ctia Luat Khim bénh, chita bénh: |

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Hoi déng
chuyén mén ¢ trach nhiém ky vén ban g co quan chuyén mén véyté thudce
Uy ban nhén dan cép tinh, trong d6 phai néu ré 1y do dé nghi dmh chi hanh nghé;

- Trong thdi gian 05 ngdy lam viée, ké tir ngay nhéan dugc | van ban d& nghi
cua Chu tich Hé1 dong chuyén mén quy dinh tai diém b khoan nay, co quan
chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dén cAp tinh c6 trach nhiém ban hanh
quyet dinh dinh chi. N&i dung quyét dinh dinh chi phai cin cir vao két luan cua
Hoi déng chuyén mén.

2. Pbi véi truong hop nguol hanh nghé bi dinh chi theo két luan cua
co quan c6 tham quyén vé co vi pham dao duc nghé nghiép nhu‘ng chua dén
murc phai thu hdi gidy phép hanh nghé (diém b khoan 1 Diéu 34 cua Luat
Kham bénh, chira bénh), trinh ty, tha tuc dinh chi hanh nghe thuc hién theo
quy dinh sau day:

a) Truong hop co quan co thdm quyén két luan ngudi hanh nghé vi pham
dao dirc nghé nghiép khong co chiic ning dinh chi, thu hdi gidy phép hanh nghé:

- Co quan ¢6 thim quyén g két luin bang van ban vé hanh vi vi pham
dao dirc nghé nghiép trong d6 dé nghi va néu 13 ly do dinh chi hanh nghé cho
co quan quén 1y nha nude ¢é thdm quyén vé y té quan 1y truc tiép ngu'orl hanh nghé;



- Trong thoi gian 05 ngay Jam viée ké tir ngay nhan duge van ban ket luan
clia co quan ¢d tham quyén, co quan quan ly nha nudc co tham quyén vé y té
quan ly truc tiép nguoi hanh nghé ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi
hanh nghe Nbi dung quyet dinh dinh chi hanh nghé phal cin cu vao vin ban
két luin cua co quan ¢6 thim quyén;

b) Trudng hop co quan c6 thidm quyén két lun nguoi hanh nghé vi pham
dao dirc nghé nghiép c6 chire ning dinh chi thu hdi, gidy phép hanh nghé:

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngdy ¢ vén ban két luan, co quan
c6 tham quyen c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi hanh nghé.
N&i dung quyét dinh dinh chi hanh nghé phai cén ¢t vao viin ban két luan.

_ 3.D0i véi truong hop ngudi hanh ngheé bi dinh chi do khéng du stc khoe
dé hanh nghé (diém ¢ khoan 1 Diéu 34 ciia Luét Kham bénh, chita bénh),
trinh tu, thu tuc dinh chi hanh nghé thuce hién theo quy dinh sau dy:

Trong thai gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc vin ban két luan cua
cO quan co tham quyen (bao gom Toa 4n, co quan gidm dinh, co s& kham
strc khoe) vé viée ngudi hanh nghe khéng du sic khoe de hanh nghé, co quan
quan ly nha nude ¢ thim quyén vé y té quén ly truc tlep ngudl hanh nghé ¢6
trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. Noi dung quyét dinh dinh chi phai
cin cir vao vin ban két lusn ciia co quan cé tham quyén.

4. Quyét dinh dinh chi mét phan hodc toan bo pham vi hanh nghé cta
ngudi hanh nghé phai bao gom cac ndi dung sau:

a) Pinh chi mdt phan hay toan bd pham vi hanh nghé cta ngudi hanh nghé,
néu dinh chi mdt phén thi néu ré pham vi dinh chi;

b) Thoi han dinh chi;

c) Yéu céu vé cap nhat kién thirc y khoa lién tuc cho ngudl hanh nghé,
trir trudmg hop ngudi hanh nghé 1a luong y, nguoi cé bai thudc gia truyén hoic
phuong phép chita bénh gia truyén;

d) biéu kién tiép tuc hanh nghé.
5. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh

dinh chi mét phéan hodc toan bo pham vi hanh nghé cta ngudi hanh nghé,
co quan ban hanh quyét dinh dinh chi c6 tréch nhiém:

a) Gui quyét dinh dinh chi cho ngudi hanh nghé va thuc hién viéc gidi han
pham vi hanh nghé cia ngudi bi dinh chi trén Hé thdng thong tin vé quan Iy
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc gm co s¢ kham bénh, chita bénh
noi ngudi hanh nghé lam viéc dé thuc hién va td chirc x4 hoi - nghé nghiép vé
kham bénh, chita bénh dé giam sat;

b) G quyét dinh dinh chi cho co quan da cép gidy phép hanh nghé cho
ngudi hanh nghé d6 dbi Vo1 truong hop co quan ra quyet dinh dinh chi
khéng phai 13 co quan di cép gidy phép hanh nghé cho ngudi hanh nghé.
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6. Xtr ly sau khi dinh chi hanh nghé thuc hién theo quy dmh tai Pidu 31

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. i

Phan 7. Hd so, trinh ti, thi tuc thu hoi glay phép hanh| nghé
A. Hb so !

Hb so d& nghi thu hdi gidy phép hanh nghé dbi véi truong hop quy dinh
tai diém i khoan 1 Piéu 35 cta Luat Kham bénh, chita bénh gom:

1. Pon d& nghi; I

2. Ban chinh (neu co) hodc ban sao hop 1€ gidy phép hanh nghé da duge
cip (khéng ap dung dbi véi truong hop giay phép hanh nghé da duoc két néi,
chia sé trén Hé thong théng tin vé quén ly hoat dong kham bénh, chita bénh
hodc co s& dit liéu qubc gia vé y té).

B. Trinh tw, thu tuc

1. Dbi véi truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Pidu 35 cia
Luat Kham bénh, chitra bénh: '

a) Co quan, td chire, c4 nhan phéat hién ngudi hanh nghé thuoc truong hop
phai thu hdi gidy phép hanh nghé théng béo cho co quan chuyen mén vé y té
thuéc Uy ban nhén dan cap tinh;

b) Co quan chuyén moén vé y 1é thude Uy ban nhén dan cap tinh €O
trach nhiém xac minh hd so, tai liéu va théng tin do td chirc ca nhan cung cap,
néu thudc trudng hop thu hdi thi ra quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

2. Béi voi trudng hop quy dinh tai didm d khoan 1 Pidu 35 cia Luat
Kham bénh, chita bénh:

Co quan chuyén mén vey te thudc Uy ban nhén dan cép tinh cé trach nhiém
ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé cla ngudi hanh nghé trong
thoi gian 05 ngay lam vigc ké tir khi nhan duge théng béo, téng dat clia co quan

¢ tham quyén vé viée ngudi hanh nghe thudc truomg hop bi ‘cAm hanh nghé
theo quy dinh taikhoédn 1,2,3,4va 6 Diéu 20 ciia Luat Kham benh chita bénh.

3. Pbi véi trudng hop quy dinh tai diém e, g khoan |1 Pidu 35 cla
Luat Kham bénh, chira bénh:

a) Truong hop Hoi ddng chuyén mén do co sé kham bénh, chua bénh tir thanh
Jap theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 101 cta Luat Kham benh chira bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay co ket Judn, Chu tich
Hbi ddng chuyén mén cé trach nhiém ky vin ban gii co s& kham bénh, chira bénh;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban cua
Chu tich Hdi dong, co s¢ kham bénh, chira bénh co6 trach nhiém bao céo
co quan chuyén mén vé Y. té thudc Uy ban nhan dan tinh bang van ban,
trong d6 phai néu r6 ly do dé nghi thu héi gidy phép hanh nghé;
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- Trong thoi gian 05 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan du’0’c vén béan cia
co s¢ kham bénh, chira bénh, co quan chuyén mon vé y té thude Uy ban
nhan dan cép tinh cé trach nhiém ban hanh quyét dinh thu héi gidy phép
hanh nghé. N6i dung quyét dinh thu hoi phai cin cit vao két luén ctia Hoi dong
chuyén mon.

b) Truong hop Hoi dong chuyén mén do co quan chuyén mdn vé y té
thuge Uy ban nhén dén cap tinh thanh 14p theo quy dinb tai diém b khoén 4
Pidu 101 ctia Luat Khdm bénh, chita bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két ludn, Cha tich
Hoi dong chuyén mén c6 trach nhiém ky vin ban glti co quan chuyén mon ve
y te thudc Uy ban nhén dan cip tinh, trong d6 phai néu r3 1y do d& nghi thu hdi
gidy phép hanh nghé;

- Trong théi gian 05 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duoc van ban dé nghi
cua Chu tich Hdi dong chuyén mén quy dinh tai diém b khoén ndy, co quan
chuyén mon vé Y. té thude Uy ban nhéan dén cAp tinh cé trach nhiém ban hanh
quyét dinh thu héi glay phép hanh nghé. Noi dung quyét dinh thu héi phai
cin cir vao két luan ciia Hai ddng chuyén mén.

4. Dbi véi trudng hop quy dinh tai diém h khoan 1 Diéu 35 cua
Luit Khiam bénh, chira bénh:

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban két luan
nguot hanh nghe 14n thir hai trong thoi han cta gidy phép hanh nghe c6 vi pham
dao durc nghe nghiép dén muc phai dinh chi hanh nghe cia co quan co
thim quyen co quan quén ]y nha nude c6 thim quyen véyté quan ly tryc tiép
ngudi hanh nghé cé trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép
hanh nghé. Ngi dung quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé phai can ctr vao
vin ban két luan ctia co quan c6 thim quyén.

5. Pbi voi trudng hop quy dinh tai diém i khoan 1 Didu 35 cia
Luét Kham bénh, chira bénh:

Co quan tiép nhan hd so ra quyet dinh thu hoi glay phép hanh nghe sau
15 ngay ké& tir khi nhan duoc hd so d nghj thu hdi gidy phép hanh nghé cta
ngudi hanh nghé (qua hinh thic ndp truc tlep, qua buu chinh hodc qua
moi truong dién ti).

6. Quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé gdm cac ndi dung sau:
a) Ho va tén ngudi hanh nghé, sé gidy phép hanh nghé;

b) Quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé va ly do thu hdi;

¢) biéu kién dé duoc tiép tuc hanh nghé.

7. Trong thoi gian 10 ngay lam viée ké tir ngay ra quyét dinh thu hoi,
co quan thu hdi gm quyét dinh cho nguoi hanh nghé, co s& kham bénh,
chita bénh noi lam viéc va thuc hién viéc hiiy bo dang ky hanh nghé cia nguoi



12

hanh nghe do6 trén cong thong tin dién tir hodc trang tin dién tr cia co quan tiép
nhan hd so va Hé thdng thong tin vé quan ly hoat d6ng kham bénh, chita bénh.

Phin 8. Trinh tir, thii tuc tiép nhin cong bd di didu kién thwe hién
kham sirc khoe, kham va didu tri HIV/AIDS

1. Truée khi thuc hién kham sic khoée lan dau, co s0 kham bénh,
chita bénh (trlr cic co s¢ khadm bénh, chita bénh thudc thim quyén quéan ly cua
B6 Cong an, B6 Quédc phong) phai ndp 01 bd hé so theo quy dinh tai Diéu 68
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua mdi trudng
dién tr) v& co quan tiép nhan hd so.

2. Khi nhén duge hé so cong bd du diu kién thye hién kham sire khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS, co quan tiép nhén hd so gui cho co s& kham bénh,
chita bénh céng bd du diéu kién thuc hién kham sic khoe (sau day viét tit 1a
co s& cdng bd du diéu kién) phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP.

Trudng hop hd so chua day du, hop 1¢ theo quy dinh tai Pidu 68 Nghi dinh
sb 96/2023/ND-CP, co quan tlep nhan hd so phéi c6 vén ban gui cho co s
cong b d diéu kién dé nghj bd sung, hoan thién ho s0. Sau khi co s¢ cong bd
@i didu kién bd sung, hoan thién hé so, co quan t1ep nhén hd so tiép tuc giri cho
co s& cong bb du didu kién phleu tiép nhan ho so theo Mau 02 Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

3. Trucmg hop hé so da diy d, hop 1€ theo quy dinh tai Pidu 68
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co quan tiép nhan hé so khéng c6 van ban
dé nghi bo sung, hoan thién hd so thi sau 15 ‘ngay 1am viéc ké tir ngdy nhén
duge phleu tiép nhan hd so, co so cong bé du didu kién dugc trién khai
hoat déng kham stc khée, kham va diéu tri HIV/AIDS theo ding pham vi
chuyén mdn da cong bd.

4. Trudng hop co s¢ dd cong bd du dleu kién thuc hién kham stic khoe,
kham va didu tri HIV/AIDS c6 su thay dbi vé tén co s, dia chi, didu kién co
s& vét chit, nhan su va pham vi chuyén mén da cong bb, co s& nay cbd
trach nhiém thong béo bing vin ban dén co quan da tiép nhan ho so cong bd.

Phén 9. Trinh tw, thii tuc cho phép nguwdi nude ngoai vao Vit Nam
chuyén giao ky thuat chuyén mén vé kham bénh, chira bénh hoiic hop tac
dao tao vé y khoa c6 thuc hanh kham bénh, chira b¢nh

1. Co s6 kham bénh, chira bénh (trlr c4c co s khdm bénh, chira bénh truc
thudc B6 Y té, B6 Cong an, Bo Quédc phong) nép 01 bd hd so theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 86 Ngh1 dinh sb 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua
mdi trudng dién tir) vé co quan tiép nhan ho so.

2, Trong thdi gian 15 ngay, ké tir ngdy nhan du hd so, co quan tiép nhan
ho so noi €O sO kham bénh, chita bénh dat tru s& c¢d trach nhiém tra Joi bing
vin ban vé vige ddng ¥ cho phép ngudi nudc ngoai vao chuyén giao k§ thuat
chuyén mon v& kham bénh, chita bénh hodc hop tdc dao tao vé y khoa ¢
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thye hanh kham bénh, chira bénh tai Viét Nam. Truéng hop khong déng ¥ thi
phai ¢6 van ban tra 101 va néu 8 ly do khong dong y.

Phin 10. Trinh tu, thi tuc tb chirc hoat @yng kham bénh, chira bénh
nhin dao theo dgt, kham bénh, chira bénh luu dfng

1. T chirc, c4 nhan thuc hién kham bénh chita bénh nhén dao, kham bénh,
chira bénh luu dong gui 01 b hd so theo quy dinh tai khoan 1 hoac khoén 2
Piéu 83 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP tuong Umg véi tung truong hop
(truc tlep, qua buu chinh hodc qua mo6i trudng dién tir) vé co quan tlep nhén
hd so nai du kién thuc hién kham bénh, chita bénh (trir trudmg hop t6 chic
kham bénh, chita bénh tai 02 tinh, thanh phé truc thude trung uong trd 1én va
kham bénh, chita bénh tai cic co sd kham bénh, chita bénh truc thudc
B6 Québc phong, Bo Cong an).

2. Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay nhén du hd so, co quan tlep nhan
hd so c6 trach nhiém tra 10i bing van ban vé viéc ddng y cho phép o chir,
c4 nhan kham bénh, chira bénh nhin dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh
luu dong. Trudng hop khéng dong v thi phai ¢6 vin ban tra 161 va néu s ly do
khong déng y.

Phén 11. HS so, trinh tu, thi tuc tiép nhin céng bo co s& kham bénh,
chira bénh dap vng yéu ciu la co s& huéng din thye hanh

A. Hb so

Hb so coéng bd co s& kham bénh, chita bénh dap mg yéu ciu 1a co s&
hudéng dan thuc hanh gbém:

1. Ban cdng bd co s&r kham bénh, chita bénh dép {mg yéu cau 12 co s¢
huéng dan thuc hanh thuc hién theo Mau 01 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP.

2. Néi dung thuc hanh cu thé d6i véi chirc danh chuyén mén ma co s&
du kién t6 chic thue hanh.

3. Ban chinh hodc ban sac hgp 1€ cua hop déng hop tac voi co so
kham bénh, chira bénh khac dap mg ndi dung thuc hanh dbi véi truong hop
khéng c6 du cac chuyén khoa theo ndi dung thuc hanh quy dinh tai Piéu 3
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP.

B. Trinh tu, thu tuc

Trinh ty, thi tuc cong bd co sé kham bénh, chita bénh dap ung yéu cdu la
co s& hudng dan thuc hanh thye hién theo quy dinh sau:
1. Trude khi to chirc hudng dan thyuc hanh, co s& khidm bénh, chira bénh gui

01 bd hd so (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi trudng dién t) vé co quan
tiép nhén hb so.

2. Sau khi nhan dugc ban cong bb co s kham bénh, chira bénh dap ng
yéu ciu 1a co s& huéng dén thuc hanh, co quan tiép nhén hé so cip cho co s&
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phiéu tiép nhén ho so cong bé theo MAu 02 Pha Tuc I ban hanh Keri theo
Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP.

3. Trong thdi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so
cong bd quy dinh tai khoan 3 Piéu 6 Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP, Co quan
tiép nhan hd s0 ¢6 trach nhiém déng ti thdng tin cua co s& huong dan
thuc hanh trén cbng théng tin dién tir ho&c trang théng tin dién tir ciia co quan
va trén hé théng théng tin v& quan ly hoat déng kham bénh, chiva bénh.

Trudng hop chua dép img yéu cau thi co quan tiép nhan hd so phai c6
van ban guri co s& kham bénh, chita bénh va néu rd ly do.

Théng tin ding tai t6i thiéu gdm: tén, dia chi co s& hudng dan thuc hanh,
pham vi huéng din thyc hanh (néu c6 lién két trong hudéng din thuc hanh
phai ding tai ca ndi dung va tén cua co s& lién két huéng din thuc hanh),
chi phi huéng dan thuc hanh.

Truong hop sau thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phleu tiép nhan hd so
cong bd ma €0 quan tiép nhan hd so khong ¢ vin ban giri co s& kham bénh,
chita bénh vé viéc chua du didu kién 1 co s& huéng dan thuc hanh hodc khéng
thuc hién viéc dang tai thong tin theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, co s& huéng dén thuc hanh duoc bit dau td chirc hoat dong
hudng dan thuc hanh.

Phén 12. Trinh tu, thi tuc cdng bd co sé kham bénh, chira bénh da
diéu kién thwc hién kham bénh, chira bénh tir xa

1. Co s& khdm bénh, chita bénh giri 01 b ho so theo quy dinh tai khoan 2
bicu 87 Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP (tryc tiép, qua buu chinh hodc qua
mdi trudong dién tir) vé Co quan ti€p nhan hé so;

2. Sau khi nhan dugc hd so cdng bd co s& kham bénh, chita bénh du
diédu kién thirc hién kham bénh, chira bénh tir xa, Co quan tiép nhan hé so cap
cho co s ph1eu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phy luc I ban hanh kem theo
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

3. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén hé so
quy dinh tai khoan 2 Piéu 87 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, Co quan tiép nhan
hd so ¢6 trach nhiém ding tai thdng tin cua co s& du diéu kién thuc hién
kham bénh, chira bénh tir xa trén cong thdng tin dién tir hodc trang thong tin
dién tir clia co quan va trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong khdm bénh,
chita bénh.

Trudng hop chua dap tmng yéu cau thi co quan tiép nhéin hd so phai co
van ban gtti co s& kham bénh, chita bénh va néu r& ly do.

Truong hop sau thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tlep nhén
hd so du diéu kién thue hién kham bénh, chita bénh tir xa ma co quan tlep nhéan

hd so khéng ¢ van ban giri co s& kham bénh, chita bénh vé viée du diéu kién
thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa hodc khong thue hién viéc dang tai
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thong tin theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay, co s& kham bénh, chita bénh duge
bat dau thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa.

Phin 13. Hd so, trinh tw, thi tuc cho phép co s& kham bénh,
chira bénh thwre hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa

A. Hb so

Hb so d& nghi cho phép co s& kham bénh, chita bénh thyc hién thi diém
kham bénh, chita bénh tir xa gém:

1. Vin ban dé nghi thyc hién thi diém khém bénh, chita bénh tir xa trong
dé phai néu rd thoi gian bat dau thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa.

2. Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh cua co s¢ (khong ap dung
déi véi truong hop gidy phép hoat déng di duge két néi, chia sé trén Ha théng

thong tin vé quan ly hoat déng kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir liéu
quéc gia vé y té).

3. Danh muc céc dich vu thuc hién kham bénh, chita bénh tur xa.
_ 4. Tai liéu minh chimg dép tmg du diéu kién quy dinh tai diém d khoan 1
Diéu nay.
5. Danh sach ghi rd ho, tén va sb gidy phép hanh nghé di dugc cép

ctia nhitng ngudi hanh nghé du kién tham gia thuc hién thi diém kham bénh,
chita bénh tur xa.

6. Céc gidy to chimg minh dap tmg cac diéu kién khac.
B. Trinh tu, thi tuc

Trinh ty, thd tuc cho phép co s& kham bénh, chita bénh thuc hién thi diém
kham bénh, chita bénh tir xa thyc hién theo quy dinh sau:

1.Co sd dé nghi thue hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa gui 01 b
ho so (truc tiép, qua buu chinh hoac qua mdi truong dién ) vé co quan
tiép nhan hd so noi co s& kham bénh, chita bénh dit tru sé.

2. Sau khi nhén hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s& & nghi
thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa phiéu tiép nhén hé so.

3. Trudng hop khéng c6 yéu cAu stra ddi, bd sung hd so, co quan tlep nhén
hd so ¢é trach nhiém t6 chirc thdm dinh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi
trén phleu tiép nhan hd so. Truong hop cén thiét c6 thé t6 chirc thdm dinh
thuc té tai co s& d& nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa.

4. Trong th&i han 15 ngay, ké& tir ngay c6 bién ban thim dinh, co quan
tiép nhan hé so ban hanh vin ban cho phép thuc hién thi diém khém bénh,
chita bénh tir xa, trong d6 phai ghi 15 s6 lugng ca bénh thuc hién thi diém.
Trudng hop tir chdi phai cé vin ban tra 1o va néu 3 ly do.

5. Truorng hop c6 yéu cau sura 601 b6 sung hd s0, trong thoi han 15 ngay,
ké tlr ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhén hd so cé vin ban
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“gli co s& dé nghi thuc hi¢n thi diém kham bénh, chita bénh tir xa trong d6
phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cén stra d6i, bd sung.

6. Sau khi nhan hé so stra ddi, bd sung, co quan tiép nhén ho 50 tré cho co
s& dé nghi thyc hién thi didm kham bénh, chita bénh tir xa phiéu tiép nhén hd
s0 bd sung v thye hién lai quy trinh theo quy dinh tai cac khoan 3, 4 Didu nay.

7. Truong hop hé so sira dbi, bd sung khong dap Ung yéu chu, co quan
tiép nhéan hd so cé vin ban théng béo cho co s& dé nghi thuc hién thi diém
kham bénh, chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 5 Piéu nay.

Phan 14. Hb so, trinh tw, thi tuc ding ky hanh nghé
A. Hb so i

_ Ho so ding ky hanh nghé gém: Danh sich dang ky hanh nghé theo
Mau 01 Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

B. Trinh tw, thu tyuc
Trinh ty, thi tyc déng ky hanh nghé thyc hién theo quy dmh sau:

1. Co s& kham bénh, chira bénh thuc hién dang ky hanh nghe cho ngudoi
hanh nghé 1am viéc tai co s& ctia minh nhu sau:

a) Gui danh sach dang ky hanh nghe cung thoi diém voi thO'l diém d& nghi
cap méi glay phép hoat dong (truc tlep, qua buu chinh hodc qua mdi trudng
dién tlr) vé co quan tiép nhan hd so noi co sé kham bénh, chita bénh dit try sé;

b) Truong hop coé thay dbi v& ngudi hanh nghé trong thoi gian chd cap
glay phép hoat dong thi phai guri danh sach dang ky hanh nghé d3 thay dbi theo
Mau 01 Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND CP (true tiép,
qua buu chinh hodc qua moéi trudng dién tir) dén co quan tiép nhén ho so;

c) Tru’cmg hop co thay ddi vé nguoi hanh nghé trong qua trinh hoat dong
thi phai giri van ban dang ky (truc tlep, qua buu chinh hodc qua méi truong dién
tir) dén co quan tiép nhén hd so, cu thé nhu sau:

- Truomg hop ngudi hanh nghe khong con lam vigc tai co sG: bao céo vai
Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cdp tinh noi co sO
kham bénh, chira bénh dit tru s& trong thoi gian 03 ngay lam viée ké tir
thot diém ngudi hanh nghé chdm dit hanh nghé tai co so;

- Truong hop b sung nguoi hanh nghe gui danh sach dang ky hanh nghé
da bd sung theo Mau 01 Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP vé co quan tlep nhan hd so trong thoi gian' 10 ngay ké tir
thoi diém bd sung ngudi hanh nghs.

2. Co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém cdng bb céng khai danh sach
ngudi hanh nghé trén céng thong tin dién tir hodc trang tin dién 1i cua co quan
minh va trén Hé thong théng tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh
nhu sau:
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a) Ciing thoi diém cap gidy phép hoat dong dbi véi trudng hop quy dinh
tai diém a, b khoan 1 Diéu nay;

b) Trong thdi han 05 ngay 1am viéc ké tir thoi diém tiép nhan van bén
dang ky hanh nghé d61 véi truong hop quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay;

¢) Trudng hop khdng ddng v phai c6 van ban tra 161 va néu rd 1y do.



; Phu lue I1I

illJC HANH CHINH TRONG LINH VUC PHONG BENH
(Kém theo Nghi dinh 56 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Phin 1. Ho so cip gidy chirng nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan
riii ro nghé nghiép

1. Ho so cap gidy chimg nhén bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro
nghé nghiép gém:

a) Cong van dé nghj cép gidy chimg nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai
nan ru1 ro nghé nghiép theo quy dinh tai Mau s6 01 ban hanh kém theo Quyét
dinh s0 24/2023/QP-TTg;

b) Bién ban tai nan rai ro nghé nghiép quy dinh tai MAu s6 03 ban hanh
kém theo Quyét dinh s 24/2023/QD-TTg; |

¢) Ban chinh hoac ban sao két qua xét nghiém HIV am tinh;

d) Ban chinh ho#c ban sao két qua xét nghiém HIV dwong tinh clia ngudn
gdy phoi nhiém HIV (néu cd).

2. Trinh tu c4p gidy chimg nhan b phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro
ngheé nghiép -

a) Co quan, t chirc, don vi quan ly ngudi bi phoi nhiém véi HIV do tai

nan rai ro nghé nghiép (sau déy goi la co quan quan ly) giri 01 bd hd so cho

co quan chuyén mén dugce Uy ban nhén dan cap tinh noi co quan quan ly dat
tru s& giao nhiém vu (sau day goi tét 1a co quan tiép nhan hd so).

b) Céch thirc ndp hd so: ndp truc tiép holic ndp qua dudng buu chinh hosic
ndp trén moi truong dién tu.
3. Trinh tu kiém tra, tiép nhén hd so va cip gidy chimg nhan:

a) Trudng hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay
tlep nhén du hd so, co quan ¢d thdm quyen cép gidy chimg nhén bi phoi nhiém
v61 HIV do tai nan rai ro nghé nghiép. Gidy chimg nhén bi phoi nhiém véi HIV
do tai nan rui ro nghe nghiép theo quy dinh tai M3u s6 04 ban hanh kém theo
Quyét dinh sé 24/2023/QD-TTg;

b) Trudng hop hd so khong hop 1€, trong vong 02 ngay lam viéc ké tir
ngay tiép nhén hd so co quan tiép nhan hd so phai c¢6 van ban thong bdo néu rd
ly do va hudng dan cho co quan quén ly bb sung hé so.

Phan 2. Ho so, trinh tw, thii tuc cap gidy chirng nhén bi nhiém HIV
do tai nan rii ro nghé nghiép

1. H so cAp gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai nan riii ro nghé nghiép, gém:



a) Cong van dé nghi cip gidy chimng nhén bi nhiém HIV do tal‘nan ru1\\
ro nghé nghiép theo quy dinh tai M4u sb 02 ban hanh kerputheo Quyet dmh i
s6 24/2023/QD-TTg; ‘*‘;,- LI

b) Ban chinh hodc ban sao mét trong cac gidy t& sau: két qua xet nghlem
HIV duong tinh, tém tit hd so bénh 4n cia ngudi nhiém HIV do tai “han i ro

nghe nghiép.
2. Trinh tu cip gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai nan rdi ro nghé nghiép

a) Co quan, tb chirc, don vi quéan 1y ngudi bi n\hiém HIV do tai nan rui ro nghé
nghiép (sau diy goi 1a co quan quan ly) gt 01 bd ho so co quan tiép nhén ho so.

b) Céch thirc ndp hd so: ndp truc tiép hodc nép qua dudng buu chinh hoic
ndp trén moi truong dién tr.
3. Trinh tir kiém tra, tiép nhén hd so va cép gidy chimg nhan:

a) Truong hop hd so hop 18, trong thdi han 05 ngay lam viée k& tir ngay
tiép nhan du ho so, co quan tiép nhan hd so cép gidy ching nhan bi nhiém HIV
do tai nan rdi ro nghé nghiép. Gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro
nghé nghiép theo quy dinh tai Mau sb 05 ban hanh kém theo Quyét dinh s
24/2023/Qb-TTg;

b) Trudmg hop hé so khéng hop 1€, trong vong 02 ngay lam viéc ké tir
ngay tiép nhan hd 50, €O quan tiép nhén hd so phai ¢6 vén ban thong bao néu
rd 1y do va hudng dan cho co quan quan ly bd sung hd so.

Phén 3. Thii tuc cAp méi gidy chirng nhin co sé xét nghiém dat tiéu
chuin an toan sinh hoc cap III

1. Co s6 c6 phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc cip III theo
quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh s& 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
cia Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém lap
(01) bd hd so de nghi cap gidy chiing nhén co s¢ xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc cép III giri truc tiép hodc 'qua dich vu buu chinh hoéc truc tuyén
trén mai trudng dién tir den co quan tiép nhan hd so va ndp phi theo quy dinh
ctia phap luat. Ho so bao gbm:

a) Pon dé nghi cAp Gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo Mau 6 02 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) Ban ké& khai nhén sy theo M3u sb 03 tai Phu Juc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

c) Ban ké khai trang thiét bi theo Mu s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

d) Ban sao ¢ chimg thuc cac gidy to chimg minh viéc thanh 1ap va hoat
ddng cua co sd& xét nghiém theo quy dinh cua phap luat;

d) Bao c4o bao tri, bao dudng ddi vai cac thiét bi xét nghiém dbi véi co
s& xét nghiém dang hoat dong trude ngay Nghi dinh nay co6 hiéu lyc thi hanh;



e¢) Phuong an phong ngtra, xir 1y sy ¢d an toan sinh hoc.
2. Quy trinh, thé tuc cAp méi Gidy chimg nhén an toan sinh hoc:
a) Co s& ¢6 phong xét nghiém giri hd so v& co quan tiép nhan ho so;

b) Khi nhén hd so hop 18, co quan tlep nhén hd so g cho co s& de nghi
cap Gidy chiing nhan an toan sinh hoc phleu tiép nhan hd so theo Mau s6 06 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhén hd so, o quan tiép nhan
hé so phai tlen hanh thim dinh hd 50. Tham dinh hd so bao gém: Kiém tra cac
didu kién vé co s& vét chit, trang thiét bi, t6 chirc nhan su, quy dinh thuc hanh
clia co sO xét nghiém dé nghj cip Gidy chiing nhén an toan sinh hoc;

d) Trudng hop hd so chua ddy du thi trong thot han 05 ngay lam viée, Kké
tlr ngdy hd so duoc thdm dinh, co quan tiép nhén hd so phai thong bao bing
vin ban cho co s dé nghi clp g1ay chung nhén d& hoan chinh hd s0. Vén ban
thong bdo phai néu cu thé nhimg ndi dung can bd sung, ndi dung cin sira ddi;

d) Trudng hop hé so day di thi co quan tlep nhan hd so phai td chirc thim dinh
tai co s& xét nghiém trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay hé so duge thim dinh;

e} Truong hop co sd xét nghiém dap ung diy du cac didu kién theo bién
ban thim dinh, co quan tiép nhan hd so béo cdo ngudi dimg diu co quan tiép
nhan hd so cip Giay chitig nhén an toan sinh hoc trong thdi han 07 ngay lam
viéc, ké tir ngay thim dinh tai phong xét nghiém;

g) Trudng hop co s xét nghiém chua dap tng day du cac didu kién theo
bién ban thim dinh, co quan tiép nhan hd so phai théng bao bing vin ban cho

co s& dé nghi cdp gidy chimg nhén trong vong 07 ngay lam viée, ké tir ngay
thdm dinh tai phong xét nghiém:.

Phin 4. Thii tuc cap lai gidy chitng nhéin co s& xét nghi¢ém dat tiéu
chuin an toan sinh hoc cép III do hét han

1. Co s& ¢ phong xét nghiém dat tiéu chuln an toan sinh hoc c4p III theo
quy dinh tai Diéu 7 Nghj dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
cia Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém lap
(01) b6 hd so dé nghi cp lai glay chung nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuén
an toan sinh hoc cap III do hét han giri true tiép hodc qua dich vu bwu chinh

hoic truc tuyén trén moi truong dién tir den co quan tiép nhin hé so va ndp phi
theo quy dinh ctia phap luat. H5 so bao gdm:

- a)bPon dé nghi cip lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc theo Méu sb 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) Ban sao Gidy chimg nhan an toan sinh hoc da duoc cép;

¢) Bao cao vé cac thay d6i 1ién quan dén nhéan sy (néu cd);



d) Béo co vé cac thay d6i lién quan dén trang thiét bj: Gh1 r3 tén thiét bi,

sb luong, tinh trang thlet bi mdi duoc bd sung hoic thay thé so v&i ban ké khai
trang thiét bj tai hd so cip méi;

d) Bao cdo vé cac thay dbi lién quan dén co s& vat chit;

e) Bao céo vé cac su cb an toan sinh hoc da xay ra (neu cd). N§i dung béo
cao phai néu rd thoi gian xay ra sy ¢b, mirc db cia su b, cac bién phap da ap
dung dé xir 1y, khic phuc sy ¢6 an toan sinh hoc. :

2. Quy trinh, th tuc cép lai Gidy ching nhén an toan sinh h(_)c:

a) Co s& xét nghiém phai giri hd so vé co quan tiép nhan hd so chim nhét
1a 60 ngay, trude khi Gidy chimg nhén dat tiéu chudn an toan sinh hoc hét higu
lwc. Trudng hop qué thdi han trén ma chua ndp hd so dé nghi cAp lai Gidy
chirng nhén an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thu tuc cap méi Glay chiing
nhén an toan sinh hoc;

~ b) Khi nhén h so hop 18, co quan tiép nhén ho so giri cho cor~sé' dé nghi
cap Giay chiing nhan an toan sinh hoc phieu tiép nhédn ho so theo Mau s6 06 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

c) Trong thot gian 10 ngay, ke tlr ngay tiép nhén hé so, co quan t1ep nhén
hd so phai tién hanh thim dinh ho so va kidm tra hd so thdm dinh da cip Gidy
chiing nhén an toan sinh hoc trude do;

- Truomg hop hd so chua day du thi trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir
ngay tham dinh hd s0, co quan tiép nhan hd so phai thong bao bang van ban cho
co s& d& nghi cap Gidy chimg nhén an toan sinh hoc dé hoan chinh ho s0. Van ban
théng bao phai néu cu thé nhimg ndi dung can bd sung, ndi dung cén sira dbi;

- Trong truong hop cén thiét thi tién hanh thdm dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngdy hoan thanh thim dinh hd so. Trudng hop hd so
diy d va co sd xét nghiém dép Umg day di cac diéu kién theo bién ban thim
dinh tai co so xét nghlem O quan tiép nhén hd so bao cio ngudi dimg dau co
quan tlep nhan hé so cép lai Glay chimg nhén an toan sinh hoc ttong thoi han
07 ngay lam viéc, ké tir ngay thim dinh tai phong xét nghiém.

- Truong hop hd so ddy di va khéng tham dinh tai co s& xét nghiém thi
phai cép lai Glay chimg nhin an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay
thim dinh hd so.

Phin 5. Thi tuc cap lai gidy ching nhin co sO' xét nghiém dat tiéu
chuén an toan sinh hoc cip III do bi héng, bj mét :

1. Co s& co phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc cép 111 theo
quy dinh tai Didu 7 Nghi dinh s6 103/2016/NDP-CP ngy 01 thang 7 nam 2016
ctiia Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém lap
(01) bd hd so dé nghi chp lai gidy chimg nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuén
an toan sinh hoc cép III do bi héng, bi mét giri tric tiép hoic qua dich vu buu
chinh hodc truc tuyen trén méi trudng dién tir dén co quan tiép nhan- ho SO va



nop phi theo quy dmh cua phap luat Hb s Sy y bao gom Pon dé nghi cp lai Gidy
chimg nhén an toan sinh hoc theo MAu sb 05 tai Phu lyc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

2. Quy trinh, th tuc cip lai Gidy chfmg nhan an toan sinh hoc:

a) Co s0 x€ét nghiém phai gui hd so vé co quan tiép nhan hd so chém nhét
12 60 ngay, trude khi Gidy chimg nhén dat tiéu chuan an toan sinh hoc hét hiéu
luc. Trudong hop qua thot han trén ma. chua ndp- hé so dé nghj cap lai Gidy
chimg nhén an toan sinh hoc thi phai thyuc hién theo thd tuc ¢ap méi Gidy ching
nhén an toan sinh hoc;

b} Khi nhén hd so hop 1§, co quan t1ep nhén hd so gui cho co s¢ de nghi
cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc phleu tiép nhén hd so theo Miu s6 06 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

c) Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tlep nhan
hd so phai tién hanh thim dinh hd so va kiém tra ho so thdm dinh da cip Gidy
chimg nhén an toan sinh hoc trude do;

- Trudng hop hé so chira day du thi trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir
ngay thdm dinh hé 50, CO quan tiép nhén hd so phai thong bao bang van ban cho
co s& dé nghi cap Gidy chimg nhén an toan sinh hoc dé hoan chinh ho s0. Van ban
thdng bao phai néu cu thé nhung ndi dung cin bd sung, ndi dung céan sira dbi;

- Trong trudng hop cAn thiét thi tién hanh thim dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh thAm dinh hd so. Trudong hop hd so
day du va co s& xét nghiém dép img day du cac diéu kién theo bién ban thdm
dinh tai co s& xét nghiém, co quan tiép nhan hd so bo céo ngudi dimg déu co
quan tiép nhén hd so cép lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc trong thdi han
07 ngay lam viéc, ké tir ngay thim dinh tai phong xét nghiém.

- Truong hop hd so ddy @i va khéng tham dinh tai co s& xét nghiém thi

phai cép lai Glay chimg nhén an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay
thdm dinh hd so.

Phin 6. Tha tuc cap lai gidy ching nhin co s¢ xét nghiém dat tiéu
chuin an toan sinh hoc cap III do thay dbi tén cia co s& xét nghiém

1. Cosé ¢ phong xét nghiém dat tidu chuén an toan sinh hoc cép IIT theo
quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
ctia Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phdng x€t nghiém 14p
(01) bd hd so dé nghi cép lai gidy ching nhén co so x¢t nghiém dat tidu chudn
an toan sinh hoc cap III do b} hong, bi mét g truc tiép hodc qua dich vu buu
chinh hodc truc tuyén trén moi truong dién tu dén co quan txep nhan hd so noi
dat tru sd va ndp phi theo quy dinh ctia phéap luat. H6 so bao gom:

a) Pon d& nghi cip lai Gidy chimg nhéan an toan sinh hoc theo MAu s 05
tat Phu Juc ban hanh kém theo Nghl dinh s6 103/2016/ND-CP;



b) Cac gidy to chimg minh viéc thay ddi tén cia co s¢ x€t nghiém: Ban
sao co chimg thuc quyet dinh thanh lap d6i véi co sé y té nha nudc hoic ban
sao c6 chimg thuc Gidy ching nhén dang ky kinh doanh d6i voi co sé y té tu
nhan hodic Gidy chimg nhén dau tu d6i véi co sd y t ¢6 vén ddu tu nudc ngoai.

2. Quy trinh, thu tuc cdp lai Gidy ching nhén an toan sinh hoc:

a) Co so xét nghiém phai gii hd so vé co quan tiép nhén hd so cham nhit
13 60 ngay, trudc khi Gidy chimg nhén dat tiéu chun an toan sinh hoc hét hidu
lyc. Trudng hop qué thoi han trén ma chua ndp hd so dé nghi cap lai Gidy
chimg nhén an toan sinh hoc thi phai thue hién theo thu tyc cap méi Gidy ching
nhén an toan sinh hoc;

) b)’ Khi nhan hd so hop 1€, co quan tiép nhén hd so gui cho o SO Qé nghi
cap Gidy chimg nhén an toan sinh hoc phiéu tiép nhén ho so theo Mau s6 06 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

_ ¢} Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhan
ho so phai tién hanh tham dinh hd so va kiém tra hé so tham dinh da cap Gidy
chimg nhén an toan sinh hoc trudc do;

- Trudng hop hd so chua day du thi trong thoi gian 05 ngdy lam viée, ké tir
ngay thim dinh hé so, co quan tiép nhan hd so phai thong bao béng véan ban cho
co s d& nghi cap Gidy chimg nhén an toan sinh hoc dé hoan chinh ho so. Van ban
théng béo phai néu cu thé nhitng n6i dung cin bd sung, ndi dung cén stra déi;

- Trong tru'(mg hop cén thiét thi tién hanh thdm dinh tai phong xét nghlem
trong vong 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh thim dinh hé so. Trudng hop hd so
ddy a0 va co s& xét nghiém déap tng day du céc diu kién theo bién ban tham
dinh tal co 8¢ xét nghiém, co quan tiép nhé4n hd so bao cio ngudi dimg d4u co
quan tiép nhan hd so cip lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc trong thdi han
07 ngay lam viéc, ké tir ngay thdm dinh tai phong xét nghiém.

- Trudng hop hd so diy du va khong thdm dinh tai co s& xét nghiém thi
phai cép lai Giay chimg nhén an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tu ngay
tham dinh ho so.

Phin 7. HO so, trinh tw, thi tuc cAp méi gidy chimg nhin co s& di
diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

1. Hé so cip méi gidy chimg nhén co sé da diéu kién xét nghiém khéng
dinh HIV duong tinh thuc hién theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 43 Nghi dinh
s0 141/2024/ND-CP.

2. Trinh tu cAp méi gidy chimg nhén co s& du diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh

a) Co s@ xét nghiém gui 01 bo hd so dé nghi cap moi gidy ching nhan co sG
du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh dén co quan tiép nhan hd so.



b) Céach thie ndp hd so: ndp truc tiép hodc ndp qua dudmg buu chinh hodc
nop trén moi trudng dién tu.

3. Trinh tu kiém tra, tiép nhén hd so va clp méi gidy ching nhén:

a) Co quan tiép nhan hd so kiém tra tinh hop 1& cua hd so:

- Truong hop hd so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tr ngay tlep
nhan hd so, co quan tlep nhan hd so thanh 18p doan thdm dinh va td chirc thim
dinh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 44 Nghi dinh sé 141/2024ND-CP;

- Truong hop hd so chua hop 1¢, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhén hé so pha1 ¢6 van ban thoéng bdo néu
r5 Iy do va huéng dén cho co s& xét nghiém b sung hd so. Co s& xét nghi¢m
cé trach nhiém hoan thién hd so trong th&i han tdi da 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhan dugc théng bao. Qua thdi han nay tha tuc cép gidy ching nhan phai
thyc hién lai tir dau.

b) Quy trinh thdm dinh tai co sé xét nghiém:

- Thu trudng co quan tlép nhan hd so ban hanh quyét dinh thanh 1ép doan
thdm dinh c6 thanh phin gdm: Linh dao phu trach va nhan vién cua don vi
chuyén mdn dugc phan cong phu trach cua co quan tiép nhén hd so, chuyén gla
xét nghiém HIV c6 it nhat 05 nam kinh nghiém thuc hién xét _nghiém khang
dinh HIV duong tinh va cac chuyén gia khac (vé phap luat, vé dam bao chét
luong xét nghiém, vé& an toan sinh hoc) khi cén thiét;

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ban hanh quyét dinh, doan tham dinh
thuc hién thim dinh céc diéu kién theo cac quy dinh tai Piéu 40 Nghi dinh sb
141/2024ND-CP, k¥ thuit chuyén mdn vé xét nghiém HIV theo hucmg dén cua
B Y té va 1ap bién ban thdm dinh. Bién ban thim dinh dugc lap thanh 04 ban:
02 ban luu tai co quan tiép nhan hé so, 01 ban giri B6 Y té, 01 ban huu tai co s&
xét nghiém.

¢) Cép méi gidy ching nhén dn diéu kién:

- Truong hop co sd xét nghiém duge doan tham dinh danh gia du didu
kién, trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay két thiic thdm dinh (thoi dlem
két thie tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban thim dinh), co quan tiép

nhan hd so cép méi gidy ching nhén da diéu kién theo Mau so6 23 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s 141/2024ND-CP;

- Truong hop co so xeét nghiém dugc doan thim dinh dénh gia con t6n tai
phai khic phuc, trong thoi han 30 ngay, co sd xét nghiém khic phuc ton tai va
gul bao cdo da khac phuc theo khuyén nghi cta doan thim dinh dén cd quan
tiép nhan hd so dé cip moéi gidy chimg nhén da dleu kién theo Méu sb 23 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024ND-CP;

- Truong hop co sd xét nghiém duoge doan thdm dinh danh gia khéng da diéu
kién hodc trong thoi han 30 ngay co so xét nghiém khong khéc phuc t0n tai theo



khuyén nghi ctia doan thim dinh, co quan tlep nhan hé so thong béo cho co s& xét
nghiém thyc hién lai tir dau thi tuc cip méi gidy chimg nhén du diéu kién.

- Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién xét nghiém khéng dlnh HIV duong
tinh dugc cép 01 lan va khéng thoi han.

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cap mdi gidy chiing nhén du didu
kién, co quan tiép nhén hé so cdng khai gidy chimg nhan du diéu kién trén trang
thong tin dién tr cia co quan.

Phin 8. Hb so, trinh ty, tha tuc cip lai gidy chirng nhén co s& di diéu
kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh :

1. H so cép lai gidy ching nhan co s& du didu kién xét nghiém khing
dmh HIV duong tinh thuc hién theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 43 Nghi dinh
56 141/2024/ND-CP.

2. Trinh tu cép lai gidy chimg nhén co s& du diéu kién xét nghiém khéng
dinh HIV duong tinh f

a) Co s¢ xét nghiém giri 01 bd hé so d& nghi cap lai gidy chimg nhén co s¢
du didu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh dén co quan tiép nhan hd so.

b) Céch thire ndp hd so: ndp truc tiép holic ndép qua dudng buu chinh hosc
ndp trén moi truong dién ti. .
3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan hd so va cép laj gidy chimg nhén:

a) Truong hop hb so hop 1¢, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay
tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so chp lai gidy chimg nhan co sg du didu
kién xét nghiém khéng dinh HIV durong tinh theo Mau s6 23 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

b) Truong hop hd so chua hop 1§, trong thoi gian 05 ngay lam viéce, ke tir
ngay tiép nhén hd so, co quan tlep nhan hd so phai c6 vén ban thong bao néu
r3 Iy do va hudng din cho co s& xét nghiém hoan thién hd so.

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay clp lai gidy chimg nhén du didu
kién, co quan tiép nhén hd so cong khai gidy chimg nhén d& didu kién trén trang
thong tin dién tr ciia co quan.

. Phan 9. Hb so, trinh ty, tha tyc diéu chinh gidy ching nhin co s& di
dieu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
1. Hb so diéu chinh gidy chimg nhan co sé du diu kién xét nghlem khing

dinh HIV duong tinh thyc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 43 Nghi dinh
s6 141/2024/ND-CP. :

2. Trinh tu diéu chinh gidy ching nhin co s& du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV dwong tinh



a) Co s& xét nghiém gui 01 b hd so dé nghi diéu chinh glay chimg nhan
co s& du didu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh dén co quan tiép
nhan hd so.

b) Cach thirc nép hd so: ndp truc tiép hodc n6p qua dudmg buu chinh hodc
ndp trén moi truong dién tr.
3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan hd so va diéu chinh gidy chimg nhén:

a) Trudmg hop hd so horp 1, trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay
tiép nhan hd so, co quan t1ep nhén hd so tién hanh cép gidy chimg nhén du diéu
kién theo cac thong tin d& nghi diéu chinh quy dinh tai M3u s6 23 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb 141/2024/ND-CP.

b) Trudmg hop hé so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir
ngay tiép nhén hé so, co quan tiép nh4n hd so phai cé vin ban thng bao néu
15 1y do va huéng dén cho co s& xét nghiém hoan thién hé so. Co s& xét nghiém
c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han t6i da 05 ngay 1am viée ké tir
ngay nhén dugc thdng béo. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ke tir ngay nhan
dugc hd so hoan thién, co quan tlep nhan hd so tién hanh cép gidy chimg nhan
co s¢ du dleu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh theo cédc thdng tin
dé nghi diéu chinh quy dinh tai M3u s6 23 quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém
theo Nghi dinh ) 141/2024/ND-CP. Qua thdi han hoan thién hd so, thi tuc dé
nghi diéu chinh gidy chimg nhan co s& db diéu kién phai thyuc hién lai tur dau.

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay diéu chinh gidy chimg nhéan du diéu
kién, co quan tiép nhan hd so cong khai gidy chimg nhén du didu kién trén trang
thong tin dién tir cua co quan.

’ Phin 10. H) so, trinh tu, thi tuc cong bé dd diéu kién thye hién quan
trac moi truong lao djng

1. Hd so coéng bd du didu kién thuc hién hoat déng quan tric méi trudmg
lac ddng duoc 14p thanh 01 bo theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 34 Nghi dinh s6
44/2016/ND-CP.

2. Tha tuc cdng bd du diéu kién thuc hién quan tric méi truomg lao déng:

a) Trudce khi thue hién quan trac méi trudng lao dong, ngudi dimg dau to
chure thuc hién quan trac méi truong lao dong 14p 01 bd ho so cong bd du didu
kién thyc hién quan tric méi trudng lao dong theo quy dinh tai khoan ] phan
nay va gui truc t1ep hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén trén méi trudng
dién tix dén co quan tiép nhan hd so;

b) Trong thoi gian 30 ngay, ke tlr ngay tiép nhan hé so, co quan tiép nhén
hd so cdng bd du didu kién quan tric mbi trudng lao ddng trén cong thdng tin
dién tr cla don vi. Truong hop khong bao dam didu kién thi tra 11 bang vin
ban va néu rd ly do. :

¢) Hé so céng bd du diéu kién quan tric mdi trudng lao déng truc tuyén
duge quy dinh nhu sau:
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- B4o dam hd so va ndi dung gidy t& nhu hd so bing ban gidy va duge
chuyén sang dang vin ban dién tir. Tén vin ban dién tir phai dugc dat tuong
{mg véi tén loai gidy t& trong hd so bang ban gidy;

- Théng tin viin ban dé nghi cong bd, hd so cong bd phai ddy di va chinh
xac theo thdng tin van ban dién tir;

- T4 chiic dé nghi cong bd du diéu kién quan tric mdi trudmg lao dong truc
tuyén phai thuc hién luu giit hd so bing ban gidy. -

3. Trong qué trinh hoat dong, t6 chic quan tréic méi truong lao dong ¢
trach nhiém bao dam diéu kién da céng bd quy dinh tai Pidu 33 Nghj dinh so
44/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
moét s6 didu cia Ludt An toan, vé sinh lao ddng vé hoat dong klem dinh ky thuit
an toan lao dong, huin luyén an toan, v¢ sinh lao dng va quan tric méi trudmg
lao ddng va khoan 19 Piéu 1 Nghi dinh s6 140/2018/ND-CP ngay 08 thang 10
nim 2018 ciia Chinh phi sira di, bd sung cic Nghi dinh lién quan dén didu

kién dau tu kinh doanh va tht tuc hanh chinh thudc pham vi quan 1y nha nuéc
cia BY Lao dfng - Thuong binh va Xa hdi.

4. T chirc chi duge thuc hién quan trac moi truomg lao dong sau khi da
dugc céng bd du diéu kién thue hién quan tric modi trudmg lao dong quy dinh
tai diém b Khoan 2 Phan nay.

Phin 11. Hd so, trinh tw thi tuc ding ky lun hanh méi ché pham diét
con trung, diét khuén diing trong linh vye gia dung va 'y té

1. Hb so dé nghi dang ky luu hanh moi ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vyuc gia dung va 'y té thuc hién theo quy dinh tai Didu 22 Nghi
dinh sb 91/2016/ND-CP di duoc sira ddi, bd sung nam 2016 va nim 2024.

11. Trinh tu thi tuc tiép nhén, thdm dinh hé so dang ky Iru hanh m6i ché
pham diét cén trung, diét khuin dung trong linh vyc gia dung va'y té:

1. Co s& dang ky ngp hé so truc tiép hodc gui hé so qua buu dién dén co
quan tiép nhén hé so. Truémg hop co quan tlep nhén hd so noi don vi ding ky
dit tru s trién khai ding ky truc tuyén, co s& ding ky nop hb so truc tuyen
Viéc ding ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s0
91/2016/ND-CP dugc sira ddi, bd sung nam 2018 va 2024 (sau day goi tit 1a
Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP).

2. Sau khi nhan dugc hd so, phi thim dinh h so déng ky luu hanh mai,
co quan tlep nhén hd so gin cho co so dang ky Phiéu tiép nhan hd so. Phiéu
tlep nhén hd so theo Mau s 04 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so quy
dinh tai khoan 2 Diéu nay:

a) Péi voi ho so dang ky luu hanh ché phim quy dinh tai diém b khoan 6
Piéu 22 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, co quan tiép nhan hd so ¢o trach nhiém
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thong bao bang vén ban cho co s¢ dang ky luu hanh méi vé& viée yéu ciu bb
sung, stra d8i hd so hoic cap hodc khong cap sb ding ky luu hanh;

Truong hgp co6 yéu chu bd sung, stra di hod so thi vin ban théng béo phai
néu 16 ndi dung cin bd sung, sira dbi. Trudng hop khéng cAp s6 dang ky huu
hanh phai néu rd 1y do.

b) Dbi véi ho so ding ky hru hanh ché phim khong thude quy dinh tai
didm b khoén 6 Biéu 22 Nghi dinh s8 91/2016/ND-CP, co quan tiép nhén ho
so ¢6 trach nhiém théng bao bang vin ban cho co s¢ ding ky luu hanh méi vé
viéc yéu cau bd sung, sira dbi hd so hoic chip thuan hoic khong chép thuan
viéc khao nghiém. Thoi gian nghién ciru, xir ly hd so dbi vdi truong hop hd SO
dang ky méi ché phdm theo quy dinh ta1 diém c khoan 6 Diéu 22 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP khong qua 90 ngay,

Truong hop ¢6 yéu cau bd sung, sua d6i hd so thi van ban théng bao phai
néu rd ndi dung cin bd sung, sira dbi. Trudmg hop khéng chép thuan viée khao
nghiém phai néu ro Iy do.

4. Trudng hop co quan tiép nhan hé so ¢6 vin ban yéu cau bb sung, sira
d6i hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co so déng ky
phai ¢ van ban gui co quan tiép nhan hd so trong d6 gidi trinh rd ndi dung bd
sung, sua déi. Néu qué thoi han trén, hd so ding ky luu hanh moi s& bj huy bo.
Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

Truong hop co so dang ky khong nop hd so ding thoi han theo quy dinh
vily do bt kha khéng nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, héa hoan, thi dugc
ndp hd so mudn khdng qué 12 thang k& tir ngay hét han bd sung hé so kém theo
vin ban giai trinh;

Hb so bé sung, stra dbi dugc tiép nhan, thAm dinh theo quy dinh tai khoan
3 Muc II nay.

5. Trudong hop khong con yéu chu l?é sung, stra d6i B6 Y t& phai c6 théng
bdo bang vin ban cho co s& dang ky vé viéc cho phép hoic khdng cho phép
khao nghiém. Trudng hop khong cho phép khao nghiém phai néu rd 1y do.

6. Sau khi co vin ban chap thuan viéc khao nghiém, co s& dang ky ¢6 trach
nhi¢m hoan thanh viéc khao nghiém va ndp Phiéu tra 101 két qua khao nghiém
vao hd so trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén van ban chap thuan viéc
khao nghiém. Ngay tiép nhén Phiéu tra 101 két qua khao nghiém dugc ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thoi han 36 thang, hé so ding ky luu hanh méi
sé& bi hay béo.

7. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so quy
dinh tai khoan 6 Muc II nay, co quan tlep nhén ho so ¢0 trach nhiém thong béo
bang vén ban cho co so déng ky vé viéc yéu céu bd sung, sira doi hd so hodc
cép hodc khéng cAp sb ding ky luu hanh.
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Trudng hop ¢6 yéu ciu bd sung, sua d6i hé so thi van ban thong bao phal
néu rd ndi dung cén bd sung, stra déi.

Trudmg hop khéng cip s ding ky luu hanh phai néu ré 1y do.

Truong hop co sé déng ky luu hanh méi sir dung nguyén liéu nhap khéu
dé san xuét ché phém thi trong Glay chimg nhan déng ky luu hanh phai thé hién
rd ndi dung cho phép nhip khau nguyén liéu theo mau quy dinh tai Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

8. Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cép sé ding ky luu hanh
méi, co quan tlep nhan hd so ¢é trach nhiém céng khai trén trang thong tin dién
ttr ctia co quan tiép nhan hd so cac théng tin sau:

a) Tén cha ché phim;

b) 86 dang ky luu hanh;

¢) Toan vin Gidy chimg nhén ding ky luu hanh.

9. Co quan tiép nhan hd so khong tiép nhén méi héd so dang ky luu hanh
va khong cép s6 dang ky luu hanh cho cdc ho so d4 ndp trong thoi han 02 nam
doi véi co s¢ ding ky, co s& sdn xuat ¢6 ché phim bi thu hdi s6 déng ky thude
m;_’it trong cac trudng hop quy dinh tai cac khoan 1, 4 va 9 Diéu 38 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Phén 12. Ha so, trinh tw thi tuc gia han sé déing ky lwu hanh ché phim
diét ¢6n trang, diét khuin ding trong linh vue gia dung va y té

1. H so @& nghi gia han s6 diing ky luu hanh ché pham diét con triing,
diét khudn dung trong linh virc gia dung vay té gdm:

1. H so dang ky gia han s6 dang ky luu hanh bao gbm céc tai liéu sau:

a) Van ban dé nghi dang ky gia han s& dang ky huu hanh theo Mau sb 06
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

b) Gidy t& vé tu cach phap nhan cta co s¢ dang ky, co s& san xuit;

c) Glay Uy quyén thure hién viée ding ky luu hanh, trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Didu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

d) Béo cao qua trinh luu hanh ché phiam theo mau quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Thoi han ndp hé so dang ky gia han s6 ding ky luu hanh t6i thiéu 03
thang, t&i da 12 thang trudce khi sb ding ky luu hanh hét hiéu luc;

Truong hop co s& diang ky khoéng nop hd so dang han vi ly do bat kha
khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi dugc ndp ho so muén
hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét han b sung hd so
keém theo van ban giai trinh.
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II. Trinh tw thu tuc tlep nhén, thim dinh hd so ding ky gia han s6
dang ky luu hanh ché phim diét c6n trung, diét khuén dung trong linh vurc
gia dung va y té:

1. Co s¢ dang ky ndp hd so truc tiép hodc gui hd so qua buu dién dén co
gquan t1ep nhén hd so. Truong hop co quan tiep nhén hd so trién khai dang ky
truc tuyén, co s& dang ky nép hd so trye tuyén. ‘Viéc dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhén dugc hd so, _phi tham dinh hd so dang ky gia han sb dang
ky Iuu hanh, co quan tlep nhan h so cap cho co s¢'dang ky Phiéu tiép nhan hé
so. Phidu tlep nhén hd so theo MAu s6 06 tai Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so quy
dinh tai khoan 2 Piéu nay, co quan t1ep nhén ho s0 c6 trach nhi¢m thdng bao
bang vin ban cho co s& ding ky vé viéc yéu cdu bd sung, stra dbi hé so hoic
cho phép hodc khong cho phep gia han so dang ky liu hanh.

Truong hgp cé yéu céu b sung, sira ddi hd so dang ky gia han sb dang ky
Ity hanh thi van ban thdng bao phai néu rd ndi dung cén bd sung, sira dbi.

Trudng hop khong cho phép gia han sb dang ky luu hanh phai néu 13 1y do.

4. Khi nhan duge vin ban yéu ciu bb sung, sira d8i ho so, co sO dang ky phai
bd sung, sira dbi kém theo vin ban giai trinh va gini dén co quan tiép nhan hé so
trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén vin ban théng bao @& nghi bd sung, sira
dbi hd so va chidm nhét trong thoi han 10 ngay trudc khi s ding ky Iuu hanh hét
hiéu lire. Ngay tiép nhén hd so bd sung, sua dbi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd
so. Qué thoi han trén, hd so gia han sé dang ky luu hanh sé& bi hiy bo.

Trudng hop co s¢ dang ky khong ndp duoc hd so ding thoi han theo quy
dinh vi Iy do bt khé khang nhu: thién tai, thim hoa, dich bénh, héa hoan, thi

duge ndp hd so mudn khéng qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hé so
kém theo vén ban giai trinh;

Hb so bd sung, stra dbi duogc thim dinh theo quy dinh tai khoan 3 Muc Ii nay.

5. Truong hgp khdng con yéu clu bd sung, sira d6i, co quan tiép nhan hd
so phai thuc hién viée gia han s6 déng ky Iau hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy gia han s6 dang ky luu hanh,
cO quan tiép nhan ho so c6 trach nhiém céng khai toan vin Glay chimg nhén déng
ky lwu hanh thay thé théng tin quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Pidu 27 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP trén trang thong tin dién fir cua co quan tiép nhén hd so.

Phan 13. Hd s0, trinh ty thu tuc dang ky luu hanh bd sung do thay
doi quyen s6 hiru s6 dang ky luu hanh ché phim diét con trung, diét Khun
dung trong linh vue gia dung vay té
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I. H6 so aé nghi dang ky lwu hanh bb sung do thay dbi quyén sé hiru
| sb dang ky hru hanh che phim diét con trung, di¢t khuin diang trong linh
vire gia dung va y té gdm:

1. Vin ban dé nghi dang ky Juu hanh b sung theo MAu sb 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghj dinh sb 91/2016/ND-CP.

2. Glay iy quyén thuc hién viéc dang ky Iru hanh, trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP.

3. Vin ban chuyén quyén s& hitu sé dang ky Juu hanh cta cha sé hiru sé
dang ky luu hanh.

4. Van ban tiép nhén quyén s& hitu ’sé ding ky hru hanh va cam két sau
khi ti€p nhén s6 dang ky luu hanh s tiép tuc dam bao vi¢c kinh doanh ché
pham ding vdi ho so da dirge co quan tiép nhan hd so phé duyét.

5. Giy t&r vé tu cach phap nhan cia co s tiép nhén sb dang ky luu hanh.
6. MAu nhén méi cia ché pham.

IL. Trinh tw thu tuc tiép nhin, thim dinh hd so dang ky luu hanh bd
sung do thay aoi quyen s¢ hitu so dang ky luru hanh ché pham diét con
trung, diét khuin dung trong linh vue gia dung va 'y té

1. Co so déng ky ndp hd so truc tiép hodc gui hd so qua buu dién dén co
quan tlcp nhén hd so. Trudong hop co quan tlep nhan hd so trién khai dang ky
truc tuyén, co s¢ dang ky ndp hd so truc tuyén. 'Vige dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhén duge hé 50, phi thidm dinh hd so dang ky luu hanh b
sung, co quan t1ep nhin hd so cap cho co s& dang ky Phiéu tiép nhén hé so.
Phicu tlep nhéan hd so theo Mau s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thai han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co
quan tiép nhéan hé so c6 trach nhiém thong bao bang vén ban cho co so dang
ky Iuu hanh bd sung vé viéc bd sung, sira dbi hd so hodc ddng v hodc khong
déng v voi n6i dung diing ky luu hanh bb sung va néu rd 1y do.

4. Truong hop co quan tiép nhén hd so ¢é vin ban yéu cau bd sung, sta
dbi hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vén ban, co s¢ dang ky bo
sung phai hoan chinh hd so, giai trinh bing vin ban va giri dén co quan tlep
nhin hd so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sta déi duoc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Qua thdi han trén, hd so ding ky luu hanh bd sung s& bi hiy bo.

Truong hop co sé¢ dang ky khong nop hé so dung thoi han theo quy dinh
vi 1y do b4t kha khéng nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi dugc
ndp hd so mudn khéng quéa 12 thang ké tir ngay hét han b sung hd so kém theo
van ban giai trinh.
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5. Truong hop khéng con yéu cAu bd sung, sira d6i, co quan tiép nhén hd
so phai thuc hién viéc bd sung Gidy chimg nhén ding ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngdy bd sung Gidy chimg nhén
dang ky luu hanh, co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém cong khai trén trang

thong tin dién tir cda co quan tiép nhan hé so toan vin van ban bd sung Gidy
chimg nhén ding ky luu hanh.

Phin 14. H? so, trinh ty tha tuc ding ky hru hanh bd sung do d6i ten
ché phim diét cén trung, diét khuén diing trong linh vwe gia dung vay té

I Hb so dé nghl ding ky luu hanh b sung do dbi ten ché phim diét
con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va 'y té

1. Vin ban dé nghi dang ky 'luu hanh bd sung theo Ma4u sb 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Glay Uy quyén thuc hién viéc dang ky Iuu hanh che pham vgi tén che
phim mdi, trir truéng hop quy dinh tai diém a khoén 1 Diéu 20 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

3. Glay chimg nhén hru hanh tu do ctia ché phdm véi tén ché phim méi
(d01 v6i ché pham nhéap khau).

4. MAu nhan méi cta ché pham.

5. Vin ban cia co quan nha nudc ¢ thim quyén vé viéc vi pham s& hitu
tri tué d6i véi tén ché pham.
I1. Trmh tu thu tuc tiép nhin, thim dinh hd scr ding ky luu hanh b

sung do ddi ten ché phim diét con trung, diét khuén ding trong linh vuc
gia dung vay té

1. Co sd dang ky ndp hd so truc tiép hodc giri hd so qua buu dién dén co
quan tlep nhan hd so. Truomg hgp co quan tlep nhan hd so trién khai dang ky
truc tuyén, co s& ding ky nép hd so truc tuyén. Viéc dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau kbi nhan dugc hd s0, phi thAm dinh hé so dang ky luu hanh b
sung, ¢ quan tlep nhan hé so cap cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so.
Phigu tlep nhén hd so theo Méu s 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, co
quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém thong béo bang vin ban cho co s& ding
ky Juu hanh bd sung vé viéc bd sung, sira doi héd so hodc ddng v hoic khong
ddng Y véi ndi dung dang ky luu hanh bd sung va néu rd ly do.

4. Trudng hgp co quan tiép. nhén hd so cé van ban yéu cau bo sung, sura
dbi hd so, trong thdi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vén ban, co s& dang ky bo
sung phai hoan chinh hé so, giai trinh bang vin ban va gui dén co quan tiép
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nhan hd so. Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra dbi duoc ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so. Qua thoi han trén, hd so dang ky luru hanh bb sung s& bi hiy bo.

Truong hop co so ding ky khong nop hé so ding thoi han theo quy dinh
vi 1y do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoéa hoan, thi duoc
ndp hd so mudn khéng qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hé so kém theo
van bén giai trinh.

5. Trudmg hop khong con yéu clu b sung, stra d6i, co quan tiép nhin héd
so phai thuc hién viée bd sung Gidy chimg nhén ding ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhén
dang ky luu hanh, co quan tiép nhén hé s0 ¢6 trach nhiém c6ng khai trén trang
thong tin dién tir cda co quan tiép nhén hd so toan vin vian ban bb sung Gidy
chimg nhén déng ky luu hanh.

Ph:‘m 15. H6 so, trinh ty thi tyc ding ky lwu hanh bd sung do thay d6i
dia diém co sé san xuit, thay ddi co so'san xuat ché phim diét con trung, diét
khuin diing trong linh vuc gia dung vay té

1. Ho so dé nghi dang ky lu’u hanh b sung do thay déi dia diém co sé
san xuit, thay doi co s san xuat ché pham diét con tring, diét khuin ding
trong linh vue gia dung vay té gom

1. Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung theo MAu s 05 tai Phu luc
I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Giy to vé tu cach phap nhan clia co s& san xuét ghi dia diém mai ((1‘01
Vi co s¢ tai Viét Nam), van ban thong bao thay dbi dia dlem co s& san xut
(dbi vi co s tai nuée ngoai).

3. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché pham sén xuét tai co s& méi.

4. Glay Uy quyén thue hién viée déng ky luu hanh, trir treong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

5. Gidy chimg nhén luu hanh ty do, trir truo*ng hop ché pham da duogc cip
sb dang ky luvu hanh dé san xuét tai Viét Nam va dang ky bd sung co s& san
Xuét tai nudc ngoai.

6. Mau nhin maoi cia che pham.

IL. Trinh tw thi tuc tiép nhén, tham dinh hé so ding ky lru hanh bd
sung do thay dabi dia diém co sé san xuat, thay dbi co sé san xuat ché pham
diét con tring, diét khuin ding trong linh vire gia dung va 'y té

1. Co s¢ dang ky ndp hé so truc tiép hodc gui hd so qua buu dién dén co
quan tlep nhén hd so. Truong hop co quan tlep nhén hd so trién khai ding ky
truc tuyén, co s ding ky nép hd so truc tuyén. ‘Viéc dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi phan duoc hd s0, phi thdm dinh hd so dang ky luu hanh bd
sung, co quan tiép nhan hd so cip cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan hé so.
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Phiéu tiép nhén ho so theo M3u sb 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s& 91/2016/NP-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, co
quan tiép nhan hé so ¢6 trach nhiém thong bao bing vin ban cho co s¢ ding
ky Iuu hanh bd sung vé viéc bd sung, sira d6i hd so hodc cho phép khao nghiém
hodc khéng cho phép khéo nghiém va néurd ly do.

4. Trudng hop co quan tlep nhan hd so ¢6 van ban cho phép khao nghiém,
trong thoi han tbi da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cong van cho phép khao nghlem,
co s& ding ky luu hanh bd sung phai ndp két qua khao nghiém d2 bd sung vao hd
s0. Quéa thoi han trén, hd so diing ky huu hanh bd sung sé& bi huy boé.

5. Trudmg hop co quan tiép nhan hd so c6 van ban yéu cau bd sung, sta
ddi hb so, trong théi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co s¢ dang ky bo
sung phéai hoan chinh hd so, giai trinh béng vin ban va gli dén co quan tlep
nhan hd so. Ngay tiép nhin hd 50 bd sung, sira d6i duge ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh bd sung sé& bi hay bo

Trudng hop co sé dang ky khong ndp hd so dung thoi han theo quy dinh
vily do bat kha khang nhu: thién tai, thAm hoa, dich bénh, hoa hoan, thi duoc
ndp hd so mudn khong qua 12 thang k& tir ngay hét han bd sung ho so kém theo
vin ban giai trinh.

6. Truong hop khong con yéu cdu bd sung, stra d6i, co quan tiép nhén hé
so phai thuc hién viée bd sung Gidy chimg nhén ding ky Iru hanh.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh, co quan tiép nhén hd so c6 trach nhiém cdng khai trén trang
thong tin dién tir cia co quan tiép nhan hd so toan vin van ban bd sung Gidy
chung nhén ding ky Iuu hanh.

Phin 16. Hd so, trinh tw tha tuc diang ky lwu hanh bo sung do thay
ddi tén, dia chi lién lac cita don vi ding ky, don vi san xuat ché pham diét
con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va'y té

1. Hd so dé nghi dang ky luu hanh bo sung do thay dbi tén, dia chi lién
lac cia don vi ding ky, don visan xuat ché phim diét con trung, diét khuin
dung trong linh vue gia dung va 'y té

1. Vin ban dé nghi dang ky ’luu hanh b sung theo MaAu sb 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. G1ay t& vé tu cach phap nhan cua co s& dang ky, co sd san Xuat ghi nd1
dung thay dbi (dbi voi co so tai Viét Nam), van ban théng bao thay d6i tén, dia
chi (d6i véi co s tai nuée ngoai).

3. Mau nhin mdi ctia ché pham.
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IL Trinh tw thii tuc tiép nhén, thAim dinh hé so ding ky lwu hanh bo
sung do thay dbi tén, dia chi lién lac caa don vi ding ky, don vi san xuat
ché phim diét con trung, diét khuén dung trong linh vye gia dung va y té

1. Co s¢ déng ky ndp hé so truc tiép hodc gui ho so qua eru dién dén co
quan t1ep nhan hé so. Trudong hop co quan t1ep nhin hd so trién khai dang ky
trye tuyén, co s& ding ky ndp hd so truc tuyén. Viéc dang ky truc tuyén thyre
hién theo quy dinh tai Chwong VIII Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dugc ho so, phi tham dinh hd so ding ky hru hanh bd
sung, co quan tiep nhén ho so cép cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so.
Phiéu ‘Eiép nhén hé so theo Mau s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s0 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan h so, co
quan tiép nhén hd so ¢0 trach nhi¢m théng bao bang vin ban cho co s¢ ding
ky luu hanh bb sung v& viéc bd sung, sua déi hd so hodc ddng ¥ hodc khéng
déng y voi ndi dung dang ky luu hanh bd sung va néu rd 1y do.

4. Trudmg hop co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban yéu céu bd sung, sua
d6i ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngdy ghi trén vén ban, co s¢ dang ky bo
sung phai hoan chinh hd so, giai trinh bang vin ban va gii dén co quan tlep
nhin hd so. Ngay tiép nhan hb so bd sung, stra dbi dugc ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so. Qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh bd sung s& bi hity bé.

. Trudng hop co so ding ky khong ndp hd so ding thoi han theo quy dinh
vi 1y do bét kha khang nhuw: thién tai, tham hoa, dich bénh, héa hoan,... thi dugc
ndp hd so mudn khdng qua 12 thang ké tir ngay hét han b sung héd so kém theo
van ban giai trinh.

5. Trudng hop khéng con yéu cau bd sung, sira d6i, co quan tiép nhén hd
so phai thuc hién viéc bd sung Gidy ching nhén déng ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh, co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém céng khai trén trang
thong tin dién t cila co quan tiép nhan hd so toan van van ban bd sung Gidy
chimg nhan dang ky huu hanh.

Phan 17. Hd so, trinh tr thi tuc ding ky luu hanh bd sung do thay dadi
tic dung, liéu lu'(mg sir dung, phuong phap str dung, ham lwong hoat chit,
ham lwgng phu gia cOng huwdng, dang ché pham, han sir dung, nguon hoat chét

I. Ho so dé nghi dang ky lwu hanh bd sung do thay dbi tac dung, liéu
lwgng sir dung, phwong phap st dung, ham lugng hoat chit, ham lwgng
phu gia cong hwéng, dang ché pham, han sir dung, nguon hoat chit

1. Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung theo Méu s 05 tai Phu luc
I ban hanh keém theo Nghi dinh s 91/2016/NP-CP; Nghi dinh sb
155/2016/ND-CP; Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.
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2. Phiéu tra 11 két qua khao nghiém cia ché pham sau khi thay déi (trtr
trudng hop thay ddi han st dung ctia ché phim).

3. Tailiéu nghién ctru d én dinh (dbi véi trudmg hop thay dbi han sir dung
cua ché pham).

4. Két qua kiém nghiém ham luogng hoat chit dbi véi truomg hop thay ddi
ham lugng hoat chét, dang ché phim.

5. MAu nhdn méi ciia ché pham.

IL Trinh ty thu tl;(: tiep nhéjn, thim dinh diing ky lwu hanh b sung
do thay d6i tac dung, lieu hrgng sir dung, phwong ph3 ap str dung, ham lrong

hoat chit, ham lrgng phu gia cong hudng, dang che pham han s dung,
ngudn hoat chit

1. Co so dang ky ndp hd so tryuc tiép hodc gui hd so qua buu dién dén co
quan tlep nhin hd so. Truong hop co quan tlep nhin hd so trién khai dang ky
truc tuyén, co so ding ky ndp hd so truc tuyén. Vlec dang ky truc tuyen thue
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhén dugc hé s0, phi thidm dinh hé so dang ky luu hanh bb
sung, co quan tlep nhén hd so cap cho co s& ding ky Phiéu tiép nhén hé so.
Phiéu tlep nhan hd so theo Miu s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh 56 91/2016/ND-CP.

3. Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd s0, co
quan tiép nhén hd so c6 trach nhiém thong bao bing vin ban cho co s& ding
ky luu hanh bd sung vé viéc:

a) Bd sung, sita ddi hd so holic ddng y hoac khéng déng y v&i ndi dung
déng ky luu hanh bd sung va néu rd ly do (461 véi truomg hop hd so ding ky
luu hanh b sung khéng phai khao nghiém);

b) B4 sung, stra ddi hd so hodc cho phép khao nghiém hoéc khéng cho
phép khao nghiém va néu ro 1y do (dbi véi trudmg hop hd so ding ky Iwu hanh
bd sung phai khao nghiém).

4. Truong hop co quan tiép nhan hd so c6 van ban cho phép khao nghiém,
trong thoi han tbi da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cong van cho phép khao
nghiém, co s& ding ky lwu hanh bd sung phai ndp két qua khao nghiém dé b
sung vao ho so. Qua thdi han trén, hd so dang ky luu hanh b sung s& bi hiy bo.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hd so c6 van ban yéu cdu bo sung, sira
d6i hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co s¢ dang ky bo
sung phai hoan chinh hd so, giai trinh bing van ban va g dén co quan tlep
nhén ho so. Ngay tiép nhan hd so b sung, stra d6i duge ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Qua thdi han trén, hd so ding ky luu hanh bd sung s& bi hiy bé.

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

6. Truong hop khéng con yéu ciu bd sung, stra d6i, co quan tiép nhan hd
so phai thyc hién viéc bd sung Gidy chimg nhén ding ky luu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay b sung Giy chimg nhéan
déng ky luu hanh, co quan tiép nhén hé so c6 trach nhiém cong khai trén trang

thong tin dién tir cia co quan tiép nhén hd so toan vin vin ban bd sung Gidy
chimng nhéin ding ky Iuu hanh.

Phin 18. Hé so, trmh tir thi tuc 6ang ky cap lai glay ching nhin diang
ky lwu hanh déi vm ché pham diét con trung, diét khuin dung trong linh
vuwe gia dung va y té

I. Hb so dang ky cap lai glay chimg nhin ding ky luu hanh d6i vm
ché pham diét con trung, diét khuén dung trong linh viye gia dung va y té

1. Vin ban dé nghi cép lai Gidy chimg nhén dang ky hru hanh theo MAu
56 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Gidy chimg nh4n ding ky lwu hanh bi hong.

IL Trinh tu thi tuc ding ky cép lai glay ching nhan dang ky lvu hanh
doi VO’l ché pham diét con trung, diét khuén dung trong linh vue gia dung
vay té

1. Co s¢ déng ky ndp hé so truc tiép hodc gint hd so qua buu dién dén co
quan tlep nhan hd so. Truong hop co quan tlep nhén hé so trién khai dang ky
truc tuyén, co s dang ky ndp hd so truc tuyén. Vige dang ky tryc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan duoc hé so dang ky cép lai Gidy chimg nhén dang ky luu
hanh, co quan tiép nhén ho so cap cho co s& déng ky Phi€u ti€p nhén hod so.
Phiéu giép nhan ho so theo Mau s6 07 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co
quan tiép nhén hé so phal cép lai Gidy chiing nhan dang ky hru hanh. Trudng
hop khéng cip lai phai c6 van ban tra 151 néu 6 1y do.

Phin 19. Hb so, trinh ty thii tyc théng bso thay déi ndi dung, hinh
thitc nhdn ché pham diét c6n trung, diét khuan dung trong linh vuce gia
dung va y té

I Hb so théng bao thay d6i ndi dung, hinh thirc nhan ché pham diét
con trung, diét khuin ding trong linh vue gia dung va y té

1. Van ban théng bao thay dbi ndi dung, hinh thirc nhan.

2. MAu nhén méi ctia ché phdm (gdm mAu nhan cia tit ca cac quy céch
dong goi theo kich thudce thuc, truong hop nhiéu quy cach dong goi ¢o6 nhan
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thiét ké gidéng nhau, chii s& hitu s6 dang ky hru hanh ndp nhin cia quy céch
déng gdi nho nhat).

IL Trinh ty thi tuc thong bao thay d6i ndi dung, hinh thire nhan ché
phim diét con trang, diét khuin dung trong linh vuwe gia dung vay té

1. Cham nhét 13 15 ngay trrde khi luu hanh nhén méi, chii s& hiru s6 dang
ky Ivu hanh ndp hd so truc tiép hogc g hd so qua buu dién dén co quan tlep
nhan hd so. Truong hep co quan. tiép nhan hé so trién khai déng ky truc tuyén,
co 6 ding ky ndp hd so truc tuyen Viéc ding ky truc tuyén thyc hién theo quy
dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ke tir ngay nhin dugc van ban thong
béo thay dbi ndi dung nhén (thoi diém tiép nhéan van ban théng bao dugc tinh
theo ngay ghi trén dau t1ep nhén cong van dén cia co quan tlep nhan hd so),
néu co quan tiép nhan hé so khong ¢ vin bén yéu cau stra dbi bd sung:

a) Chu sé hifu s6 dang ky luu hanh duge quyén luu hanh nhin méi;

b) Co quan tiép nhan hd so cd trach nhiém bd sung mau nhan méi cla ché
pham vao hoé so dang ky luu hanh.

Phin 20. H{ so, trinh tw thi tuc cap gidy phép nhap khau ché pham
diét con trung, diét khuén diing trong linh vuc gia dung va y té nhip khiu
dé nghién ciru

1. Hé so cap gidy phép nhip khau ché pham diét con trung, diet khuén
dung trong linh vue gia dung vay té nhap khiu dé nghién ciru

1. Van ban de nghi nhép khau theo Mau 56 09 tai Phy luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Tai liéu k¥ thuét cta hoa chit, ché phdm gom cdc ndi dung theo quy
dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

3. Pé cuong nghién ciu ¢6 xac nhan clia ‘ngudi dai dién theo phdp lut cia co
s& ¢ chirc nang nghién ciiu hodc co sé& san xuét d4 cong bd du diéu kién san Xuét.

IL Trinh tw thi tuc cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung,
diét khuin dung trong linh vue gia dung vay té nhap khiu dé nghién ciru

1. T6 chirc, ca nhén d& nghi nhép khéu nop hd so truc tlep hoic giri hd so qua
buu dién dén co quan tlep nhén h so. Trudng hop co quan tiép nhan hé so trién
khai dang ky truc tuyén, co s& ding ky nop hd so truc tuyén. Vige dang ky truc
tuyén thure hién theo quy dinh tai Chuong VII Nghi dinh so 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhén dugc hd so dé nghi cap phép nhap khau cO quan tlep nhén
hd so gui cho t6 chite, ca nhén d& nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hé so dé nghi
nhap khéu theo Mau s6 09 tai Phu luc 1II ban hanh kém theo Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.
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3. Truong hop khong ¢6 yéu céu bd sung, sua d6i hd so dé ngh1 nhap khiu,
cO quan tlep nhan hd so ¢6 trach nhiém cép gidy phép nhép khiu. Trudmg hop
khong cap phdi co vén ban tra 101 va néu rd ly do.

4. Truong hop hé so @& nghi nhap khau chua hoan chinh th1 co quan tiép
nhan hd so phai ¢é vin ban théng bao cho t& chire nhap khau dé bd sung, sira
d6i hd so trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay ght trén Phleu tlep nhén hd so @&
nghi nhép khiu. Vin ban théng béo phai néu rd ndi dung cén bd sung, stra ddi.

. 5. Truong hop co quan tiép nhan ho so ¢6 vin ban yéu cau bd sung, sira
ddi ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, td chirc nhap
khau phai hoan chinh hd so, giai trinh r nhiing néi dung b sung, sua d6i bang
vin ban va g dén co ‘quan tiép nhan hd so. Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra
d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qué thoi han trén, hd so d& nghi
nhap khiu s& bi huy bo.

6. Trudng hop khong con yéu cdu bclg sung, sira ddi, co quan tiép nhén hd so
phai tién hanh viéc cap gidy phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muyc Il nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay chp gidy phép nhap khéu,
co quan tiép nhén ho so ¢o trach nhiém cong khai trén trang théng tin dién t
clia co quan tiép nhin ho so cac thong tin sau:

a) Tén cua ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khiu;

¢) Toan van gidy phép nhép khiu. F

Phin 21. HJ so, trinh ty thi tuc cip gidy phép nhip khiu che phim
diét con trung, diét khuin dang trong linh vye gia dung va'y té phuc vu
muc dich vién trg

I. Hd so cAp gidy phép nhap khiu ché pham diét con tring, diét Khuén
dung trong linh vue gia dung va y té phuc vu mue dich vién trg

1. Van ban d& nghi nhap khu theo MAu s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh s& 129/2024/NB-CP.

2. Tai liéu k¥ thuét cita héa chat, ché phdm gom céc ndi dung theo quy
dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s& 129/2024/ND-CP.

3. Béan sao hop 1€ quyet dinh phé duyét t1ep nhén vién trg cua co quan co
thAm quyén va tai lidu vé 16 hang xin nhap khau.

IL Trinh tu thi tuc cAp gidy phép nhip khau ché phfim diét con trung,
diét khuin ding trong linh vue gia dung va y té phuc vu muc dich vién trg

1. Té chire, ca nhan dé nghi nhdp khéu ndp hd so true tzep hoic giri hd so qua
buu dién dén co quan tlep nhén hb so. Trudng hop co quan tiép nhan hd so trién
khai dang ky tryc tuyén, co s& dang ky ndp hé so truc tuyen Viéc dang ky truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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2. Sau khi nhén duoc hé so dé nghi cap phép nhép khau co quan t1ep nhén
hé so gui cho tb chire, ca nhén dé nghi nhép khiu Phiéu tiép nhén hd so dé nghi
nhép khéu theo MAu s6 09 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

3. Trudng hop khong c6 yéu céu bd sung, sira dbi hd so dé nghi nhép khiu,
CO quan tlep nhan hd so cé trach nhiém cap gidy phép nhap khéu. Trudng hop
khéng cap phai ¢6 vin ban tra 101 va néu 1o ly do.

4. Truong hop hé so dé nghi nhéap khau chua hoan chinh thi co quan nep
nhén hd so phai ¢6 vin ban thong béo cho td chirc nhap khau dé bb sung, sua
dbi ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhan hd so de
nghi nhép khéu. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can bd sung, sira dbi.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban yéu ciu bo sung, sua
ddi hd so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghl trén van ban, tb chice nhap
khau phai hoan chinh hé so, giai trinh rd nhiing ndi dung bb sung, sia ddi bing
vin ban va giri dén co quan tiép nhén ho so. ‘Ngay tiép nhan hé so b sung, sua
dbi duge ghi trén Phiéu tiép nhan hé so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi
nhap khu s& bi huy bé.

6. Truong hop khong con yéu cau bd sung, stra déi, co quan tiép nhan hd so
phai tién hanh viéc cdp gidy phép nhép khéu theo quy dinh tai khoan 3 Myc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay cap gidy phép nhap khu,
co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém c6ng khai trén trang thong tin dién tir
cla co quan tiép nhan hd so cac thong tin sau:

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

Phén 22. Hb so, trmh tw thii tuc cap gidy phep nhap khau ché pham
diét con trung, diét khuén ding trong linh vye gia dung vay t¢ 1a qua biéu,
cho, ting

1. Hd so cap gidy phep nhip khau ché pham diét con trung, diét khuin
ding trong linh vwe gia dung vay té 1a qua biéu, cho, ting

1. Van ban de nghi nhép khéu theo MAu sb 09 tai Phu luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Tai liéu k¥ thuat cua hoa chit, ché phim gpm cc néi dung theo quy
dinh tai Phu lyc V ban hanh kém theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

3. Thu thong bao viée biéu, cho, tng vatailigu chimg minh ché phdm xin
nhap khdu duoc co quan co thdm quyén tai nudc xuét khau cho phép st dung.
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4. Ban sao hop 1é Glay chimg nhén thyc hanh sin xuét tot (GMP) hoéc
ISO ctia nha may san xuit va Gidy chimg nhan hwu hanh tu do (néu tong trong
luong mot 14n xin nhép khau tir 50 kg tro 1én).

IL. Trinh tw tha tuc cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung,
diét khuin dung trong linh vie gia dung va y té 1a qua biéu, cho, ting

1. TS chirc, ca nhan d& nghi nhép khéu ndp hd so true tlep hoic gin hd so qua
buu dién dén co quan tlep nhén hé so. Trucmg hop co quan tiép nhan hé so trién
khai dang ky truc tuyén, co s¢ ding ky nép hd so true tuyen Viéc dang ky truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi ‘nhén dugce hé so dé nghi cip phép nhap khau co quan tlep nhéan
hd so gui cho tb chuc, ca nhén d& nghi nhép khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi
nhap khiu theo Mau sb 09 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghl dinh so
91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khéng c6 yéu céu bd sung, sira d6i hd so dé nghl nhap khu,
cO quan tlep nhén hd so ¢6 trach nhiém cép gidy phép nhap khau Truong hop
khong céap phai ¢6 van ban tra o1 va néu rd ly do.

4. Trudng hop hd so d& nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tiép
nhéin ho so phdi ¢6 vdn ban théng béo cho t6 chirc nhap khau dé bb sung, stra
ddi hd so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu t1ep nhan hd so d&
nghi nhép khau. Vin ban théng béo phai néu rd ndi dung can bd sung, sira ddi.

, 5. Trudng hop co quan tiép nhén hd so ¢ vin ban yéu céu bo sung, sua

dbi hd so, trong thdi han 60 ngay, k& tir ngay ghi trén vin ban, tb chirc nhap
khiu phai hoan chinh hb so, giai trinh rd nhimg ndi dung b sung, sira di bang
van ban va gui dén co ‘quan tiép nhan hd so. ‘Ngay tiép nhan hd so bd sung, sua
dbi duoc ghi trén Phidu tiép nhan hé so. Néu qué thoi han trén, hd so dé nghi
nhép khau s& bi huy bé.

6. Truong hop khéng con yéu cau bd sung, stra ddi, co quan tiép nhan hd so
phai tién hanh viéc cip giay phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc Il nay.

7. Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cép gidy phép nhap khau,
co quan tiép nhin ho so c6 trach nhiém cdng khai trén trang thong tin dién ta
cla co quan tiép nhdn ho so cac thong tin sau:

a) Tén cta ché pham;

b) S$6 gidy phép nhap khiu,

¢) Toan van gidy phép nhap khéu.

Phan 23. Hb so, trinh tw tha tuc cip gidy phép nhip khau ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gla dung va y té do trén thi

tnro‘ng khong c6 san phim hoic phuong phap sit dung phu hop véi nhu
ciu caa td chire, ca nhéin xin nhip khau
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I. Hd so ¢ip gidy phép nhip khau ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vue gia dung vay té do trén thi tru’o'ng khong c6 san pham
hoac phwong phép sit dung phu hop véi nhu ciu ciia to chire, ca nhén xin
nhap khéu

1. Vin ban de nghi nhap khiu theo Méu sb 09 tai Phu lyc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Tai liéu k¥ thuat cta héa chit, ché phdm gom cac ndi dung theo quy
dinh tai Phu luc V ban hanh kem theo Nghi dinh sd 91/2016/ND CP va Nghi
dinh s 129/2024/ND-CP.

3. Tai liéu ching minh ché pham xin nhap khéu d3 duoc co quan co thim
quyén nudc xuat khau cho phép st dung.

4. Ban sao hop 1¢ Glay ching nhén thyc hanh san xuét tot (GMP) hoéc
ISO cuia nha may san xuét va Gidy chimg nhan luu hanh tu do (néu téng trong
lwong mét 14n xin nhap khiu tir 50 kg trd 1én).

IL Trinh ty tha tuc cAp gidy phép nhip khau ché pham diét cén tring,
diét khuan diung trong linh vue gia dung vay té do trén thi tnro'ng khéng
¢6 san phiam hodc phuong phap sir dung phu hop véi nhu ciu cia td chire,
ca nhin xin nhip khiu

1. T6 chuc, ca nhén & nghi nhép khéu nép hd so true tlep hoic giri hé so qua
buu dién dén co quan tlep nhén hd so. Trudmg hop co quan tiép nhin hd so trién
khai dang ky truc tuyén, co s& dang ky nop hé so truc tuyen Viéc dang ky truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhén duge hé so d& nghi cip phép nhap khau cO quan tlep nhén
hé so gui cho tb chuc, ca nhén d& nghi nhéap khéu Phiéu tiép nhan hé so dé nghi

nhip khéu theo MAu sb 09 tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh so
91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khong c6 yéu céu bd sung, sura d6i ho so dé nghi nbhép khu,
CO quan tlep nhén hd so ¢é trach nhiém cip gidy phép nhip khéu. Truomg hop
khdng cap phai ¢o van ban tra o1 va néu 16 1y do.

4. Truong hop hd so dé nghi nhép khau chua hoan chinh thi co quan tlep
nhén hd so phai cé vin ban théng bao cho td chirc nhap khau dé bd sung, sura
dbi ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Ph1eu tlep nhan hd so ¢&
nghi nhap khau. Vin ban théng bao phai néu rd ndi dung can bd sung, sia abi.

5. Trudong hgp co quan tiép nhan hd so c6 vin ban yéu cau bo sung, sua
d4i hé so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghl trén van ban, td chirc nhap
khau phai hoan chinh ho so, giai trinh 16 nhiing ndi dung b6 sung, sua ddi bang
van ban va gl dén co ‘quan tiép nhén hd so. Ngay tiép nhén ho so bd sung, sua
ddi duoc ghi trén Phiéu tiép nhén hd so. Néu qua thoi han trén, hd so d& nghi
nhép khéu s& bi hiy bo.
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6. Truong horp khong con yéu cau bd sung, stra ddi, co quan tiép nhan hd so
phai tién hanh viéc cip gidy phép nhap khéu theo quy dinh tai khoan 3 Muc Il nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy chp gidy phép nhap khiu,
co quan tiép nhén hd so c6 trach nhiém cdng khai trén trang thong tin dién tir
ctia co quan tiép nhan hé so céc thdng tin sau;

a) Tén ctia ché phim;

b) Sb gidy phép nhép khau;

c) Toan vian gidy phép nhép khiu.

Phan 24. H6 S0, trinh tw thi tuc cap gidy chirng nhén luu hanh tw do

(CES) dbi VO’l che pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vwre gia
dung va y té xuét khiu thudc thim quyen quan Iy ciia B4 Y té

I. Hb so‘, trinh ty thu tuc cAp gidy ching nhan luu hanh ty do (CFS)
dédi vo‘l che pham diét con trung, dlet khuin ding trong linh vye gia dung
va y té xuft khdu thudc thim quyén quan Iy cia B§ Y té

1. Vin ban d& nghi cdp CES thé hién bing tiéng Viét va tiéng Anh, néurd
tén ché phdm, ma HS cia ché pham s6 ding ky luu hanh, thanh phan, ham
luong, hoat chit, nudc nhap khau hang héa theo miu tai phén 27 Phu luc nay.

o2 Gidy ching nhan ddu tu hoic gidy chimg nhén déng ky kinh doanh,
gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép.
3. Danh muc cép co s& ’sén )guét (néu ¢d), bao gém tén, dia chi cha co s0,
cac mit hang san xuat dé xuat khau.
4. Gidy ching nhan dang ky luu hanh cia ché pham diét con trung, diét
khuén dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. MAu nhan ché pham.

IL Trinh tw thii tuc cip gidy chu'ng nhan luwu hanh tw do (CFS) dbi v0’1'
che pham diét con trung, diét khuin diing trong linh vue gia dung vay té
xuit khau thude thAm quyén quan 1y cia B§ Y té

1. Pon vi de nghi cap CFS ndp hd so truc tiép hodc gui hé so qua buu dién
dén co quan txep nhén hd so. Truong hgp co quan t1ep nhan hd so trién khai
dang ky truc tuyén, co s& ding ky ndp hd so truc tuyén.

2. Sau khi nhan dugc hé so dé nghi cap CFS, phi tham dinh hd so, co quan
tiép nhan hd so cap cho don vi d& nghi cAp CFS Phiéu tiép nhén hd so.

3. Trong thdi han 03 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, co
quan tiép nhén ho so ¢6 trach nhiém thong bao bang vin ban cho don vi dé nghi
cap CFS vé viéc bd sung, stra d6i ho so hoac dong v hoic khong ddng ¥ cip
CFS cho ché pham va néu 15 ly do.

4. Trudmg hop co quan tiép nhén hd so ¢o6 vin ban yéu céu bo sung, sua
ddi hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, don vi dé nghi
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cap CFS phai hoan chinh hé so, gii trinh bang vin ban va giri dén co quan tlep
nhan ho s0. Ngay tiép nhin hd so bd sung, sua ddi duoc ghi trén Phiéu tlep
nhén hd so. Qua thdi han trén, hd so dé nghi cip CFS sé& bi hiy bd.

5. Truong hop khéng con yéu céu bd sung, stra ddi, co quan tiép nhén hd
so phai thyuc hién viéc cap Gidy chimg nhan hru hanh tu do.

Phan 25. Hb so, trinh ty tha tuc sira dm, bd sung, cap lai gidy chlrng
nh4n lwu hanh ty do (CFS) dbi vm ché pham diét con trung, dlet khuin
dung trong linh vure gia dung va y té xuit khiu thudc thim quyén quan ly
cha B Y té

1. Hd so thi tuc siva ddi, bd sung, cap lai gidy chimg nhan luu hanh ty
do (CFS) ddi v&i ché phadm diét con trang, diét khuin ding trong linh vue
gia dung va y té xuat khiu thudc thim quyén quan Iy ciia B3 Y té

1. Vin ban dé nghi sira ddi, bo sung cap CFS thé hién bang tleng Viét va
tiéng Anh, néu rd noi dung sira ddi vé tén ché pharn ma HS coa ché phim, s6
déng ky luu hanh, thanh phén, ham lugng, hoat chét, nuréc nhap khau hang héa
theo mau tai phan 27 Phu luc nay.

2. Gidly chimg nhén déu tu hojc gidy chimg nhén dang ky kinh doanh,
gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép.

3. Danh muc cac co s& san xuét (néu cd), bao gom tén, dia chi cia co sg,
cac mat hang san xuat dé xuat khau.

4. Gidy ching nhan ding ky luu hanh cua ché pham diét con trung, diét
khudn duing trong linh vuc gia dung va y té.

5. Mau nhan ché pham.

II. Trinh tu thé tuc siva d6i, bd sung, cip lai chung nhan loru hanh ty
do (CFS) doi vm che pham di¢t con trung, diét khuan dang trong linh vue
gia dung va y té xuit khiu thudc quan Iy ciia B4 Y té

1. Pon vi @ nghi stra ddi, bd sung, cép lai cip CFS ndp hd so truc tlep hodc
gui hd so qua buu dién dén co quan tiép nhén hd so. Trudmg hop co quan tiép nhan
ho so trién khai ding ky truc tuyén, co s& dang ky nop hd so truc tuyén.

2. Sau khi nhén duorc hé so dé nghi sua doi, bd sung, cép lai CFS, phi thim
dinh hd so, co quan tlep nhan hd so cip cho don vi dé nghi sira ddi, bd sung,
cAp lai CFS Phiéu tiép nhan hd so.

3. Trong thdi han 03 ngay, ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co
quan tlep nhén hd $0 ¢4 trach nhiém thong bao bing van ban cho don vi dé nghi
stra ddi, bd sung, chp 1ai CFS vé viéc bd sung, sira doi hd so hodic ddng ¥ hoic
khéng dong y cap CFS cho ché phdm va néu 15 1y do.

4. Trudmg hop co quan tiép nhan hé so ¢ vin ban yéu ciu bd sung, sira
dbi hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vén bén, don vi dé nghi
stra ddi, bd sung, cip lai CFS phai hoan chinh hé so, gii trinh bang vin ban va
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giri dén co quan tiép nhan hé so. Ngay tiép nhan hd so b sung, sira dbi, cip lai
dugc ghi trén Phiéu ti€p nhén ho so. Qua thoi han trén, hé so dé nghi stra doi,
bd sung cép, cap lai CFS s€ bi huiy bé.

5. Truong hop khoéng con yéu céu bd sung, sira dbi, co quan tiép nhén hd
so phai thuc hién viéc cap Giay chiung nhén luu hanh tu do.

Phan 26. Thi tyc dinh chi hru hanh, thu héi s6 ding ky hru hanh ché
pham diét c¢6n tring, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

I. Thit tuc dinh chi Iru hanh ché phim

1. Tha tuc dinh chi lru hanh ché phim cé canh bao ciia chii s& hiru
ché pham hoic chii sé hiru s6 ding ky lwu hanh

a) Truong hop xdc dinh ché pham c6 151 hodc c6 nguy co gy anh huong
x4u dén strc khoe nguoi sir dung hodc mai trudng, chu sé hitu s6 dang ky luu
hanh c6 trach nhiém: tam dimg viéc luu hanh ché pham ¢6 van ban théng béo
cho co quan tiép nhéan hd so va cac t§ chic, ca nhan dang thuc hién viéc phén
phdi ché phém, dong thai théng bao trén phuong tién thong tin dai ching vé viée
tam dimg luru hanh va st dung ché phim. Trong van ban théng bao phai néu rd
16 san xudt, yéu té 181 holic nguy co gay anh hudng xiu dén sirc khoe ngudi sir
dung hoc méi trudng cling nhur viée ¢ thé hay khéng thé khéc phuc yéu t6 do;

b) Trudng hop ché phdm cé thé khic phuc dugc 181 hodc yéu t6 nguy co
géy anh hudng xdu dén sic khoe ngudi st dung hodic méi trudng: trong thoi han
05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dwoc théng béo cia chii s hitu ché pham
hodc chi sé him sé ding ky Iwu hanh, co quan tiép nhén hd so c6 trach nhiém
ban hanh quyét dinh dinh chi luu hanh d6i véi ché pham; trong thdi han 90 ngay,
ké tir ngay c6 quyét dinh dinh chi luu hanh ché phém chu so hiru sé ding ky huu
hanh c6 trach nhiém hoan thanh viéc khic phuc 181 hoic yéu tb nguy co gay anh
hudng x4u dén strc khoe ngudi sir dung hodc méi trudng cua san phim; sau khi
d3 hoan thanh viée khic phuc, cha sé hitu s6 dang ky luu hanh cé trach nhiém
giri viin ban bao cdo co quan tiép nhan hd so kém theo tai liéu ching minh d3
hoan thanh viéc khic phuc 13i hoic yéu tb nguy co; trong thoi han 30 ngay, ké
tir ngay nhén duoc bao cdo khic phuc cia chi s hitu sé dang ky Iuu hanh, co
quan tiép nhén hd so c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chdm dirt dinh chi luu
hanh ché phim. Trudng hop co quan tiép nhén hd so khéng déng v cham dut
dinh chi ltru hanh ché phim, phai cé van ban tra 16i va néu 5 ly do;

¢) Trudng hop ché phdm khéng thé khic phuc duoc 161 hodc yéu té nguy
co gy anh hudng xdu dén sire khde ngudi sir dung hodc mdi trudng hodc di qua
thoi han khéc phuc quy dinh tai quyét dinh dinh chi Iuu hanh ma co s& van chua
hoan thanh viéc khéc phuc 161, co quan tiép nhan hé so c6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh thu hdi ché pham bi dinh chi. Quyét dinh thu hoi ché phdm bj dinh
chi phai dugc dang tai trén trang thong tin dién tu cla co quan tiép nhéan hd so;

d) Noi dung ca quyét dinh dinh chi luu hanh hosc thu hoi ché pham b
dinh chi: tén ché pham bi dinh chi hodc thu hoi; 80 16 ché pham bi dinh chi hoac
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thu hoi; sb déng ky luu hanh cia ché pham bi dinh chi hodc thu hdi; thdi han
dinh chi; yéu cau xi 1y ddi véi ché pham bi thu héi.

2. Tha tuc dinh chi luu hanh ché phim c6 canh bio cia co quan ¢b
thim quyén vé ché phim

a) Trong thoi han 05 ngay lam vigc, ké tir ngay nhin duogc thong bao vé
yéu td nguy co gay anh hudng xau dén suc khoe ngudi su dung hodc moi trudng
cua hoat chat ho#ic ché phim do cac qubc giama ché pham dang luu hanh hodc
T6 chirc Y té thé gioi hoac B§ Y té giri dén, co quan tleP nhén hé so c6 trach
nhiém ban hanh quyet dinh dinh chi luu hanh d6i véi ché phim va giri van ban
yéu céu chi s& hiru s6 ding ky Iuu hanh béo céo giai trinh;

b) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban cia co
quan tiép nhan hd so, chu s¢ hitu sé dang ky hru hanh cé trach nhiém gii van
ban b4o c4o co quan tiép nhan hd so;

¢) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc bao cdo cua chu
s0 hiru s6 déng ky ltru hanh, co quan tiép nhén hd so c6 trach nhiém déanh gia
yéu tb nguy co gy anh hiurdng xau dén sirc khoe con ngudi va méi truong cia
hoat chit hodc ché pham;

d) Truong hop xac dinh hoat chat hodc ché pham khéng ¢ yéu td nguy
co, trong thdi han 05 ngay lam vié, ké tir ngay ¢ két qua danh gi, co quan
tiép nhan hd so cé trach nhiém ban hanh quyét dinh chAm dit dinh chi luu hanh;

d) Trudng hop xac dinh hoat chat hodc ché phim co yéu td nguy co gay
anh huong x4u dén sic khoe con ngudi hodc moi trudng ma cb thé khac phuc
co quan ti€p nhén hé so co trach nhiém ban hanh van ban thong bao dén ch s&
hiru s6 dang ky lwu hanh dé thuc hién viée khic phuc theo quy dinh tai khoan
2 Piéu 36 Nghi dinh nay.

e) Tru'orng hgp xéc dinh hoat chit hoc ché pham c6 yeu td nguy co gay
anh hudng xau dén sic khoe con nguorl hodc méi trudng ma khong thé khéc
phuc 13i, tuy tinh chit, muc d§ cua yéu t8 nguy co, co quan tlep nhén hé so ¢6
trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hi theo 16 ho#ic toan bd san pham.

I1. Thd tuc thu hdi s6 ding ky lwu hanh

1. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay xac dinh céc trudng hop theo quy
dinh tai Dleu 38 Nghi dinh nay, co quan tiép nhén hd so xem xét, quyét dinh
viéc thu hdi s6 ding ky luu hanh.

2. Quyét dinh thu héi sé dang ky luu hanh duge gui dén chu so hitu sb
dang ky Juu hanh, B Tai chinh (Cuc Hai quan), B6 Y té (Cuc Phong bénh) va
dang tai cdng khai trén trang thdng tin dién t cua co quan tiép nhan hd so.
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MAU PON PE NGHI CAP CFS
TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Company name Socialist Republic of Viet Nam

Péc lap - Tw do - Hanh phic
Independence —~ Liberty - Happiness

e o .. ..., ngay ... thdng ... ndm
TR A ..., dated: ...
Kinh giri: [Tén Co quan cép CFS]
Dear: ...
TN Q0N Vii ottt

Company name

- Dia chi: ... S dién thoai: ... S6 fax: ... Email: ...

Address: ... Phone number ... fax: ... Email: .

bPé dap Umg yéu céu cla nude nhép khiu, (don vi) dé nghi dugc cip Gidy

chimg nh4n luu hanh tu do (CFS) déi véi cac san phém, hang ho4 sau:

To meet the requirements of the importing country, (company name)

request to be issued a Certificate of Free Sale (CFS) for the following

product/goods:
Ma HS cia | S6dangky | ranh phin, ham | Nuéc
STT . I £ 12 s lugng hoat chit nhép
Tén ché pham | ché pham luu hanh 3
Item ) : Composition khau
Product name | HS code | Registration o X
number active ingredient | Imported
number
conlent country
1
2

(Pon vi) xin chiuv moi trach nhiém truéc phap luat vé ndi dung trén.

(Company name) hereby assumes full responsibility before the law for the

contents above.

Ngudi dai dién theo phap luit cia thuwong nhan
Legal Representative of the Company/Genei al Director
(Ky tén, ghi rd ho tén, chuc danh va dong ddu)



Phu luc IV

T'UC HANH CHINH TRONG LiINH VU'C THIET BI Y TE
(Kém theo Nghij dinh s6 148/2025/NP-CP

ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Phan 1. Hd so, trinh tu', thu tuc tiép tuc cho lru hanh thlet bi y té trong
trlm'ng ho‘p chi sé hiru thlet bi y té khong tiép tuc san xuit hoic pha sin,
giai thé doi véi thiét bj y té loai A, B

1. Thlet bi y té loai A, B di cong b6 sb luu hanh nhu'ng chi s¢ hitu
th1et bi y té tuyén bd khong t1ep tuc san xuét hojc bj pha san, giai thé duogc
tiép tuc luu hanh trong thoi gian tb1 da khéng qua 24 thang, ké tir thoi diém
chu s¢ hitu thiét bi y té tuyén bd khéng tiép tuc san xuit hodc bi pha san,
giai thé néu chi s& hitu s6 luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém
bao hanh, bao dudng ciing nhur cung cap cac Vit tu dé thay thé hodc phuc vu
cho vigc sir dung thiét bi y té trong théi gian 08 nim, trix truong hop chu sé hiru
s6 Iy hanh 1a Vin phong dai dién thudng trd tai Viét Nam cua thuong nhén
nude ngoai ma thuong nhan d6 1a chi s¢ hiru thiét bi y té.

2. Thiét bi y te loai A, B dé cong bd sb Juu hanh nhung chi sé hir s6
Iuu hanh thiét b y té bi pha san, giai thé duoc tlep tuc Iuu héanh trén thi trudng
trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ké tr thot diém chu s hitu sb
hru hanh thiét b y té tuyén bd pha san, giai thé néu co s& phén phéi c6 cam két
chiu trich nhiém bao hanh, bdo dudng cling nhu cung cap cac vat tu dé thay
thé hogic phuc vu cho viée sir dung thiét bj y té trong thdi gian t6i da 14 08 nam.

3. Chu s¢ hiru s6 ru hanh hogic co s¢ phén phéi cé trach nhiém gui hé so
cam két vé co quan chuyén mén y té thude Uy ban nhén dén clp tinh noi
co s¢ ddt try s& giao nhiém vu (sau déy goi tit 1a co quan tiép nhan hd so0)
thong qua Chng thong tin dién tir vé quén ly thlet bi y té trong thoi gian chim
nhét 13 60 ngay, ké tir ngay chil s¢ hitu thiet bi y t& hodc chui s& hitu s6 luu hanh
thiét bi y t& tuyén bb khong tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé.

4. H6 so cam két gom cac giay td sau:

a) Vin ban dé nghi tiép tuc Iru hanh thiét bi y t& va cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viée sir dung thiét bi
y té theo Mu s6 01 tai Phén 6 Phu luc nay;

b) Danh muc cac thiét bi y té c6 sb Iru hanh ma co s dang luu gilt nhung
chi s& hitu thlet bi y t& hogc chii s& hitu s6 Iwu hanh thiét b y t& tuyén bd khong
tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé.

5. Trinh ty, thu tyc tiép tuc cho luu hanh thiét bj y té trong truong hop
chu s¢ hitu thiét bi y té khong tiép tuc san xuét hodc pha san, giai thé dbi véi
thiét bi y té loai A, ‘B:

a) Trong thdi han 15 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc hd so cam két
theo quy dinh tai khoan 4 Phéan nay, co quan ti€p nhan hé so ¢6 trach nhiém tra
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loi bang vin ban vé viéc cho phép hay khong cho phép tlep tué rlu'uchanh’thlet -

by té. MAu vin ban ddng ¥ tiép tuc luu hanh thiét bi y té thec)rm'au L

-ta L
Phan 6 Phu luc ndy. Truong hop khong cho phép phai néu rd ly%io £ o
i R
b) Cach thirc nop hé so: nép truc tuyén trén Cbng théng tm\cfhen e e‘\:’é/ |
quan 1y thiét bj y té. SR

I
6. Trudng h0’p thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Phén nay khéng duoc
co quan tiép nhén hd so cho phép t1ep tuc luu hanh, chit s& hitu s6 luu hanh hosc
co s& phén phdi c6 trach nhiém tién hanh viéc thu hoi cac thibt bi y té dang Iuu
hanh trén thi trudng, trir tredng hop cac thiét bi y té da ban cho ngu'cn st dung.

Phan 2. H6 scr, trmh tw, thé tuc cap gidy chirng nhan lwn hanh ty do
(CFS) d6i véi thiét biy té loai A, B

1. Hd so dé nghi cép gidy chimg nbhan luvu hanh ty do di v|01 thiét bi y té
loai A, B:

a) Vin ban dé ngh1 cép gidy ching nhén luu hanh tu do theo Mau sb 03
tai Phan 6 Phy luc nay;

b) Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chat Iugng ISO 13485 con hiéu
luc: Né‘)p bér; gﬁc’hoac ban sao ¢o6 chimg thuce hodc ban sao ¢6 xdc nhén cia co
s& dé nghi cédp gidy chimg nhén lvu hanh tu do.

i

¢) Cach thirc nGp hd so: ndp true tuyén trén Cng théng tin dién tir vé quan
ly thiét bi y te.

2. Thi tuc cip méi, cap lai va thu hdi gidy chimg nhan luu hIanh tu do theo
quy dinh cua phap luit vé quan 1y ngoai thuong.

3. Glay ching nhén luu hanh ty do dbi v6i thiét bi y té loai A, B theo
M3u sb 05 tai Phin 6 Phu luc nay. |

k. . n
Phin 3. Ho so, trinh tw, thi tuc tiép nhan hd so cong bd doi véi nguyén
liéu san xudt thiét bi y té, chit ngoai kiém chira chit ma tdy va tién chat
1. Hb so cong bd ddi voi nguyén liéu san xudt thiét bi y ;te chit ngoai
kiém chira chit ma tiy va tién chét

a) Vén ban cong bb dbi vOi nguyén liéu san xuat thiét b Y, &, chit ngoai
kiém c6 chira chit ma ty va tién chét theo Mau s6 05 tai Phan 6 Phu luc nay;

b) Gidy chirng nhén quan ly chit luong; |
¢) Tai liéu k¥ thuét theo MAu s6 06 tai Phan 6 Phu luc nay.

3. Thi tuc cong b d01 vGi nguyén liéu san xuét thiét bi yité, chét ngoai
kiém chira chét ma tiy va tién chét: |

a) Trude khi thure hién nhép khéu, xuét khéu nguyén liéu san xuat thiét bj
y té va chét ngoai kiém cé chira chit ma tay va tién chit, co s& nhap khAu, xuét
khiu c6 trach nhiém dang tai hd so cong bd dy du, hop 18 theo quy dinh;
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b) Cach thirc nop hd so: nop trirc tuyen tren Cbng théng tin dién tir vé
quén 1y thiét bi-y té; .

o

c) Sau khi nhén duoc ho SO day du, ho‘p le o quan tiép nhan hd so déng
tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quén ly thiét biy té chc thong tin

va hd so cong bé dbi voi nguyen liéu san xuét thit bj y té va chét ngoai kiém
c6 chira chat ma tdy va tién chét.

4. Trach nhiém cla co s& nhap khau, xuét khiu, mua ban nguyén ligu san
xudt thiét bi y té, chit ngoai kiém chira chit ma tly va tién chét:

a)Coso nhap khiu, xuat khiu nguyen lidu san xuét thiét bj y te chét ngoai
_ kiém chira chét ma tdy va tién chit thuc hién lai viéc cdng bd ndng dd, ham

lwgng ma tdy va tién chét khi cé bt ky thay ddi trong hd so da cong bb.

b) Co s¢ mua ban, xuét khau, nhip khiu, chuyén nhuong nguyen liéu san
xuit thiét b y t&, chét ngoai kiém cé chita chit ma tuy va tién chét béo cdo co

quan Céng an khi phat hién that thodt nguyén liéu san xuét thiét bi y t& ¢6 chia
chit ma tiy va tién chit;

¢) Co s& mua ban, xuét khdu, nhap khiu, chuyen nhugng nguyén liéu san
xuit thiét bi y té, chit ngoai klem ¢6 chira chit ma tiy va tién chét c6 trach
nhiém bao cdo giri co quan tiép nhén hd so va gui B Coéng an theo dinh ky
hing nam trirée ngay 15 thang 01 ciia nim tiép theo.

Phin 4. Trinh ty, thi tuc thu hdi két qua phén loai thiét bi y té
1. C4c trudmg hop thu hdi két qua phén loai thiét bi y té:

a) Két qua phan loai sai lam gidm mirc d6 rii ro cua thiét bi y té;
b) Ban két qua phén loai bi 1am gia.

2. Thi tyc thu hdi:

a) Trong th&i han 01 ngay 1am viéc k& tir ngay c6 két luan vé vide két qua
phén loal thudc mdt trong cac trudng hop quy dinh tai khoan 1 Phan nay, co
quan tiép nhén hd so cd trach nhiém ban hanh vin ban thu héi két qua phén
loai, trong d6 phai yéu ciu co s¢ phén loai thyc hign céc bién phap khéc phuc
hau qua do hanh vi vi pham gy ra (neu c0) dong thoi hiy bo théng tin ve két
qua phan loai thiét bi y té da bj thu hdi trén Cdng thong tin dién tir vé quéan ly
thiét bi y té.

Vén ban thu hoi két qua phén loai dugc giri cho co s& phan loai thiét bi
y t&, Bo Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc cira khau va duoc dang tai
cong khai trén Cong thong tin dién tir vé& quén ly thiét bi y té.

b) Sau khi nhén duogc vin ban thu hdi két qua phén loai, co s¢ phén loai
cd trach nhiém thu hdi toan bd cac két qua phén loai duge ghi trong van ban
thu hdi, ddng thoi phai chiu trach nhiém gidi quyét nhimg hau qué do hanh vi
vi pham phép ludt cia minh gay ra.
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¢) Sau khi nhén dugc van ban thu héi két qua phén loai, co quan tiép nhan
(sau déy goi la hé so cép sb luu hanh) c6 trach nhiém ra soat cac sO luu hanh
ma minh da cap Trudng hop phét hién thiét b y té dd dugc cip sb luu hanh cé
sir dung ban két qua phan loai d bj co quan tiép nhén hd so ban hanh vin ban
thu hdi, co quan d4 cdp s6 luu hanh cé trach nhiém thuc hién thi tuc thu hdi
sé luru hanh d6i véi thiét b y té do. |

Phan 5, Trinh tu, thii tuc tiép nhin viin ban ké khai gia thiét bi y té

1. Viéc ban hanh Danh sach t6 chitc kinh doanh thiét bj y té thuc hién
ké khali gia (sau déy goi la Danh sach ké khai gia) dugce thuc hién nhur sau:

- a) Coquan tlep nhan hé so chu tri, phéi hop véi cée co quan, don vi lién quan
ra soat tdng thé dé tham muru ban hanh Danh sach ké khai gi4 thuge thdm quyén
tiép nhén theo thoi han quy dinh tai diém b khoan nay. Théng tin tai Danh sich
ké khai gia bao gdm tén cong ty, ma sd doanh nghiép, ma sb chi nhanh (néu co).

b) Thori han co quan tiép nhan hd so ban hanh Danh sich ké khai gi4 téng
hop dinh ky trude ngay 15 thang 02 hang nam. Truong hop trong ndm phat sinh
yeu cau cén didu chinh Danh séch ké khai gi4 thi co quan tlep nhén hd so
ra so4t ban hanh Danh sich ké khai gia bb sung. Truong hop dén han ra soat
dinh k¥ hang nam ma khong phat sinh yéu ciu phai diéu chinh Danh sach
ké khai gia thi khong cn ban hanh Danh sach ké khai gid méi;

~ ¢) Co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém dang t4i Danh séch ké khai gia
téng hop dinh ky hang nam va Danh séch ké khai gid bd sung trén Cong thong tin
dién tir ciia co quan tiép nhan hd so trong thi han téi da 05 ngay ké tir thoi diém
ban hanh Danh sach ké khai gia; dong thai thong bao cho cac co quan, to chirc c6
1ién quan va giri Bo Tai chinh d& cp nhat vio co s& dif liéu quéc gia vé gia;

d) Co quan tlep nhan hd so ra soat, lya chon td chirc kinh doanh thiét bi
y té dé dua vao Danh sich ké khai gi4 tai dia phwong d6i véi nhimg td chirc
kinh doanh thiét bi y té ¢6 try s& chinh trén dja ban tinh; viéc lva chon té chirc
kinh doanh 38 dua vao Danh sach ké khai gia cin cit theo yéu céu cua cong tac

_ tong hop, phén tich, du bdo gia thi trudng va cong tac quan ly nha nude ve gia
" tai dia phuong. _ _

2. Cach thuc tiép nhan va thuc hién ké khai gi4 thiét bj y té:

a) T6 chirc kinh doanh thiét bj y € thudc dbi tuong ké khai gia c6 trach
nhiém giri Vén ban ké khai gia cho co quan tiép nhan ké khai gi4 quy dinh tai
khoan 1 f?iéu 24 Nghi dinh nay trong thdi gian t6i da 05 ngay 1am vige ké tir
ngay quyeét dinh gia. Cy thé nhu sau:

- Trudng hop t6 chirc kinh doanh chi thuc hién ban budn thi ké khai gia ban
budn; truong hop t6 chire kinh doanh chi thure hién ban 1€ thi ké khai gia ban 1é;

- Trudmg hop t& chire kinh doanh vira thuc hién ban budn, vira thuc hién
ban 1é thi ké khai ca gia ban buén va gié ban 1é;
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- Truong hop. td chirc kinh doanh 13 don,vi nhap khiu, déng thdi 1a nha
phéan phdi doc quyén thi thuc hién ké khai gia ban buén va gia ban 1& (néu co);

- Truong hop t6 chirc kinh doanh 12 nha phéan phéi doc quyen thi thire hién
ké khai gia ban budn, giad ban 1¢; tong dai 1y ¢6 quyen quyét dinh gia va
dleu chinh gia thi thuc hién k& khai gia ban buén, gia ban 1&; dai Iy c6 quyén
quyét dinh gi va diéu chinh gi4 thi thyc hién ké khai gia ban lé.

b) Céc hinh thirc tiép nhan ké khai gia:

- Tiép nhén qua méi trudng mang trén phin mem bang mot trong céc hinh
thic sau day: tlep nhéin qua dich vu cong truc tuyén; tiép nhén qua phin mém
co 8¢ dit lidu vé gi4; céc hinh thirc tiép nhan trén mai truong mang khic duoc
cép c6 thim quyén phé duyét theo quy dinh cia phdp luat;

- Tiép nhén bang c4c hinh thirc khéc: tiép nhan truc tiép tai co quan tlep
nhan ké khai gid; tiép nhan qua dudng buu dién (thdi gian giri tinh theo diu
cdng vin dén); tiép nhén van ban dién tr qua thu dién tir;

¢) Co quan tiép nhan ké khai gia lya chon hinh thic tiép nhan ké khai gia
trong so céc hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Phén nay phd hop véi diéu kién
thuc té, bao dam thuén loi cho td chitc c4 nhén thirc hién ké khai.

Truong hop dé c6 hinh thire tiép nhan ké khai gia qua méi tru'cmg mang
trén phan mém thi wu tién 4p dung hinh thuc nay; trudng hop gip su c6 khong
thyc hién dugc qua mdi truong mang thi t6 chire kinh doanh dugec 3 ap dung cic
hinh thic tiép nhan ké khai gia theo quy dinh tai diém b khoén 2 Phan nay va
pha1 thuc hién lai hinh thic ké khai gi4 qua méi trudng mang khi céc diéu kién
tiép nhén trén moi trudmg mang duge dam bao.

d) Co quan tlep nhan k& khai gia c6 trach nhiém két nbi, cdp nhit
thdng tin, dir liéu ve gla thiét bi y t ké khai da tlep nhén theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Phén nay 1én Co s& dit liéu québc gia v& gia.

d) Vian ban ké khai gid thyuc hién theo méu s6 07, mAu s6 08 tai Phin 6
Phu luc s6 IV vé Iinh vuc thiét b yté ban hanh kém theo Nghi dinh nay.



Phin 6. Cac bidu miu kém theo

A. Biéu miu vé Tiép tuc cho hru hanh thiét bi y té trong truomg hop
chii s& hiru thiét bi y té khdng tiép tuc sin xuit hodc pha san, gidi thé abi
véi thiét biy té loai A, B

Mau s6 01
Tén co s& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap —~ Tw do — Hanh phic

SO v L , hgay...... thang...... nam......

VAN BAN Pk NGHI TIEP TUC LUU HANH THIET BI Y TE
VA CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH, BAO DUONG,
CUNG CAP VAT TU PHUC VU CHO VIEC SU DUNG THIET BI Y TE

Kinh gri: ...

TN CO ST ot e s et

MAE S8 tHUE: 1..voveieeeee et eee s se s esses e,

DA Chi: ottt

Ngudi dai di€n hop phap: ...co.ooveceec e

Bién thoai BN hé: ....c.oooivivii e,

Chiing t6i 14 ...2..... dang thuc hién phén phéi cac thiét bi y té sau:

TEN thIBE DI Y11 ..o e s s e

S lruhanh: ........coevercrrene.. Ngéy CAPE cvoveeeeeeeveeeesee s

Do i3 - khéng thé tlep tuc hoat ddng nhumg chiing t5i van
¢d kha nang béo dam chat luong thiét bi y té trén nén chung t6i 1am van nay xin
@ nghi .......... cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té trén va cam két:

- Chiju trach nhiém dim bao vé chat lugng, chiing loai, s6 lwgng thiét bi y té
duge cdp s6 lwu hanh.

- Thye hién hru hanh thiét bi y té trén th trudng trong thdi gian t6i da khéng
qua 24 théng,

- Chju trich nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng thiét b y té.

- Cung cép vit tu, phu kién thay thé trong qua trinh st dung trong thoi
gian 8 nam.

- Pap img & yéu clu, diéu kién yé do1 ngll can bg chiu trach nhiém k¥
thuat va bio dam hiéu qua, an toan cta thiét bi y t& cho ngudi sir dung va méi
truong, dam bao cac didu kién vé co sd vat chét, phuong tién van chuyén khong
anh huéng dén chat lugng thiét bi nhap khéu. Pam bao céc yéu cdu vé nhin
thiét b y té theo diing quy dinh.
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- Béo dam sir dung thiét b y té theo theo ding muyc dich. Chju su thanh
tra, kiém tra clia cdc co quan ¢6 thim quyén,

Néu vi pham cam két trén, chiing t5i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phap luét.

Nguoi dai dién hgp phap ciia co s&
Ky tén (Ghi ho tén ddy &, chitc danh)
Xde nhdn bang ddu hode chit kp s6



o Miu s6 02
Miu viin bin dong ¥ tiép tuc lwu hanh thiét bj y t
..................... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc 1ap - Tw do - Hanh phic
S8: v, Ha Ngi, ngay.... thdng.... ndm 20...
Kinh U oo e,

Cén cu Nghl dinh sb 98/2021/ND CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phti vé& quan 1y thiét bj y té.

Céan cir Nghi dinh s6  ../2025/ND-CP ngay thiang nam 2025 cua
Chinh phu ve...

Xét noi dung d& nghi tai Cong vin so ........ ngay ....... CUA ..ovvenrivnans vé
viéc dé& nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y t& va cam két chiu trach nhiém bao
hanh, bao ducmg, cung cap vat tu phuc vu cho viéc s dung thiét bi y té, .......
nhat tri v&i d& nghi ctia T6 chire, ¢4 nhan vé viéc luu hanh thiét bj y t&, cu thé:

Tenthi€t biy td: ..o,
S6 lwu hanh: ..........occcveeenn, Ngay cAp: ..oooiiivieeeieeieie,

San pham dugc Juu hanh dén h&t ngAY: w.v.voeeeeeeeereeeeeeeeeeeeee e,
Cong ty .... ¢6 trach nhiém:

- Dam bao vé chét lugng, ching loai, sé luong thiét bi y té dugc cip
s6 luu hanh.

- Bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bj y té.

- Cung cép vit tu, phu kién thay thé trong qua trinh st dung trong thoi
gian 8 ndm.

- Pap tmg du yéu céu, diéu kién vé dbi ngll can b chiu trach nhiém ky
thudt va bao dam hiéu qua, an toan cia thiét bi y t& cho ngudi sir dung va méi
trudmg, dam bio cac didu kién vé co s& vat chét, phuong tién véan chuyen khong
anh huéng dén chét luong thiét bi nhap khiu. Pam bao céc yéu ciu vé nhin
thiét bi y té theo ding quy dinh.

- Bao dam sir dung thiét b Y. té theo theo dung muc dich. Chiu sy thanh
tra, kiém tra ctia céc co quan cé thdm quyén.

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
vreverees - Ky tén (Ghi ho tén- day du, chuc danh)
Xdc nhdn bang déu hodc chit ky



B. Bi¢u miu vé Cap gidy chirng nhan hru hanh tw do (CFS) déi véi
thiét bi y té loai A, B

Miu s6 03
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Ty do - Hanh phiic
..... !..., ngay....thang.....ndm 20....
VAN BAN PE NGH]
Cap Gify chirng nhin hru hanh ty do thiét b y té
Kinh gui: ..
1. Co s& dé nghi cép Gidy chimg nhén lwu hanh tu do:
" 1.1. Tén co s6:
1.2. Diachi ttu 887 woveeeeveeeeeren, 2
1.3. Bién thoai: ..........ccuuveeee.., Fax:
2. Chii & hitu thiét bi y té:
2.1. Tén chli s& hitu:
2.2. Dia chi:
3. Co s& san xuit:
3.1. Co s& san xuit 1:
- Tén co s& san xuit:
- Pia chi san xuit;
3.2. Co s& san xuit 2:
- Tén co s& sén xujt:
- Dia chi san xut:
Pé dap img yéu clu ciia nuée nhap khéu, congty chung 161 dé nghi.........
cép Gidy chimg nhén Iwu hanh ty do (CFS) dbi véi céc thiét bi y té sau:
Tén throng Chiin Mi sén
STT | Tén thiét by t& | mai (néucé) | )% &1 phém | S61wuhanh Co s& san xudt’
: (néu cé)
1
2
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Co s& déng ky thiét bj y t cam két:

1. Cung cip ddy du thanh phan hd so ~va néi dung thong tin hé so cép
gidy ching nhan luu hanh ty do thiét bi y té 14 chinh xac, horp phéap va theo
ding quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khéng ding s that co s& xin chiu hoan toan
trach nhiém va s€ bi xir phat theo quy dinh cia phap luit.

2. Bao dam va duy tri cac didu kién d3 céng b6 trong qué trinh san xuét.

Nguoi dai dién hep phap cia co sé¢
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hode chik ky so

'Pia danh
2Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
3 Panh 56 co s¢ san xuét theo muc 3
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Mau s6 04
CO QUAN CAP PHEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
GIAY CHUNG NHAN Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
LUU HANH TU DO SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness

........... , hgay ... thdng ... ndm
..., date... month... year ...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

1. Gidy chimg nhan s/ Certificate No: .................. /CFS/SYT-.....

2. Chti s& hiru thiét bj y té:

Product Owner:

DPia chi:

Address:

3. Thong tin chi tiét thiét bi'y t& (Tén thiét bi y té; Chung loai; M4 sin
pham; S6 luwu hanh tai Viét Nam va Co s& san xuét): Theo phu luc dinh kém.
Information of medical devices: (Product name; Model; Product code;
Market Authorization number in Vietnam and Manufacturing site): See

attached annex.

Vin ban nay 14 ¢ x4c nhan ring cic san phim néu trén tuan theo céc quy
dinh ctia Vidt Nam v& quan 1y thiét bi y té va duogc phép bén tai Viét Nam.
This is to certify that the above product(s) complies with the Medical

Device regulations of Vietnam and is (are) allowed to be sold in Vietnam.

Gidy chimg nhén nay dwoc cép theo Quyét dinh s8/ This certificate is

issued according to Decision No: ..................

Noi nhiin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
-------------- ; (Chit ky cua nguo*t c6 thdm quyén, ddu
-------------- ; cua co quan, t6 chirc ban hanh van ban)

Ho va tén
Trang ..../....
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PHU LUC PINH KEM
Attached Annex

Gidy chitng nhén luu hanh tr do s§/ Certificate of Free sale No:
............... CFS/SYT-....

I. Co s& san xuat (Manufacturing site(s)):

1.

Tén co s& san xuét:

Name of Manufacturer:

Pia chi:

Address:

2.

Tén co s& san xuét:

Name of Manufacturer:

Pia chi:

Address:

II. Thong tin sin phim (Name of Product(s)):
1.

Tén thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):

Mai san phdm (Product code):

86 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):
Tén co s& san xuét (Name of Manufacturer)

2.

Tén thiét bi y té (Product name):

Chiing loai (Model):

M3 san pham (Product code):

S4 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):
Tén co s& san xuat (Name of Manufacturer):

Trang (Page) .../.....
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C. Biéu méu v& Cong b dbi véi nguyén li¢u san xuat thiét bi y té, chit
ngoai kiém chira chit ma tily va tién chit

Miu s6 05
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: v, e, ngaAY.LLL thdng....... nim 20...

VAN BAN CONG BO
Déi véi nguyén liéu sin xuét thiét bi y té, chit ngoai kiém
chira chat ma tiy va tién chét

Kinh glri: ....oooviii

1. Tén co s& cdng bb:

M sb thué:

Piachi: .............. 2
Vin phong giao dich (néu co):

2. Nguoi dai dién hgp phép cia co sd:

Ho Vaten: L
S5 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngdy cip: ......... NOI CAP: vevveviannnnn..,
Pién thoai c¢b dinh: Dién thoai di dong: ...........ccuvv.n...
3. Théng tin v& nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chét ngoai kiém chira chit ma
tay va tién chét:

Tén san pham: ...

Chung loai:

M3 sén phdm (néu cd):

Quy cach dong goi (néu cd):

Muc dich sir dung;:

Tiéu chudn 4p dung:

Tén co s& san xuét:

Dia chi co sd san xudt:

Tén chu s& hitu:

! Bija danh
2 Ghi theo dja chi trén gidy chitng nhgn ding ky kink doanh



14

Pia chi chu s& hitu:

4. Théng tin yé chit ma tay, tién chit trong nguyén lidu san xu
chat ngoai kiém:

Tén chit ma tiy, tién chét:..

Tén khoa hoc:..

Mai CAS:

Néng d6, ham luong:

Téng ham luong trong mét don vi déng gbi nho nhat:
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Céng bb d6i véi nguyén liéu sin xuit thit bi y té, chat ngoai kiém
chira chit ma tiy va tidn chét

Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan quén 1y chét lugng =
2. | Tai lidu k¥ thut O

Co 53¢ cong bo cam ket:

1. NQl dung thong tin céng bd 13 chinh xac, hUp phap va theo ding quy
dinh. Néu cé sy gia mao, khong dung su thét co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s& bj xi ly theo quy dinh ctia phép luat.

2. Bao dam chat lugng nguyén ligu san xudt thiét bi y té, chét ngoai kiém

chirama tuy va tién chét; st dung dung muc dich, dam bao thuc hién theo diing
quy dinh cua phap luat.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky sé
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Miu sé 06

TAI LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET BI Y TE,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Tén co s& cong b (t€n, dia chi):

A
De muc

Noi dung

MBS ta nguyén li¢u sin xuat thiét biy té, chit ngoai kiém chira chit

I ma tiy va tién chit
Tén nguyén lidu san xuét thiét bi y t&, chét
ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chét (sau
ddy goi la ché phém).
Céc thanh phén cta ché phém:
Mb ta nguyén liéu |- Tén chéit ma tay, tién chit; tén khoa hoc; ma
san xudt thiét bi y té, | CAS kém ham lugng va thong tin nha san xut.
1.1 | chét ngoai kiém chira | - C4c thanh phin phu khac ciia ché phim kém
chit ma tdy va tién | ham lugng.
chit Dic tinh 1y héa ciia ché phim.
Dang ché phim.
Diéu kién bio quan.
Han s dung.
Quy cach déng goi.
1, |Muc dich/Chi dinh str | Néu cu thé muc dich, chi dinh st dung ctia ché
' dung phiam.
Huéng dan sit dung | Tém tit huéng dén vé cach st dung cia ché
1.3 phém kém cung cép tai liéu huéng din sit dung
gbc cua ché phém.
1.4 | Chéng chi dinh Théng tin lién quan dén chéng chi dinh ctia ché
phim.
1.5 |Canh bdo va thén | Théng tin canh bio va nhimg diém cén than
trong trong khi sit dung ché phim.
Théng tin canh bédo va nhitng diém cin thin
trong lién quan dén chét ma thy, tién chét.
1.6 | Téc dung bat lgi c6 | Théng tin v& céc tac dung bat loi lién quan dén
thé xay ra st dung ché phém.
II | Sin xuét ché phim
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Néu cac nha san xuit tham gia qua trinh sén

2.1 | Nha san xuft xuét ché phim va hé théng quan 1y chit lugng
ap dung .

Cung cip cac tai liéu lién quan dén cac khau
san xuit, kiém soét chét lwong bao gdm:
- So db san xuét ché phim.
Quy trinh san xuét| - Tiéu chuin chét lugng kém quy trinh kiém
2.2 | kidm soét chét luong | tra chit lwgng chét ma tay va tidn chét, phiéu
ché phdm kiém nghiém chat ma tiy va tién chat.
- Tiéu chuin chit lwong kém quy trinh kiém tra
chit lugng ché phém va phiéu kiém nghiém
ché phim
III | Thong tin vé hra hanh ché phim

Cung cép théng tin v& céc nudc di phé duyét cho phép luu hanh ché
3.1 |phim. - o
Nudgc dAu tién cho phép luu hanh ché phim.

Co sd cdng bd cam két nhimg ndi dung trén 1 diing sy that va chiu trach
nhiém trudc phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwdi dai di€n hop phap cia co sé&
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chicc danh)
Xdc nhén bang déu hodc chit ky
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D. Biéu miu vé& K¢ khai gi4 thiét bj y té
MAu sé 07
.............. (D)..coueee.  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Déc 1ap - Tw do - Hanh phic
So....2yeen ngay... thang... ndm.....

V/v ké khai gi4 thiét bj y
té ban trong nudc hodc

xuét khdu

Kinh gifi: ........

Thuc hién quy dmh tai Luat Glé Nghl dinh s& 85/2024/ND-CP ngay
10/7/2024 cta Chinh phii quy dinh chi tiét mdt sé didu ctia Luét Gid; Nghi dinh
/2025/ND CPngay thang nim 2025 cua Chinh phu

.............. A(1).....c...... giri Bang ké khai mirc gia thiét bi y té ban trong nudc
hodc xuit khéu (dinh kém).

Mirc gia ké khai nay thuc hién tir ngay..../.... /......

.............. (1)............ xin chiu trich nhiém trudc phéap luat v& tinh chinh xac
clia muc gid ma ching téi di ké khai.

Noi nhn: THU TRUGNG DON VI
:m{ma - (Ky tén, dong ddu)

- Ho va tén ngudi nGp VAN DAN:......ccveviieiiccecce e

- Dia chi don vi thuc hién ké khai:

-Sé dién thoai hen lac:

.........................................................................
............................................................................................
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

GHI NHAN NGAY NOP VAN BAN KE KHAI GIA
CUA CO QUAN TIEP NHAN
(Co quan tiép nwhdn vén ban ké khai gid ghi ngay, thang, ndm nhdn dugc vin
ban ké khai gid va déng ddu cong vin dén)
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Miu s6 08
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

., hgay.... thang... ndm.....
BANG KE KHAI MUC GIA
(Kém theo cong vin so........ ngay....... thang...... nam........ cud......... vé viéc
ké khai gid thiét bi y té bén trong nuée hodc xudt khaw)
1. Murc gia ké khai ban trong nuéc:
bic . Gi4 ké Thei | Mire -
.| aiém Loai kheiky | Gi | diém | tang/ Ty 16
Tén Y gid i tang/
.z, | kinh te - | Pon lién ké ké | dinh | giim ‘x .
thiet - . -| (bén . | gidmso | Ghi
TT . k¥ vi - truée khai glé, so voi - .
bj A , budn, £ . Y véiky | chu
P4 thuédt, | tinh {kém so ky diéu ky lieén A2
te bén 2 lién ke
quy 18) viin ban | niy | chinh ke trude
cich ké khai) gia trrdre
2. Mitc gia ké khai ban xuét khéu:
Pjc Gié ke Thoi r:; Eﬂ;
. | diém . khai ky | Gia | diém | i
Tén . Thij a R giam | giam
£ kinh Pon lién keé ke dinh L . .
thiet | truong . . A so voi | sovéi | Ghi
STT . te - k¥ i ¥i trurde khai | gi4, . .
bj - xuat . Y N . ) chi
24 thuit, z tinh | (kém so ky dien <A .4
te khau o ) lien lién
quy vin bin nay | chinh 3 2
céch ké khai i | Ke | ke
¢ € khai) g trirge | trude

3. Phan tich nguyén nhan diéu chinh gia ban gilta lan ké khai gia ky nay so
véi ky lién ké trude: néu cu thé nguyén nhan do bién dong cua cac yeu t6 hinh
thanh gia va cdc nguyén nhin khac tic déng 1am ting hoic giam gia thiét bi y té.

4. Ghi r& mirc thué gia tri gia ting d4 bao gdm trong gi.

Ghi cha:

- (1) Tén dom vi thuec hién ké khai gid.

(2) 86 ky higu vén ban.

(3) Tén co quan c6 thdm quyén tiép nhdn vén ban ké khai grd

- Gid ké khai la mie gid bdn ghi trén hda don da trir chiét khduy, g:am gid (néu cd) va bao gom thué
gzd tri gia 1ing (néu cé) cua thiét bi y té, Truomg hop ké khai gid ldn déu khéng bao gom théng tin

vé mikc gid ké khai ky trudc, mirc tdng gidm, ty I¢ tdng gidm va nguyén nhan diéu chinh gid bén gitka
cde lan ké khai gid.

- Eo: v6i thiét bj y 1é xudt khdu, thuc hién ké khai mirc gid ghi trén hoa dom theo dong Viét Nam,
dong ngoa: té (néu co) tai bang ké khai, ghi chii thém thong tin thi truomg nudc xudt khéu, ty gid,
ngay dp dung ty gid va ngdn hang giao dich.

- Tmong hop tai ky ké khai, 16 chirc kinh doanh thiét bj y 1é d;nh g:a hodc diéu chinh nhiéu mirc
gid khdc nhau cho nhiéu déi tuong khéch hang thi ké khai tat ca cdc mire gid dp dung.
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THU TUC HANH CHINH

Phén 1. H? so, trmh tw, tha tuc cap gidy chlrng nhan luvu hanh ty do
(CFS) ‘dm v6i san phim thyce phim xuét khiu thude quyén quin 1y cia
Bo Y te

1. Hb so d& nghi cap glay chimg nhén luu hanh tu do (CFS) dbi voi
san pham thuc phim xuét khau thudc quyén quén 1y ciia B3 Y té:

- Theong nhan g 01 b hd so truc tiép hodc qua dudng buu dién hode  tryc
tuyén (neu 6 ap dung) dén co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhan
dan cép tinh hodc co quan chuyén mén duoc Uy ban nhin dan cép tinh giao
nhiém vu (sau day goi tat 1a co quan tiép nhan hd so), hd so bao gom:

- Vin ban dé nghj cAp CFS néu rd tén hang, ma HS cua hang héa, sb
ching nhén tiéu chuén san phdm hoic sb diang ky, sé hiéu tiéu chuén (néu co),
thanh phan ham luong hop chit (néu c6), nude nhap khau hang héa: 01 ban
chinh, thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh.

- Gidy chimg nhan déu tu hojc gidy ching nhan dang ky kinh doanh,
gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép: 01 ban sao cd dong dau cia thuong nhén.

- Danh muc cac co s& san xuat (néu cd), bao gom tén, dia chi cia co sd,
cac mat hang san xuat dé xuat khau: 01 ban chinh.

- Ban tiéu chuén cong bb 4p dung déi voi san pham, hang héa kém theo
cach thé hién (trén nhidn hang hoéa hoéc trén bao bi hang hda hoac tai liéu kem
theo san pham, hang hoéa): 01 ban sao c¢6 dong dau cia thuong nhén.

2. Trinh ty, thu tuc cap gidy chu‘ng nhén luu hanh ty do (CFS) dbi véi san
pham thuc phidm xuét khau thudc quyén quan ly ciia B Y té:

a) Truong hop hd so chua day du, dung quy dinh, trong thoi han 3 ngay
lam viée, ké tir ngay tlep nhan hd so, co quan tiép nhan hd so thong bao dé
thuong nhan hoan thién hd so.

b) Thoi han cdp CFS khéng qué 03 ngay lam viéc, ké tir ngay throng nhan
nop ho so day du, dung quy dinh. Truong hop khong cap CFS, co quan
tiép nhan héd so ¢6 vin ban tra 161 néu 6 1y do.

¢) Co quan tiép nhan hd so ¢6 thé tién hanh kiém tra tai noi san xuit
truong hop nhin thdy viéc kiém tra trén ho so 14 chua du cin cir dé cip CFS
hodc phat hién cé d4u hiéu vi pham quy dinh d6i voi CFS d3 cip trude do.

d) S luong CFS dwoc cip cho hang héa theo yéu cau cuia thuong nhan.
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Phén 2. Hb so, trinh tw, tha tuc sira don, bé sung, cap lal glay

chirng nhan lwu hanh tw do (CFS) d6i véi san pham thuc phlam xuit khau
thude quyén quan Iy ciia B Y té

1. Hb so dé nghj stra déi, bd sung, cap lai gidy chlmg nhan lu'u hanh tu do
(CFS) dbi v6i san pham thuc phdm xuét khau thude quyén quan ly clia BO Y té:

a) Vian ban dé nghi sira dbi, bd sung/cép lai CFS: 01 ban chmh Vén ban
dé nghi cap CFS néu r6 tén hang, md HS cua hang hoéa, s6 chimg nhéan
tiéu chudn san pham hoic sé dang ky, s6 hiéu tiéu chuan (néu c6), thanh phan
ham lugng hop chét (neu c6), nude nhap khau hang hoéa: 01 ban chinh, thé hién

bang tiéng Viét va tiéng Anh; |

b) Céc gidy to lién quan dén viéc sira dbi, bd sung, cip lai CFS.

2. Thu tuc sira d6i, bo sung, c4p lai gidy chimg nhan lwu hanh tw do (CFS)
do1 véi san pham thyre pham xuat khau thude quyén quan ly cua Bo Y té:

Truong horp bd sung, sta doi CFS; cép lai do mit, that lac CFS,
thuong nhan giri vin ban dé ngh1 va cic gidy to lién quan den O quan chp CFS.
Trong thoi han 3 ngay lam viée, k& tir ngdy nhan dugc hd so diy du, ding
quy dinh, co quan cdp CFS xem xét diéu chinh, cip lai CFS cho thuong nhan.

Phan 3. Hb so, thia tuc dang Ky ngi dung quang cao ddi véi thire pham
dinh dwdong y hoc, thue pham dung cho ché @b in dic biét, san phim
dinh dwéng dung cho tré dén 36 thang tudi

1. H6 so dang ky ndi dung quang céo gdm:

a) Pon dang ky x4c nhan ndi dung quang céo theo Miu sb Ol ban hanh
kém theo Phu luc nay;

b) Gidy tiép nhan dang ky ban cong b san pham va Ban cong b san pham
d& duoc co quan c6 thdm quyén xac nhén (ban sao c6 x4c nhan cia td chuc canhan);

¢) Méu nhén séan phim (ban c6 xac nhan cua té chirc, ca nha’n),
d) Péi vi quang céo trén bio ndi, bao hinh thi phai c6 kich ban dy kién
quang cao va ndi dung dy kién quang cao ghi trong dia hinh, dia 4&m thanh;

dbi véi quang céo trén cac phuong tién khac thi phai co ma két (mau ndi dung)
dy kién quang cdo (ban ¢ x4c nhan cia td chiic, c4 nhan); i

d) B6i v6i ndi dung quang cdo ngoai cdng dung, tinh ning ¢ta san phim
ghi trong ban cong bd san pham thi phai c6 tai liéu khoa hoci chimg minh
(ban sao c6 xac nhén cia td chue, cd nhan);

Cac tai liéu trong hé so ding ky xac nhan nbi dung quang cao phai dugc

thé hién bang tiéng Viét; truong hop co tai liéu bang t1eng nudc ngoai thi
phai duoc dich sang tiéng Viét va duoc cong chimg.

2. Trinh ty, thd tuc dang ky ndi dung quang cao



a) T& chuc ca nhan ¢6 san pham quang céo giri hd so ding ky x4c nhan noi
dung quéang céo dén co quan cip Gidy tiép nhan dang ky ban céng bd san phim;

b) Trong thdi han 10 ngay lam vige, ké tir ngay nhan di hd so hop 1§, co quan
tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém xem xét hd so va tré két qua theo Mau sb 02
ban hanh kém theo Phy luc nay. Thoi han nay duoc tinh tir ngdy dong dau dén
clia co quan tiép nhan hd so néu hd so dugc giri qua duong buu dién hodc ngay
hd so hoan chinh duoc tiép nhan trén hé théng dich vu cbng true tuyén.

Trong trucmg ho’p khong dong y vdi ndi dung quang cao cua td chir,
cé nhén hoic yéu ciu stra dbi, bd sung, co quan tlep nhin hd so phai c6 van ban

néu rd ly do va cén ci phép ly cta viéc yéu cau. Co quan tiép nhan hd so
chi duoc yéu céu stra ddi, bd sung 01 14n.

Trong thoi han 10 ngdy lam vige ké tir khi nhan hd so stra dbi, bd sung,
co quan tlep nhan hd so thim dinh ho 50 va ¢0 van ban trd 11. Sau 90 ngay
1am viéc ké tir khi ¢6 cdng vin yéu ciu sira ddi, bd sung néu td chirc, c4 nhan
khong sira ddi, bd sung thi ho so khéng con gia tri;

¢) Céc co quan tiép nhén hé so ding ky X4c nhén noi dung quang cao cb
trach nhiém thong bao cdng khai tén, sin pha.m ctia td chirc, ca nhan di duoc
cdp Gidy xac nhan néi dung quang céo san pham thuc phidm trén trang
thong tin dién tir (website) ctia minh va co s& dif liéu vé an toan thuc phdm;

d) T4 chirc, cé nhan ding ky xac nhén ndi dung quéang céo c6 trach nhiém
ndp phi thim dinh hé so tai co quan tiép nhan hd so.

3. T4 chic, ca nhan c6 san phim quéng céo; td chirc, ca nhén phat hanh
quang céo chi dugc tién hanh quang cdo san phdm d3 duoc cap Gidy xdc nhan
ndi dung quang cao va chi duge quang cao phi hep védi ndi dung di dugce xac nhin,

Phin 4. Hb so, thi tuc cap gidy chirng nhin co s& di diéu klen
an toan thue pham

1. Hd so cip Giy chimg nhén co s& du didu kién an toan thuc phdm
a) Pon @& nghi cip Gidy chimg nhan co s& du didu kién an toan thue phém;
b) Ban sao Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh;

¢) Ban thuyét minh v& co s& vét chit, trang thiét bi, dung cu bdo dam
diéu kién vé sinh an toan thye phim theo quy dinh cta co quan quan ly
nha nudc cb thim quyén;

d) Gidy x4c nhan du sirc khoé clia chi co s& va ngudi truc tlep san xudt,
kinh doanh thic phdm do co s& kham bénh, chita bénh du diéu kién cip;

d) Gidy x4c nhén d3 dugc tap huan kién thire v& an toan vé sinh thuc phim

cha chil co s& va clia ngudi tryc tiép san xuét, kinh doanh thuc phém theo
quy dinh cua B trudng B quan ly nganh.

2. Trinh tu, thil tuc c4p Gidy chimg nhan co s dii diéu kién an toan thyc phém
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a) T6 chirc, c4 nhén san xuét, kinh doanh thyc phim nép ho SO Xin cap
Gidy chimg nhan co s& di didu kién an toan thye phim cho co quan tiép nhan hb so;

b) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ‘ngay nhén du hé so hop 18, co quan
nha nudc c6 thim quyen kiém tra thyc té didu kién bao dam an toan thye pham
tai co s& san xudt, kinh doanh thuc phim; néu du didu kién thi phai cap

Gidy chimg nhdn co s& dl diéu kién an toan thyc phdm; trudng hop tir chdi thi
phai tra 101 bing vin ban va néu rd 1y do.

Phan 5. Hb so, trinh tw, thi tyc dang ky ban cong bo san phim
nhap khiu d6i véi thue pham dinh duwdng y hoc, thue pham diung cho
ché d an diic biét, san pham dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi

1. Ho so ding ky ban cong b

a) Ban cong bd san phim duoc quy dinh tai MAu sé 03 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

b) Gidy chimg nhin luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) hodc
Glay chimg nhén xuét khéu (Cert1ﬁcate of Exportatlon) hoéc Glay chimg nhén
y! té (Health Certificate) ctia co quan ¢ thdm quyén cta nude xudt x\r/xuét khiu
cap c6 ndi dung bao dam an toan cho ngudi st dung hoic duge bén ty do tai
thi tredng ciia nudc san xuit/xudt khiu (hop phép ho4 lanh su);

¢) Phiéu két qua kiém ngh1ern an toan thue phim cta san pham trong thdi
han 12 thang tinh dén ngay nop hé so dugce cip bdi phong kiém nghiém duoc
chi dinh ho3c phong kiém nghiém dugc c6ng nhén phu horp ISO 17025 gbm
c4c chitifuantoandoBo Y té ban hanh theo nguyén téc quéan 1y roi ro phit hop
vGi quy dinh cua québc te hodc cdc chi tiéu an toan theo cic quy chuén,
tiéu chuin tuong ung do td churc, c4 nhén cdng bd trong trudng hop chua cb
quy dinh cia BO Y te (ban chinh hodc béan sao chimg thuc),

d) Bang chimg khoa hoc ching minh cong dyng cta san phim hoic cta
thanh phan tao nén cdng dung d3 cong bd  (ban chinh hodic ban sao ¢6 xac nhén
ctia td chirc, ca nhén). Khi sur dung bing ching khoa hoc v& cong dung
thanh phan cua san pham d8 1am cong dung cho san phim thi liéu sir dung
hang ngdy cua san pham t61 thidu phai 16n hon hoic bing 15% luong sit dung
thanh phan d6 da néu trong tai lidy;

d) Céc tai liéu trong hd so dang ky ban cong bo san phim pha1 duoc
thé hién bing tleng Viét; trudmg hop c6 tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai
dugce dich sang t1eng Viét va duge cong chu'ng Tai liéu pha1 con hiéu luc tai
thoi didm nop hd so ding ky ban cong bd san phém.

2. Trinh tg, tha tuc ding ky ban cong bb:
Té chitc, ¢4 nhéin san xuat, kinh doanh thuc phim ndp ho so dang ky

ban cong bd san pham qua hé théng d1ch vu ¢cbng tryc tuyén hodc dudng
buu dién hodic ndp truc tiép dén co quan tiép nhan hd so theo quy dinh sau day:



a) Nop dén co quan tlep nhan hd so. Trong trudng hqp to chie, ca nhén
c6 tir 02 (hai) co s& san xuét fro 18n cling sn xuat moét san pham thi td chirc,
ca nhan chi lam thu tuc dang ky ban cong b san phim tai mét co quan quén 1y
nha nudc & dia phuong c6 co sé san xuét do td chire, ¢4 nhan lya chon. Kh1 da

lva chon co quan quan 1y nha nwéc dé ding ky thi cac 1in dang ky tlep theo
phai dang ky tai co quan d3 lua chon,

b) Trong thdi han 07 (bay) ngay lam vigc ké tir khi nhan du hd so dang ky
ban cong b6 san phim (1‘01 vl sén pham nhap khéu @i véi thuc phim
dinh dudng y hoc, thuc phim dung choché do 4 an déc biét, san pham dinh dudng
dung cho tré dén 36 ‘thang tu01 co quan tiép nhan hd so cé trach nhiém
thim dinh hé so va cip Gidy tiép nhan ding ky ban céng bd san pham theo
Mau s6 04 ban hanh kém theo Phu luc nay;

Thoi gian tham dinh hd so tinh tir thai diém hd so ducrc ndp trén hé théng
dich vu cong truc tuyén hoic theo ddu dén ciia co quan tlep nhén (trong truomg
hop ndp hd so qua dudng buu dién hodc np hd so truc tiép).

c) Trong truong hop khong dong y vdi hd so céng bd séan phim cla
td chirc, c4 nhan hoic yéu ciu sira ddi, bd sung, co quan tlep nhén hé so
phai co van ban néu rd ly do va cén c& phap ly cia viéc yéu céu. Co quan
tiép nhan hd so chi dugc yéu cau stra dbi, bd sung 01 1an;

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké& tir khi nhén hd so sta dbi,
bd sung, co quan tlep nhén hd so thdm dinh hd $O va ¢6 van ban trd 10i.
Sau 90 ngay lam viéc ké tir khi c6 cong van yéu clu stra ddi, bo sung néu
td chirc, ca nhéan khéng sira dbi, bd sung thi hd so khong con gia tri.

d} Trudong hop san phim c6 su thay d8i vé tén san pham xult xi,
thanh phén céu tao thi td chire, ca nhan phai cong b6 lai san phém. Céc trudng
hop cé su thay abi khac, tb chirc, ca nhan théng bo bing van ban vé ndi dung
thay don dén co quan tiép nhén hd so quy dinh tai khoan 1 Phan nay va dugc
san xuét, kinh doanh sin phim ngay sau khi giri thong béo;

d) Co quan tiép nhéan hd so déng ky ban cong bd san phim c6 trach nhiém
thong bao cong khai tén, san phim ctia td chirc, c4 nhan di dugc tlep nhan

dang ky ban cong | b san pham trén trang thong tin dién tr (website) clia minh
va co s dit liéu vé an toan thuc pham.

Phan 6. HO s, trinh tu, thi tuc ding ky ban cong bd san phim sin
xuit trong nwée di véi thwe phdm dinh dwéng y hoc, thire phim diing cho
ché d dn d3c biét, san pham dinh dwémg dung cho tré dén 36 thang tudi

1. Hb so ding ky ban c6ng b

a) Ban c6ng bd san phim dugc quy dinh tai MAu s6 03 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

b) Phiéu két qua kiém nghiém an toan thue phim cia san pham trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay ndp hd so duoc cip boi phong kiém nghiém dugc



chi dinh hodc phong kiém nghiém duge cong nhén phu hop ISO 17025 gbm
cac chi tiéu an toan do Bj Y t& ban hanh theo nguyén tic quan 1y rdi ro phi hop
voi quy dinh ctia qudc te hodic céc chi tiéu an toan theo cic quy chuén,
tidu chudn tucmg u’ng do td chirc, ca nhén céng bd trong truong hop chua co
quy dinh cia B Y té (ban chinh hodc ban sao chimg thuc);

c) Béng chimg khoa hoc chimg minh céng dung cia sén phim hodc cla
thanh phén tao nén cong dung d4 cdng bd (ban chinh hodc ban sao ¢6 x4c nhén
cta td chirc, cé nhan) Khi sir dung bang ching khoa hec vé cbng dung thanh
phén ctia san pham dé 1am cdng dung cho san phdm thi lidu sit dung hang ngay
cua san pham tb1 thidu phai 1ém hon hoic bing 15% hrong sir dung thanh phén
d6 di néu trong tai lidu;

~ d) Giy chimg nhén co s& du diéu kién an toan thuc phdm trong trudmg
hop co s& thude d6i tuong phai cp gidy chimg nhin co s& ¢t diéu kién an toan
thuc phdm theo quy dinh (ban sao ¢é x4c nhan cia tb chirc, c4 nhan);

d) Céc téi liéu trong hd so déng ky ban céng b san phim phéi duge thé
hién bang tleng Viét; trudmg hop cé tai lidu bing tiéng nudce ngoai thi phai duoc
dich sang tleng Viét va dugc cong chimg. Tai liéu phai con hiéu luc tai thoi

diém ndp hd so ding ky ban cong bé san phim.

2. Trinh tu, tht tuc déing ky ban cong bé

T4 chire, c4 nhén san xuét, kinh doanh thuc phim ndp ho so dang ky
ban coéng b sin phim qua hé théng dich vy cong truc tuyén hosc dudng
buru dién hodc ndp truc tiép dén co quan tiép nhan hd so theo quy dinh sau day:

a) Nop dén co quan tlep nhén hd so. Trong trudng hop td chire, cé nhén
c6 tlr 02 (hai) co s& san xuét trd 1én cung san xuét mdt san phém thi t§ chirc,
c4 nhéan chi 1am thi tuc diing ky ban cong bd san phém tai mét co quan quan ly
nha nuéc & dia phuong cb co 'sé san xuét do td chirc, ca nhan lya chon. Khi da
Iya chon co quan quan 1y nha nude ¢ ding ky thi céc l4n dang ky tiép theo
phai dang ky tai co quan da lua chon, :

b) Trong thai han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan & hd so dang ky
ban cong b6 san pham déi voi thue phidm dinh dudng y hoc, thue phim dung
cho ché dd an dac biét, san pham dinh ducmg dung cho tré den 36 thang tudi,
co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém tharn dinh hd so va cip Gidy tiép nhan
dang ky ban cong bd san pham theo M4u s 04 ban hanh kém theo Phy luc nay;

Thoi gian thim dinh hd so tinh tir thoi diém hd so dugc ndp trén hé thong
dich vu cong truc tuyén ho3c theo diu dén clia co quan tleP nhén (trong trudng
hop ndp hd so qua dudng buu dién hodc ndp hd so truc tiép).

¢) Trong trudng hop khong dong y voi hd so cdng bd san pham cla
td chiic, ca nhin hodc yéu clu sira dbi, bd sung, co quan tlep nhin hé so
phéi c6 van ban néu rd ly do va cén cir phap ly cia viée yéu cdu. Co quan
tiép nhén hé so chi dugc yéu cdu stra dbi, bd sung 01 14n;
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Trong thoi han 07 (bay) ngdy lam viéc ké tir khi nhan hd so sira déi,
bd sung, co quan tlep nhin hd so thim dinh hd 50 va ¢ véan ban tra 1gi.
Sau 90 ngay 1am viéc ké tir khi ¢6 cong van yéu ciu stra ddi, bd sung néu
t6 chirc, c4 nhan khong sira dbi, b sung thi hd so khong con gid tri.

d) Trudng hop san phdm c6 su thay dbi vé& tén san pham xult xi,
thanh phan c4u tao thi tb chuc c4 nhan phai céng b lai san pham. Céc trudng
hop ¢6 sy thay dbi khac, tb chirc, ¢4 nhan thong bao bing vin ban vé ndi dung
thay d01 dén co quan tiép nhan hd so quy dinh tai khoan 1 Phin nay va duorc
san xuét, kinh doanh san phdm ngay sau khi guri thong bao;

d) Co quan tiép nhan hd so déng ky ban cong b san phim c6 trach nhiém
thong bao cong khai tén, san phim cia t§ chirc, c4 nhin di duoc tlep nhén

dang ky ban cong | b san phim trén trang thong tin dién tir (website) cia minh
va co s& dit lidu v& an toan thuc phim.

Phan 7. Chi dinh co s& kiém nghiém thwre phdm phuc vu quén I nha nwée

1. Piéu kién ddi vdi co s& kiém nghiém

a) Yéu ciu phap nhan:

Buorc thanh lép theo quy dinh cuia phap lut; cé chirc ning kiém nghlem
thuc phim hoic Quyet dinh giao nhiém vu clia cic co quan c6 thim quyén.

b) Yéu cdu vé ning luc:

Nang luc cua co so kiém nghiém ddi véi céc chi tidu déang ky chi dinh phai
dap Umg cac yéu cau sau:

- Hé thong quan ly chét luong dép ung Tiéu chudn quéc gia TCVN
ISO/IEC 17025 hozc Tiéu chuén québc t& ISO/EC 17025;

- C6 du trang thiét bi, co s& vét chét phi hop véi yéu ciu kiém nghiém va
Iinh vuc dang ky chi dinh;

- C6 it nhét hai (02) kiém nghiém vién 14 can b k¥ thuat c6 trinh d6 dai
hoc phu horp vd1 linh vyc ding ky chi dinh dugc dao tao va cé kinh nghiém
thuc té vé kiém nghiém trong cung linh vyrc tir ba (03) ndm trd 1én;

- Cac phuong phap thir dugc clp nhét va xic nhén gid tri st dung,
néng luc phan tich/ki€m nghiém céc chi tiéu/phép thi dang ky chi dinh dap ung

quy dinh hodc quy chuén k¥ thuit tuong ung va cac yéu cau khac ¢o lién quan
theo quy dinh ciia B quan ly nganh;

- Két qua thir nghiém thanh thao ho3c so sinh lién phong dat yéu ciu déi
v6i it nhat mot chi tiéw/phép thir ding ky chi dinh.

2. Hb so ding ky chi dinh

a) Pon déng ky chi dinh co s& kiém nghiém theo Mau s6 05 ban hanh
kém theo Phuy luc nay;



b) Quyét dinh thanh 14p hodc Gidy ching nhén ding ky kinh doanh
(ban sao ¢6 chiing thyc);

¢) Tai liéu, hd so k§ thuat va cac quy trinh lién quan dén chi tiéu/phép thir
dang ky chi dinh.

d) Hd so nang luc:

- Danh séch, hd so trang thiét bi chinh, co s& ha ting phit hop néi dung
bdo c4o ning luc hoat dong co s& kiém nghiém theo MAu s6 06 ban hanh
kém theo Phu luc nay;

- Danh sach, hd so kiém nghiém vién twong {mg véi linh vuc dang ky
chi dinh kém theo ban sao ¢ chung thie cdc chimg chi chuyén mon;

- Céc tai liéu chimg minh vé bio d4m chét luong kiém nghiém: ké hoach,
két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong, Béao cao két qua

kidm tra thanh thao tay nghé cua kiém nghlem vién dbi véi chi tiéu/phép thir
dédng ky chi dinh;

- Béo c4o ning luc hoat ddng co s& kiém nghiém theo MAu s6 06 ban hanh
kém theo Phu luc nay;

- M3u Phiéu két quéa kiém nghiém theo Miu sé 07 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

- Két qua hoat dong kiém nghiém d01 voi llnh vuc dang ky chi dinh trong
. muoi hai (12) thang gén nhét theo Mau s6 08 ban hanh kém theo Phu huc nay.

3. Trinh tu, thu tuc chi dinh co s& kiém nghlem thuc phdm phuc vu
quan 1y nha nudc

a) Co s& kiém nghiém dap mng cdc yéu cdu quy dinh tai khoan 1 phén 7
Phu lyc nay ndp mét (01) bg hé so ding ky chi dinh (ndp truc tlep, qua dudng
buu dién hodc truc tuyén) cho co quan tiép nhan hd so;

b) Trong thi han khong qua 10 ngay Jam viéc, ke tir khi nhén duoc hd so,
co quan tiép nhan hd so tién hanh thdm dinh hd so. Néu hd so khong hop 18 thi
phai thdng bao cho don vi nfp hd so hoan chinh hé so theo quy dinh;

¢) Trong thoi han 15 ngdy lam viéc ké tir khi nthén dugc hd so hop 1¢,
O quan tiép nhan hd so ky ban hanh quyét dinh thanh lap doan danh gid co s&
kiém nghiém;

d) Thu tuc dé4nh gia co so kiém nghiém:

- Doan danh gia co sé kiém nghiém bao gdm céc thanh vién cé kién thirc
chuyén mo6n va kinh nghiém vé linh vuc danh gia, chi dinh.

- Quyet dinh thanh l4p doan danh gia phai néu rd pham vi, ndi dung

danh g1a danh sich va phén cdng trach nhiém cua timg thanh vién tién hanh
danh gi4 tai co s& kiém nghiém. Poan danh gi4 do co quan tiep nhén hd so
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‘thanh lap tién hanh dénh gia tai co s& klem nghiém. Cac buéc tién hanh
danh gia nhu sau:

+ Dénh gia sy tudn thu, phi hop cla co s& kiém nghiém déi véi yéu cdu
quy dinh tai khoan 1 phan 7 Phu luc nay;

+ Lip Béo cdo danh gid co s& kiém nghiém theo MAu sé 09 ban hanh
kém theo Phu luc nay;

+ Két ludn ctia doan danh gié theo MAu s 10 ban hanh kém theo Phu luc
nay. Trén co so bao cdo khac phuc cia co s& kiém nghiém, néu cin thiét,
co quan tiép nhan hé so tién hanh xem xét dnh gid tai co so kiém nghiém;

- Trong thoi glan nam (05) ngay lam viéc, ké tur khi két thic danh gi4 tai
co so doan danh gia phai guri két ludn v& co quan tlep nhan hé so (Miu Bién

ban d4nh gid co s& kiém nghiém quy dinh tai MAu s 10 ban hanh kém theo
Phu luc nay);

d) Trong thdi gian mudi 1im (15) ngdy lam viéc, ké tir khi nhén duoc két
luén cia doan danh gia, co quan tiép nhén ho so cd trach nhiém xem xét va
chi dinh don vi kiém nghiém néu dat yéu céu (mau Quyét dinh chi dinh theo
Mau s6 11 ban hanh kém theo Phu luc nay). Néu khong dat yéu ciu, co quan

tiép nhan hd so phai cé thong bdo bing van ban vé ly do khéng chi dinh cho
co s& kiém nghiém;

e) Trong trudng hop cin thiét, co quan tiép nhan hd so c6 thé thanh lap
hoi déng tu van trudce khi ky ban hanh Quyét dinh chi dinh;

g) Thoi han hiéu Iuc ctia Quyét dinh chi dinh: Quyét dinh chi dinh c6
hiéu luc ba (03) nim k& tir ngay ky ban hanh.

Phian 8. Chi dinh co s& kidm nghlgm thwe phim da dwgc t6 chire
cong nhén hep phap cita Viét Nam hoic td chire cong nhin nwéc ngoai la
thanh vién tham gla théa thuin lin nhau caa Hiép hdi cong nhin phong
thi nghiém Quoc té, Hlep hqn cong nhin phong thi nghiém Chau A Thal
Binh Dwong dinh gia va cap chung chi cong nhan theo Tiéu chuén qudc
gia TCVN ISO/IEC 17025 hoic Tiéu chuin quéc té ISO/IEC 17025

1. Hd so ding ky chi dinh

a) Pon ding ky chi dinh co s& kiém nghiém theo Mau s§ 05 ban hanh
kém theo Phu luc nay;

b) Quyét dinh thanh l4p hodc Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh
(ban sao c6 chimg thuc),

c) Tai lidu, hd so k¥ thust va cac quy trinh lién quan dén chi tidéu/phép thir
dang ky chi dinh.

d) Hé so néng luc:
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- Danh sach, ho so trang thiét bi chinh, co s& ha tang phu hop ndi dung

bdo cdo ning luc hoat d6ng co s& kiém nghiém theo MAu sé 06 ban hanh
kém theo Phu lyc nay;

- Danh sach, hé so kiém nghiém vién tuong Ung vaéi 11nh 'vuc ding ky
chi dinh kém theo ban sao cb chu:ng thue cdc chimg chi chuyén mén;

- Céc tai 1iéu chimg minh vé bao dam chét lrong kiém nghiém: k& hoach,
két qua thir nghiém thanh thao hodc so sénh lién phong, Bao cio két qua

kiém tra thanh thao tay nghé cia kiém nghiém vién d6i véi chi tiéu/phép thir
dang ky chi dinh;

- B4o c4o nang luc co s kiém nghiém theo MAu s 06 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

- Mau Phiéu két qua kiém nghiém theo MAu sé 07 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

- Két qua hoat dong kiém nghiém ddi véi linh vyc ding ky chi dinh trong
mudi hai (12) thing gén nhat theo Mau s6 08 ban hanh theo Phu luc nay;

&) Chimg chi cong nhén, danh muc, pham vi ¢cdng nhén (ban sao c¢é chimg thuc).
2. Trinh tu, tha tuc chi dinh

a) Co s& kiém nghiém dap ung cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 phin 7
Phy lyc nay nfp mét (01) bd hd so ding ky chi dinh (ndp truc tlep, qua duong
buu dién hodc truc tuyén) cho co quan tiép nhan hd so;

b) Trong tho1 han kbong qué 10 ngay lam viéc, k& tir khi nhan duoc hd so,
. ¢o quan tiép nhén hé so tién hanh thim dinh hd so. Néu hd so khong hop 18 thi
phai thong bao cho don vi np hd so hoan chinh hd so theo quy dinh;

¢) Trong thoi han khéng qua 30 ngay lam viéc, k& tir khi nhén dugc hd so
diy i hop 18, co quan tiép nhan ho so tién hanh thim dinh ho so. Neu hd so
dap ung theo quy dinh, co quan tiép nhan hd so ky ban hanh Quyét dinh chi
dinh co s& kiém nghi¢ém kem theo danh muyc céc chi tiéu/phép thir. Truong hop
hd so khéng dat yéu cdu, co quan tiép nhan hd so phai c6 thong béo bang
vin ban vé 1y do khéng chi dinh cho co s& kiém nghiém.

d) Trong truomg hop cin thiét (két qua thim dinh hd so chua da co s&
két luan nang lyc phan tich clia co s¢ dap tmg theo quy dinh tai khoan 1 phén 8),
CO quan tiép nhén hd so s& thanh l4p doan danh gia dé tién hanh danh gia tai co so
kiém nghiém. Thit tuc danh gi4 thuc hién theo diém d, khoén 3 phan 7 Phu luc nay.

d) Thoi han hiéu lyc cua Quyét dinh chi dinh: Quyét dinh chi dinh ¢6
hiéu hyc ba (03) ndm ke tir ngay ky ban hanh.

Phin 9. Thay ddi, bé sung pham vi chi dinh co s& kiém nghiém
thire pham phuc vu quan ly nha nwée

1. Hb so ding ky thay déi, bd sung pham vi chi dinh:
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Hb so dang ky thay abi, bo sung pham vi chi dinh quy dinh tai khoan 2
phan 7 Phy luc nay (d6i véi co sé kidm nghiém chua duoc cdng nhén ISO/IEC
17025) hodc theo khoan 2 phan 8 Phu luc nay (601 véi co sd kiém nghi¢m
thuc phidm da dwoc td chirc cong nhan hqp phap clia Viét Nam hoic td chirc
¢Ong nhén nudc ngoai 1a thanh vién tham gia thoa thuan 14n nhau ctia Hiép hoi
céng nhén phong thi nghiém Quéc té, Hlep hoi cong nhén phong thi nghiém
Chéu A - Thai Binh Duong danh gid va cdp ching chi cong nhén theo
Tiéu chuan quéc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuin quéc t& ISO/IEC
17025). Trudng hop co sd kiém ngh1em d3 duge chi dinh c6 thay dbi tu cach
phép nhan hodc dia chi co s& phai c6 viin ban néu 18 c4c ndi dung thay ddi.

2. Trinh ty, thi tuc thay ddi, bd sung pham vi chi dinh co s& kiém nghiém
thuc phidm phuc vu quéan ly nha nudc

a) Co so kiém nghiém dang ky thay ddi, bd sung pham vi chi dinh ndp

mét (01) bd hd so (ndp truc tiép, qua dudmg buu dién hodc truc tuyén) cho co
quan tiép nhan hé so;

b) Trinh ty, thi tuc thay ddi, bb sung pham vi chi dinh duoc thuc hién theo
khoan 3 phan 7 Phu luc nay (d6i véi co s kiém nghiém chua dugc cong nhin
ISO/IEC 17025) hodc theo khoan 3 phin 8 Phu luc nay (déi véi co s&
kiém nghiém thuc phdm d& duoc td chirc céng nhén hop phéap cua Viét Nam
hoic td chic cong nhén nudc ngoai 1a thanh vién tham gia thoa thuén 14n nhau
cia Hiép héi cong nhén phong thi nghiém Quoc té, I—hep hdi cong nhdn phong
thi nghiém Chau A- Tha1 Binh Duong danh gié va cap chimg chi cdng nhan

theo Tiéu chuin quéc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodic Tiéu chuén qudc té
ISO/IEC 17025).

Phin 10. Ding ky gia han chi dinh co s& kiém nghlem thire phim
phuc vu quin ly nh2 nwée

1. H3 so dang ky gia han chi dinh _
a) Pon ding ky gia han chi dinh co s& kiém nghiém theo Mau sb 05
ban hanh kém theo Phu luc nay;

b) Két qua so sanh lién phong, thir nghiém thanh thao dbi véi chi tiéu/
phép thir do co quan quan ly nha nude c6 tham quyén hodc tir cac nha cung cp
thir nghiém thanh thao, lién quan dén pham vi dang ky té chirc;

¢) Béo cdo két qua thuc hién cdng tac kiém nghiém trong thét gian duge
chi dinh theo MAu s6 08 ban hanh theo Phu luc nay.

2. Trinh tu, thu tuc gia han chi dinh

a) Trudce khi Quyet dinh chi dinh hét hiéu luc 90 ngay, co s kidm nghiém

ndp mdt (01) bd hd so ding ky gia han chi dinh (np truc tlep, qua dudng buu
dién hoic truc tuyén) cho co quan tlep nhan hé so;

b) Trinh tu, thu tuc gla han chi dinh duge thuc hién theo khioan 3 phén 7
Phy luc ndy (d6i véi co s kiém nghiém chua duge cong nhan ISO/IEC 17025)
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hogc theo khoan 3 phan 8 Phu luc nay (do; v6i co s& kiém nghiém thuc phém
da dugc t6 chirc céng nhan h0‘p phap ctia Viét Nam hoic tb chic cong nhén
nudc ngoai la thanh vién tham gia théa thun 14n nhau ctia Hiép hoi cong nhén
phong thi nhiém Quéc té, Hiép héi céng nhén phong thi nghiém Chéu A -
Thai Binh Duong danh gid va cip chimg chi cong nhén theo Tiéu chuén
qubc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuén qudc té ISO/IEC 17025).

Phan 11. Mién kiém tra giam sat d6i voi co sé kiém nghlem thye pham

~da dwgce t6 chikc cong nhin hop phap cia Viét Nam hoiic td chire cong nhin

nwdc ngoai la thanh vién tham gia théa thuin lin nhau cia Hiép hdi cong

nhin phong thi nhiém Quoc té, Hlep héi cong nhan phong thi nghiém Chau

A- Thai Binh Dwong danh gia va cap chitng chi cong nhin theo Tiéu chuin
quée gia TCVN ISO/IEC 17025 hoic Tiéu chuin quéc té ISO/IEC 17025

1. Hb so dé nghi mién kiém tra gidm sét
a) Cong véan dé nghi mién kiém tra;

b) Bién ban giam sat cla co quan cong nhén hop chuén Tiéu chuén
qude gla TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tidu chuin quéc té ISO/IEC 17025
(trong vong mudi hai (12) thang k& tir ngay nép hd so);

¢) Bao céo két qua hoat dong trong vong mudi hai (12) thang ké tir ngay
ndp hd so, trong d6 néu rd két qua tr danh gia ning lyc phan tich cia co s&
kiém nghiém so v&i quy dinh ¢6 lién quan ctia Bd quan 1y nganh.

2. Trinh ty, thi tuc min kiém tra gidm sat

a) Co s& kiém nghiém thue phdm d3 duoc t6 chitc cong nhén hop phap
clia Viét Nam hodic t§ chirc cdng nhén nuéc ngodi 13 thanh vién tham gia
théa thusn 13n nhau cia Hiép hoi cong nhin phong thi nghiém Quoc t8,
Hlep hdi cong nhan phong thi nghiém Chéau A Thai Binh Duong dénh gia va
cép chimg chi cong nhén theo Tiéu chuin quéc gia TCVNISO/TEC 17025 hodc
Tiéu chuén quéc t& ISOMEC 17025 va dip tmg dy di cac quy dinh tai khoan 1
phan 8 Phy luc nay va cac quy dinh khac c6 lién quan theo quy dinh cta
B§ quén ly nganh xin mién kiém tra giam sat nop mot (01) bo hé so (ndp truc
tiép, qua dudmg buu dién hodc truc tuyén) cho co quan tiép nhan hd so;

. b) Trong thoi han khéng qua 05 ngay lam vige, ké tir ngay nhin dugc
hé so ddy du va hop 1&, co quan tiép nhén h so tham dinh ho so va tra 1o
két qua bang van ban cho co s ki€ém nghiém.

3. Hang nam, cac co s kiém nghlem dugce mién klem tra dugce quy dinh tai
Khoan 1 Biéu niy van phéi chiu su kiém tra, giam sat d6t xuét ciia co quan quén ly.

Phén 12. Cap gidy chirng nhan d6i véi thue pham xuit khiu |
1. H3 so dé nghi cip gidy chimg nhan

Hb so d& nghi cp gidy chimg nhan cho 01 (mét) 16 harig xuit khiu hodc
mot co s& san xuat thue pham xuat khau gom:
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a) Pon d& nghi cép gidy chung nhén theo méu sb 12 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

b) Gidy chimg nhan co s¢ da didu klen an toan thuc pham hodc mot trong
cac Gidy ching nhén: Thyc hanh san xudt tbt (GMP), Hé thdng phan tich méi
nguy va diém kiém soét toi han (HACCP) Hé théng quan ly an toan thuc phim
I1SO 22000, Tiéu chudn thyc phim qudc té (IFS), Tiéu chuén toan ciu vé an toan
thyc phdm (BRC), Chimg nhén hé théng an toan thuc pham (F SSC 22000) hogc
trong duong con hiéu luc (Ban sao ¢6 x4c nhin cia td chirc, ca nhén xuit khéu),
trir trudng hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Nghi dinh s 15/2018/ND-CP;

c) Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc phim cta mau thir thude 16 san
pham thuc pham xuit khiu (d6i véi G1ay ching nhén y té va céc glay chlmg
nhan khac cé 11en quan dén 16 hang xuat khiu), cé day dua thong tin vé tén san
phim, 16 san pham thue pham dugc cip boi phong kiém nghiém duoc chi dinh
ho3c phong kiém nghiém duoc cong nhén pht hop ISO 17025 (Ban goc hodc
ban sao cd chung thuc), dat yéu cau ctia Quy chuén ky thuat turong img (d6i véi
san pha;rn dé c¢6 Quy chuan k¥ thudt); hodc dat cac chi tiéu theo quy dinh/

yéu cdu k¥ thuét (86i voi san phdm chua ¢6 Quy chuén ky thut) tai mét trong
céc gidy t&r va theo thit tu wu tién nhur sau:

- Thong tu cla céc b, nganh;

- Tiéu chudn Qudc gia (trong trudmg hop chua cé cac quy chuén k¥ thuat -
qudc gia, Théng tu cia cac BO nganh, Quy chuin k¥ thuat dia phuong),

- Tiéu chudn cta Uy ban tiéu chuan thuc phdm qudc té (Codex) Tiéu
chudn khu vuc, Tiéu chuan nudc ngoai (trong trudmg hqp chua ¢ quy chudn

k¥ thuat qubc gia, Thong tu cia cée b nganh, Quy chudn k¥ thuat dia phuong,
Tiéu chuan quoc gia);

- Tiéu chuan nha san xuft dinh kém (trong trudng hop chua cé quy chuén
k¥ thuat quoc gia, Thong tu cua cac bg nganh, Quy chuén ki thust dia phuong,
Tiéu chuin qubc gia, Tiéu chudn cia Uy ban tiéu chuin thuc phdm québc té
(Codex), Tiéu chuén khu vuc, Tiéu chudn nude ngoai);

d) Xac nhén dong phi thdm dinh cip gidy chimg nhén déi véi thue phim
xuéit khéu.

2. Trudmg hop nudce nhép khéu yéu ciu gidy chlmg nhén theo méu do nuéc
nhip khiu quy dinh c6 nhu'ng thong tin ngoai nhimg thoéng tin quy dinh
tai khoan 5 Phén nay, ngoal cac gidy to quy dinh tai khoan 1 Phén nay, td chir,
c4 nhan phai ndp céc gidy to lién quan phii hop dé chimg minh céc théng tin d6.

3. Truomg hop nudce nhap khiu yéu ciu t6 chic, c4 nhén nop gidy
chimg nhén theo mau do nude d6 quy dinh thi co quan cép dua trén miu duoc
yéu céu dé cip gidy ching nhan.

4. Thim quyén, trinh tu, thi tuc cép gidy chfmg nhén
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a) T4 chire, c4 nhan san xut, kinh 'doanh 18 hang xut khiu hoic co s&
san xuét thuc phdm xuat khiu @& nghi cp glay chitng nhan nép hé so den co
quan dugc co quan tiép nhén ho so qua hé théng dich vu céng truc tuyén hoic
ndp truc tiép hoic qua dudmg buu dién dén Bb phan mét cira cua tinh;

b) Thoi han cap khong qué 05 (nim) ngay 1am viée, ké tir ngay t6 chuc,
ca nhén ngp hé so day du, ding quy dinh. Trudng hop khéng cap hodc yéu ciu
stra ddi, bd sung, thi co quan t1ep nhan hd so phai ¢6 van ban néu rd ly do va
can c phap ly cua viéc yéu cau;

Trong thdi han 05 (ndm) ngay lam viéce, ké tir khi nhén hd so stra ddi,
b sung, thi co quan tlep nhan hd so thdm dinh hd so va cé vin ban tra 15i;

Sau 90 ngay ké tir khi ¢6 cong van yéu céu stra d6i, bd sung néu td chic,
cé nhan khéng stra ddi, bd sung thi hd so khong con gia tri;
c¢) Théi gian thim dinh ho so tinh tir thoi diém hd so duge ndp trén

hé théng dich vu cong truc tuyen hodc theo ddu dén cua co quan tiép nhan

hd so (trong trudng hop ndp hd so truc tiép hodc ndp qua dudmg buu dién dén
B§ phan mét cira cia tinh);
d) Gidy chimg nhan hodc vén ban néu rd ly do khong ¢Ap duoc tra
firong ung vai hinh thire ndp ho so;
d). S6 luong Glay chimg nhan dugc cip theo yéu ciu clia td chiic, ca nhan
xuét khau, ndi dung gidy chimg nhan thuc hién theo quy dinh tai khoan 5 Phén nay;
e) Céc thanh phén hd so phai con hiéu luc phép 1y tai thoi diém ndp hd so.
5. Gidy chimg nhan déi véi thuc phdm xuét khéu

a) Gidy chimg nhén (Gidy chung nhany té hojc Gidy chimg nhén khéc c6
lién quan trong trucmg hQ’p ¢b yéu ciu clia nudc nhép khau) duge cip cho
san phm thuc phim, phu g1a thuc pham chét hd tro ché blen dung cu, vit ligu
bao goéi, chira dung thuc pham khi t& chirc, ¢4 nhan ¢6 yéu cAu;

b) N6i dung trén gidy chimg nhén duoc thé hién bing ngbn ngit tiéng Anh
va phai ¢6 ti thiéu céc thong tin sau:

- Tén gidy chimg nhén (Gidy chung nhén y té hoic Giéy chimg nhéan khac
co lién quan trong tru'cng hop cd yéu ciu cia nudce nhidp khau)

- Tén co quan ¢Ap gidy ching nhén;
- 86, ngay cap gidy ching nhin;

- Tén mit hang dugc chp gidy chimg nhan hodic tén nhém san pham
thwe phdm do co s san xuit;

- Han sir dung/han sir dung tét nhét cua 16 san pham thudc mit hang
xuit khau ddi véi Gidy chimg nhan y té va cac gidy chimg nhan khac cd
lién quan dén 16 hang xuét khéu;
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S6 va thoi han hi¢u luc cia glay chung nhan co s& du diéu kién an toan
thuc pham hodc tuong dwong d6i véi gidy ching nhén lién quan dén co s&
san xuét thuc pham;

- Tén va dia chi cua t0 chirc, ca nhin xuit khau; co s& san xuat;

- Cén o trén phleu kiém nghiém cua 16 san pham thirc phim xuat khau,
xac nhén 16 san phim tuén thu quy dinh hién hanh cia Viét Nam vé an toan
thuc phdm va phu hop cho ngudi tiéu dung (“fit(s) for human consumptmn”)
hoiic co s& san xuét thyc pham tuan tha quy dinh hién hanh cta Viét Nam vé
an toan thuc pham trong trudng hop gidy chimg nhan co s¢ du didu kién
an toan thuc phdm hoic twong duong con hiéu luc;

- Chir ky, con déu clia co quan cé thim quyén.
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PHAN 13. CAC BIEU MAU

Miu 6 01
Pon ding ky xdc nhin nji dung quiang cio

TENDPONVI  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

------- Déc lap - Ty do - Hanh phiic
So: /Ky higs .. L., ngay..... thdng.... ndm 20....
tén don vi
PON DANG KY
Xac nhan ndi dung quang cio
Kinhgln: ..ot e

1. Tén don vi ddng ky X4c nhn: ......cccovvvvivivnee e

2. D18 Chi tTU SB:2 ..ottt ettt
DPiénthoat: ...ooovv Fax: cinnennenen.

bé nghi dang ky xac nhéin ndi dung quéang céo d6i véi:

STT Tén sin  [S0, ky hidu cia Gidy tiép nban{Ngay tiép nhin dang
phim ding ky ban cong sin phim ky ban cong bd

Phuong ti€n QUANG CAQ: ..ccvevviiiiiiiiieeiieiicitieeere e e crreer e enresrr e
HO so bao gdm cac gidy t0, tal HEU: ....ccoocvvvivvieiie et

T6i xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén 1a dang su that va cam két thuc
hién quang c4o san phim thyc phim theo diing n6i dung khi di duoc x4c nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip gidy x4c nhan ndi dung quang céo./.

Giim d6c hodc dai dién hop phap
cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Dong déu

! Pja danh '
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
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M3u s6 02
Miu tra két qua xac nhin ndi dung quang cdo

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN TIEP NHAN Pée ldp - Tw do - Hanh phic
PANG KY NQIDUNG s
QUANG CAO
S6: /XNQC-...1... - Tén tink/thanh phd, ngay... thing.... ndm 20...

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAOQ

Ten td chirc, CANNAN: ..o s

D18 it et e st ee e eane
Dinthoai: ... Fax: ..............
Tén sdn £ Lo vin on gmiKo gk A ax C 2 A £

STT phim S0, ky hiéu caa Giay tiep nhan dang ky ban c¢ong bo

Phuong tién quang cao:

Co noi dung quang cao (dinh kém) da duogc duyét pht hop véi quy dinh hién hanh.
Yéu ciu t chire, ¢4 nhn ¢ trdch nhiém quéng cdo dimg ndi dung da dugc x4c nhén,
Co quan xac nhin
(Ky ghi ré ho tén va dong ddu)

' Ky hiéu viét tat cta co quan xac nhén ndi dung
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. MAiuso 03
Ban cong bd sin phim

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Tw do - Hanh phic

-

BAN CONG BO SAN PHAM

~ a A X ra -~ A A -
L Théng tin vé to chire, c4 nhan cong bd sin phim
A l ’, Fa)
TEN 10 ChITC, CANNAN: ..ottt e ane e eesean
DA ChI: e o eeerbeesee e e saees

Diénthoal: ... FaX: oeirirreicnsirerrcsnee e

...........................................................................................................................

M3 S8 OANN NEIIEP: +.vvvvveeeieieeeieiereeeees et st emse et e eesteesesaeberststseseststsebeceeseererens
Sé Gidy ching nhén co s¢ du diéu kién ATTP: ... Ngay cip/Noi cip:

.......................................................................................................................................

(dbi véi co sé thude dbi tugng phéu chp Gidy chimg nhén co s& da diéu kién an toan
thuc phdm theo quy dinh)

II. Théng tin vé sian pham

1. TEN SAN PHAM: ..ottt s st b s st ss st esnasenens
2. THANN PRAN: .ot ettt st ers s se st ense s e st stasas
3. Thoi han st dung s&n PhAM: .....coovveeveeeereeeceee e, SSUUUPPURSR
4. Quy cach d6ng goi va chat HEUDAO DI w.vvvvvveieireeiereisi e
5. Tén va dia chi co s& san XUAt SA0 PhAM: .....evverieiveriereeeectee e e

x -~ el o 2 ’ b :' ~ » : - :' -~ id
III. Mau nhan san pham (dinh kém madu nhin san pham hodc mdu nhdn san
pham dir kién)

IV. Yéu cau vé an toan thye pham

T chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh thyuc phém dat yéu céu an toan thuc
pham theo:

- Quy chuin k¥ thuét Qudc gia sb....; hoic
- Thong tu cia céc b, nganh; hodc
- Quy chuén k¥ thuét dia phuong; hodc

- Tiéu chuan Quéc gia (trong trudmg hop chua ¢é cac quy chuin k¥ thuat quéc
gia, Thong tu cua cdc B nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong); hodc



19

[
I

- Tiéu chudn cia Uy ban tidu chuin thuc phdm quéc té (Codex), Tiéu chuén
khu vyc, Tiéu chuén nudc ngoai (trong truong hop chua c6 quy chuén k¥ thuét
quoc gia, Théng tu cla cac bd nganh, Quy chuédn k¥ thuat dja phu’ong, Tiéu
chuén quéc gia); hodic

- Tiéu chuan nha san xut dinh kém (trong trudng hop chwa ¢6 quy chuin k§
thudt quoc gia, Thong tu cia cac b nganh, Quy chuén k§ thuét dia phuong,
Tiéu chuén qubc gia, Tiéu chudn cua Uy ban tiéu chuan thyc pham qudc té
(Codex), Tiéu chuin khu virc, Tiéu chudn nudc ngoai).

Chuing t01 xin cam két thyc hién diy da cac quy dinh cua phap luat vé an toan
thuc phdm va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap ly cua ho so cdng bd va
chat lugng, an toan thuc phdm dbi véi san pham da cong bb va chi dua san
'pha.m vao san xuét, kinh doanh khi d3 dwoc cip Gidy tiép nhin ding ky ban
cbng bd san pham./. :

RN , ngay.... thdng.... ndm...... ...
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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‘ ~ Miis604
Gidy tiép nh4n ding ky ban cong bd san phim
TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN TIEP NHAN Pjc 1ap - T do - Hanh phiic

PANG KY BAN CONG BO et
SAN PHAM

.., Ngay.... thang.... ndm
GIAY TIEP NHAN PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM
S6: /nam/DKSP

......... (Tén co quan tiép nhén ding ky ban céng bb san pham)....... xac nhén
d3 nhén Ban c6ng bb san pham cla: ......coovvvveneiiineeinn (tén cta td chiie,
canhan) diachi...............ccooviiiniL " .dlen thoal, .......ooovvvvinnnes
Fax...ooioiiiiiiii Email.....ccooiiiiiiiii ‘cho san pham:
............................ dO ..oviiiiiiiiiiiiieiinnnnen... (tén, dia chi noi san xuét
va nudc xudt XA) ... san xuét, ph hop quy chudn k¥

thuat/quy dinh/tiéu chuin... (s hiéu, ky hiéu, tén g01) ........... e

Doanh nghiép phai hoan toan chiu trach nhiém vé tinh pht hop cia sin phim
d3 cong bd./.

DAI DIEN CO THAM QUYEN
Noi nhgn: CUA CO QUAN CAP GIAY
- T4 chite, ¢4 nhn; : (Ky tén, dong ddu)

- Luu trit,
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Miu s6 05
Pon ding ky chi dinh/gia han chi dinh co s& kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Dgc lap - Tw do - Hanh phic

i g 1 v o

PON PANG KY CHi PINH/GIA HAN CHI PINH
CO SO KIEM NGHIEM
Kinh giri: (Co quan chi dinh)

1. Tén co s& kiém nghiém:

Dia chi:

Pién thoai: Fax: E-mail:

2. Ho tén, chirc danh ngudi phu trach co s& kiém nghiém:

Dia chi:

bién thoai: Fax: E-mail:

3. Hinh thirc & nghi chi dinh
‘Pang ky lin ddu  Diang ky thay dbi, bd sung  Ding ky gia han
4. Pham vi dé& nghi chi dinh

TT | Linh vic |Tén phép|Phuong phap| Gidi han phét hién cua phép | Ghi
thir thi thir (néu c6)/pham vido | cha

M| @ (3) C) &) (6)

Chu y: ghi (*) doi-véi phép thir dd dwoc cong nhdn va tai cot (6) ghi tén co
quan cong nhdn tuong ung.

5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngay.... thdng....ndm...
6. Chung t8i cam két thyc hién day d\i quy dinh tai Nghi dinh s5 ...... vé phén
quyeén, phan cap trong linh wvyre y té ngay .... thang .... ndm .....cia BJ Y té,

Thii treéng don vi Phuy trich co s& kiém nghiém
(Ky tén va dong dau) (Ky va ghi ro ho tén)
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Maiu s6 06
Bio c4o niing lyc hoat ddng co s& kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tw do - Hanh phic

-

BAO CAO

NANG LU'C HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s& kiém nghiém:
bia chi:
Pién thoai: Fax: E-mail:
2. Ho tén, chirc danh ngudi phu trach co sé kiém nghiém:
Pia chi:
Dién thoai: Fax: E-mail:

3. Can bg, nhén vién cua co s& kiém nghiém:

TT |Ho vatén| Chung chi | Chung chi | Cong viéc | Tham nién Ghi chi
daotao | dao tao h¢ | dugc giao | trong linh
chuyén mon |thong quan| hién tai vuc kiém
: ly nghiém
M @ (3) (4) (5) (6) (7)
4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bj can kiém dinh/hiéu chuin
TT | Tén |Phamvido,| Chuky |Ngaykiém | Ponvi |Ghicha
phuong | cap chinh |kiém dinh, dinh, hiéu kiém
tién do Xac hiéu chuan chuﬁq lan dinh/t}iéu
ludng cudi chuan
M @ (3) 4) (5) (6) (7)
4.2. Trang thiét bi khac
TT | Tén thiét bi | Pic trung k¥ thuét | Ngay dua vao sir dung | Ghi chu
1 2 3 4 5
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5. Dién tich va m6i trudmg ctia co s kidm nghiém

5.1. So @b mit bang va dién tich clia timg bd phén clia co s& kidm nghiém
5.2. Pidu kién méi trudng cac by phén clia co s& kidm nghiém

- Pidu hoa nhiét dé;

- Kha néng thong khi va thoét hai doc;

- Céc diéu kién bao dam khéc ( chdng rung, bui, 6n, 4nh séng, phéng xa...).

5.3. Céc diu kién bao ho va an toan lao dong cho cén b va nhén vién cla co
s& kiém nghiém

6. Danh muc céc linh vuc va phép thir co s& kiém nghiém dé nghl chi dinh

STT | Linh |Ténphép| Phuong | Gidihan phat |Cong suét|Két qua thi
vuc tht | phépthi | hién (néucé) | kiém | nghiém
nghiém thanh
(sb thao/so
méau/nam)| sanh lién
phong
1 2 3 4 5 6 7

Ghi chii: cét (7) ghi ¥8 tén chuong trinh, chi tiéu va nén mdau tham gia, két qud.

7. K&t qua hoat déng co s& kiém nghiém thyc hién 03 (ba) nim gin nhit

STT| Linhvuc | Ténphéptht |Phuong phap|Tdng sémiu| Ghicha
thir

] 2 3 4 5 1 6

8. Co s& kiém nghiém cam két
- Thyc hién Quyet dinh chi dinh va quan Iy hoat ddng co s& klem nghlem
- Bap img cac yéu cau ciia co quan danh gia khi tién hanh danh gia co s kiém nghiém.

Thi trwdng don vi Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky tén va déng dau) (Ky vai ghi v6 ho tén)
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Miu s6 07
Phiéu két qua kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
--------- Pjc lap - Tw do - Hanh phic

PHIEU KET QUA KIEM NGHIEM
(Két qua kiém nghiém chi ¢6 gid tri véi méu dem thix)

1. Tén mau: (Ghi tén ciia méu kiém nghiém)

2. Mi s6 méu:

3. Mb ta mau: (tink trang i méu khi nhin, khoi lu(mg mdu, ngdy san xudt, han
sw dung, tinh trang heu méu)

4. Thoi gian hru méu:

5. Ngay ldy mau:

6. Ngay nhin mau:

7. Thoi gian kiém nghiém:

8. Noi gii mau:

9. Tai liéu kem theo: (ghi r8 néi dung, $6, ngay, thdng ndm cua céng vén hay
gidy té kém theo)

10. Két qua kiém nghiém (céc chi tidu d3 dugc chi dinh cta co sd kiém nghiém):

TT{Chi ti¢u kiém| Phwong phap | Pon vi | Kétqua | So véi QCVN.../
nghiém | kiém nghiém TCVN.../QD...

------------------------------------------------------------------------------------

11. Két luan:
(Cén néu r3 méu cé dat yéu cau hay khéng)
12. Ghi chd: (wéu cd)
., ngay.....thdng....ndm....

Thi trwémg don vi  Phuy trich co s& kiém nghiém  Kiém nghié¢m vién
(Ky tén va dong dau) (Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghiré ho tén)
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Miu so 08
Bio cio két qua hoat ddng co sé kidm nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1dp - Tw do - Hanh phic

BAO CAO KET QUA HOAT PONG
CO SO KIEM NGHIEM

S6: v,
1. Tén co s& kiém nghiém:
bia chi:

Dién thoai: Fax: E-mail:

Ho tén, chirc danh, ngudi phu trach co s& kiém nghiém:

Dién thoai: Fax: E-mail:

3. Pao tao: Néng cao trinh 49 chuyén mén cho cén b6 co s& kiém nghiém trong

6 thang (hodc 12 thang) ndm

+

“«aen

TT |Hovatén| Chucvu |Khéa dio tao| Thoi gian [Két qua dat| Ghi cha
tham gia duogc
@M @ A3) (4) (5) (6) (7)

4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bj dugc kiém dinh/hiéu chuén trong 6 théng (hodc 12 thang)

nam........
TT | Tén |Phamvido,| Chuky |Ngaykiém| Donvi |Ghichd
phuong | cap chinh |kiém dinh, | dinh, hiéu kiém
tién do Xac hiéu chuan chuan lan | dinh/hiéu
luong cudi chuin
M| @ 3) (4) (3) (6) N
4.2. Trang thiét bi méi duge bd sung trong 6 thang (hodc 12 thang) ndm .......
TT | Tén thiét bi | Dic trung k¥ thuét | Ngay dua vao sir dung | Ghi chd
1 2 3 4 6
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5. Linh vic va phép thir co s& kiém nghiém thuc hién trong 6 thang (hodc 12
thang) nam .....

STT | Linh |Tén phép| Phuong Cong suit ki’ém Gic'riw han | Ghi
vgc | thir | phdp thir [nghiém (tdng sé mAuw/| phathhién | chi -
6 thang (hodc 12 | (néu cb)
thang)) |
|
1 2 3 4 5 (? 7

6. Pam bao chit lugng két qua kiém nghiém (tham gia thu l{ghiem thanh

thao/so sénh lién phong) thuc hién 6 thang (holc 12 théng) nim

..“

-------

STT |Tén phép thir| Phuong [Nén miu|Pon vitd| Thoi gian | Két qua
phép thir chic | tham gia!
1 2 3 4 5 6 7
7. Két qua hoat dong co s& kiém nghiém thuc hién 6 thang (hoic 12 thing) nim
STT ! Linhvuc | Loai Wthuc Tén | Phuong Téng s6 | Sémau
pham  |phép thi| phap thir| mau | khong dat
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7

Thu trudng don vi
(Ky tén va déng dau)

]
Phu trach co s& kiém nghiém

(Ky, ghi ré ho &

L)

")



27

K
Mau s6 09
4 r r . r . o .x- = -A
Bao cao danh gia co'sé kiem nghiém

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

BAO CAO

PANH GIA CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s kiém nghiém dugc danh gia:
Pia chi:
Dién thoai: Fax: E-mail:
2. Pham vi dé nghi chi dinh: Céc linh vuc va phép thir aé nghi chi dinh.
3. Doan déanh gia hoéc thanh vién doan danh gia: (ghi rd ho, tén)
4. Thoi gian danh gia
5. Céc cin clr dé danh gia
- Hé thbng quan ly chit luong co sé kidm nghiémi
- Cac quy trinh k¥ thuét cia co s& kiém nghiém;
- Tiéu chuén, quy dinh yéu ciu vé ning luc co s& kiém nghiém.
6. N6i dung danh gia:
- TCVN ISO/IEC 17025 hoic cic tidu chuin trong duong khac;
- Su tuéin thﬁ va phu hop clia co sd kiém nghiém theo quy dinh Diéu kién co s&
kiém nghiém.
7.Két qua danh gia | ,
Két lusn vé timg noi dung danh gi4 (c6 hd so, bién ban danh gia kém theo).”
8. Két luan va kién nghi cta truéng doan déanh gia

Trwéng doan danh gia
(Ky va ghi ¥ ho, tén)
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M3u s6 10
Bién ban d4nh gia co s& kiém nghiém

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dée lap - Tw do - Hanh phiic

., ngay....... thang....ndm.......
, _ BIEN BAN |
DANH GIA CO SO KIEM NGHIEM
Do:?m danh gia co s& kiém nghiém .............. dugc thanh 14ap theo Quyét dinh

/QD- . ngay ... thang ... ndm ... clia co quan quan ly nha nudc cd thim
quyen gbm:
(Ho, tén trucng doan ddanh gid, thu ky, cdc thanh vién)
1. Tén co s& kiém nghiém:
Pia chi: Dién thoai: Fax: E-mail:
2. Két luan cta Trudng doan danh gia
2.1. Céc diéu phu hop:
2.2. Cac diéu khong phu hop:

TT | Céc diéu khong phu hop | Mirc1 | Mirc 2 | Ciin cit/chudn myc

(1) @) 3) 4) (5)
2.3. Pé nghi co quan quén 1y nha nude c6 thim quyén chi dinh (tén co so kiém
ngh:em) thude .......... 12 co s& kiém nghiém duge chi dinh déi véi cac linh

vic va phép thir sau sau khi co s& kiém nghiém hoan thanh viéc khic phuc toan
bd cac didu khéng phu hgp néu trén:

T Linh vuc Tén phép thir hodc| Phuong phap Ghi chd
loai phép thir thua
(1) (2) 3) (4) ()

3. Bién ban ndy dugc théng qua véi sy ddng ¥ cia ... .. thanh vién doan danh gia.

4.Y kién khac néu ¢ (néu ré néi dung va tén nguoi cé y kién khéc)

5. Tai liéu khéc kém theo bidn ban gm: .........coevveveenereeeeeeeeiee,
Pai dién co s& kiém Thu ky Truéng doan danh gia

nghiém doan danh gia (Ky va ghi r6 ho, tén)
(Ky va ghird ho, tén)  (Ky va ghi r6 ho, tén)
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Mau sb 11
Quyét dinh vé viéc chi dinh co scr kiém nghig¢m thwe phim phuc vu
quin Iy nha nude vé an toan thue phim

COQUANCHIPINH  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

S6: .../QD-... Ha Ngi, ngay ... théng....ndm....

QUYKT PINH

VE VIEC CHI BINH CO SO KIEM NGHIEM THUC PHAM PHUC VU
QUAN LY NHA NUGC VE AN TOAN THUC PHAM

Cin cit Luit an toan thuc phim ngay 17 thang 6 ndm 2010;

Can cir Nghi dinh s6 . ..... vé phan quyén, phan cip trong linh vuc y té ngay ....
thang .... ndm .....cia B§ Y té;

(Thu truedng co quan chi dinh)
| QUYET PINH:

Piéu 1. Chi dinh ........ (tén co 56 kiém nghiém), diachi................... duoc

chi dinh kiém nghiém thuc phim d6i véi cc chi tidu k¥ thuat co tén trong danh
muc chi tiéu duge chi dinh kém theo Quyét dinh nay.

- M3 s6 co s& kiém nghiém: ..../20..../ky hiéu UBND tinh -KNTP!,
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ba (03) nim, k& tir ngay ky.

Piéu 3. (Tén co sd kiém nghiém) ....... ¢é trach nhiém thyc hién cng tic kiém
nghiém phuc vu quan ly nha nudc khi 6 yeu chu va phai tuén thu cac quy dinh
va huéng din clia co quan quan Iy nha nude cé thim quyén.

Noi nhgn: . THU TRUONG
e (@ bide CO QUAN CHi PINH
- 1o ¢chuc lien quan (de bict), o s , £

- Luu: Co quan chi dinh. (Ky tén va dong daw)

I Ma sé co s¢ kifm nghiém duge ky higu nhu sau:
(sb thir tyr)/(nsim céip)/ky hiéu UBND tinh -KNTP

Vidy: 001/2025/HN-KNTP




DANH MUC CHI TIEU PUQC CHI PINH
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(Keém theo Quyét dinh chi dinh co sé kiém nghiém s ... /QD- .......

ngay.... thang... ... ndam... .... cua co quan chi dinh)
TT Tén chi tiéu Pham vi ap dung Giéi han phat hién
dwgc chi dinh (néu cé)/pham vi do
|
: !
2

---------------------

LI I N R A R R I A A I I I A NN A )

.............................
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Miu s6 12
Pon dé nghi cip gidy chirng nhin d6i véi thwe phdm xuit khiu

Tén tb chikc, c4 nhén CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
....... Dgc lap - Tw do - Hanh phiic

Kioh gui: ..o

Tén th chirc, c4 nhén dé nghi cp gify chimg nhén (tiéng Viét va tiéng Anh):

............................................................................................
............................................................................................

.................................................
............................................................................................

............................................................................................

Pé dap (mg yéu cau clia nudc nhap khiu, Cong ty ching t6i d& nghi cdp Gidy
chimg nhén (tén Gidy chimg nhén - Gidy chimg nhan y té hodc Giy chimg
nhin khic c6 lién quan trong truéng hop ¢é yéu ciu cia nuée nhap khiu) véi
thdng tin cu thé nhu sau:

1. Tén co s& san xuét (tiéng Viét va tiéng Anh):

-----------------------------------------------------------------------------------------------

..............................................................................................

3. Nhém san phém thyue phdm xut khu (4p dung dbi véi Gidy chimg nhan
cho co s& san xuat thuc pham xuat khau):

----------------------------------------------------------------------------------------------

..............................................................................................
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5. 86 luong 16 san phdm ctia mit hang xuét khau:

----------------------------------------------------------------------------------------------
-----------------------------------------------------------------------------------------------

8. Nhin san pham (dinh kém)

(Néi dung ghi trén nhiin bing ngén ngit khdc ting Viét va tiéng Anh thi phai
¢6 ban dich sang tiéng Viét cé xde nhdn cua té chire, cd nhdn xudt khduw).

9. Mit hang xuit khéu dat yéu cdu v& an toan thuc pham theo: Quy chuin k¥
thuat Quéc gia $6....; ho#ic Théng tu clia cic bd, nganh; hodc Quy chuin k¥
thuat dia phuong; hoéc Tiéu chuén Quéc gia hodc Tiéu chuén cia Uy ban tiéu
chuén thyc pham québc té (Codex) Tiéu chuan khu vue, Tiéu chudn nude ngoai;
hoic Tiéu chuén nha san xut dinh kém;

10. Co s& san xuét dat yéu ciu v& an toan thuc phim tai Gidy chimg nhan co
s& i dieu kién an toan thuce pham hoac twong duong so......., thot han hiéu lyc:

11. Yéu cau khac cianudenhap khau: ...

(Ghi chi: Muc 4 dén muc 9 chi ap dung ddi véi Gidy chimg nhin cho thye
phém, phu gia thuc phﬁm, chit hd tro ché bién; dung cuy, vat liéu bao goi, chira
dung thuc phim).

Hb so kém theo:

---------------------------------------------------------------------------------------------

Chung t61/T6i xin chiu moi trach nhiém trudc phép luat vé tinh x4c thuc clia
cac thong tin dé ké khai va cua céc tai li€u trong hd so.
(Ngwot dai dién theo phdp ludt hodc
ngu'm dwgc uy quyén cua t6 chirc

xudt khdu ky tén, déng dau hodc
cd nhdn dong dau)



Phu luc VI.
HANH CHINH TRONG LINH VU'C BA ME VA TRE EM
(Kém theo Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu)

Hb so, trinh tw, thi tuc cdng nhin co s& kham bénh, chira bénh
dwoc thue hién ky thuit thu tinh trong ong nghiém

1. H so dé nghi thim dinh va ra quyét dinh cdng nhan co sé kham
bénh, chira bénh dwgc thwe hién k§ thuat thu tinh trong ong nghiém, gém:

a) Céng vin dé nghi thim dinh theo Mau s 01 ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 10/2015/NP-CP;

b) Ban ké khai nhan su, trang thiét bi, so d6 mat bang cia don vi
thuc hién k¥ thuét thu tinh trong 6ng nghiém;

¢) Ban sao hop phép vin bang hoic chimng chi hodc chimg nhan di duoc
dao tao vé k¥ thudt thu tinh trong 6ng nghiém do co s& dao tao trong nude
hodic nudc ngoai cép;

d) Ban xac nhin can bd truc tiép thuc hién k¥ thuat thu tinh trong
éng nghiém da thuc hién it nhat 20 chu ky diéu tri vo sinh bang ky thujt
thu tinh trong 6ng nghiém;

d) Ban sao hop phap glay phép hoat dong cua co s& kham bénh,
chira bénh va chimg chi hanh nghé ciia ngudi thuc hién thy tinh trong 6ng nghiém.

Hb so 1dp thanh 01 (mdt) bé va gui truc t1ep hodc gui qua dudng
buu dién vé co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dén cép tinh
(sau day goi tét 1a co quan tiép nhén hd so).

2. Thi tuc d& nghi cong nhan co sé kham bénh, chita bénh dugc
thwe hién ky thuat thu tinh trong ong nghiém

Trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tir ngay nhén du hd so, co quan
t1ep nhan hd so phai xem xét hé so. Trudng hop hd so chua hop 18, co quan
tiép nhan hd so phai ¢6 vin ban thong bdo, néu 16 ly do toi co'sé dé nghi
duoc thuc hién k¥ thuét thu tinh trong éng nghlem d& hoan chinh hé so.
Truong hop hé so hop 1€, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay nhén du hé so,
c0 quan t1ep nhan hd so phai thanh 1ap doan thim dinh va tién hanh thdm dinh
tai co s& dé nghi cbng nhéan duoc thuc hién k§ thuat thu tinh trong éng nghiém.

3. Tham dinh va ra quyet dinh cong nhan co sé& kham bg:nh,
chira bénh dwoc thuc hién ky thuit thu tinh trong 6ng nghiém

‘a) Poan thdm dinh do ngudi dimg dau co quan tiép nhén hd so
quyét dinh thanh lap. :

b) Viéc thdm dinh duogc thuc hién tai co s& kham bénh, chita bénh noi
dé nghi cong nhan va vé cac ndi dung sau day:



[
- Kiém tra k¥ ning thuc hanh, vin béng, chimg chi, trinh d6 chuyén mon

clia nhan vién tai don nguyén thuc hién k¥ thuat thu tinh trong6ng nghiém va

cac phong chuyén mén khac c6 lién quan dén viéc thuc hién cac k¥ thuét nay;

- Kiém tra co SO vt chat, trang thiét b va nhan sy theo quy dmh tai khoan 2
Piéu 7 Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 ndm 201 5 ctia Chinh phu
quy dinh vé sinh con bang k¥ thuét thu tinh trong bng nghiém va diéu kién
mang thai hd vi muc dich nhan dao duoc sira dbi, bd sung nam 20 16 va nam 2018.

¢) Lap bién ban thim dinh theo MAu s 02 ban hanh kém theo Nghi dinh
56 10/2015/NP-CP.

d) Trong thdi han 05 ngdy lam viée, k& tir ngay két thuc tham dinh,
Truéng Poan thim dinh phai trinh nguoi dimg diu co quan tiép nhén hd so
Bién ban thdm dinh va du thao quyét dinh c6ng nhan co s& dugc thuc hién
k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém. |

d) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duge Bién ban
thdm dinh va dy thao quyét dinh, ngudi dimg dau co quan tlep nhén hd so
phai ra quyét dijnh cong nhan co s0 kham bénh chita bénh dugc thye hién
k¥ thudt thu tinh trong dng nghi€m; trudng hop khong cong nhan phai tra 1o
bang van ban va néu rd 1y do. :
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M4iu s6 01

MAU CONG VAN PE NGHI THAM DINH CONG NHAN
CO SO KHAM BENH CHUA BENH PUGC THY'C HIEN
KY THUAT THU TINH TRONG ONG NGHIEM

CO SO KHAM BENH, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CHUABENH ... Poc lip - Tw do - Hanh phiic

S6: Seweeren. L, ngay ... thang .... ndm 20...
V/v: D& nghi thdm dinh cbng nhén i

co s¢ duge thuc hién k¥ thuéat
thu tinh trong 6ng nghiém

Kinh gui: ...l
Co s& kham bénh chita bénh... dugc thanh l4dp tor ndm ........ va da
dugc cap Giday phép hoat déng so: ...... ndm ........ bé dap ung nhu ciu

khém bénh, chita bénh ciia nhin dan, dic biét 1a nhu ciu diéu tri vé sinh, co
s& kham bénh, chita bénh.... 34 chudn bi cac didu kién vé co sd vt chét trang
thiét bi va nhin su theo quy dinh tai Nghi dinh sé 10/2015/ND-CP ngay 28
thang 01 nim 2015 cia Chinh phi quy dinh vé sinh con bang k§ thuit thu tinh
trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhan dao va Nghi
dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu Stra ddi, bé sung
mét sb quy dinh lién quan dén diéu kién diu tr kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nudc ciia B§ Y té. Ho so gém cé:

1. Ban ké khai nhan su, trang thiét bi, so dd mit bang cia don vi thuc
hién k¥ thuét thu tinh trong ong nghiém.

2. Ban sao hop phap cac van bang, ching chi ctia can b truc tiép thuc
hién k¥ thuat thu tinh trong éng nghiém.
’ 3. Ban xac nhin can bd truc tiép thuc hién k¥ thuét thu tinh trong
ong nghiém da thuc hién 20 chu ky diéu tri v6 sinh bang k¥ thuat thu tinh
trong éng nghiém.

4. Ban sao hgp phép glay phep hoat dong cua co s& kham bénh, chira
bénh va chimg chi hanh nghé cua nguoi thuc hién thu tinh trong béng nghiém.

Co s& kham bénh, chira bénh .... gui hd so dé nghi Chu tich Uy ban
nhan dén tinh/thanh phd thanh l4p Poan thim dinh dé ra quyét dinh céng
nhén don vi .... thudc co s& kham bénh chira bénh .... dugc thuc hién k¥ thuat
thu tinh trong dng nghiém./.

Noi nhén: NGI’J’(‘)'I PUNG DA}J CO SO
- Nhur trén; KHAM BENH, CHUA BENH
- Luu: VT, ...

(Ky, ghi rd ho tén, dong ddu)
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\ Phu lue VII

ITUC HANH CHINH TRONG LINH VUC
) TAO VA NGHIEN CU'U KHOA HQC
< SHAKem theo Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP

# ngay 12 thdng 6 ndm 2025 ciia Chinh phil)

H3 so, trinh ty, thi tue cip gidy ching nhin co s& giso duc di didu kien
kiém tra va cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hodc sit dung thanh thao
ngon ngit khac hodc di trinh do phién dich trong kham bénh, chira bénh

1. H6 so d& nghi cip gidy ching nhan co s& gido duc du didu kién
kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngén ngit
khéc hoac du trinh d§ phién dich trong kham bénh, chita bénh thyc hién theo
quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Pidu 141 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

2. Thu tuc:

a) Co so gido duc gii 01 bd hd Sy d& nghi cip gidy chimg nhan du
didu kién kiém tra va cOng nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung
thanh thao ngén nglr khac hodc du trinh d§ phién dich trong khdm bénh,
chira bénh (sau déy viét tit 1a kiém tra ngdén ngir) theo quy dinh tai khoan 1
Pidu nay vé ¢o quan chuyén mon vé y t& thudc Uy ban nhin dén cip tinh
(sau day goi tit 1a co quan tiép nhan hd so);

_b) Khi nhén dugc hé S0, €O quan tiép nhan hd so giri cho co s& gido duc
phiéu ti€p nhédn ho so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi han 15 ngay, ké tr ngay tiép nhan hé so, néu hd so hop 1€,
c0 quan tiép nhan hd so phai cdp gidy chimg nhén co s da didu kién kiém tra
ngdén ngit trong kham bénh, chita bénh cho co s& gido duc theo Mau 02 Phy luc 11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop tir chdi thi phai ¢6 vin ban va
néu ré ly do;

d) Tru'ong hop hd so chua hop 1€ thi trong thoi gian 5 ngay lam viée,
ké& tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so phai cé
vin ban théng bio cho co s& gido duc néu rd nhimg ndi dung phai sira dbi,
bd sung d& hoan chinh hd so;

d) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhén dugc hd so sira dbi, bd sung,
co quan tiép nhén hd so pha1 chp gidy chimg nhén co s du didu kién kiém tra
ngdn ngit cho co s& gido duc theo Mau 02 Phy lyc ITI ban hanh kém theo
Nghi dinh niy; néu khong cip gidy ching nhan da didu kién thi phai ¢
véan ban tra 101 va néu rd ly do;

e) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cip gidy chung nhan co s¢ du
didu kién kiém tra ngén nglt cho co 50 g1ao duc, co quan tlép nhan hé so
dang tai céng khai tén co s¢ da dugc cip gidy chung nhén l1én cong thong tin

dién & cia co quan tiép nhin hd so va trén Hé thdng thong tin vé& quan 1y
hoat dong kham bénh, chira bénh.



Phu luc VIII

LEDANH MUC THU TUC HANH CHINH BAI BO
o r;@ 59 1<} (Kém theo Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu)

. Chip thun thay déi, bd sung ngudi dai dién theo phép luat, ngudi phy
trach chuyén mon; tén, dia chi tru s& hodc thong tin lién lac hanh chinh cia t6
chire hd trg nghién ciru (M4 tha tuc hanh chinh: 2.000711).

2. Cong bd dap ung yeu cau la co s& thuc hanh trong dao tao khéi nganh
sirc khoe ddi véi cac co s& kham, chita bénh thude B Quéc phong, B6 Cong
an (Ma thu tuc hanh chinh 1.004553).

3. Cong b dap g yéu ciu la co s& thyue hanh trong dao tao khéi nganh
strc khoe dbi véi cac co sd kham, chira bénh thuéc B Y té, thudc céc bd, nganh
trung wong trir B& Qubc phong, B6 Cong an (M3 thi tuc hanh chinh 1.004565).

4. Pang ky lan dau dbi véi td chirc hd tro nghién ctru c6 hoat dong giam
sat nghién ciru thir nghiém 1am sang (M4 thu tuc hanh chinh: 1.001012).

5. Pang ky 14n dau dbi véi td chire hd tro nghién ciru ¢é hoat ddng hd trg
hanh chinh nghién ctu tht nghi€ém lam sang (Ma thd tuc hanh chinh:
1.001587).

6. Pang ky 1an dau dbi véi td chirc hd trg nghién ciru ¢6 hoat déng kidm
tra nghién ciru thir nghiém 1&m sang (M3 tha tuc hanh chinh: 1.000996).

7. Dang ky ldn dau ddi vai té chirc hd tro nghién ctru c6 hoat ddng phén

tich théng ké va quan ly dit liéu nghién ctru thir nghiém 1am sang (M3 thi tuc
hanh chinh: 2.000003).

8. Pang ky 14n du déi véi t6 chuc hd tro nghién ciu c6 hoat déng xét
nghiém nghién ciru thir nghiém 14m sang (M43 thu tuc hanh chinh: 2.000452).

9. Phé duyét chuong trinh huén luyén so cip ctru (M3 thi tuc hanh chinh:
1.001960).

10. Cap glay xac nhén n01 dung quang cao dich vu kham bénh, chita bénh
thudc thim quyén ctia B6 Y té (M4 thu tuc hanh chinh: 1.002587).

11. Cap lai gidy xdc nhan ndi dung quéang cdo dich vu kham bénh, chita
bénh thudc thAm quyén ciia B6 Y t& khi c6 thay ddi vé tén, dia chi cta td chi,
c4 nhan chju trach nhiém va khong thay déi noi dung quéang cao (Ma thu tuc
hanh chinh: 1. 001375)

12. Cép lai glay xac nhan ndi dung quang céo dich vy kham bénh, chra
bénh thudc thdm quyén cia B Y té trong truomg hop bi mat hodc hu héng (M4
tha tyuc hanh chinh: 1.001377)



13. Phé duyét chuong trinh hd tro thudc mién phi nfét phﬁn khong thude
khoan vién trg phi Chinh phd nuée ngoai (M3 thi tucrhz.}mh-. chinh: 1.002418)

14, Cép gléy xac nhén ndi dung quang cdo dich vu 'kham bénh, chira bénh
thudc thim quyén cha S&'Y té (Ma thu tuc hanh chinh: I 002464)

15. Cép lai glay xac nhén ndi dung quéng céo dich vil kham benh chita
bénh thudc thdm quyén clia SO Y té khi c6 thay dbi vé tén, dia chi cia té chirc,
ca nhan chiu trach nhiém va khdng thay d6i ndi dung quang cdo (M3 thi tuc
hanh chinh: 1.000511)

16. Cép lai glay xéac nhén ndi dung quang cdo dich vu kham bénh, chita
bénh thudc thdm quyén ciia S¢ Y té trong trudng hop bi mét hodc hu héng (M4
thu tuc hanh chinh: 1.000562)

17. Kham gi4m dinh phic quyét lan cubi (M tht tuc hanh chinh:
1.002057).

18. Kham giam dinh dé huéng bao hiém x3 hoi mét 1an (M3 thi tuc hanh
chinh: 1.002168).

19. Kham giam dinh dé thuc hién ché d6 huu tri d6i voi ngudi lao dong
(M3 thu tuc hanh chinh: 1.002671).

20. Kham gidm dinh d& thyuc hién ché ¢ tir tuét (M4 thi tuc hanh chinh:
1.002208).

21. Kham gidm dinh d& x4c dinh lao dong nir khong dt stic khée dé chim
soc con sau khi sinh ho#c sau khi nhin con do nhd ngudi mang thai hé hodc
phai nghi dudng thai (M4 thu tuc hanh chinh: 1.002190).

22. Kham glam dinh dbi véi trudng hop nguoi khuyét tat hodc dai dién
hop phap ctia nguoi khuyét tat (ca nhan, co quan, t chirc) ¢6 bang chimg xac
thue vé viéc xac dinh mirc do khuyét tit cia Hbi ddng xc dinh mire d6 khuyét
tat khéng khach quan, khdng chinh xac (M4 thu tuc hanh chinh: 1.011799).

23. Kham giam dinh lai bénh nghé nghiép tai phat (M3 thii tuc hanh chinh:
1.002136).

24, Kham giam dinh lai déi véi trudng hop tai phat tdn thuong do tai nan
lao ddng (M3 thu tuc hanh chinh: 1.002146).

25. Kham giam dinh 1in d4u do bénh nghé nghiép (M4 thi tuc hanh chinh:
1.002694).

26. Kham giam dinh muc d6 khuyét tat déi véi truomg hop Hoi dong xéc
dinh mirc 46 khuyeét tat khong dua ra dugce két ludn vé mire 6 khuyét tat (Ma
tha tuc hanh chinh: 1.000281).

27. Kham giam dinh muc d¢ khuyét tat dbi véi truong hop ngudi khuyét
tat hodc dai dién hop phap clia nguoi khuyet tat (bao gdm c4 nhén, co quan, t6
chirc) khong dong ¥ véi két luan ciia Hoi ddng xéac dinh mic d khuyét tat (Ma
thu tuc hanh chinh: 1.011798).



28. Kham giam dinh phtic quyét do vuot qua kha nang chuyén mén (M4
thu tuc hanh chinh: 1.002100).

29. Kham giam dinh phic quyét muc db khuyet tat dbi véi truong hop
nguoi khuyet tét hodc dai dién hop phap ciia ngudi khuyét tat khéng ddng y véi
két luan ctia Hoi dong Giam dinh y khoa cép tinh (M4 thi tuc hanh chinh:
1.011797).

30. Khém giém dinh phic quyét muc d khuyét tat dbi véi truong hop
nguoi khuyet tat hogc dai dién nguoi khuyét tat (ca nhan, co quan, t& chic)
khéng d6éng y vai két luan ctia Hi dong Giam dinh y khoa dd ban hanh Bién
ban kham giam dinh (M3 thi tuc hanh chinh: 1.011800).

31. Khém giam dinh phiic quyét theo d& nghi cia t§ chirc, ¢4 nhan (M3
thu tuc hanh chinh: 1.002076).

32. Kham giam dinh thuong tat 1an dau do tai nan lao déng (M4 thu tuc
hanh chinh: 1.002706).

33. Kham giam dinh tdng hop (M3 thii tuc hanh chinh: 1.002118).

~ 34.Cép lai Gidy ching nhén dang ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y
t& (M4 thu tuc hanh chinh: 1.002301).

35. Cong bb du didu kién tu vin vé k§ thuat thiét bi y té (M4 thd tuc hanh
chinh: 1.002981).

36. Danh gia viéc dap ung thuc hanh t6t san xudt cla co s& san xuét
nguyén liéu lam thudc 1a duoc 1iéu (Ma thi tuc hanh chinh: 1.004573).

37. Thu tuc dé nghi khic phuc 16 vi thubc ¢ truyén, thude cb truyén bi
thu hbi (M3 thi tuc hanh chinh: 1.010743).

_ 38.Thu tuc @& nghi tdi xuat 16 vi thudc ¢b truyén, thude cd truyén bj thu
h6i (Ma thi tuc hanh chinh: 1.010744).



		2025-06-19T10:15:17+0700
	Việt Nam
	CỔNG THÔNG TIN ĐIỆN TỬ CHÍNH PHỦ<thongtinchinhphu@chinhphu.vn> đã ký lên văn bản này!




