CONG 1HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dise lap - Tudo- Hanh phie

CONG BAO

Thanh pho Ho Chi Minh

S6 237 + 238 Ngay 01 thang 12 nam 2025

MUC LUC

Trang
VAN BAN KHAC
UY BAN NHAN DAN THANH PHO
11-9-2025  Quyét dinh s6 1407/QD-UBND vé viéc phé duyét quy trinh
ndi bd giai quyét thu tuc hanh chinh trong linh vuec Phong
bénh va linh vuec My pham thudc pham vi chirc ning quan
1y cua S&' Y té. 02

(Pang trén Cong bao dién tir s6 237 + 238 dén s6 239 + 240 ngay 01 thang 12 nam 2025)
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VAN BANKHAC

UY BAN NHAN DAN THANH PHO

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHi MINH Pic lap - Tu do - Hanh phic
S6: 1407/QD-UBND Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 11 thang 9 ndm 2025
QUYET PINH

Vé viéc phé duyét quy trinh ndi bd gidi quyét thi tuc hanh chinh
trong linh vec Phong bénh va linh vec My phz?im

thudc pham vi chirc niing quan 1y ciia S6¢' Y té

CHU TICH UY BAN NHAN DAN THANH PHO HO CHI MINH

Can cik Ludt T6 chike chinh quyén dia phwong ngay 16 thdng 6 ndm 2023;

Cdn cie Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thdng 6 ndm 2010 cua Chinh phii
Vvé kiém sodt thi tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thdng 8 ndm
2017 cua Chinh phii sica doi, b6 sung mot s6 diéu ciia cdc Nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thi tuc hanh chinh;

Cdn cir Nghi dinh s6 45/2020/NP-CP ngay 08 thang 4 ndm 2020 cua Chinh phii
vé thuee hién thil tuc hanh chinh trén moi truong dién tu;

Nghi dinh s6 118/2025/NP-CP ngay 09 thdng 6 ndm 2025 ciia Chinh phii vé
thiee hién thi tuc hanh chinh theo co ché mét ciea, mét cira lién thong tai Bé phdn
M6t cira va Céng Dich vy cong Québc gia;

Theo dé nghi cia Gidm doc S¢ Y té tai To trinh s6 2058/ TTr-SYT ngay 13 thdang
8 nam 2025.
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QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét kém theo Quyét dinh ndy 14 quy trinh ndi bd giai quyét thu
tuc hanh chinh trong linh virc Phong bénh va linh vire My phém thudc pham vi chirc
ning quan ly ciia S& Y té.

Danh muc va nd1 dung chi tiét cua cac quy trinh nd1 b duoc dang tai trén Céng
thong tin dién t¢ cia Van phong Uy ban nhan dan Thanh phd tai dia chi
https://vpub.hochiminhcity.gov.vn/portal/KenhTin/Quy-trinh-noi-bo-TTHC .aspx.

Piéu 2. T6 chire thue hién

1. Trung tim Chuyén doi sé6 Thanh phd cau hinh quy trinh dién ti doi voi
thii tuc hanh chinh d3 duoc Chi tich Uy ban nhan dan Thanh phé phé duyét quy
trinh noi bo trén Hé thong thong tin giai quyét thi tuc hanh chinh Thanh phd.

2. S8 Y té tiép tuc theo ddi, kip thoi tham muu diéu chinh quy trinh ndi bd giai
quyét thii tuc hanh chinh khi vin ban quy dinh thu tuc hanh chinh dugc ban hanh méi,
thay thé, stra d0i, bo sung, bai bo.

3. Co quan, don vi thuc hién thu tuc hanh chinh c¢6 trach nhiém:

a) Tuén thu theo quy trinh ndi bd d dwoc phé duyét khi tiép nhan, giai quyét thu
tuc hanh chinh cho ca nhan, t6 chirc; khong ty dit thém thi tuc, gidy t& ngoai quy
dinh phap luat.

b) Thuong xuyén ra soat, cdp nhat cac quy trinh ndi bo giai quyét thu tuc
hanh chinh dugc phé duyét moi, sta doi, bo sung, thay thé, bai bo dé trién khai
thwe hién Thuong xuyén ra soat, cap nhat cac quy trinh nodi bo giai quyét thu tuc
hanh chinh dugc phé duyét moi, sta doi, bo sung, thay thé, bai bo dé trién khai
thuc hién.

Piéu 3. Hiéu lwc thi hanh

Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Bii bo cac quy trinh ndi bd da duoc phé duyét trude ddy doi véi tha tuc hanh
chinh néu tai danh muc kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 4. Chanh Vin phong Uy ban nhan dan Thanh phé H6 Chi Minh, Giam

doc S¢ Y t€, Giam doc Trung tdm Chuyén doéi s6 Thanh pho va cac to6 chuc, ca


https://vpub.hochiminhcity.gov.vn/portal/KenhTin/Quy-trinh-noi-bo-TTHC.aspx
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nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. CHU TICH
PHO CHU TICH

Nguyén Manh Cuwong
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHi MINH Pic lap - Tu do - Hanh phic
DANH MUC

QUY TRINH NOI BO GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH
TRONG LINH VU'C PHONG BENH VA LINH VUC MY PHAM
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA SO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1407/0P-UBND ngay 11 thdng 9 ndm 2025

ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn Thanh phé)

Stt Tén Quy trinh ngi bo

A Danh muc thi tuc hanh chinh thudc thAm quyén gidi quyét caa
So'Y té

I | Linh vwec Phong bénh

1 Pang ky luu hanh méi ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vire giadung vay té

) Pang ky luu hanh bo sung do doi ten ché pham diét con trang, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té

3 Pang ky lru hanh b6 sung do thay d6i quyén so hitu s6 dang ky Iru hanh ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

A Gia han s6 dang ky Iwu hanh ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung vay té
Pang ky luu hanh bo sung do thay doi dia g‘iém co s& san xuat, thay doi co so

5 | san xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va
y té
Pang ky lvu hanh bo sung do thay d6i tén, dia chi lién lac cua don vi dang

6 | ky, don vi san xuat ché pham diét cén trung, di€t khuan dung trong linh vuc
gia dung vay té
Pang ky luu hanh b sung do thay ,déi tac dung, liéu luong st dung, phuong

7 | phap st dung, ham luong hoat chat, ham lIwong phu gia ¢cong hudng, dang
ché pham, han str dung, ngudén hoat chat

3 Ding ky cap lai Gidy chimg nhan dang ky Itru hanh ché pham diét con trung,

diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té
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Stt Tén Quy trinh ngi bo

9 Thong bao thay d6i ndi dung, hinh thirc nhan ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung vay té

10 Cap Giéy chting nhan luu hanh tu do (CFS) d6:i ] ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y t€ xuat khau
Stra doi, bo sung, cap lai Giay chimg nhan luru hanh ty do (CFS) do6i voi che

11 pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té xuat
khau
Dinh chi lru hanh, thu hoi s6 dang ky luu hanh ché pham diét con trung, diét

12
khuan dung trong linh vie gia dung va y té xuat khau

II | Linh vee My phim

13 | Cap so tiép nhan Phiéu cong b6 san pham m¥ pham san xuat trong nudc

14 | X4c nhan Pon hang nhap khau m§ pham dung cho nghién ciru, kiém nghiém
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QUY TRINH SO 01

Ping ky lvu hanh méi ché pham diét con trung, diét khuin

dung trong linh vuc gia dung va y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1407/0P-UBND ngay 11 thdng 9 ndm 2025
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn Thanh phé)

I. THANH PHAN HO SO

TT Tén ho so S6 lwong | Ghi cha
1. | Van ban dé nghi dang ky lvu hanh moéi theo Mau
sQ 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 01 Ban chinh
s0 155/2018/Nb-CP
2. | Giay to vé tu cach phap nhan cua co s¢ dang ky, 01 Ban sao
co s& san xuat; hop 1€
3. | Giay iy quyén thuc hién viec dang ky lru hanh
trur treong hop quy dinh tai di€ém a khoan 1 Diéu 01 Ban chinh
20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;
4. | Tai ligu ky thuat cia ché pham dé nghi dang ky
gbm cac ndi dung theo quy dinh tai Phu luc V ban 01 Ban chinh
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/Nb-CP
5. | Két qua kiém nghiém thanh phan va ham luong Ban chinh /
hoat chat trong ché pham (duoc bd sung cung 01 Ban sao
Phiéu tra 101 két qua khao nghiém) hop 18
6. | Phiéu tra 10i két qua khao nghiém (dugc bo sung Ban chinh /
sau khi BO Y t€ co6 van ban cho phép khao 01 Ban sao
nghiém) hop 1€
7. x C :
MAu nhan caa ché pham o |Ban  sao
hop 1€
8. | Pbi véi ché pham nhéap khau: gidy chimg nhan luu 01 Ban  sao
hanh tu do (Ban chinh hodc ban sao hop 1€ Giay hop 1é
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TT Tén ho so S6 lwong | Ghi cha

chirng nhan lvu hanh twr do ddi voi ché phém nhap
khau. Gidy chimg nhan luu hanh ty do phai dap
ung cac yéu cau tai Phu luc VIII ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP)

9. | Pbi voi ché phém c6 chira hoat chét hoic cé dang
san phém hodc ¢6 pham vi str dung hoac tac dung
lan dau dang ky tai Viét Nam phai co trong hd so:
tai lidu, két qua nghién ciu vé an toan va hiéu lyc
hoidc khuyén cao vé viéc sir dung ché pham trong
linh vyc gia dung va y té cua T6 chuc Y té thé
gidi hodc t6 chirc qudc té khac hodc co quan ¢o
tham quyén tai nude san xuat, xuat khau ché pham

01 Ban chinh

C6 02 trudng hep ho so xir Iy:

Truong hep 1: Trinh tw thyc hién d6i voi ho so ché phém dang ky Iuwu hanh mé1 cua
ché pham di€t con trung dung trong gia dung co hoat chat, ham luong hoat chat, dang
ché pham theo khuyén céo cua T6 chue Y té thé gidi va phu hop véi quy dinh cia Bo
Y té vé danh muc hoat chat cam st dung, han ché pham vi st dung trong ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung va y té; hd so dang ky méi doi véi
ché pham diét khuan dung trong gia dung c6 chira hoat chat Ethanol hozc Isopropanol
hodc hén hop Ethanol va Isopropanol véi tong ham lwong tir 60% dén 90% va cé thé
chira khéng qua 0,5% Chlorhexidine

Truwdong hop 2: Trinh ty thyc hién d6i v6i hd so ché pham dang ky Iwu hanh méi cta
ché pham diét con trung dung trong gia dung va y té khong thude treong hop 1

- Truong hop ¢ yéu cau bd sung, sira doi ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co s& dang ky phai hoan chinh hd so, giai trinh & nhitng nodi dung bd
sung, stra d6i bang van ban va giri dén So'Y €. Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira doi
duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh méi
s€ bi huy bo.

Truong hop co sé ding ky khong ndp hd so dung thoi han theo quy dinh vi 1y do bat
kha khang nhur: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi duoc ndp ho so muon
khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung ho so kém theo vin ban giai trinh.

- Sau khi ¢o6 van ban chép thuan viéc khao nghiém, co s¢ dang ky c6 trach nhiém hoan
thanh viéc khao nghiém va nop Phiéu tra 101 két qua khao nghiém vao ho so trong thoi
han 36 thang ké tir ngay ghi trén vin ban chap thuin viéc khao nghiém. Ngay tiép nhan
Phiéu tra 101 két qua khao nghiém dwoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thoi
han 36 thang, ho so dang ky luu hanh méi s& bi huy bo.
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II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHI

Noi tiép nhin va tra két qua

Thoi gian xwr ly

L& phi

1. Truc tiép va buu chinh cong
ich ta1 BO phan Mot cira cép tinh
- Khu vuc I: S6 59 Nguyén Thi
Minh Khai, phuong Bén Thanh

- Khu vuc II: Toa nha Trung
tam hanh chinh, duong Lé Loi,
phuong Binh Duong

- Khu vue III; S6 4 Nguyén Tat
Thanh, phuong Ba Ria

2.Coéng Dich vu cong Qudc gia:
https://dichvucong.gov.vn

-30 ngay ké tir ngay
nhan da hd so hop 1€
ddi véi treong hop 1

-60 ngay ké tir ngay
nhan du ho so hop 1€
ddi véi treong hop 2

-120 ngay ké tir ngay
nhan da hd so hop 1€
ddi véi hd so ché
pham c6 chira hoat
chét hoac ¢o dang san
phém hodc c6 pham
vi st dung hoac tac
dung lan dau dang ky
ta1 Viét Nam.

Truong hop 1.

Phi : 5.500.000 Dong
(Phi tham dinh ding
ky lvu hanh moi)
Truong hop 2:

Phi : 1.750.000 Pong
(Phi tham dinh hd so
cho phép  khao
nghiém)

Phi : 5.500.000 Pong
(Phi tham dinh dang

ky luu hanh méi)
Truong hop 120
ngay:

Phi : 1.750.000 Pong
(Phi tham dinh hd so
cho phép  khao
nghiém)

Phi : 5.500.000 Pong
(Phi tham dinh dang
ky lvu hanh moi)

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

Bube | oidung | Trich | Thei Ho, s
cong A o on . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
A 1A T6 chirc, Theo |Thanh phan ho so theo
Nop ho so 1A
: ca nhan mucl |mucl
Tiép nhén truec tiép:
- Truong hop ho so day du:
Kiém t B phan BMOL |, a0 4 A A
Bl 1em tra | B phat Lap Giay tiep nhan ho6 so
1.1’0 SO’ vVa T1e]2 nhan BMO02 |4 hen tra két qua; trao cho
tiép nhan ho so 01 ngay | BM 03 |nguoi nép ho so theo BM
ho so 01; thuc hién ti€ép budc B2
- Trudong hop ho so chua
day du: Hudéng dan bd
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

sung, hoan thién ho so dén
ngudi ndp hd so va ghi rd
ly do theo BM 02.

- Truomg hop tir chdi tiép
nhan ho so: Lap Phiéu tir
chdi tiép nhan giai quyét
ho so theo BM 03

Tiép nhén qua Cong Dich
vu cong truc tuyén

- Kiém tra tinh chinh xac,
day du, hop 1é cua hd so;
kiém tra thong tin chir ky
s6 dé dam bao tinh xac
thue, hop 1& (néu c).

- Sau khi kiém tra, néu bao
dam cac diéu kién dé tiép
nhan, Cong chirc Mot ctra
tiép nhan, cap ma ho so va
xir 1y ho so theo quy trinh.
- Truong hop hd so chua
day du, dung quy dinh thi
thong bao cho to chuc, ca
nhan qua tai khoan cua to
chirc, c4 nhan qua Cong
Dich vu cbéng va hudng
dan dﬁy du, cu thé dé to
chitc, cd nhan bo sung ho
so theo yéu cau

=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hoac yéu cau
chinh stra, bo sung khong
mudn hon 08 gid lam viéc
ké tir khi hé thong tiép
nhan, trir thr 7, chu nhat.

- Tiép nhin hd so va
chuyén cong chic thu ly
ho so phong Quan 1y dich
vuyY té
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

Trwong hop 1: Trinh tu thyc hién d6i véi hod so ché pham dang ky Iwu hanh méi
ciia ché pham diét con trung dung trong gia dung c6 hoat chat, ham lwong hoat
chat, dang ché pham theo khuyén cdo cua To chirc Y té thé gidi va phu hop voi
quy dinh cia Bo Y t€ vé danh muc hoat chat cam st dung, han ché pham vi st
dung trong ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung vay
té; hd so diang ky mdi doi voi ché pham diét khuan dung trong gia dung c6 chira
hoat chat Ethanol hoic Isopropanol hodc hon hop Ethanol va Isopropanol voi tong
ham luwong tir 60% dén 90% va c6 thé chira khong qua 0,5% Chlorhexidine

1. Ho so dat

Chuyén
vién Du thao két qua giai quyét
Thim dinh | phong 20 ngay thi tuc hanh chinh: Phiéu
ho so, dé Quan ly yéu cau du thao . Chuyén
xuat két | dich vuY LDP ky du thao
B2 qua gidi te
quyét tha | 1 514 dao
tuc hanh phong 5 nod Ky Phiéu yéu cau du thao ,
chinh | Quanly sy ky nhay dw thao , chuyén
dichvu'Y B3 (Trinh BGD ky duyét)
té
Lanh dao S& xem xét hd
SO’
- Néu dong vy véi dy thao:
N < 1.2 | ky phé duyét. Chuyén ban
B3 | Ky duyét Lanélédao 02 ngay | VAn PN | b van ban B
- Néu khong dong y véi du
thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém y
kién chi dao.
Cho sb, vao so, dong dau,
Ban hanh | VA2 thu Hoso |ban hanh van ban va
B4 vin bin Van 02ngay | daphé |chuyén héd so cho B phén
phong S& duyét | Ti€p nhan va Tra két qua.

Chuyén B5

2. Ho so c¢6 yéu cau

stra doi, b6 sung:

B2

Tham dinh

Chuyén

20 ngay

du thao van ban dé nghi bo
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Bude | Noidung | Trach | Thei | MO, P
cong A o on . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
ho so, dé vién sung (*)/ van ban tir choi
xuat két phong néu 15 ly do (néu cob),
qua giai Quan ly chuyen LPP ky duyét
quyét thi | dichvuY (Phiéu tham xét ho so hanh
tuc hanh té nghé)
chinh 7 ngay Ky duyét Phiéu tham xét
. (néu c6 hd so hanh nghé va van
Lanhdao | = 5y ban bd sung (*)/ tr chbi
phPHg, quyén) giai quyét chuyén van thu
2 05 noay phit hanh van ban tai B4.
T (du (Néu ¢6 tty quyén)
khong uy - Chuyén B3 néu khong co
quyén) iy quyén
Lanh dao S& xem xét hd
02 S0
ngay -Néu dong y voi du
B3 | Kyduyét | Lanhdao | (Khong thao: ~ky phé  duyét.
) S iy Chuyén ban hanh van
quyén) ban B4
Néu khong dong v véi du
thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém y
kién chi dao.
Banhanh | Vanthu | 02ngay | Hoso | Cho sb, vao sb, déng
B4 van ban Van daphé | dau, ban hanh van ban va
phong S& duyét | chuyén hd so cho BO

phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén BS

Tru’(‘)’ng hq’p 2: Trinh tu thuc hién ddi véi hd so ché ph'élm dang ky lru hanh mai
cua ché pham diét cén trung dung trong gia dung va y t€ khong thude trrong hop

1
Ho so dat
Thim dinh | Chuyén Vin ban du thao vin ban dé& xuat
ho S0 (!é vién 20 ngay | don gy Lanh C}ao phong vé \(iéc
B2 xuat ket phong Khao | trinh ho so cho Hoi  dong
qua giai Quan ly nghiém tu van va Phicu tham xét
quyétthu | dichvuY ' h6 so hanh nghé, du thao
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Bube | Noidung | Trach | Thoi | 1O P
cong A o on . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
tuc hanh té van ban théng bao viée ho
chinh so can trinh HDTV,
chuyén vin ban LDP ky
duyét. Tiép tuc xir Iy hd so
theo B2.1,B2.2 vaB2.3
Ky duyét Phiéu tham xét
ho so hanh nghé va van
ban thong bao hd so phai
Lanh dao trinh Hoi dong tw van
phong S nod duge(*) chuyén van thu
Quan ly gay phat hanh van ban tai B4.
dich vu Y (Néu co uy quyén)
té - Chuyén B3 néu khong
¢6 iy quyén
- Tiép tuc xtt Iy ho so theo
B2.1,B2.2vaB2.3
Linh dao S& xem xét hod
SO’
- Néu dong y véi du
B3 Ky duyét | Lanh dao thao: . ky Phe vduyeqt.
Sy 02 nos Chuyén ban hanh van ban
gay
B4
Néu khong dong v véi du
thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém
y kién chi dao.
Banhanh | Vianthe | 02ngay | Hdso | Cho so, vao sb, dong dau,
B4 van ban Van diphé |ban hanh vin ban va
phong S& duyét |chuyén hd so cho Bd

phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5

Sau khi ¢6 van ban chép thuan viéc khao nghiém, thirc hién lai B2

2. Ho so ¢6 yéu cau swra doi, b6 sung:

B2.1

Tham dinh
ho S0 (!é
xuat ket

Chuyén
vién
phong

20 ngay

du thao van ban dé nghi bo
sung (*)/ van ban tur choi
néu 10 ly do (n€u co),
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Bude | Noidung | Trach | Thei | MO, P
cong A o on . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian x
viéc mau
qua giai Quan ly chuyen LPP ky duyét
quyet tha | dichvu'Y (Phi€u tham xét ho so hanh
tuc hanh te nghé)
chinh 5 ngay Ky duyét Phiéu Fhém x¢&t
(Khong ho so hanh nghé va van
Lanh dao iy ban bo sung (*)/ tir choi
phong quyén) gial quyét chuyén van thu
Quanly | . phat hanh vin ban tai B4.
: gay A o A
dich vu Y e (N€éu c¢6 ty quyeén)
te (6 ly - Chuyén B3 néu khéng c6
quyen) L &
uy quyen
Linh dao S& xem xét hod
SO’
02 ngay - Néu dong y véi du
B3 | Ky duyét | Lanhdao | (Khong thao: ~ky ~ phé  duyét.
S Uy Chuyén ban hanh van ban
quyén) B{ ‘
Néu khong dong y voi du
thao: chuyén tra Phong
Qqém ly dich vu y t€ keém y
kién chi dao.
Banhanh | Vianthe | 02ngay | Hdso | Cho so, vao sb, dong dau,
B4 van ban Van diphé |ban hanh vin ban va
phong S& duy€t |chuyén hé so cho BO
phan Tiép nhan va Tra két
qua. Chuyén B5
Tra két qua cho to chirc, ca
Trikét | o0 . nhan.
qua, leu hd | 2 PO - Théng ke, theo ddi.
B5 s0,, thon Tiep nhan | Theo Két qua | - Chuyén tra Vin thu né
0, hONE 1 (s Tra két giay hen qua |- Chuyen tra Van thr ncu
ke va theo qui cO yéu cau.

doi

- Luu trit ho so theo quy
dinh

Khi nhén hd so bd sung, thuc hién lai tir B2
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IV. BIEU MAU
TT | Mi hiéu Tén Biéu miu
L | gm0t Phiéu tiép nhan hd so (Mau s6 04- Phy lyc ITI- Nghi dinh

91/2016/ND-CP)

2. |BMO02 Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

3.|BM 03 Mau Phiéu tir choi giai quyét tiép nhan hd so

4.1 BM 04 Van ban dé nghi dang ky lwu hanh méi theo Mau s6 04 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

V.HO SO CAN LUU

TT | Ma hiéu Ho so lwu

L | sMmot Phiéu tiép nhan hd so (Mau s6 04- Phy lyc ITI- Nghi dinh
91/2016/ND-CP)

2. |[BM02 Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

BM 03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

4 | BM 04 Van ban dé nghi dang ky lwu hanh méi theo Mau s6 04 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.
5. Céc ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh

VL. CO SO PHAP LY

1. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra d6i quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cAu to chirc cua B Y té.

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

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cia Chinh phu
stra d6i, bo sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 ciia Chinh phu vé quan 1y héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té ; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 nam 2018 cta Chinh phu stra doi, bo sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cia Bo Y té.
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5. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé
phan quyén, phan cép trong linh vuc y té.

6. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 ctia Bo truéng B Tai chinh
quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 16 phi nham hé trg doanh nghiép, nguoi
dan.
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Miu sb 04
PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 ciia Chinh phii
v Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

., ngay ... thdang ... nam ... ...
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI

Kinh gti: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh)

\S]

...dé nghi dang ky lvu hanh méi ché pham nhu sau:

.Tenchepham L

.Thanhphanvahamlu’onghoatchat(%) TR RTRPPI

. Dang ché pham: 5

CQuy cach dOng @06 ... oo
. Tén co s& san xuat:.......

. Pia chi noi san xuét: ... .Dbiénthoai:............ Fax:.................. ..

Téncosodéngky
Cta Chir

. B1én thoa:. e FAX

OO0 N O B W

10. Tacdungcuachepham:..................
11. Han dung cua ché pham: ................
12. Xin nhap Khau (80U €0) ... .oo e e e
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)
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' Dia danh.

% Ghi tén co s dang ky.

* Poi v6i ché pham nhdp khau, ghi chinh xé4c tén ché pham theo gidy chimg nhn ban ty do
da duoc cap.

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

- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi 10 theo khoi lwong/the tich (kI/tt hogc wiv),
khot lwong/khoi luong (kI/kl hodc w/w) hoac the tich/the tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh
chat ctia che pham.

> La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham
trong binh xit la dang léng, nhang muoi la dang ran. Déi vdi cac ché pham di¢t con trung co
dang che pham nhu nhii dau, huyen phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kem theo
tén viét tat cia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

% Ghi r5 dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi ngén gon tac dung ctia ché pham va ghi 18 pham vi sir dung 1 gia dung hay y té hoac
c4 hai. Vi du: diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y té.

® Ghi 6 bao nhiéu nam hodc thang ké tir ngay san xuét.

? Néu c6 can ghi 1§ nhap khau ché pham (d01 v6i ché pham nhap khau) hay nhép khau
nguyén liéu dé san xuat ché pham dé 1am kiém nghiém, khao nghiém va bao gdm cac théng
tin sau:

Ham luwong . . Tén, dia chi nha

TT Tén ché pham hoat chét Don vi tinh[ SO luong san xuit
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BM 05

NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

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

2. Pbi véi ché phém ma hoat chat di duoc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu k¥
thuat bao gom cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va

Phan 4 Muc II.
II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phén 1. CHI TIEU CHAT LUQNG

1 |Thanh phan va ham lwong hoat chat

2 |Thanh phan, ham lwong phu gia cong huong

3 |Loai ché pham

4 |Dang ché pham

5 |Han st dung

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

Phan 2. HOAT CHAT

1 |Ngoai dang

2 |Ham luong toi thiéu va tdi da cua hoat chat

3 |Nhan dién va ham lvong cac dong phan, tap chat

4 |Thot han stir dung

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

6 |S6CAS

7 | Tén théng thuong
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8 |Tén hoa chat theo IUPAC
9 |Cong thirc cau tao
10 |Coéng thirc phan tir
11 |Khéi lwong phan tir
12 |Ho héa chat
13 |Piém ndng chay, soi, phan huy
14 | Ap suit hoi
15 |Ty trong (véi chat 1ong)
16 |Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hitu co
17 |Ddc cap tinh
17.1 |Pdc cap tinh qua miéng (LDso)
17.2 |DPdc cap tinh qua da (LDs)
17.3 |Poc cap tinh qua ho hap (LCs)
17.4 |Kha nang kich thich mat
17.5 |Kha nang kich thich da
17.6 |Kha nang gay di ung
18 |DPdc can man tinh (tén goi khac: ddc ban truong, doc ban man tinh)
19 |DPdc man tinh
20 |Khanang gay ung thu
21 |Khanang gay dot bién gen
22 | Ddc tinh voi sinh san va sy phat trién (bao gom ca kha nang sinh quai thai)
23 |Cac nghién ctru doc tinh khac, néu co
24 |Dir liéu y khoa, triéu chirng ngd doc, thube gial doc néu co
25 |Chuyén hoa trong mdi trudong
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25.1 |Trong dat
25.2 | Trong nudce
25.3 | Trong khong khi
26 |Doc tinh sinh thai
26.1 |Doc tinh v61 chim
26.2 |Ddc tinh véi ca va cac loai thuy sinh
26.3 |Ddc tinh véi ong
26.4 |Ddc tinh véi cac sinh vat khong phai d6i twong phong trir
Phin 3. CHE PHAM
I |DULIEULY-HOA
1 |Nhan dién ché phém
1.1 |Tén ché pham
1.2 |Tén va dia chi nha san xuét ché phém
1.3 |Tén va dia chi don vi sang chai, déng goi (néu co)
1.4 |Cap doc cap tinh theo phan loai cia h¢ thong hai hoa toan cau vé phan loai
va ghi nhan héa chat
2 |Thanh phan
2.1 |Ham lwong hoat chat
2.2 |Ham luong cac chat phu gia (bao gdm ca dung mdi, chat mang)
3 |Pac tinh 1y hoa cua ché phém
3.1 |Ngoai dang
3.2 |Ty trong voi chat long
3.3 |Kha nang bt lira, diém chdp
3.4 |Khanang an mon (néu co)
3.5 |Do bén bao quan
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3.6 |D06acid, kiém hodc pH
3.7 |Khaning hon hop véi ché pham khac
4 |Phuong phép va quy trinh phan tich
5 |Quy trinh san xuat ché pham
11 |[POC TINH
1 |Poc cap tinh qua miéng (LDs)
2 |Poc cap tinh qua da (LDs)
3 |Poc cap tinh qua hd hap (LCsp)
4 |Khanang kich thich mat
5 |Khanang kich thich da
6 |Khanang gay di ung
I |POC TINH SINH THAI
1 [DPoc tinh vé1 chim
2 |D0c tinh véi ca va cac loai thuy sinh
3 |DPoc tinh vé1 ong
4 |Pdc tinh véi cac sinh vat khong phai d6i twong phong trir
IV |HIEU LUC SINH HQC
1 |Co ché tac dong cia ché pham dé diét khuan, diét con trung
2 |Khanang diét khuén, diét con trung (chung loai vi khuén, loai con trung)
3 |Linh vuec st dung (trong gia dung hodc y té,...)
4 |Liéu luong sir dung
5 |Khoang thoi gian giita cac lan str dung (d6i véi ché pham ¢ tac dung ton luu)
6 |Madi truong pha lodng néu c¢6 (nude, dau,...)
7 |Phuong phap st dung (phun, rai...)
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V |CAC THONG TIN KHAC

1 |Hudng dan st dung ché pham

2 |Hudng dan bao quan ché pham

3 |Chuay vé an toan khi sit dung ché pham

4 | Téac dong xau co thé xay ra doi voi nguon khi sir dung ché pham va cach xir ly

5 |Phuong phap tiéu huy ché pham hét han hodc khong st dung hét

6 |Phwong phap tiéu huy bao géi ché pham

7 |M&a HS (HS code): ap dung ddi v6i ché pham nhap khau

8 |Ma s6 Lién hiép quoc (UN No.)

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

Ddi voi nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh cua phap
luat vé hda chat.




CONG BAO TP.HCM/Sé 237+238/Ngay 01-12-2025 24

Miu s6 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PHIEU TIEP NHAN
Ho6 so ding ky lwu hanh méi

L. Tén don vi AAng Kyt ..o
2 1A ChT (U SO e
3. Thanh phan hd so:

1 | Van ban dé nghi dang kyluu hanh méi m
2 | Giay to vé tu cach phap nhan cia co s& dang ky, co s san xuat O
3 | Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh O
4 | Tai liéu k¥ thuat cua chéphém O
5 | Két qua kiém nghiém (nop cung Phiéu tra 101 két qua khao nghiém) O
6 Phiéu tra 101 két qua khao nghiém (bé sung sau khi B Y té ¢6 van ban _
cho phép khao nghiém)
Mau nhin cta ché pham O
Giay ching nhan lvu hanh ty do (d6i voi ché pham nhap khau) O
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chitc danh, ho va tén)
Tiép nhén ho so bo sung lan: ngay thang nam Ky nhéan
Tiép nhéan ho sobd sunglan: ngay thang nam Ky nhéan
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngay thang nam Ky nhéan
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PHU LUC V. NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Bbi voi ché phém chtra hoat chit 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
ky thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc II.

2. Dbi voi ché phém ma hoat chat di duoc dang ky tai Viét Nam thi tai li€u ky
thuat bao gom cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va
Phén 4 Muc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:
Phén 1. CHI TIEU CHAT LUQNG

1 |Thanh phan va ham luong hoat chat

2 |Thanh phan, ham luong phu gia cong hudng

3 |Loai ché phém

4 |Dang ché pham

5 |Han str dung

6 |Ngudn hoat chat (tén hoat chat, ham lwgng, nha san xuat)

Phan 2. HOAT CHAT

1 [Ngoai dang

2 |Ham lwong toi thiéu va tdi da cua hoat chat

3 |Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat

4 | Thot han sir dung

5 |Phwong phap va quy trinh phan tich xac dinh ham lwong hoat chat

6 |SO6 CAS

7 |Tén thong thudong

8 |Tén hoa chat theo IUPAC
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Coéng thirc ciu tao

10

Coéng thirc phan tr

11

Khoi lwong phan ti

12

Ho hoéa chat

13

Diém néng chay, soi, phan huy

14

Ap suét hoi

15

Ty trong (voi chat 16ng)

16

Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co

17

DPoc cép tinh

17.1

Ddc cap tinh qua miéng (LDs)

17.2

Pdc cap tinh qua da (LDsg)

17.3

boc cép tinh qua ho hép (LCsp)

17.4

Kha nang kich thich mat

17.5

Kha nang kich thich da

17.6

Kha nang gay di ing

18

Doc can man tinh (tén goi khac: doc ban treong, ddc ban man tinh)

19

Poc man tinh

20

Kha nang gay ung thw

21

Kha nang gay dot bién gen

22

Ddc tinh voi sinh san va su phat trién (bao gom ca kha nang sinh quai thai)

23

Cac nghién ctru doc tinh khac, néu cé

24

Dit li€u y khoa, triéu chung ngé doc, thude giai doc néu co

25

Chuyén héa trong moi truong

25.1

Trong dat
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252

Trong nudce

253

Trong khong khi

26

Poc tinh sinh thai

26.1

Poc tinh v chim

26.2

Doc tinh véi ca va cac loai thuy sinh

26.3

Doc tinh véi ong

264

Ddc tinh véi cac sinh vat khong phai d6i twong phong trir

Phan 3. CHE PHAM

I |DU LIEU LY-HOA
1 |Nhan dién ché phém
1.1 |Tén ché pham

1.2

Tén va dia chi nha san xuat ché pham

1.3

Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu ¢o)

1.4

Cap ddc cap tinh theo phan loai cuia hé thong hai hoa toan cau vé phan loai va
ghi nhan héa chat

Thanh phan

2.1

Ham luwong hoat chat

22

Ham luong cac chat phu gia (bao gom ca dung mdi, chat mang)

Dic tinh Iy hoa cua ché pham

3.1

Ngoai dang

3.2

Ty trong véi chat long

33

Kha nang bét lira, diém chép

34

Kha nang an mon (néu co)

35

D06 bén bao quan

3.6

Do acid, kiém hodc pH
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3.7

Kha nang hon hop voi ché pham khac

4 |Phuwong phap va quy trinh phan tich

5 |Quy trinh san xuat ché pham

11 |POC TINH

1 |Doc cap tinh qua miéng (LDs,)

2 |Pdc cap tinh qua da (LDs)

3 |Ddc cap tinh qua ho hap (LCs)

4 |Kha nang kich thich mat

5 |Khanang kich thich da

6 |Khanang gay di trng
I [POC TiNH SINH THAI

1 [DPdc tinh vo1 chim

2 |Doc tinh véi ca va cac loai thuy sinh

3 |DOc tinh véi ong

4 |Pdc tinh voi cac sinh vat khong phai doi twong phong trir
IV [HIEU LUC SINH HQC

1 |Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 |Khanang diét khuén, diét con trung (chung loai vi khuén, loai con trung)
3 |Linh vue sir dung (trong gia dung hodc y té...)

4 |Liéu luwong st dung

5 |Khoang thoi gian giita cac lan st dung (d6i v6i ché pham co tac dung ton luu)
6 |Moi truong pha lodng néu co (nudc, dau...)

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

CAC THONG TIN KHAC
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1 |Hudng dan sir dung ché pham

2 |Hudng dan bao quan ché pham

3 |Chay vé an toan khi st dung ché pham

4 |Tac dong xau co the xay ra doi voi nguot khi st dung ché pham va cach xir ly

5 |Phwong phap tiéu hiy ché pham hét han hodc khong sir dung hét

6 |Phuong phap tiéu huy bao goi ché pham

7 |Ma HS (HS code): 4p dung d6i voi ché pham nhap khau

8 |Mai s6 Lién hiép qudc (UN No.)

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

Doéi voi nhimg ché pham phai 1ap Phiéu an toan hda chat theo quy dinh cua phap
luat vé hda chat.
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PHU LUC VII
YEU CAU DPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Giay iy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru ché phém;

b) Tén, dia chi ciia to chuc, ca nhan dugce Gy quyén;

¢) Pham vi uy quyén (ding tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam doi
véi trudong hop iy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc uy quyén;

d) Dia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han ty quyén;

g) Cam két cua chu s& hitu ché pham cung cap day du hd so thong tin ché
pham cho t6 chirc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién viée dang ky lvu hanh;

h) Tén, chic danh, chit ky trye tiép cia ngudi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chi sé hitu ché pham dd uy quyén cho mét co so ding ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va da duoc cap so dang ky lvu hanh; trong thoi han s6
dang ky luu hanh con hiéu luc, chu sé hiru Gy quyén cho co sé khac dang ky lwu hanh
tai Viét Nam thi gidy uy quyén mdi phai kém theo van ban chap thuan khong tiép tuc
dung tén dang ky lvu hanh va dé nghi rat sé6 dang ky lwu hanh cia co sé dang so hiru s6
dang ky lwu hanh ché pham.

Truong hop chu s hitu khong tryc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai
liéu chirmg minh quyén sé hiru ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Giay 1y quyén cua don vi & nude ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh, trir treong hop duge mién hop phap hda lanh sy theo diéu uwde quoc té ma
Viét Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII

YEU CAU DOI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung

Gidy chimg nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chirng nhan ¢6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimng nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhan;

d) Thanh ph?m va ham lrong hoat chét (bét budc dbi véi ché phém diét con trung);

d) Tén va dia chi cuanha san XUAL;

¢) Xacnhan ché phém dugc ban tir do tai thi trorong nurde cép giéy chirmg nhan;

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

2. Nuwéc cip Gidy ching nhin lwu hanh tw do

Nudc cap Gidy chung nhan lvu hanh ty do phai 1a nude san xuat ché pham hoic
mot trong cac nudce thanh vién To chire Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lwe ciia Gidy chieng nhén lwu hanh tw do

Hiéu lyc ciia Giay chimg nhén lvu hanh tu do t6i thiéu 1a 06 thang ké tir ngdy nop
hd so ding ky luu hanh. Truong hop Gidy chimg nhan luu hanh tr do con hiéu luc it
hon 06 thang tai thoi diém nop ho so thi van duoc tiép nhan nhung co sd dimg tén ding
ky ¢6 trach nhiém bo sung Gidy chirmg nhan lwu hanh tu do méi trude ngay Gidy chimg
nhan luu hanh tw do da ndp hét hiéu luc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Giéy chirng nhan luu hanh tw do khong ghi thor han hét hiéu luc thi
thoi diém hét hiéu luc 1a 36 thang keé tir ngay cap.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Giay chtmg nhén lvu hanh ty do phai dugce hop phap hoa lanh sy theo quy dinh,
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trir cac truong hop duge mién hop phap héa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu udc quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién
(ban gdc hodc ban sao ching thuc Gidy chimg nhan luu hanh ty do);

b) Gidy chimg nhan luu hanh tu do duge cong khai trén trang thong tin dién tir
chinh thirc cua co quan cap Giay chimg nhan lwu hanh tu do va cé thé tra ctru duogc
(ban sao Gidy chung nhén luu hanh ty do c¢6 dong dau cia co sé ding tén dang ky
lru hanh va thong tin vé duong dan tra ctru);

¢) Co quan ngoai giao ciia Viét Nam tai nudc cap Gidy ching nhan lvu hanh tu
do ¢6 van ban x4ac nhan noi dung trén Gidy chung nhan Ivu hanh ty do 13 dung (ban
gbc van ban xac nhan cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chimg
nhan luu hanh tu do ¢6 déng dau cua co sé ding tén dang ky luu hanh).
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QUY TRINH SO 02

Ping ky lvu hanh bé sung do ddi tén ché pham diét con trung,

diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1407/0P-UBND ngay 11 thdng 9 ndm 2025
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn Thanh phé)

. THANH PHAN HO SO

TT

Tén ho so

S6 lwong

Ghi chu

Van ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung theo
Mau s6 05 tai Phy luc I ban hanh kem theo Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s
129/2024/NDb-CP

01

Ban chinh

Glay iy quyén thue hién viéc dang ky lwu hanh ché
pham voi tén méi, trir truong hop quy dinh tai diem
a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
(Ban goc Giay uy quyén thyc hién viée dang ky luu
hanh. Gidy uy quyén phai dap tmg yéu cau tai Phy
luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP);

01

Ban chinh

Doi v6i ché pham nhap khau: gidy ching nhan luu
hanh tr do (Ban goc hodc ban sao hop 1¢& Giay
chirng nhan lvu hanh ty do d6i véi ché pham nhap
khau. Giay chung nhan luu hanh tu do phai dap ung
cac yéu cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP)

01

Ban chinh

Mau nhén méi cia ché pham (Mau nhan cua tat ca
cac quy cach dong goi theo kich thwdce thwe co xac
nhan cia co s¢ dang ky. Truong hop nhiéu quy cach
dong géi co nhan thiét ké giéng nhau, co sé dang ky
ndp nhin cua quy cach déng géi nho nhat. Truong
hop mau nhin ché pham nhap khau ghi bang tiéng
nuwdc ngoai thi phai kem theo ndi dung nhan phu
bang tiéng Viét. Mau nhan, noi dung nhin phu cua
ché pham phai dap mg cac yéu cau tai Phu luc IX
ban hanh kém theo Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP).

01

Ban
hop 1€

Sao
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TT Tén ho so S6 lwong | Ghi cha
5. | Van ban cua co quan nha nudc cé tham quyén vé Ban chinh
viéc vi pham s¢ hiru tri tué doi1 véi tén ché pham 01 / Ban sao
(Van ban goc hodc ban sao hop 1€) hop 1€

Luu y:

- Trueong hop o yéu cau bd sung, sira d6i ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay
ghi trén vin ban, co s& dang ky phai hoan chinh ho so, giai trinh 16 nhitng noéi dung
bo sung, stra d6i bang van ban va giri dén S& Y té. Ngay tiép nhan ho so bd sung,
stra doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky

lru hanh ma1 s€ b1 huy bo.

Truong hop co s¢ dang ky khong nop ho so ding thoi han theo quy dinh vi ly do
bat kha khang nhu: thién tai,q tham hoa, ,dich bér}h, hoa hoan,. .. thi duoc ndp ho so
mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han b6 sung hé so kém theo van ban giai

trinh.

II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHI

Noi tiép nhén va tra két qua

Thoi gian xwr ly

L& phi

1. Truc tiép va buu chinh cong ich tai B
phan Mot ctra cap tinh

- Khu vire I: S6 59 Nguyén Thi Minh Khai,
phuong Bén Thanh

- Khu vwe II: Toa nha Trung tdm hanh
chinh, duong L€ Lo, phuong Binh Duong

- Khu vye III: S6 4 Nguyén Tat Thanh,
phuong Ba Ria

2. Céng Dich wvu cong Quéc
https://dichvucong.gov.vn

gia;

-30 ngay ké tur
ngay nhan du
ho so hop 1€

5.000.000 Déng

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

Buge | Noidung | Trach | Tnei | MO e
cong chng viée nhiém gian so/Biéu Dién giai
viéc : : mau
Nop hd | Tb chir, Theo |Thanh phan hé so theo
SO’ ca nhan mucl |[mucl
B1 Kiém tr‘a B? phé{l BM 01 Tiép gh@n truc tjép: .
ho sova | Tiep nhan BM 02 | Truong hop hd so day
tiép nhan ho so 01 ngay BM 03 du: o ‘
ho so Lap Giay tiép nhan hé so
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

va hen tra két qua; trao
cho ngudi nop ho so theo
BM 01; thuc hién tiép
budc B2

- Trudng hop hd so chua
day du: Huong dan bo
sung, hoan thién hd so
dén ngudi ndp ho so va
ghi 1o ly do theo BM 02.

- Trudmg hop tir chdi tiép
nhan ho so: Lap Phiéu tir
chdi tiép nhan giai quyét
ho so theo BM 03

Tiép nhin qua Cong
Dich vu cong truc tuyén
- Kiém tra tinh chinh xac,
day du, hop 1é cua hd so;
kiém tra thong tin chir ky
s6 dé dam bao tinh xac
thue, hop 1& (néu c).

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién dé
tiép nhan, Coéng chic
Mot cira tiép nhan, cap
ma hd so va xtr 1y ho so
theo quy trinh.

- Trudong hop hd so chua
day du, ding quy dinh thi
thong bao cho to chirc, ca
nhéan qua tai khoan cua to
chirc, ca nhan qua Cong
Dich vu céong va huéng
dan dﬁy du, cu thé dé to
chirc, ca nhan bo sung ho
so theo yéu cau

=> thoi gian tiép nhan
chinh thiurc hodc yéu cau
chinh stra, b6 sung khong
mudén hon 08 gio lam
viec ké tir khi hé thong
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Buge | Noidung | Trach | Tnei | MO, P
cong A en on . so/Biéu Dién giai
‘n cong viec nhiém gian x
viéc mau
tiép nhan, trir tht 7, chu
nhat.
- Tiép nhén ho so va
chuyén cong chirc thu ly
ho6 so phong Quan ly dich
vu Y té
1. Hb so dat
Chuyén ,
Thé vién Du thao két qua giai
di 121“1111"‘ phong 20 ngay quyét thi tuc hanh chinh:
n dAO Quan ly Phiéu yéu cau du thao .
80,0€ | dichvuY Chuyén LDP ky du théo
xuat ket £
B2 | qua gidi t©
quyét thi Lanl} dao Ky Phiéu yéu cau du thao
5 phong . , . \
tuc hanh Quin 1§ 5 ngay , ky nhay du thao ,
chinh <uanly chuyén B3 (Trinh BGD
dichvuY , R
X ky duyét)
te
Lanh dao S& xem xét hod
SO’
- Néu dong y véi du thao:
- .12 |ky phé duyét. Chuyén
~. | Lanh . Van ban | XY P ye y
B3 | Ky duyét anséd"-‘o 02 ngay ban hanh van ban B4
- Néu khong déng y voi
du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu 'y
té kém y kién chi dao.
‘ Cho s6, vao sb, dong dau,
Ban hanh Van thu Hoso |ban hanh van ban va
B4 5n bin Van 02ngay | daphé |chuyén hé so cho Bo
v phong S& duyét phém Tiép nl}én va Tra
két qua. Chuyén BS
2. H so' c6 yéu céu sira d6i, bé sung:
Thz?im‘ Chuyén dg’ thao van ban dé nghi
dinh ho vién . bd sung (*)/ van ban tu
S . 20 ngay ISR X
B2 so, dé phong ch6i néu 1o ly do (néu
xuat két | Quanly cd), chuyén LDP ky
qua giai | dichvuY duyét (Phiéu tham xét ho
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Bube | Noidung | Trach | Thoi Ho s
cong A i on . so/Biéu Dién giai
‘n cong viec nhiém gian x
viéc mau
quyét tha té so hanh nghé)
tuc hanh
chinh
7 ngay Ky duyét Phiéu tham xét
(néu ¢6 ho so hanh nghé va van
Lanh dao uy ban bo sung (*)/ tir choi
phong quyén) giai quyét chuyén vin
Quanly | 05 ngay the phat hanh van ban
dichvuY (néu tar B4. (I\Iéu cO uy
té khéng quyén)
uy - Chuyén B3 néu khong
quyén) ¢ iy quyén
Lanh dao S& xem xét hod
SO’
02 ~ Néu ddng vy voi du
, A N ngay thao: ky phé duyét.
B3 Ky duyet Lanélédao (Klqléng Chuyén ban hanh vin
uy ban B4
quyén) Néu khong dong v voi du
thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém
y kién chi dao.
Banhanh | Vianthu | 02 ngay | Hosoda|Cho so, vao so, dong
B4 van ban Vién phé | dau, ban hanh van ban
phong S& duyét | va chuyén ho so cho Bo
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
Tra két T¥é1 kAé't qua cho to chic,
qua, lvu | B phan ca nhan. .
X L A - Thong ké, theo ddi.
ho so, Tiep nhap Theo Két aua | - Chuven tra Van thy né
BS thong ké | va Tra ket | gidy hen chqua |- LIuyer tra van thi ned
va theo qua coyeuean -
dsi - Luu trit hé so theo

quy dinh
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IV. BIEU MAU
TT | Ma hiéu Tén Biéu miu
1 BM 01 Phiéu tiép nhén hé so (M?lu s6 05- Phu luc II1- Nghi dinh

91/2016/ND-CP)

2 |BM02 Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

3 | BM03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

4 Vin ban d& nghi dang ky lvu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai
BM 04 Phu luc I bap hanh kém theo Nghi diqh sO 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

V.HO SO CAN LUU
TT | Ma hiéu Hb so luu

1 BM 01 Phiéu tiép nhén hé so (M?lu s6 05- Phu luc II1- Nghi dinh
91/2016/ND-CP)

2 |BMO02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

BM 03 | Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan hd so

4 Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b sung theo Mau s6 05 tai
BM 04 Phu luc | ba}n hanh kém theo Nghi diph sO 155/2018/NDb-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

Céc ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh
VL. CO SO PHAP LY
1. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phi sira doi quy

dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh phii quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cAu to chirc cua B6 Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phu vé
quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung

vay té.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia Chinh phu
stra d6i, bo sung mot s6 Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 ciia Chinh phu vé& quan 1y hda chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té ; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
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nam 2018 cua Chinh phu sira doi, bo sung mét sé6 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc ciaBO Y té.
5. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé

phan quyén, phan cép trong linh vuc y té.

6. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cua Bo truong Bo Tai chinh
quy dinh mic thu, mién mot s6 khoan phi, 1& phi nham hd tro doanh nghiép, ngudi
dan.
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[E—

O 0 9 N W e W N

.S6dangky lvuhanh: .............................cO gia tri dén;

.Piachinotsanxuat: ......................Diénthoai: .................. Fax:

MAu s6 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
Kinh gti: B6 Y té (Cuc Quan ly mdi truong y té)

2. ... ..........d& nghi dang ky luu hanh bo sung ché pham nhu sau:

.Ténthwongmai: ....................... B e,

. Thanh phﬁn va ham lIwong hoat chat (%) oA
"Dang ché Pham: ... ..o e
Quycach dong goi: ...
. Noi dung dé nghi dang ky lwu hanh bo sung: .......ooooooes T,

TN CO SO SAN XUAL. o oee e e e e

. Tén co s& sang chai, dong go1 (N€U CO): ....ooovviiiiiiiiiiceee e

10. DPia chi not sang chai, dONg gO1: ...

I1. Tén cos& AAng Ky . oo
L D18 ORI oo

13.D1énthoat: ... FaX

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)
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1. bia danh.

2. Ghi tén co s¢ dang ky.

3. DBdi véi ché phém,nhép khau, ghi chinh xac tén thwong mai theo gidy chimg nhan luu
hanh ty do da duoc cap.

4. Chi ghi cac hoat chat va phu gia c¢6 tac dung cong hudng.

- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi 15 theo khéi luong/thé tich (kl/tt hodc w/v),

khoi lugng/khoi lwgng (kI/kl hoac w/w) hogc the tich/thé tich (tt/tt hoac v/v) tuy theo tinh
chat ctia che pham.

5.La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang
thanh phamtrong binh xit 14 dang l6ng, nhang muoi la dang ran. Ddi véi cac ché pham diét
con trung c6 dang che pham nhu nhii dau, huyen phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng
Viét kém theo tén viét tit cia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu
(SC).

6. Ghi 10 dang chai, goi, ti... va kem theo dinh lugng.

7. Ghi 18 cac ndi dung dé nghi thay d6i vé sé hitu gidy ching nhan, tén thuong mai, dia
chi, thong tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat lugng.
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MAu s6 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

i yngay . thdang ... .nam20....

PHIEU TIEP NHAN
H so d:ing ky lwu hanh bé sung

L. Ten co SO AANE KY: ..o
2 1A CT (U SO e e
3. Thanh phan hd so:

1 | Van ban dé nghi dang ky luu hanh b6 sung O
2 | Gidy iy quyén thyc hién viéc dang ky luu hanh O
3 | Tai liéu vé noi dung bo sung O
4 | Mau nhin m&i cia ché pham m

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chitc danh, ho va tén)

Tiép nhéan ho so bo sung lan: ngay thang nam Ky nhén
Tiép nhéan ho sobd sunglan: ngay thang nam Ky nhén
Tiép nhéan ho so bo sung lan: ngay thang nam Ky nhén
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PHU LUC VII
YEU CAU DPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Giay iy quyén phai co day dii cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chu so hitu ché pham;

b) Tén, dia chi cua to chirc, ca nhan dugc Uy quyeén;

¢) Pham vi uy quyén (dimg tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam doi véi
truong hop ty quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc iy quyén;

d) Dia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han uy quyén;

g) Cam két ciia chii so hitu ché pham cung cap day du ho so thong tin ché pham
cho tb chtre, ca nhan duoc uy quyén dé thuc hién viée dang ky Iuu hanh;

h) Tén, chuc danh, chit ky trye tiép ciia ngudi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chu sé hitu ché pham da uy quyén cho mét co so dang ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va da duoc cap so dang ky lvu hanh; trong thoi han s6
dang ky luu hanh con hiéu luc, chu sé hiru Gy quyén cho co sé khac dang ky lwu hanh
tai Viét Nam thi gidy uy quyén mdi phai kém theo van ban chap thuan khong tiép tuc
dung tén dang ky lvu hanh va dé nghi rat sé6 dang ky lwu hanh cia co sé dang so hiru s6
dang ky lwu hanh ché pham.

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

3. Hop phap héa lanh su:

Giay iy quyén cia don vi & nude ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh, trir treong hop duge mién hop phap hda lanh sy theo diéu uwde quoc té ma
Viét Nam la thanh vién.
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QUY TRINH SO 03
Ping ky luu hanh bé sung do thay d6i quyén sé hitu sé dang ky luu hanh
ché pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vue gia dung va y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1407/0P-UBND ngay 11 thdng 9 ndm 2025
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn Thanh phé)

I. THANH PHAN HO SO

TT Tén ho so S6 lwong | Ghi cha

1. | Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh
trir treong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu
20 Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban goc Giay
iy quyén thyc hién viée dang ky luu hanh. Giay
iy quyén phai dap (mg yéu cau tai Phy luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

01 Ban chinh

2. | Van ban chuyén quyén so hitu sé6 dang ky luu

hanh cia chit s¢ hitu s6 dang ky lwu hanh; 01 | Ban chinh

3. | Van ban tiép nhan quyén s¢ hitu s6 dang ky luu
hanh va cam két sau khi tiép nhan s6 dang ky luu
hanh sé tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché
pham ding véi ho so dd duge Co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh phé
duyét

01 Ban chinh

4. | Giay to vé tu cach phap nhan cia co s¢ dang ky,
co sO san xuat (Ban sao hop 1€ gidy to vé tu cach
phap nhan cua co s¢ dang ky, co s& san xuat hoac

ban sao gidy to vé tu cach phap nhan cia co so 01 Eanlé 330
dang ky, co s¢ san xuat c6 dong dau cua don vi op ¢
dwoc cap theo quy dinh tai Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

5. | Mau nhén méi cua ché pham (Mau nhén cua tat ca
cac quy cach dong goi theo kich thude thue ¢ xac Bén .
nhén ciia co s¢ dang ky. Truong hop nhiéu quy 01 hop 16

cach dong géi co nhan thiét ké gidng nhau, co sd
dang ky ndp nhin cua quy cach dong goéi nhod
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TT

Tén ho so

S6 lwong | Ghi cha

nhat. Truong hop mau nhan ché pham nhéap khau
ghi bang tiéng nudc ngoai thi phai kém theo ndi
dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ndi
dung nhan phu cua ché pham phai dap tng cac
yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP).

- Truong hop ¢6 yéu cau bo sung, sira d6i hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay
ghi trén van ban, co so dang ky phai hoan chinh ho so, giai trinh 16 nhitng noi
dung bo sung, sira doi bang vin ban va giri dén S¢ Y té. Ngay tiép nhan hod so bo
sung, sira d6i dwgc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, ho so
dang ky Iuwu hanh mé1 s€ b1 hiy bo.
Truong hop co sé ding ky khong nop hd so dung thoi han theo quy dinh vi 1y do
bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dwgc nop ho so
muon khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung ho so kém theo van ban giai

trinh.

II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHI

Noi tiép nhén va tra két qua

Thoi gian xwr ly L¢ phi

1. Truc tiép va buu chinh cong ich
tai BO phan Mot cira cap tinh

- Khu vuc I S6 59 Nguyén Thi | 18

Minh Khai, phuong Bén Thanh

- Khu vuc II: Toa nha Trung tam
hanh chinh, duong Lé Lgi, phuong
Binh Duong

- Khu vuc 1II: S6 4 Nguyén Tat
Thanh, phuong Ba Ria

2.Cong Dich vu cong Quéc gia:
https://dichvucong.gov.vn

-30 ngay ke tir ngay | 1.250.000
nhan du hé so hop | Pong/ho so
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III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

Bl

Nop ho
SO

T6 chuec,
ca nhan

Kiém tra

ho so va

tiép nhan
hé so

B6 phan
Tiép nhan
ho so

01 ngay

Theo
muc [

Thanh phan hd so theo muyc
I

BM 01
BM 02
BM 03

Tiép nhén true tiép:

- Truong hop ho so day di:
Lap Gidy tiép nhan ho so va
hen tra két qua; trao cho
nguodi ndp hd so theo BM
01; thue hién tiép budc B2

- Truong hop hd so chua
day du: Huodng dan bd
sung, hoan thién ho so dén
nguoi ndp hd so va ghi 16
ly do theo BM 02.

- Truong hop tir chdi tiép
nhan hd so: Lap Phiéu tir
chdi tiép nhan giai quyét hd
so theo BM 03

Tiép nhin qua Cong Dich
vu cong true tuyén

- Kiém tra tinh chinh xac,
day du, hop 1é cua hd so;
kiém tra thong tin chit ky s6
dé dam bao tinh xac thuc,
hop 18 (néu co).

- Sau khi kiém tra, néu bao
dam cac diéu kién dé tiép
nhan, Coéng chirc Mot ctra
tiép nhan, cap mi hd so va
xtr 1y hd so theo quy trinh.

- Truong hop hd so chua
day du, dung quy dinh thi
thong bao cho to chirc, ca
nhan qua tai khoan cua to
chirc, c4 nhan qua Cong
Dich vu cong va huéng dan
day du, cu thé dé to chue,
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Bube | \oidung | Trach | Thoi Ho S
cong | o n oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
ca nhan bo sung ho so theo
yéu cau
=> thoi gian tiép nhan
chinh thitc hoic yéu cau
chinh stra, bd sung khong
mudn hon 08 gio lam viéc
ké tr khi hé théng tiép
nhan, trur thir 7, cha nhat.
- Tiép nhan ho so va
chuyén cong chirc thu 1y hd
so phong Quan ly dich vu
Y té
1. Ho so dat
Chuyén
< vién Du thao két qua giai quyét
Tham 1 pone | 20 ngay thit tuc hanh chinh: Phidu
dinh hAO Quan ly yéu cau du thao . Chuyén
50, d€ | dich vu Y LDP ky du thao
py | Xuatket | g
qua giai
quyét tha | Lanh dao N
tuc hanh phong 5 ngay Ky Phicu yéu cau du thao ,
chinh Quan ly ky nhay du thao , chuyén
dichvu'Y B3 (Trinh BGD ky duyét)
té
Lanh dao S& xem xét hd so:
- Néu dong y voéi du thao:
ky phé duyét. Chuyén ban
B3 | Ky duyét Lénhqdao 02 ngay Van ban hémlrl van ban B‘4 |
So - Néu khong dong y vot du
thao: chuyén tra Phong
Quan 1y dich vu y té kém y
kién chi dao.
Cho s6, vao so, dong dau,
Ban hanh Van thu Ho so d4 | ban ‘hanh  van ban va
B4 vin bin Van 02 ngay phé chuyén h6 so cho B phan
phong So& duyét |Ti€p nhan va Tra két qua.
Chuyén B5
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Bude | \sidung | Trich | Thoi Ho P
cong | ., oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
2. Ho so c6 yéu céu sira d6i, bo sung:
Chuyén du thao van ban dé nghi bo
vién sung (*)/ van ban tir chdi
phong | 20 ngay néu 18 ly do (néu co),
R Quan ly chuyen LPP ky duyét
Tham 1 gich vy Y (Phiéu thdm xét hd so' hanh
dinh ho té nghé)
so, dé — ”
xuit két 7 ngay Ky duyét Phiu tham xet
B2 qua gidi (néu co ho so hanh nghe va van
quyét thi Lanh dao uy ban bd sung (*)/ tir choi
tuc hanh phong quyén) gial quyé€t chuyén van thu
chinh Quanly | 05 ngay phat hanh van ban tai B4.
dich vu Y (néu (Néu cé iy quyén)
té khong - Chuyén B3 néu khong c6
uy iy quyén
quyén)
Lanh dao S& xem xét hd
SO’
02 - Néu dong y véi du thao:
B3 | Ky duyét | Lanh dao | ngay ky phé duyét. Chuyén ban
Uy Neu khong dong y voi du
quyén) thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y t€ kém y
kién chi dao.
Ban hanh | Vanthe | 02 ngay | Hdsodd | Cho sd, vao so, dong dau,
B4 van ban Van phé ban hanh van ban va
phong So& duyét chuyén hd so cho Bo
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
Tra két Tra két qua cho to chire, ca
qua, lwvu | BO phan nhan.
RS hf) S0, T‘ié’p nhan | Theo | o« qui |- Théngq ké, theo ddi. ,
thong ké | va Traket | giay hen - Chuyén tra Van thu néu
va theo qua 6 yéu cau.
doi

- Luu trit hd so theo quy
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Bude | \sidung | Trich | Thoi Ho P
cong | ., oA . so/Biéu Dién giai

o n cong viec nhiém gian x
viec mau

dinh

IV. BIEU MAU
TT | Ma hiéu Tén Biéu miu
I | eMmol Phiéu tiép nhan hd so (Mau s6 05- Phy luc III- Nghi dinh

91/2016/ND-CP)

2 |BMO02 Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

BM 03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan hd so

4 Vin ban @ nghi dang ky luu hanh b6 sung theo Mau s6 05 tai
BM 04 Phu luc I ba}n hanh kém theo Nghi dir}h sO 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

V.HO SO CAN LUU

TT | Ma hiéu Ho so luu
1 BM 01 Phiéu tiép nhan hd so (Mﬁu s6 05- Phu luc III- Nghi dinh

91/2016/ND-CP)

2 |BMO02 Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

BM 03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan hd so

4 Vin ban dé nghi dang ky lvu hanh bo sung theo Mau s6 05 tai
BM 04 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gdc vin ban).

5 Céc ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh
VL. CO SO PHAP LY
1. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra d6i quy

dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cAu to chirc cua B Y té.

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

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cia Chinh phu
stra d6i, bo sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 ciia Chinh phu vé quan 1y héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung vay té ; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 nam 2018 cta Chinh phu stra doi, bo sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cia Bo Y té.

5. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé
phan quyén, phan cép trong linh vuc y té.

6. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 ctia Bo truéng B Tai chinh
quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 16 phi nham hé trg doanh nghiép, nguoi
dan.
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O 0 9 N W e W N

.S6dangky lvuhanh: .............................cO gia tri dén;

.Piachinotsanxuat: ......................Diénthoai: .................. Fax:

M4iu s6 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh gti: B6 Y té (Cuc Quan ly mdi truong y té)

2. ... ..........d& nghi dang ky luu hanh bo sung ché pham nhu sau:

.Ténthwongmai: ....................... B e

. Thanh phﬁn va ham lIwong hoat chat (%) oA,
"Dang ché Pham: ... ... e
Quycach dong goi: ...
. Noi dung dé nghi dang ky lwu hanh bo sung: .........ooooveooe T,

TN CO SO SAN XUAL. o oee e e e e

. Tén co s& sang chai, dong go1 (N€U CO): ....ooovviiiiiiiiiiceee e

10. DPia chi not sang chai, dONg gO1: ...

I1. Tén cos& AAng Ky . oo
L D18 ORI oo

13.D1énthoat: ... FaX

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)
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1. bia danh.

2. Ghi tén co s¢ dang ky.

3. DBdi véi ché phém,nhép khau, ghi chinh xac tén thwong mai theo gidy chimg nhan luu
hanh ty do da duoc cap.

4. Chi ghi cac hoat chat va phu gia c¢6 tac dung cong hudng.

- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi 15 theo khéi luong/thé tich (kl/tt hodc w/v),

khoi lugng/khoi lwgng (kI/kl hoac w/w) hogc the tich/thé tich (tt/tt hoac v/v) tuy theo tinh
chat ctia che pham.

5.La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang
thanh phamtrong binh xit 14 dang l6ng, nhang muoi la dang ran. Ddi véi cac ché pham diét
con trung c6 dang che pham nhu nhii dau, huyen phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng
Viét kém theo tén viét tit cia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu
(SC).

6. Ghi 10 dang chai, goi, ti... va kem theo dinh lugng.

7 Ghi 16 cac nodi dung dé nghi thay d6i vé s¢ hitu gidy ching nhén, tén thuong mai, dia
chi, thong tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat lugng.
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MAu s6 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

i yngay . thdang ... .nam20....

PHIEU TIEP NHAN
H so d:ing ky lwu hanh bé sung

L. Ten co SO AANE KY: ..o
2 1A ChT (U SO e
3. Thanh phan hd so:

1 | Van ban dé nghi dang ky luu hanh bo sung O
2 | Gidy iy quyén thyc hién viéc dang ky luu hanh O
3 | Tai liéu vé noi dung bo sung O
4 | Mau nhin m&i cia ché pham m

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chitc danh, ho va tén)

Tiép nhéan ho so bo sung lan: ngay thang nam Ky nhén
Tiép nhéan ho sobd sunglan: ngay thang nam Ky nhén
Tiép nhéan ho so bo sung lan: ngay thang nam Ky nhén
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PHU LUC VII
YEU CAU DPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Giay iy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru ché phém;

b) Tén, dia chi ciia to chuc, ca nhan dugce Gy quyén;

¢) Pham vi uy quyén (ding tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam doi
véi trudong hop iy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc uy quyén;

d) Dia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han ty quyén;

g) Cam két cua chu s& hitu ché pham cung cap day du hd so thong tin ché
pham cho t6 chirc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién viée dang ky lvu hanh;

h) Tén, chic danh, chit ky trye tiép cia ngudi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chi sé hitu ché pham dd uy quyén cho mét co so ding ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va da duoc cap so dang ky lvu hanh; trong thoi han s6
dang ky luu hanh con hiéu luc, chu sé hiru Gy quyén cho co sé khac dang ky lwu hanh
tai Viét Nam thi gidy uy quyén mdi phai kém theo van ban chap thuan khong tiép tuc
dung tén dang ky lvu hanh va dé nghi rat sé6 dang ky lwu hanh cia co sé dang so hiru s6
dang ky lwu hanh ché pham.

Truong hop chu s hitu khong tryc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai
liéu chirmg minh quyén sé hiru ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Giay 1y quyén cua don vi & nude ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh, trir treong hop duge mién hop phap hda lanh sy theo diéu uwde quoc té ma
Viét Nam la thanh vién.
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QUY TRINH SO 04
Gia han s6 ding ky lwu hanh ché pham diét con tring,
diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1407/0P-UBND ngay 11 thdng 9 ndm 2025
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn Thanh phé)

I. THANH PHAN HO SO

TT Tén hé so S6 Ghi cha
luwgng

1. | Van ban dé nghi dang ky gia han s6 dang ky luu
hanh theo Mau s6 06 tai Phu lyc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP

01 Ban chinh

2. | Gidy to vé tu cach phap nhan cua co so dang ky, co
so san xuat (Ban sao hop 18 gidy to vé tu cach phéap
nhan cia co s¢ dang ky, co s¢ san xuat hodc ban sao 01 Ban sao hop
giay to vé tu cach phap nhan cua co sé dang ky, co 16

s& san xudt co déong dau cua don vi duoc cép theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

3. | Giay uy quyén thyc hién viéc dang ky lwu hanh trir
trrong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Dicu 20
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban gbe Glay uy
quyén thwe hién viéc dang ky lwu hanh. Giay uy
quyén phai dap tmg yéu cau tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

01 Ban chinh

4. | Bao cao qua trinh lru hanh ché phém theo mau quy
dinh tai Phq luc VI Nghi dinh s6 91/2016/Nb-CP, | 01 Ban chinh
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP;

- Truong hop ¢ yéu cau bo sung, stra doi ho so, trong thoi han 30 ngay keé tir
ngay ghi trén van ban thong bao sira doi, bo sung hd so va trong thoi gian cham
nhat 10 ngay trud khi s6 dang ky luu hanh hét hiéu luc, co so diang ky gia han
phai sira doi, bd sung kém theo vin ban giai trinh va guri dén So Y té. Ngay tiép
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nhan ho so b sung, sira d6i duge ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han
trén, ho so dang ky lvu hanh méi s& bi hiy bo.

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

II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHI

Noi tiép nhén va tra két qua Thoi gian xir ly Lé phi

1. Truc tiép va buu chinh cong ich |-30 ngay ké tir ngay | 2.000.000 Dong
tai BO phan Mot cura cép tinh nhan du ho so hop 1€
- Khu vue I: S6 59 Nguyén Thi Minh
Khai, phuong Bén Thanh

- Khu vue II: Toa nha Trung tam hanh
chinh, duong L& Loi, phuong Binh
Duong

- Khu vue III: S6 4 Nguyén Tat
Thanh, phuong Ba Ria

2. Cong Dich vu cong Qudc gia:
https://dichvucong.gov.vn

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

Buwoc A . ‘e Ho
A NoOi dung Trach Thoi . X Y
cong A A " . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian x
viéc mau
A 1A T6 churce, ca Theo | Thanh phan hé so theo
Nop ho so N
. nhan mucl |mucl

Tiép nhén true tiép:
- Truong hop hé so day

du:
g1 | Kiémtra | B0 phan BM 01 |Lép Gidy tiép nhan ho so
hé so va Tiép nhan BM 02 |va hen tr‘a két qua; trao
tiép nhan ho so 01 ngay | BM 03 cho nguoi ndp hO‘ SO thep
hd so BM 01; thuc hién ti€p
budc B2

- Trudong hop ho so chura
day du: Huong dan bo
sung, hoan thién hd so
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

dén nguoi nop hd so va
ghi 6 1y do theo BM 02.

- Trudmg hop tir choi tiép
nhan ho so: Lap Phiéu tir
chdi tiép nhan giai quyét
ho so theo BM 03

Tiép nhin qua Céng
Dich vu cong truc tuyén
- Kiém tra tinh chinh xac,
day di, hop 1é cua ho so;
kiém tra thong tin chit ky
s6 d¢ dam bao tinh xac
thue, hop 16 (néu co).

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién de
tiép nhan, Cong chirc Mot
cua tiép nhan, cép mi hd
so va xir Iy hd so theo
quy trinh.

- Truomg hop ho so chua
day du, dung quy dinh thi
thong bao cho t6 chuc, ca
nhéan qua tai khoan cua to
chtrc, ca nhan qua Cong
Dich vu cong va huéng
dan dﬁy du, cu thé dé t6
chirc, ¢4 nhan bo sung ho
so theo yéu cau

=> thoi1 gian tiép nhan
chinh thirc hoac yéu cau
chinh stra, bd sung khong
mudén hon 08 gio lam
viéc ké tir khi hé thong
tiép nhan, trir tha 7, chu
nhat.

- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chirc thu ly
hd so phong Quan 1y dich
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Buoe! Noidung | Trach | Thei | HO s
cong NI oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
vuyY té
1. Ho so dat
Vg:“f; Du thio két qua giai
Thim dinh ngn I 120 ngay quyet thu tuc hanh chinh:
ho so, dé dich Vu%[ Phiéuq yéu cau du thao .
xuit két ' & ' Chuyén LDP ky du thao
B2 qua giai -~
quyet thi Lafﬁofao Ky Phiéu yéu cau du thao
tuc hanh quém | Sneay , ky nhay du thio |
chinh <uanty chuyén B3 (Trinh BGD
dichvuY , R
X ky duyét)
te
Lanh dao S& xem xét hod
SO’
- Néu ddng y voi du thao:
. 12 | ky phé duyét. Chuyén ban
3 Van ban | Y P Y y
B3 | Ky duyét Lanshédao 02 ngay hanh vin ban B4
- Néu khoéng qdéng y voi
du thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém
y kién chi dao.
‘ Cho s, vao so, dong dau,
Ban hanh Van thu HOsodd |ban hanh van ban va
B4 vin bin Van phong | 02 ngay phé chuyén hé so cho B
S& duyét |phan Tiép nhan va Tra két

qua. Chuyén B5

2. Ho so c¢6 yéu cau

stra doi, b6 sung:

du thao van ban dé nghi

Thim dinh Vigl“gf;g ‘ bo sung (*)/ van ban tir
ho so, de Quan Iy 20 ngay choi néu 5 ly do (néu
xuat két dich vuY cé),‘ chuyén LDP ky duyét

B2 qua giai e (Phi€u tham xét ho so
quyét tha hanh nghé)
tuchanh 1 40 dao | 7ngay Ky duyét Phiéu tham xét
chinh phong (néu c6 hd so hanh nghé va van
Quan ly uy ban bo sung (*)/ tir choi
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Buoce | noidung | Trach | Thei | O o
cong Ao oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
dichvuY | quyén) giai quyét chuyén vin
te 05 ngay thw phat hanh van ban tai
(néu B4. (N€u cé uy quyén)
khong - Chuyér} B3 néu khong
uy cd iy quyén
quyén)
Lanh dao S& xem xét hod
SO’
02 ngay - Néu dong y voi du
B3 | Kyduyét | Lanhdao |(Khong thao: ky phe duyet.
S ay Chuyén ban hanh van
quyén) ban B4
Neu khong dong y voi du
thao: chuyén tra Phong
Quép ly dich vu y t€ kém
y kién chi dao.
Ban hanh Vanthue | 02 ngay | HO so da Cho s, vao so, dong
B4 vian ban | Van phong phé dau, ban hanh van ban
Sé& duyét va chuyép ho so cho Bo
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén BS
Tra két qua cho to chue,
Tra két . . canhan.
qua, lru B? pha? - Théng ké, theo doi.
BS hd so Tiép nhan Theo Két qua | - Chuvén trd Van thu né
,(O 50, ~ | vaTraket | giay hen qua - ) Pyer: tra Van thu ncu
thong ke qui cO y€u cau.
va theo doi - Luu trit ho so theo quy
dinh
IV. BIEU MAU
TT | Ma hiéu Tén Biéu miu
1 BM 01 Phiéu tiép nhén hd so (Mﬁu s6 06- Phu luc II1- Nghi dinh
91/2016/NB-CP)
2 |BM02 Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so
3 |BMO03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan hd so
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4 Vin ban dé nghi dang ky lvu hanh bo sung theo Mau s6 05 tai
BM 04 Phu luc | ba}n hanh kém theo Nghi dir}h sO 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

V.HO SO CAN LUU

TT | Ma hiéu Hb so luu

1 BM 01 Phiéu tiép nhan hd so (M?lu s6 6- Phu luc I1I- Nghi dinh
91/2016/ND-CP)

2 |BM02 | Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so

BM 03 | Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan hd so

4 Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung theo Mau s6 06 tai
BM 04 Phu luc | ba}n hanh kém theo Nghi diph sO 155/2018/NDb-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

5 Céc ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh

VL. CO SO PHAP LY

1. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra d6i quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cAu to chirc cua B Y té.

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

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cia Chinh phu
stra d6i, bo sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 ciia Chinh phu vé quan 1y héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung vay té ; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 nam 2018 cta Chinh phu stra doi, bo sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cia Bo Y té.

5. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé
phan quyén, phan cép trong linh vuc y té.

6. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 ctia Bo truéng B Tai chinh
quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 16 phi nham hé trg doanh nghiép, nguoi
dan.
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Miu sb 06
PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI PANG KY GIA HAN SO PANG KY LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 ciia Chinh phii
v Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Lot ngay . thdang ... nam ... ...

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

Kinh gti: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh)
................ dé nghi dang ky gia han s6 dang ky luu hanh ché pham nhu sau:
1. T8N ché Pham: ... .o e

.Thémhphﬁnvélhélmluo’nghoatchét(%):

"Dang chE Pham: ...

.S6dang ky lwuhanh: ......................cogiatridén: .........................

. Cac thay d6i trong qua trinh lwu hanh: .......................0 ... ..

CTEN €O SH SAN XUAL ... oo oo e e e e,

.Piachinoi san xuét: ............ Diénthoai: ........... . Fax:......................

TN cosO Aang Ky : ... oo

1A Ca:

O 0 3 N W = LN

10.biénthoat: ... FAX
11. Tac dung ctia ché pham: ...........ooooiiii e

12 Han st dung: ... ..o
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NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)

' Dia danh.

% Ghi tén don vi dang ky.

? Pdi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chirng nhan luu hanh
tu do da duoc cép.

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

- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi 18 theo khéi luong/thé tich (kl/tt hodc w/v),
khéi luong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh
chat ctia ché pham.

> La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach, dong géi. Vi du: dang thanh pham
trong binh xit 12 dang 16ng, nhang mudi 1a dang rin. Dbi vdi cac ché pham diét con trung co
dang ché pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo
tén viét tat cia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

% Liét ké cac thay doi trong qua trinh luu hanh, ghi 15 cac thay d6i d3 duoc chap thuén, cac
thay d6i chua duoc chap thuan.

7 Ghi tac dung cia ché pham nhu Gidy ching nhan ding ky luu hanh.

® Ghi 6 bao nhiéu nam hodc thang ké tir ngay san xuét.
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PHU LUC VI

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10/10/2024 ciia Chinh phiy)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

Kinh gti: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh)

Ten co SO AaNg Ky ... .,

Dia chi:. ..

ciiieeie ... biénthoar:...............

Fax:...ooo

TEN CO SO SAN XUAL. ... ottt e e e e e e

Tén co s& nhap khau (d6i voi ché pham nhap khau):..............ooooiiii il

Dia chi:. ..

Ten Ché PRAIN: ... ... e

Thanhphﬁnvahamluo’nghoatchét(%):.............................................

Han str dung:. ...

Dang ché pham va quy cach déng goi:.............

Tho1i gian san
xuat/nhap khau

Pon vi
tinh

S6 lugng san
xuat/nhap
khau

S6 hrong
tiéu thu

Vi pham phip lujt vé héa
chat, ché pham va hinh thirc
xir phat

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.....




CONG BAO TP.HCM/Sé 237+238/Ngay 01-12-2025 64

Tho1i gian san
xuat/nhap khau

Don vi
tinh

S6 lugng san
xuat/nhap
khiu

S6 lwong
tiéu thu

Vi pham phip lujt vé héa
chat, ché pham va hinh thirc
xir phat

Nam 20.....

Tong cong

Chung t61 cam két cac ndi dung néu trén la dung. Neéu sai, chung té1 hoan toan

chiu trach nhiém trudce phap luat./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky triec tiép, ghi o ho tén va dong ddu)
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PHU LUC VII
YEU CAU DPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Giay iy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru ché phém;

b) Tén, dia chi ciia to chuc, ca nhan dugce Gy quyén;

¢) Pham vi uy quyén (ding tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam doi
véi trudong hop iy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc uy quyén;

d) Dia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han ty quyén;

g) Cam két cua chu s& hitu ché pham cung cap day du hd so thong tin ché
pham cho t6 chirc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién viée dang ky lvu hanh;

h) Tén, chic danh, chit ky trye tiép cia ngudi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chi sé hitu ché pham dd uy quyén cho mét co so ding ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va da duoc cap so dang ky lvu hanh; trong thoi han s6
dang ky luu hanh con hiéu luc, chu sé hiru Gy quyén cho co sé khac dang ky lwu hanh
tai Viét Nam thi gidy uy quyén mdi phai kém theo van ban chap thuan khong tiép tuc
dung tén dang ky lvu hanh va dé nghi rat sé6 dang ky lwu hanh cia co sé dang so hiru s6
dang ky lwu hanh ché pham.

Truong hop chu s hitu khong tryc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai
liéu chirmg minh quyén sé hiru ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Giay 1y quyén cua don vi & nude ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh, trir treong hop duge mién hop phap hda lanh sy theo diéu uwde quoc té ma
Viét Nam la thanh vién.
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MAu sb 06
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

e yngay . thdang ... .nam20... .

PHIEU TIEP NHAN
Ho so ding ky gia han lwu hanh
L. Tén don vi AAng Kyt ..o
2 1A ChT (U SO e
3. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban dé nghi gia han s6 dang ky lvu hanh O
2 | Gidy to vé tu cach phap nhan cia co s¢ dang ky O
3 | Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh O
4 | Bao cao qua trinh lwu hanh san pham m

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chitc danh, ho va tén)

Tiép nhan ho so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhén
Tiép nhan ho sobo sunglan: ngay thang nam Ky nhén

Tiép nhan ho so bd sung lan; ngay thang nam Ky nhén
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PHU LUC VII
YEU CAU DPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Giay iy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru ché phém;

b) Tén, dia chi ciia to chuc, ca nhan dugce Gy quyén;

¢) Pham vi uy quyén (ding tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam doi
véi trudong hop iy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc uy quyén;

d) Dia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han ty quyén;

g) Cam két cua chu s& hitu ché pham cung cap day du hd so thong tin ché
pham cho t6 chirc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién viée dang ky lvu hanh;

h) Tén, chic danh, chit ky trye tiép cia ngudi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chi sé hitu ché pham dd uy quyén cho mét co so ding ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va da duoc cap so dang ky lvu hanh; trong thoi han s6
dang ky luu hanh con hiéu luc, chu sé hiru Gy quyén cho co sé khac dang ky lwu hanh
tai Viét Nam thi gidy uy quyén mdi phai kém theo van ban chap thuan khong tiép tuc
dung tén dang ky lvu hanh va dé nghi rat sé6 dang ky lwu hanh cia co sé dang so hiru s6
dang ky lwu hanh ché pham.

Truong hop chu s hitu khong tryc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai
liéu chirmg minh quyén sé hiru ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Giay 1y quyén cua don vi & nude ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh, trir treong hop duge mién hop phap hda lanh sy theo diéu uwde quoc té ma
Viét Nam la thanh vién.
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QUY TRINH SO 05

Ping ky luu hanh bé sung do thay déi dia diém co sé san xuit,

thay doi co sé san xuat ché pham diét con trung, diét khuan

dung trong linh vuc gia dung va y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1407/0P-UBND ngay 11 thdng 9 ndm 2025
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn Thanh phé)

. THANH PHAN HO SO

TT

Tén ho so

S6 lwong

Ghi chu

Vin ban dé nghi ding ky lvu hanh bo sung theo
Mau s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh  s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP

01

Ban chinh

Giay uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trir
treong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Bicu 20
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban gbe Glay uy
quyén thyc hién viée dang ky luu hanh. Giay Uy
quyén phai dap Gng yéu cau tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP)

01

Ban chinh

Giay to vé tu cach phap nhan cua co sd san xuat ghi
dia diém mai: - Dbi véi co sé tai Viét Nam: Giéy to
vé tu cach phap nhan cua co so san xuat ghi dia
diém mai (Ban sao hop 1€ hodc ban sao gidy to vé
twr cach phap nhan cua co so san xuat ghi dia diém
méi c¢6 dong dau cua don vi dugce cap theo quy dinh
tai Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP). - Déi véi co so
tai nudc ngoai: van ban thong bao thay doi dia
diém, co so san xuat (Ban goc hodc ban sao hop 18
van ban thong bao thay d6i dia diém hodc thay doi
cO s san xuat cua co s nude ngoai duge hop phap
hoa lanh su theo quy dinh)

01

Ban chinh

Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché pham san
xuat tai co s&¢ méi (Ban gdc hodc ban sao hop 1€
Phi€u tra 101 két qua khao nghiém duoc thuwc hién

01

Ban chinh
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TT

Tén ho so

S6 lwong

Ghi chu

bd1 co s¢ doc 1ap da cong b du diéu kién thue hién
khao nghiém theo quy dinh, khong bao gdbm co so
san xuat va co s¢ dang ky ché pham. Riéng ddi véi
ché pham diét khuan, chap nhan két qua khao
nghiém cua co s&é khao nghiém doc lap tai nudce
ngoai dugce co quan ¢6 tham quyén nudce so tai chi
dinh, thira nhan hodc duoc té chirc cong nhan cong
nhan phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025 hoic ISO
15189 hodc tiéu chuan vé quan 1y chat lwong phong
thtr nghiém phuc vu khao nghiém. Truong hop s
dung Phiéu tra 10i két qua khao nghiém cua co so
khao nghiém doc lap tai nude ngoai thi trong Phiéu
tra 101 két qua khao nghiém phai bao gém chi tiéu
vi sinh, hiéu qua diét khuan dugc quy dinh tai quy
trinh khao nghiém do B6 Y té ban hanh va dwoc
hop phap héa lanh su theo quy dinh).

Giay ching nhan lwu hanh ty do, trir truong hop
ché pham d3a duoc cap s6 dang ky lwu hanh dé san
xuat tai Viét Nam va ding ky lvu hanh bo sung co
sO' san xuat tai nwdc ngoai (Ban gbc hodc ban sao
hop 1¢ Gidy ching nhan luu hanh ty do d6i véi ché
pham nhép khau. Giay chimg nhan lwu hanh tu do
phai dap Gng cac yéu cau tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

01

Ban chinh

Mau nhin moéi cua ché pham (Mau nhéan cua tat ca
cac quy cach dong goi theo kich thudce thue co xac
nhan cua co s¢ dang ky. Truong hop nhiéu quy
cach dong géi c¢6 nhin thiét ké giong nhau, co s&
dang ky ndp nhén cua quy cach dong géi nho nhat.
Truong hop mau nhin ché pham nhp khau ghi
bang tiéng nude ngoai thi phai kem theo néi dung
nhin phu bang tleng Viét. Mau nhan, noi dung
nhan phu cua ché pham phai dap tmg cic yéu cau
tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP).

01

Ban chinh

Luu y:
- Truong hop ¢6 yéu cau bo sung, sira doi hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay
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TT Tén ho so S6 lwong | Ghi chu

ghi trén vian ban, co so dang ky phai hoan chinh ho so, giai trinh & nhitng noi
dung b6 sung, sira doi bang vian ban va giri dén S¢ Y té. Ngay tiép nhan hd so bo
sung, stra d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, hd so
dang ky Iuwu hanh m&i sé€ b1 hay bo.

Truong hop co sé dang ky khong ndp ho so dung thoi han theo quy dinh vi 1y do
bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dwgc nop ho so
muon khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung ho so kém theo van ban giai
trinh.

Truong hop ¢ van ban cho phép khao nghiém, trong thoi gian toi da 12 thang ké
tlr ngay ghi trén cong vin cho phép khao nghiém, co s dang ky luu hanh bo sung
phai ndp két qua khao nghiém dé bo sung vao hd so.

II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHI

Noi tiép nhén va tra két qua Thoi gian xir 1y Lé phi

Phi : 1.250.000 Dong
(Phi tham dinh dang ky
lru hanh b6 sung)
Phi : 1.750.000 Dong
(Phi tham dinh hd so
cho phép khao nghiém)

-60 ngay ké tir
ngay nhan du ho
so hop 1€

1. Truc tiép va buu chinh céng ich
tai BO phan Mot cura cép tinh

- Khu vue I: $6 59 Nguyén Thi Minh
Khai, phuong Bén Thanh

- Khu vuc II: Toa nha Trung tam
hanh chinh, duwong L& Loi, phudng
Binh Duong

- Khu vue . S6 4 Nguyén Tat
Thanh, phuong Ba Ria

2. Cong Dich vu cong Quéc gia:
https://dichvucong.gov.vn

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

Bube | \sidung | Trich | Thoi Ho .
cong A en i . so/Biéu Dién giai
‘n cong viec nhiém gian x
viéc mau
a1 A T6 chire, Theo |Thanh phan hé so theo
Nop ho so 1A
: ca nhan mucl |mucl
B1 Kiém tr‘a BAG phé{l BM 01 Tiép nhén true t‘iép: ‘
ho sova | Ticp nhan BM 02 |- Truong hop ho so day
tiép nhin hdso | 01 ngay du:
h6 SO’ BM 03 A A e A A
Lap Giay ti€p nhan ho so
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

va hen tra két qua; trao
cho ngudi ndp ho so theo
BM 01; thuc hién tiép
budc B2

- Truomg hop ho so chua
day du: Hudéng dan bo
sung, hoan thién hd so
dén nguoi nop hd so va
ghi 6 1y do theo BM 02.

- Trudmg hop tir choi tiép
nhan ho so: Lap Phiéu tir
chdi tiép nhan giai quyét
ho so theo BM 03

Tiép nhin qua Céng
Dich vu cong truc tuyén
- Kiém tra tinh chinh xac,
day di, hop 1é cua ho so;
kiém tra thong tin chit ky
s6 d¢ dam bao tinh xac
thue, hop 16 (néu co).

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién de
tiép nhan, Cong chirc Mot
cua tiép nhan, cép mi hd
so va xir Iy hd so theo
quy trinh.

- Truomg hop ho so chua
day du, dung quy dinh thi
thong bao cho t6 chuc, ca
nhéan qua tai khoan cua to
chtrc, ca nhan qua Cong
Dich vu cong va huéng
dan dﬁy du, cu thé dé t6
chirc, ¢4 nhan bo sung ho
so theo yéu cau

=> thoi1 gian tiép nhan
chinh thirc hoac yéu cau
chinh stra, bd sung khong
mudén hon 08 gio lam
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Buge | Ngidung | Trach | Thei | MO P
cong A en oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
viéc ke tir khi hé thong
tiép nhan, trir tha 7, chu
nhat.
- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chirc thu ly
ho so phong Quan 1y dich
vuyY té
1. Ho so dat
Cg‘ilé-‘/rfn Véril ban | Dy ,thﬁo kéth qﬁa ) giﬁi
2 ) . \ cho quyét thu tuc hanh chinh:
Th;f‘m du,{h ph?ng , 20 ngay phép |Phiéu yéu cau dy thao
ho so, dé Quan ly khiao |cho phép khao nghiém.
xuz}t ket dich e Y nghiém | Chuyén LDP ky duy thao
B2 qua giai te
quyét thi | 7 5,h dao
tuc hanh phong 5 nod Ky Phiéu yéu cau du
chinh Quan ly sy thao, chuyén B3 (Trinh
dichvu Y BGD ky duyét)
té
Lanh dao S& xem xét ho
SO
- Néu dong y voi du thao:
N < 1.2 | ky phé duyét. Chuyén ban
B3 | Ky duyét Lanshéd"-‘o 02 ngay | 20 0AN | ook van ban B4
- Néu khéng dong y véi
du thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém
y kién chi dao.
Cho s6, vao so, dong dau,
Ban hanh | VA0 thu HO so dd |ban hanh van ban va
B4 vin bin Van 02 ngay phé chuyén hé so cho B
phong S& duyét |phan Ti€p nhan va Tra ket
qua. Chuyén B5

Sau khi nhin dwoc két qua khao nghiém, thwe hién lai B2

2. Ho so ¢6 yéu cau swra doi, b6 sung:
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Buoe | Ngidung | Trach | Thei | 1O P
cong A en oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
Chuyén du thao vin ban dé nghi
vién bo sung (*)/ van ban tir
phong | 20 ngay chdi néu 15 1y do (néu
Quan ly c¢6), chuyén LDP ky duyét
Thim dinh | dich vuY (Phiéu thélm xét ho so
hd so, (:1("; té hanh nghé)
xudt ket 7 ngay Ky duyét Phiéu tham
B2 qua giai (néu ¢6 xét hd so hanh nghé va
quyettha | | 3,1 dao 1y quyén) van ban bd sung (*)/ tir
tuc hanh phong |05 ngay choi giai quyét chuyén
chinh Quan ly (néu van thu phat hanh van
dich vu Y [khong iy béln‘tai B4. (Néu co uy
te quyén) quyeén)
- Chuyén B3 néu khong
c¢6 iy quyén
Lanh dao S& xem xét hd
SO’
02 -Néu dong y véi du
B3 | Kyduyét | Lanhdao | ngay thao: ky phé duyét.
S (Khéng CPuyen ban hanh van
ay ban B4
quyén) Néu khong ;ISng y vo1 du
thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém
y kién chi dao.
Banhanh | Vianthu | 02ngay | HOsodd | Cho sb, vao so, dong
B4 van ban Van phé dAu, ban hanh vin ban
phong So duyét | va chuyén hd so cho Bo
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
Tra két qua cho to chue,
Tra két . . canhan.
qua, lru hd B? pha‘? - Théng ké, theo doi.
B5 | so, théng | P mhan | Theo e i |- Chuyén tra Van thu né
05 thONE 1 U3 Tra két giay hen qu huyen tra Van thu neu
ke va ?heo qui cO y€u cau.
doi - Luu trit ho so theo quy
dinh
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IV. BIEU MAU
TT | Ma hiéu Tén Biéu miu
I | sMot Phiéu tiép nhan hd so (Mau s6 05- Phy luc III- Nghi dinh

91/2016/ND-CP)

2 |BMO02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

3 |BMO03 | Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

4 Vin ban @ nghi dang ky luu hanh b6 sung theo Mau s6 05 tai
BM 04 Phu luc I ba}n hanh kém theo Nghi dir}h sO 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

V.HO SO CAN LUU

TT | Ma hiéu Hb so luu
1 BM 01 Phiéu ti€ép nhan ho so (Mau s6 5- Phu luc III- Nghi dinh

91/2016/ND-CP)

2 |BMO02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

BM 03 | Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan hd so

4 Vin ban d& nghi dang ky lwvu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai
BM 04 Phu luc I bap hanh kém theo Nghi diqh sO 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

5 Céc ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh

VI. CO SO PHAP LY

1. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phi sira doi quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh phii quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cAu to chirc cua B6 Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phii vé& quan 1y hoa
chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va vy té.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia Chinh phu
stra d6i, bo sung mot s6 Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 ciia Chinh phu vé& quan 1y hda chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té ; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nam 2018 cua Chinh phu sira doi, bo sung mét sé6 quy dinh lién quan dén diéu kién
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dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc ciaBO Y té.

5. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé
phan quyén, phan cép trong linh vuc y té.

6. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cua Bo truong Bo Tai chinh
quy dinh mic thu, mién mot s6 khoan phi, 1& phi nham hd tro doanh nghiép, ngudi
dan.
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MAu s 05
PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 ciia Chinh phii
v Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

., ngay ... thdang ... nam ... ...
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh gti: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh)

R ...dé nghi dang ky lvu hanh bo sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham:.. . e
2. Thanh phan va ham Iu’O’ng hoat chat (%) A
3. Dang ché pham: .. 5
4. Quy cach dong goi:. . Lo
5. Noi dung dé nghi dangkyhruhanhbo sung:. e
6. SO dang ky lwuhanh:................. co gia tri den
7. Tén co so san xuat: .
S.Dlachlnmsanxuat ........... Dién thoat:............ Fax:.......................
9. Tén costd Aang Ky ... ...
10, 1A O
11.biénthoat:...............co o Faxe

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)
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' Dia danh.

% Ghi tén co s dang ky.

? Pdi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chirng nhan luu hanh
tu do da duoc cép.

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

- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi luong/ thé tich (kl/tt hodc w/v),
khéi luong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh
chat ctia ché pham.

> La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach déng goi. Vi du: dang thanh pham
trong binh xit 12 dang 16ng, nhang mudi 1a dang rin. Dbi vdi cac ché pham diét con trung co
dang ché pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo
tén viét tat cia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

% Ghi 1 dang chai, goi, thi... va kem theo dinh luong.

7 Ghi 18 cac ndi dung d¢ nghi thay d6i vé so hitu gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi,

thong tin lién lac, tac dung, chi tiéu chét luong.
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PHU LUC VII
YEU CAU DPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Giay iy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru ché phém;

b) Tén, dia chi ciia to chuc, ca nhan dugce Gy quyén;

¢) Pham vi uy quyén (ding tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam doi
véi trudong hop iy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc uy quyén;

d) Dia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han ty quyén;

g) Cam két cua chu s& hitu ché pham cung cap day du hd so thong tin ché
pham cho t6 chirc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién viée dang ky lvu hanh;

h) Tén, chic danh, chit ky trye tiép cia ngudi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chi sé hitu ché pham dd uy quyén cho mét co so ding ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va da duoc cap so dang ky lvu hanh; trong thoi han s6
dang ky luu hanh con hiéu luc, chu sé hiru Gy quyén cho co sé khac dang ky lwu hanh
tai Viét Nam thi gidy uy quyén mdi phai kém theo van ban chap thuan khong tiép tuc
dung tén dang ky lvu hanh va dé nghi rat sé6 dang ky lwu hanh cia co sé dang so hiru s6
dang ky lwu hanh ché pham.

Truong hop chu s hitu khong tryc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai
liéu chirmg minh quyén sé hiru ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Giay 1y quyén cua don vi & nude ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh, trir treong hop duge mién hop phap hda lanh sy theo diéu uwde quoc té ma
Viét Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII

YEU CAU DOI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung

Gidy chimg nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chirng nhan ¢6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimng nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhan;

d) Thanh phﬁn va ham lrong hoat chét (bét budc dbi véi ché phém diét con trung);

d) Tén va dia chi cuanha san XUAL;

¢) Xacnhan ché phém dugc ban tir do tai thi trorong nurde cép giéy chirmg nhan;

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

2. Nuwéc cip Gidy ching nhin lwu hanh tw do

Nudc cap Gidy chung nhan lvu hanh ty do phai 1a nude san xuat ché pham hoic
mot trong cac nudce thanh vién To chire Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lwe ciia Gidy chieng nhén lwu hanh tw do

Hiéu lyc ciia Giay chimg nhén lvu hanh tu do t6i thiéu 1a 06 thang ké tir ngdy nop
hd so ding ky luu hanh. Truong hop Gidy chimg nhan luu hanh tr do con hiéu luc it
hon 06 thang tai thoi diém nop ho so thi van duoc tiép nhan nhung co s& dimg tén dang
ky ¢6 trach nhiém bo sung Gidy chirmg nhan lwu hanh tu do méi trude ngay Gidy chimg
nhan luu hanh tw do da ndp hét hiéu luc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Giéy chirng nhan luu hanh tw do khong ghi thor han hét hiéu luc thi
thoi diém hét hiéu luc 1a 36 thang keé tir ngay cap.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Giay chtmg nhén lvu hanh ty do phai dugce hop phap hoa lanh sy theo quy dinh,
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trir cac truong hop duge mién hop phap héa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu udc quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién
(ban gdc hodc ban sao ching thuc Gidy chimg nhan luu hanh ty do);

b) Gidy chimg nhan luu hanh tu do duge cong khai trén trang thong tin dién tir
chinh thirc cua co quan cap Giay chimg nhan lwu hanh tu do va cé thé tra ctru duogc
(ban sao Gidy chung nhén luu hanh ty do c¢6 dong dau cia co sé ding tén dang ky
lru hanh va thong tin vé duong dan tra ctru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nudc cap Gidy chirmg nhén lwu hanh ti
do ¢6 van ban x4ac nhan noi dung trén Gidy chung nhan Ivu hanh ty do 13 dung (ban
gbc van ban xac nhan cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chimg
nhan luu hanh tu do ¢6 déng dau cua co sé ding tén dang ky luu hanh).
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M4iu s6 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

i yngay.. thdang ... .nam20... .

PHIEU TIEP NHAN
H so d:ing ky lwu hanh bé sung

L. Ten co SO AANE KY: ..o
2 1A ChT (U SO e

3. Thanh phan hd so:

1 | Van ban dé nghi dang ky lvu hanh bo sung O
2 | Gidy iy quyén thyc hién viéc dang ky luu hanh O
3 | Tai liéu vé ndi dung bd sung m
4 | Mau nhan m&i cia ché pham m

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chitc danh, ho va tén)

Tiép nhén ho so bo sung lan: ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhéan ho sobd sung lan: ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nam Ky nhan
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PHU LUC VII
YEU CAU DPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Giay iy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru ché phém;

b) Tén, dia chi ciia to chuc, ca nhan dugce Gy quyén;

¢) Pham vi uy quyén (ding tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam doi
véi trudong hop iy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc uy quyén;

d) Dia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han ty quyén;

g) Cam két cua chu s& hitu ché pham cung cap day du hd so thong tin ché
pham cho t6 chirc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién viée dang ky lvu hanh;

h) Tén, chic danh, chit ky trye tiép cia ngudi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chi sé hitu ché pham dd uy quyén cho mét co so ding ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va da duoc cap so dang ky lvu hanh; trong thoi han s6
dang ky luu hanh con hiéu luc, chu sé hiru Gy quyén cho co sé khac dang ky lwu hanh
tai Viét Nam thi gidy uy quyén mdi phai kém theo van ban chap thuan khong tiép tuc
dung tén dang ky lvu hanh va dé nghi rat sé6 dang ky lwu hanh cia co sé dang so hiru s6
dang ky lwu hanh ché pham.

Truong hop chu s hitu khong tryc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai
liéu chirmg minh quyén sé hiru ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Giay 1y quyén cua don vi & nude ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh, trir treong hop duge mién hop phap hda lanh sy theo diéu uwde quoc té ma
Viét Nam la thanh vién.
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QUY TRINH SO 06
Ping ky luu hanh bé sung do thay déi tén, dia chi lién lac caa don vi ding ky,
don vi san xuét ché pham diét con trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1407/0P-UBND ngay 11 thdng 9 ndm 2025
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn Thanh phé)

I. THANH PHAN HO SO

TT Tén ho so S6 lwong | Ghi cha

1. | Van ban @ nghi dang ky luu hanh bé sung theo
Mau s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s
129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

01 Ban chinh

2. | Giay to vé tu cach phap nhan cua co s dang ky,
co sO san xuat ghi noi dung thay doi: - Dé6i véi co
so tai Viét Nam: Giay to vé tu cach phap nhan cua
co so dang ky, co so san xuat ghi noi dung thay
d6i (Ban sao hop 1é hodc ban sao ¢o dong dau ciia
don vi duogc cép theo quy dinh tai Nghi dinh sb 01 Ban chinh
129/2024/ND-CP). - Di véi co so tai nude ngoai:
van ban thong bao thay doi cia co s dang ky, co
so' san xuat ghi noi dung thay doi (Ban goc hodc
ban sao hop 1€ van ban théng bao duoc hop phap
hoa lanh su theo quy dinh).

3. | Mau nhén méi cua ché pham (Mau nhan cia tat ca
cac quy cach dong goi theo kich thude thue ¢ xac
nhan cua co s¢ dang ky. Truong hop nhiéu quy
cach dong géi co nhan thiét ké gidng nhau, co so
dang ky ndp nhin cua quy cach dong goéi nhod
nhat. Truong hop mau nhan ché pham nhap khau 01 Ban chinh
ghi bang tiéng nudc ngoai thi phai kém theo néi
dung nhan phu bang tleng Viét. Mau nhan, noi
dung nhan phu cua ché pham phai dap tng cac
yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP).
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Luu y:

- Truong hop ¢6 yéu cau bo sung, sira d6i hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay
ghi trén van ban, co so dang ky phai hoan chinh ho so, giai trinh 16 nhitng noi
dung bo sung, sira doi bang vin ban va giri dén S¢ Y té. Ngay tiép nhan hod so bo
sung, sira d6i dwgc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, ho so
dang ky Iuwu hanh mé1 s€ b1 hiy bo.

Truong hop co sé ding ky khong nop hd so dung thoi han theo quy dinh vi 1y do
bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dwgc nop ho so
muon khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung ho so kém theo van ban giai
trinh.

II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHI

Noi tiép nhén va tra két qua Thoi gian xir ly Lé phi

1. Tryuc tiép va buu chinh cong ich |- 30 ngay ké tir ngdy | Phi : 1.250.000 Pong
tai BO phan Mot cura cép tinh nhan du hd so hop
- Khu vire I S6 59 Nguyén Thi Minh | 1€

Khai, phuong Bén Thanh

- Khu vuc II: Toa nha Trung tam
hanh chinh, duwong L& Loi, phudng
Binh Duong

- Khu vue . S6 4 Nguyén Tat
Thanh, phuong Ba Ria

2. Cong Dich vu cong Quéc gia:
https://dichvucong.gov.vn

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

Bude | Noidung | Trach | Thoi Ho s
cong NI on . so/Biéu Dién giai
on cong viec nhiém gian .
viéc mau
A 1A T6 chirc, Theo |Thanh phan hé so theo
Nop ho so 1A
: ca nhan mucl |[mucl
Tiép nhén truec tiép:
B1 Kiém tra | BO Phéfl BMOL | Tryong hop hé so ddy
ho so va Tlep nhan BM 02 | gu:
tiép’\nhz.'in hdso | 01ngay | BM03 Lap Giay tiép nhan ho so
ho so va hen tra két qua; trao

cho ngud1 ndp ho so theo
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

BM 01; thuc hién tiép
budc B2

- Truong hop hd so chua
day du: Hudéng dan bo
sung, hoan thién hd so
dén nguoi nop hod so va
ghi 1o ly do theo BM 02.

- Truong hop tir choi tiép
nhan hé so: Lap Phiéu tir
choi tiép nhan giai quyét
ho so theo BM 03

Tiép nhin qua Céng
Dich vu cong truc tuyén
- Kiém tra tinh chinh xac,
day du, hop 1¢& cua ho so;
kiém tra thong tin chir ky
s6 d¢ dam bao tinh xéc
thue, hop 1& (néu c).

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién dé
tiép nhan, Cong chirc Mot
cua tiép nhan, cép ma hd
so va xtr ly hd so theo quy
trinh.

- Truong hop hd so chua
day du, dung quy dinh thi
thong bao cho to chirc, ca
nhan qua tai khoan cia to
chirc, c4 nhan qua Cong
Dich vu céong va hudéng
dan dﬁy du, cu thé dé to
chirc, ca nhan bo sung ho
so theo yéu cau

=> thoi gian tiép nhéan
chinh thirc hoic yéu cau
chinh stra, bo sung khong
mudn hon 08 gio lam viéc
ké tir khi hé thong tiép
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Buoe | nNgidung | Trach | Thei | HO P
cong NI on . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
nhan, trir thr 7, chu nhat.
- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chirc thu ly
ho so phong Quan 1y dich
vuyY té
1. Ho so dat
Chuyén Vin ban | Du thao két qua gigi quyét
vién , . ; %
2 . hon 20 ngay chp thAu tl.lf hanh cqhmh: Phle,u
ThAam duih b lg phép |yéu cau du thao cho phép
ho fo” (}e .Ql}llan y khao |khao nghiém. Chuyén
xuat ket | dich yu Y nghiém |LDP ky dy thao
B2 qua giai te
quyét thu | 13,1 dao
tuc hanh phong 5 nod Ky Phiéu yéu cau du thao,
chinh Quan ly 8y chuyén B3 (Trinh BGD
dichvuY ky duyét)
té
Lanh dao S& xem xét hd
SO’
- Néu dong y véi du thao:
N < 1.. | ky phé duyét. Chuyén ban
B3 | Ky duyét Lanélédao 02 ngay | VA0 04N |- h van ban B4
- Néu khong dong vy voi
du thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém
y kién chi dao.
Cho s0, vao so, dong dau,
Ban hanh Van thu Ho so d3 | ban hanh van ban va
B4 vin bin Van 02 ngay phé chuyén ho so cho BY phan
phong S& duyét |Tiép nhan va Tra két qua.
Chuyén B5
2. Ho so c6 yéu céu sira d6i, bo sung:
Tham dinh | Chuyén du thao van ban dé& nghi
B2 ho S0 (!é vién 20 ngay bérsung (*)/ van ban tur
xuat két phong chéi néu o 1y do (néu co),
qua giai Quan ly chuyéen LPP ky duyét
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Buoe | nNgidung | Trach | Thei | HO P
cong NI on . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
quyét thi | dichvuY (Phiéu tham xét ho so
tuc hanh té hanh nghé)
chinh
7 ngay Ky duyét Phiéu tham
(néu ¢6 xét ho so hanh nghé va
Lanh dao uy van ban bo sung (*)/ tir
phong quyén) chdi giai quyét chuyén
Quanly | 05 ngay van thu phat hanh van
dich vu Y (néu ban tai B4. (Néu ¢ uy
té khong quyen)
uy - Chuyén B3 néu khong
quyén) c¢6 iy quyén
Lanh dao S¢& xem xét hd
SO’
02 -Néu dong y véi du
B3 | Kyduyét | Lanhdao | ngay thao: ky phé  duyét.
S (Khéng Chuyén ban hanh van
iy ban B4
quyén) Néu khong dong y voi du
thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém
y kién chi dao.
Banhanh | Vianthe | 02ngay | HOsoda | Cho sb, vao soO, dong
B4 van ban Van phé dau, ban hanh vin ban
phong S& duyét va chuyén ho so cho Bo
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén BS
Tra két qua cho to chic,
Tra két o ca nhan.
qua, luu hd B? phaP - Théng ké, theo doi.
B5 | so, théng | opnhan | Theo e | Chuyén tra Van th né
9, MIONE 1 V4 Tra két | gidy hen qu “Auyen tra Van thu ncu
ke va theo qui cO y€u cau.

doi

- Luru trit ho so theo quy
dinh
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IV. BIEU MAU

TT | Ma hiéu Tén Biéu miu
Phiéu tiép nhan ho so (Mau s6 05- Phy lyc ITI- Nghi dinh
91/2016/ND-CP)

2 |BMO02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

1 BM 01

3 |BMO03 | Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

Vin ban @ nghi dang ky luu hanh b6 sung theo Mau s6 05 tai
4 BM 04 |Phu luc I ba}n hanh kém theo Nghi dir}h sO 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

V.HO SO CAN LUU
TT | M4 hiéu Ho so lwu

Phiéu tiép nhan hd so (M?lu s6 5- Phu luc I1I- Nghi dinh
91/2016/ND-CP)

2 |BMO02 | Mau Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién hd so

1 BM 01

BM 03 | Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan hd so

Vin ban dé nghi dang ky luwu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai
4 BM 04 | Phu luc I bap hanh kém theo Nghi dinb sO 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

5 Céc ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh
VL. CO SO PHAP LY
1. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phi sira doi quy

dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh phii quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cAu to chirc cua B6 Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phu vé
quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung

vay té.

4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia Chinh phu
stra d6i, bo sung mot s6 Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 ciia Chinh phu vé& quan 1y hda chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té ; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
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nam 2018 cua Chinh phu sira doi, bo sung mét sé6 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc ciaBO Y té.
5. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé

phan quyén, phan cép trong linh vuc y té.

6. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cua Bo truong Bo Tai chinh
quy dinh mic thu, mién mot s6 khoan phi, 1& phi nham hd tro doanh nghiép, ngudi
dan.
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MAu s6 05
PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 ciia Chinh phii
v Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh gti: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh)

[E—

Z..............dénghi dang ky lvu hanh bb sung ché pham nhu sau:

3

ST ché PhAM: ... oo

.Thanhphﬁnvahamluo’nghoatchét(%):....................

5

"Dang ch PhAM: ... ..o oo

6

Quycach dong got:... ...
. Noi dung dé nghi dang ky lvuhanh bo sung: ...

.S6 dang ky lwuhanh:................. COIAti AN

TN co SO Aang Ky .. .o

10, 1A O

11.biénthoat:...............co o Faxe

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)
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" Dia danh.
% Ghi tén co s& dang ky.

3 Pbi v6i ché pham nhép khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chimg nhan luu hanh
tu do da duoc cép.

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

- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi luong/ thé tich (kl/tt hodc w/v),
khéi luong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh
chat ctia ché pham.

> La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach déng g6i. Vi du: dang thanh pham
trong binh xit 12 dang 16ng, nhang mudi 1a dang rin. Dbi vdi cac ché pham diét con trung co
dang ché pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo
tén viét tat cia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

% Ghi rd dang chai, goi, thi... va kem theo dinh luong.

7 Ghi 15 cac ndi dung dé nghi thay doi vé sé hiru gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi,

thong tin lién lac, tac dung, chi tiéu chét luong.
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Mau s6 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BOY TE o ]
) Doc lap - Tw do - Hanh phuc
SO:....... foriiii, e ungay.. thdng ....nam20....

PHIEU TIEP NHAN
H so d:ing ky lwu hanh bé sung

L. Ten co SO AANE KY: ..o
2 1A ChT (U SO e

3. Thanh phan hd so:

1 | Van ban dé nghi dang ky luu hanh b6 sung O
2 | Gidy iy quyén thyc hién viéc dang ky luu hanh O
3 | Tai liéu vé noi dung bo sung O
4 | Mau nhin m&i cia ché pham m

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chitc danh, ho va tén)

Tiép nhéan ho so bo sung lan: ngay thang nam Ky nhan

Tiép nhan hd sobo sung lan: ngay thang nam Ky nhan

Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nam Ky nhan
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PHU LUC VII
YEU CAU DPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Giay iy quyén phai co day dii cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chu so hitu ché pham;

b) Tén, dia chi cua to chirc, ca nhan dugc Uy quyeén;

¢) Pham vi uy quyén (dimg tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam doi véi
truong hop ty quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc iy quyén;

d) Dia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han uy quyén;

g) Cam két ciia chii so hitu ché pham cung cap day du ho so thong tin ché pham
cho tb chtre, ca nhan duoc uy quyén dé thuc hién viée dang ky Iuu hanh;

h) Tén, chuc danh, chit ky trye tiép ciia ngudi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chu sé hitu ché pham da uy quyén cho mét co so dang ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va da duoc cap so dang ky lvu hanh; trong thoi han s6
dang ky luu hanh con hiéu luc, chu sé hiru Gy quyén cho co sé khac dang ky lwu hanh
tai Viét Nam thi gidy uy quyén mdi phai kém theo van ban chap thuan khong tiép tuc
dung tén dang ky lvu hanh va dé nghi rat sé6 dang ky lwu hanh cia co sé dang so hiru s6
dang ky lwu hanh ché pham.

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

3. Hop phap héa lanh su:

Giay iy quyén cia don vi & nude ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh, trir treong hop duge mién hop phap hda lanh sy theo diéu uwde quoc té ma
Viét Nam la thanh vién.
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QUY TRINH SO 07

Ping ky lwu hanh bé sung do thay déi tac dung, liéu lweng sir dung,

phwong phap sir dung, ham lwong hoat chiat, ham lweng phu gia cng huéng,

dang ché phiam, han sir dung, ngudn hoat chit
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1407/0P-UBND ngay 11 thdng 9 ndm 2025
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn Thanh phé)

. THANH PHAN HO SO

TT

Tén ho so

S6 lwong

Ghi chu

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung theo
Mau sd 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP (Ban gdc vin ban)

01

Ban chinh

Phiéu tra 10i két qua khao nghiém ché pham (trur
truong hop thay d6i han sir dung cua ché pham)
(Ban goc hodc ban sao hop 1& Phiéu tra 1o két qua
khao nghiém duwoc thuwe hién bdi co sé doc lap da
cong b6 du diéu kién thwc hién khao nghiém theo
quy dinh, khéng bao gdm co SO san xXudt va co so
dang ky ché pham. Riéng d6i voi ché pham diét
khuan, chap nhan két qua khao nghiém cua co so
khao nghiém ddc 1ap tai nuwde ngoai duoe co quan
c6 tham quyén nudce s& tai chi dinh, thira nhan
hodc dugc to chtrc cong nhan céng nhan phu hop
tiéu chuan ISO/IEC 17025 hoic ISO 15189 hodc
tiéu chuan vé quan 1y chat luong phong thi
nghiém phuc vu khao nghiém. Truong hop sur
dung Phiéu tra 11 két qua khao nghiém cua co so
khao nghiém doc 1ap tai nude ngoai thi trong Phiéu
tra 101 két qua khao nghiém phai bao gdm chi tiéu
vi sinh, hiéu qua diét khuan duoc quy dinh tai quy
trinh khao nghiém do Bo Y té ban hanh va duoc
hop phap hoéa lanh su theo quy dinh).

01

Ban chinh

Tai li¢u nghién ctru d6 on dinh (doi voi truong hop
thay do1 han su dung cia ché pham) (Ban goc van

01

Ban chinh
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TT

Tén ho so

S6 lwong

Ghi chu

ban hodc ban sao hop 1&; Cac tai liéu bang tiéng
Anh phai dich ra tiéng Viét va kem theo tai liéu
gbc. Tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai 1a
tiéng Anh phai duoc dich ra tiéng Viét, ban dich
tiéng Viét phai dugc cong ching theo quy dinh cia
phap luat).

K ét qua kiém nghiém ham lwong hoat chat trong
ché pham (Ban gdc hoic ban sao hop 1& Két qua
kiém nghiém ham lwong hoat chat ciia ché pham.
Két qua kiém nghiém phai duoc thuc hién bai co
s da cong bd du diéu kién thue hién kiém nghiém
theo quy dinh hoac K ét qua kiém nghiém cua méot
co s& kiém nghiém tai nudc ngoai dugc cong nhan
phu hop ISO/IEC 17025 hoac ISO 15189 hodc
twong dwong. Truong hop st dung Két qua kiém
nghiém ciia phong kiém nghiém tai nudc ngoai thi
Két qua kiem nghiém phai dugc hop phap hoa lanh
su theo quy dinh).

01

Ban chinh

Mau nhén méi cua ché pham (Mau nhén cia tat ca
cac quy cach dong géi theo kich thudce thue ¢ xac
nhén cua co s¢ dang ky. Truong hop nhiéu quy
cach dong goi ¢d nhan thiét ké giong nhau, co sd
dang ky ndp nhéan cua quy cach dong goi nho nhat.
Trudong hop mau nhan ché pham nhap khau ghi
bang tiéng nudc ngoai thi phai kém theo noi dung
nhin phu bang tleng Viét. Mau nhan, ndi dung
nhén phu cua ché pham phai dap ung cac yéu cau
tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP).

01

Ban chinh

C6 02 trwong hop hd so xir Iy:
Trwong hop 1: Trinh tu thuc hién dang ky lvu hanh bo sung thay ddi han sir dung

Truong hep 2: Trinh ty thue hién dang ky luu hanh bo sung véi cac truong hop
con lai (Thay doi tac dung, liéu lwong st dung, phuong phap st dung, h,élm lwong
hoat chat, ham luong phu gia cong hudng, dang ché pham, nguon hoat chat)
Luu v:
- B6i voi cac truong hop khac, trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
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TT Tén ho so S6 lwong | Ghi cha

tiép nhan hd so, Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh
thong bao bang vian ban cho co so dang ky vé viée yéu cau sira doi, bo sung hd so
hoac cho phép khao nghiém hoac khong cho phép khao nghiém va néu ro ly do.

- Trudng hop c6 yéu cau bo sung, sira d6i hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay
ghi trén van ban, co so dang ky phai hoan chinh ho so, giai trinh rd nhitng noi dung
bo sung, stra d6i bang vin ban va giri dén S¢ Y té. Ngay tiép nhan ho so bd sung,
stra d0i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky
Itru hanh ma1 s€ bi huy bé.

Truong hop co so dang ky khong nop ho so dung thoi han theo quy dinh vi 1y do
bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi duoc ndp ho so
muon khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bd sung ho so kém theo van ban giai
trinh.

- Sau khi ¢6 van ban chép thuan viéc khao nghiém, co s& dang ky co trach nhiém
hoan thanh viéc khao nghiém va nop Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém vao hd so
trong thot han 12 thang ké tir ngdy ghi trén van ban chap thuan viéc khao nghiém.
Ngay tiép nhan Phiéu tra 101 két qua khao nghiém duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd
SO.

II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHI

Noi tiép nhén va tra két qua

Thoi gian xw ly

L& phi

1. Truc tiép va buu chinh cong
ich ta1 BO phan Mot ctra cap tinh

- Khu vye I: S6 59 Nguyén Thi
Minh Khai, phuong Bén Thanh

- Khu vue II: Toa nha Trung tam
hanh chinh, duong Lé Loi, phuong
Binh Duong

- Khu vue III: S6 4 Nguyén Tat
Thanh, phuong Ba Ria

2. Céng Dich vu cong Quéc gia;
https://dichvucong.gov.vn

- 30 ngay ke tir ngay

nhan da ho so hop
16 d6i véi truong
hop 1 (dang ky luu
hanh b6 sung thay
doi han sur dung)

- 60 ngay ké tir ngay

nhan da ho so hop
16 do1 vél  cac
treong hop con lai

Truong hop 1:

Phi : 1.250.000 Dong
(Phi tham dinh dang ky
Itru hanh dang ky luwu
hanh b sung)

Phi : 1.750.000 Dong
(Phi tham dinh hd so
cho phép khao nghiém)
Truong hop 2:

Phi : 1.250.000 Péng
(Phi tham dinh dang ky
lru hanh dang ky luu
hanh bo sung)
Phi : 1.750.000 Péng
(Phi tham dinh hd so
cho phép khao nghiém)
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III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

Bl

Nop ho
SO

T6 chuec,
ca nhan

Kiém tra

ho so va

tiép nhan
hé so

B6 phan
Tiép nhan
ho so

01 ngay

Theo
muc [

Thanh phan hd so theo muyc
I

BM 01
BM 02
BM 03

Tiép nhén true tiép:

- Truong hop ho so day di:
Lap Gidy tiép nhan ho so va
hen tra két qua; trao cho
nguodi ndp hd so theo BM
01; thue hién tiép budc B2

- Truong hop hd so chua
day du: Huodng dan bd
sung, hoan thién ho so dén
nguoi ndp hd so va ghi 16
ly do theo BM 02.

- Truong hop tir chdi tiép
nhan hd so: Lap Phiéu tir
chdi tiép nhan giai quyét hd
so theo BM 03

Tiép nhin qua Cong Dich
vu cong true tuyén

- Kiém tra tinh chinh xac,
day du, hop 1é cua hd so;
kiém tra thong tin chit ky s6
dé dam bao tinh xac thuc,
hop 18 (néu co).

- Sau khi kiém tra, néu bao
dam cac diéu kién dé tiép
nhan, Coéng chirc Mot ctra
tiép nhan, cap mi hd so va
xtr 1y hd so theo quy trinh.

- Truong hop hd so chua
day du, dung quy dinh thi
thong bao cho to chirc, ca
nhan qua tai khoan cua to
chirc, c4 nhan qua Cong
Dich vu cong va huéng dan
day du, cu thé dé to chue,
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

ca nhan bo sung ho so theo
yéu cau

=> thoi gian tiép nhan
chinh thitc hoic yéu cau
chinh sitra, bd sung khong
mudn hon 08 gio lam viéc
ké tr khi hé théng tiép
nhan, trur thir 7, cha nhat.

- Tiép nhan ho so va
chuyén cong chirc thu 1y hd
so phong Quan ly dich vu
Y té

Trwong hop 1: dang ky luu hanh bo sung thay d6i han str dung

1. Ho so dat

Chuyén
< vién Du thao két qua giai quyét
Tham 1 pone | 20 ngay thit tuc hanh chinh: Phidu
dinh hAO Quan ly yéu cau du thao . Chuyén
80, d€ | dich vu Y LDP ky du thio
py | Xuatket | g
qua giai
quyét tha | Lanh dao y .
tuc hanh phong 5 ngay Ky Phicu yéu cau du thao ,
chinh Quan ly ky nhay du thao , chuyén
dichvu'Y B3 (Trinh BGD ky duyét)
té
Lanh dao S& xem xét hd so:
- Néu dong y voéi du thao:
ky phé duyét. Chuyén ban
B3 | Ky duyét Lﬁnshédao 02 ngay Van ban | hanh vin ban B4

- Néu khong dong v véi du
thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém y
kién chi dao.
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Buoe | Noidung | Trach | Thei | 1O P
cong | ., oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
Cho s6, vao so, dong dau,
Ban hanh Van thu Ho so d4 | ban ‘hanh  van ban va
B4 S Van 02 ngay phé chuyén ho so cho BO phan
van ban phong So& duyét |Tiép nhan va Tra két qua.
Chuyén B5
2. Ho so c6 yéu céu sira d6i, bo sung:
Chuyén du thao van ban dé nghi bo
vién sung (*)/ van ban tir chdi
phong | 20 ngay néu 18 ly do (néu co),
R Quan ly chuyén LPP ky duyét
Tham | gich vy v (Phiéu thim xét ho so hanh
dinh ho té nghé)
so, dé = .
xuit két 7 ngay Ky duyét Phiu tham xet
B2 qua gidi (néu co h? soxha‘mh nghé \{2‘1 van
quyét tha | Lanh dao uy bgm bo sung (*7)/ ter cho1
tuc hanh phong quyén) gial quyét chuyén van thu
chinh Quanly | 05ngay pha}t hanh van ‘pan tar B4.
dich vu Y (néu (Néu cé iy quyén)
te khong - Chuyén B3 néu khong c6
uy iy quyén
quyén)
Lanh dao S& xem xét hd
SO’
02 ngay - Néu dong y voi du thao:
B3 | Ky duyét | Lanh dao | (Khong k¥ phe vduyqet. Chuyén ban
S ay hanh van ban B4
quyén) Néu khong ﬁéng y vol du
thao: chuyén tra Phong
Quan 1y dich vu y té kém y
kién chi dao.
Ban hanh | Vanthe | 02 ngay | Hdsodd | Cho sd, vao so, dong dau,
B4 van ban Van phé ban hanh van ban va
phong S& duyét chuyén hd so cho Bo

phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5

Trwong hop 2: cac treong hop con lai
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Buoe | Noidung | Trach | Thei | 1O P
cong | ., oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian x
viéc mau
Ho so dat
du thao van ban dé xuat
Lanh dao phong vé viée
Chuyén trinh ho so cho H61 dong
vién tu van va Phicu tham xét ho
phong | 20 ngay so hanh nghé, dv thao van
Quan ly ban thong bao viéc h6 so
< dich vu Y can trinh HDTV, chuyén
Tham té van ban LDP ky duyét.
dinh I}\O Vin ban | T1€p tuc xur 1y hd so theo
so, dé done v |B2.1,B2.2vaB2.3
Ai 1A gy
xuat ket 2 , A & A .
B2 . eas khdao | Ky duyét Phiéu tham xét
qua giai A X . A«
Aoy nghiém | ho so hanh nghé va vin
quyét thu ) N Y .
tuc hanh ban thong bao hé so phai
: hinh Lanh dao trinh HO1 dong tu van
chimn phong | 5. duwoc(*) chuyén van thu
Quan ly ngay phat hanh van ban tai B4.
dichvu Y (Neu co uy quyén)
te - Chuyén B3 néu khong co
uy quyen
- Tiép tuc xtr ly ho so theo
B2.1,B2.2vaB2.3
Lanh dao S& xem xét hd so:
- Néu dong y véi dy thao:
ky phé duyét. Chuyén ban
B3 Ky duyét | Lanh dao | 02 ngay haph van ban ‘B4 '
S Néu khong dong y voi du
thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y t€ keém y
kién chi dao.
Ban hanh | Vanthe | 02 ngay | Hd so dd | Cho so, vao so, dong dau,
B4 van ban Van phé ban hanh van ban va
phong So& duyét | chuyén h6 so cho B phan

Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5

Sau khi ¢6 van ban chép thuan viéc khao nghiém, thuc hién lai B2
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Buoe | Noidung | Trach | Thei | 1O s
cong | ., oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
2. Ho so c6 yéu céu sira d6i, bo sung:
Chuyén du thao van ban dé nghi bo
vién sung (*)/ van ban tir choi
phong | 20 ngay néu r5 ly do (néu co),
Thim Quan ly chuyén LBP ky duyét
; x | dichvuY (Phiéu tham x¢ét ho so hanh
dinh ho té nghé)
so, dé
xuat két 5 ngay Ky duyét Phiéu tham xét
B2.1 R N X . A«
qua giai (Khéng ho so 7 hanh nghé va van
quyét thia | Lanhdao | = ban bd sung (*)/ tur chdi
tuc hanh phong quyén) giai quyét chuyén van thu
chinh | Quanly | ngay phé4t hanh van béan tai B4,
dichvu Y - (Néu c6 iy quyén)
té (CO }1y - Ch A B3 A kho ,
quyén) - Chuyén B3 néu khong ¢6
uy quyen
Lanh dao S& xem xét hd so:
- Néu dong y véi du thao:
02 ngay ky phé duyét. Chuyén ban
B3 | Ky duyét | Lanh dao | (Khong hanh van ban B4
Sy uy Neéu khong dong y von du
quyén) thao: chuyén tra Phong
Quan 1y dich vu y té kém y
kién chi dao.
Ban hanh | Vanthe | 02 ngay | Hd so dd | Cho so, vao so, dong dau,
B4 van ban Van phé ban hanh van ban va
phong So& duyét | chuyén ho so cho Bo phan
Tiép nhan va Tra két qua.
Chuyén B5
. Tra két qua cho to chuec, ca
Tra ket nhan.
qua, luu | BO phan - Théng ké, theo ddi.
BS ho so, Tiép nhap ‘Theo Két qua | - Chuvén tra Van thy né
thong ké | va Tra két | giay hen q ) Auyegl fa van thu neu
va theo qua ©6 yéu cau.
doi - Luu trir hdé so theo quy

dinh
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Buéc n . L. Ho
A NoOi dung Trach Thoi . X Y
cong | . A . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau

Khi nhan hé so bd sung, thuc hién lai tir B2

IV. BIEU MAU
TT | Ma hiéu Tén Biéu miu
| BM 01 Phiéu tiép nhan ho so (Mau s6 04- Phu luc III- Nghi dinh

91/2016/ND-CP)

2 | BMO02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

BM 03 | Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

Vin ban dé nghi dang ky lvu hanh méi theo Mau s6 04 tai Phu

4| BMO% 14 1 ban hanh kem theo Nghi dinh sé 155/2018/NB-CP.

V.HO SO CAN LUU
TT | Ma hiéu Hb so luu

1 BM 01 Phiéu tiép nhén hé so (M?lu sb6 04- Phu luc II1- Nghi dinh
91/2016/ND-CP)

2 BM 02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

BM 03 | Mau Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so

Van ban dé nghi dang ky lwu hanh méi theo Mau s6 04 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

5 Céc ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh
VL. CO SO PHAP LY
1. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phi sira doi quy

dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh phii quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cAu to chirc cua B6 Y té.

3. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phu vé
quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung

4 BM 04

vay té.
4. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia Chinh phu
stra d6i, bo sung mot s6 Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
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2016 ciia Chinh phu vé& quan 1y hda chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té ; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nam 2018 cua Chinh phu sira doi, bo sung mét sé6 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc caa Bo Y té.

5. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé
phan quyén, phan cép trong linh vuc y té.

6. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cua Bo truong Bo Tai chinh
quy dinh mic thu, mién mot s6 khoan phi, 1& phi nham hd tro doanh nghiép, ngudi
dan.
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Miu sb 04
PHU LUC I
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 ciia Chinh phii
v Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI

Kinh gti: ... (Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh)

..........dé nghi dang ky luu hanh méi ché pham nhu sau:

CTen ché Pham: ...

[E—

.Thémhphﬁnvélhélmluo’nghoatchét(%):

Dang ché PhAM: ..o

, , , - 6
Quy cach dOng got: ...
CTEN CO SO SAN XUAL: ... oo e e e e e
.Piachinoisan xuat: ............ Diénthoai:............ Fax:.................. ..

TN co SO Aang Ky .. .o

1A Ca:

O 0 9 N W e W N

Piénthoat: ... FAX
10. Tac dung ctia ché pham:..............o
11. Han dung ctia ché pham: ...............0
12. Xin nhap khau (080 ¢0) ... ..o ee
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)
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" Dia danh.

% Ghi tén co s& dang ky.

3 Pbi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chirg nhéan ban ty do
da duoc cép.

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

- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi 18 theo khéi luong/thé tich (kl/tt hodc w/v),
khéi luong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh
chat ctia ché pham.

> La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach déng g6i. Vi du: dang thanh pham
trong binh xit 12 dang 16ng, nhang mudi 1a dang rin. Dbi vdi cac ché pham diét con trung co
dang ché pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo
tén viét tat cia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

% Ghi rd dang chai, goi, thi... va kem theo dinh luong.

7 Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi 13 pham vi sir dung 1a gia dung hay vy té hodc
c4 hai. Vi du: diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y té.
% Ghi 15 bao nhiéu nam hodc thang ké tir ngdy san xuat.

® Néu c6 can ghi & nhap khau ché pham (d6i véi ché pham nhap khiu) hay nhap khiu
nguyén liéu dé san xuat ché pham dé 1am kiém nghiém, khao nghiém va bao gdm cac théng

tin sau:

Tén, dia chi nha
san xuat

Ham luong

hoat chét Pon vi1 tinh S6 luong

TT Tén ché pham
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BM 05

NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Bbi voi ché phém chtra hoat chit 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
ky thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc II.

2. Dbi voi ché phém ma hoat chat di duoc dang ky tai Viét Nam thi tai li€u ky
thuat bao gom cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va

Phan 4 Muc II.
II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phén 1. CHI TIEU CHAT LUQNG

1 |Thanh phan va ham lwong hoat chat

2 |Thanh phan, ham lwong phu gia cong huong

3 |Loai ché phém

4 |Dang ché pham

5 |Han st dung

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

Phan 2. HOAT CHAT

1 |Ngoai dang

2 |Ham luong toi thiéu va tdi da cua hoat chat

3 |Nhan dién va ham lvong cac dong phan, tap chat

4 |Thot han stir dung

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

6 |S6CAS

7 | Tén théng thuong

8 |Tén hoa chit theo IUPAC
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9 |Cong thirc cau tao
10 |Coéng thirc phan tir
11 |Khéi lwong phan tir
12 |Ho héa chat
13 |Piém ndng chay, soi, phan huy
14 |Ap suat hoi
15 |Ty trong (véi chat 1ong)
16 |Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hitu co
17 |Ddc cap tinh
17.1 |Pdc cap tinh qua miéng (LDso)
17.2 |DPdc cap tinh qua da (LDs)
17.3 |DPoc cap tinh qua ho hap (LCsg)
17.4 |Kha nang kich thich mat
17.5 |Kha nang kich thich da
17.6 |Kha nang gay di ung
18 |DPdc can man tinh (tén goi khac: ddc ban truong, doc ban man tinh)
19 |DPdc man tinh
20 |Khanang gay ung thu
21 |Khanang gay dot bién gen
22 | Ddc tinh voi sinh san va sy phat trién (bao gom ca kha nang sinh quai thai)
23 |Cac nghién ctru doc tinh khac, néu co
24 |Dir liéu y khoa, triéu chirng ngd doc, thube gial doc néu co
25 |Chuyén hoa trong mdi trudong
25.1 |Trong dat
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25.2 | Trong nudce
25.3 | Trong khong khi
26 |Doc tinh sinh thai
26.1 |Doc tinh v61 chim
26.2 |Ddc tinh véi ca va cac loai thuy sinh
26.3 |Doc tinh véi ong
26.4 |Ddc tinh véi cac sinh vat khong phai d6i twong phong trir
Phin 3. CHE PHAM
I |DULIEULY-HOA
1 |Nhan dién ché phém
1.1 |Tén ché pham
1.2 |Tén va dia chi nha san xuét ché phém
1.3 |Tén va dia chi don vi sang chai, déng goi (néu co)
1.4 |Cap doc cap tinh theo phan loai cia h¢ thong hai hoa toan cau vé phan loai
va ghi nhan héa chat
2 |Thanh phan
2.1 |Ham lwong hoat chat
2.2 |Ham luong cac chat phu gia (bao gdm ca dung mdi, chat mang)
3 |Pac tinh 1y hoa cua ché phém
3.1 |Ngoai dang
3.2 |Ty trong voi chat long
3.3 |Kha nang bt lira, diém chdp
3.4 |Khanang an mon (néu co)
3.5 |Do bén bao quan
3.6 |Do acid, kiém hodc pH
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3.7 |Kha ning hon hop véi ché pham khac
4 |Phuong phép va quy trinh phan tich
5 |Quy trinh san xuat ché pham
11 |[POC TINH
1 |Poc cap tinh qua miéng (LDs)
2 |Poc cap tinh qua da (LDs)
3 |Poc cap tinh qua hd hap (LCs)
4 |Khanang kich thich mat
5 |Khanang kich thich da
6 |Khanang gay di ung
I |POC TINH SINH THAI
1 [DPoc tinh vé1 chim
2 |Ddc tinh véi ca va cac loai thuy sinh
3 |DPoc tinh vé1 ong
4 |Pdc tinh véi cac sinh vat khong phai d6i twong phong trir
IV |HIEU LUC SINH HQC
1 |Co ché tac dong cia ché pham dé diét khuan, diét con trung
2 |Khanang diét khuén, diét con trung (chung loai vi khuén, loai con trung)
3 |Linh vuec st dung (trong gia dung hodc y té,...)
4 |Liéu luong sir dung
5 |Khoang thoi gian giita cac lan str dung (d6i véi ché pham ¢ tac dung ton luu)
6 |Madi truong pha lodng néu c¢6 (nude, dau,...)
7 |Phuong phap st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC
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1 |Hudng dan st dung ché pham

2 |Hudng dan bao quan ché pham

3 |Chuay vé an toan khi sit dung ché pham

4 | Tac dong xau co thé xay ra d6i voi nguoi khi st dung ché pham va cach xt ly
5 |Phuong phap tiéu huy ché pham hét han hodc khong st dung hét

6 |Phwong phap tiéu huy bao géi ché pham

7 |M&a HS (HS code): ap dung ddi v6i ché pham nhap khau

8 |Ma s6 Lién hiép quoc (UN No.)

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

Material safety data sheet (MSDS):

Ddi voi nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh cua phéap
luat vé hda chat.

Maiu sb 04
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6:....... [l e ngay .. thdng ....ndm 20....

PHIEU TIEP NHAN
Ho6 so ding ky lwu hanh méi

L. Tén don vi AAng Ky ..o
2 1A ChT (U SO e
3. Thanh phan hd so:

1 | Van ban dé nghj dang ky lwu hanh mai O
2 | Gidy to vé tu cach phap nhan cia co s¢ dang ky, co s san xuat O
3 | Gidy uy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh O
4 | Tailiéu k¥ thudt ciia ché pham O
5 | Két qua kiém nghiém (ndp cung Phiéu tra 101 két qua khao nghiém) O
6 Phiéu tfé lo1 qké't qu'élAkhéo nghiém (b6 sung sau khi B Y té ¢6 van ban -
cho phép khao nghiém)
7 | Mau nhan cta ché pham m
8 | Giay chimg nhan lvu hanh tu do (d6i voi ché pham nhap khau) O
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chitc danh, ho va tén)
Tiép nhan hé so bo sung lan: ngdy thang nam Ky nhan
Tiép nhan hé so bo sung lan: ngdy thang nam Ky nhan
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nam Ky nhan
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PHU LUC V. NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Bbi voi ché phém chtra hoat chit 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
ky thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc II.

2. Dbi voi ché phém ma hoat chat di duoc dang ky tai Viét Nam thi tai li€u ky
thuat bao gom cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va
Phén 4 Muc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:
Phén 1. CHI TIEU CHAT LUQNG

1 |Thanh phan va ham luong hoat chat

2 |Thanh phan, ham luong phu gia cong hudng

3 |Loai ché phém

4 |Dang ché pham

5 |Han str dung

6 |Ngudn hoat chat (tén hoat chat, ham lwgng, nha san xuat)

Phan 2. HOAT CHAT

1 [Ngoai dang

2 |Ham lwong toi thiéu va tdi da cua hoat chat

3 |Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat

4 | Thot han sir dung

5 |Phwong phap va quy trinh phan tich xac dinh ham lwong hoat chat

6 |SO6 CAS

7 |Tén thong thudong

8 |Tén hoa chat theo IUPAC
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Coéng thirc ciu tao

10

Coéng thirc phan tr

11

Khoi lwong phan ti

12

Ho hoéa chat

13

Diém néng chay, soi, phan huy

14

Ap suét hoi

15

Ty trong (voi chat 16ng)

16

Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co

17

DPoc cép tinh

17.1

Ddc cap tinh qua miéng (LDs)

17.2

Pdc cap tinh qua da (LDsg)

17.3

boc cép tinh qua ho hép (LCsp)

17.4

Kha nang kich thich mat

17.5

Kha nang kich thich da

17.6

Kha nang gay di ing

18

Doc can man tinh (tén goi khac: doc ban treong, ddc ban man tinh)

19

Poc man tinh

20

Kha nang gay ung thw

21

Kha nang gay dot bién gen

22

Ddc tinh voi sinh san va su phat trién (bao gom ca kha nang sinh quai thai)

23

Cac nghién ctru doc tinh khac, néu cé

24

Dit li€u y khoa, triéu chung ngé doc, thude giai doc néu co

25

Chuyén héa trong moi truong

25.1

Trong dat
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252

Trong nudce

253

Trong khong khi

26

Poc tinh sinh thai

26.1

Poc tinh v chim

26.2

Doc tinh véi ca va cac loai thuy sinh

263

Doc tinh véi ong

264

Ddc tinh véi cac sinh vat khong phai d6i twong phong trir

Phan 3 . CHE PHAM

I |DULIEU LY-HOA
1 |Nhan dién ché phém
1.1 |Tén ché pham

1.2

Tén va dia chi nha san xuat ché pham

1.3

Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu ¢o)

1.4

Cap ddc cap tinh theo phan loai cuia hé thong hai hoa toan cau vé phan loai va
ghi nhan héa chat

Thanh phan

2.1

Ham luwong hoat chat

2.2

Ham luong cac chat phu gia (bao gom ca dung mdi, chat mang)

Dic tinh Iy hoa cua ché pham

3.1

Ngoai dang

3.2

Ty trong véi chat long

33

Kha nang bét lira, diém chép

34

Kha nang an mon (néu co)

3.5

D06 bén bao quan

3.6

Do acid, kiém hodc pH
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3.7

Kha nang hon hop voi ché pham khac

4 |Phuwong phap va quy trinh phan tich
5 |Quy trinh san xuat ché pham
11 |POC TINH
1 |Doc cap tinh qua miéng (LDs,)
2 |Pdc cap tinh qua da (LDs)
3 |Ddc cap tinh qua ho hap (LCs)
4 |Kha nang kich thich mat
5 |Khanang kich thich da
6 |Khanang gay di trng
11 |POC TINH SINH THAI
1 [DPdc tinh vo1 chim
2 |Doc tinh véi ca va cac loai thuy sinh
3 |DOc tinh véi ong
4 |Pdc tinh voi cac sinh vat khong phai doi twong phong trir
IV [HIEU LUC SINH HQC
1 |Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 |Khanang diét khuén, diét con trung (chung loai vi khuén, loai con trung)
3 |Linh vue sir dung (trong gia dung hodc y té...)
4 |Liéu luwong st dung
5 |Khoang thoi gian giita cac lan st dung (d6i v6i ché pham co tac dung ton luu)
6 |Moi truong pha lodng néu co (nudc, dau...)
7 |Phuong phap sir dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC
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1 |Hudng dan sir dung ché pham

2 |Hudng dan bao quan ché pham

3 |Chay vé an toan khi st dung ché pham

4 |Tac dong xau co the xay ra doi voi nguot khi st dung ché pham va cach xir ly

5 |Phwong phap tiéu hiy ché pham hét han hodc khong sir dung hét

6 |Phuong phap tiéu huy bao goi ché pham

7 |Ma HS (HS code): 4p dung d6i voi ché pham nhap khau

8 |Mai s6 Lién hiép qudc (UN No.)

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

Déi voi nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh ciia phap
luat vé hda chat.
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PHU LUC VII
YEU CAU DOI VOI GIAY UY QUYEN

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung:

Giay iy quyén phai co day dii cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chu so hitu ché pham;

b) Tén, dia chi cua to chirc, ca nhan dugc Uy quyeén;

¢) Pham vi uy quyén (dimg tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam doi véi
truong hop ty quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc iy quyén;

d) Dia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han uy quyén;

g) Cam két ciia chii so hitu ché pham cung cap day du ho so thong tin ché pham
cho tb chtre, ca nhan duoc uy quyén dé thuc hién viée dang ky Iuu hanh;

h) Tén, chuc danh, chit ky trye tiép ciia ngudi dai dién cho bén uy quyén;

2. Truong hop chu sé hitu ché pham da uy quyén cho mét co so dang ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va da duoc cap so dang ky lvu hanh; trong thoi han s6
dang ky luu hanh con hiéu luc, chu sé hiru Gy quyén cho co sé khac dang ky lwu hanh
tai Viét Nam thi gidy uy quyén mdi phai kém theo van ban chap thuan khong tiép tuc
dung tén dang ky lvu hanh va dé nghi rat sé6 dang ky lwu hanh cia co sé dang so hiru s6
dang ky lwu hanh ché pham.

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

3. Hop phap héa lanh su:

Giay iy quyén cia don vi & nude ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh, trir treong hop duge mién hop phap hda lanh sy theo diéu uwde quoc té ma
Viét Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung

Gidy chimg nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chirng nhan ¢6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimng nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhan;

d) Thanh phﬁn va ham lrong hoat chét (bét budc dbi véi ché phém diét con trung);

d) Tén va dia chi cuanha san XUAL;

¢) Xacnhan ché phém dugc ban tir do tai thi trorong nurde cép giéy chirmg nhan;

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

2. Nuwéc cip Gidy ching nhin lwu hanh tw do

Nudc cap Giay ching nhan Iwu hanh ty do phai 13 nude san xuat ché pham hoic
mot trong cac nudce thanh vién To chire Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lyc ciia Gidy chig nhén lwu hanh tw do

Hiéu luc cua Gidy chimg nhan luu hanh ty do tdi thiéu 1a 06 thang keé tir ngay nop
hd so ding ky luu hanh. Truong hop Gidy chimg nhan luu hanh tr do con hiéu luc it
hon 06 thang tai thoi diém nop ho so thi van duoc tiép nhan nhung co sd dimg tén ding
ky ¢6 trach nhiém bo sung Gidy chirmg nhan lwu hanh tu do méi trude ngay Gidy chimg
nhan luu hanh tw do da ndp hét hiéu luc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Gidy chirng nhan luu hanh ty do khong ghi thoi han hét hiéu luc thi
thoi diém hét hiéu luc 1a 36 thang keé tir ngay cap.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Giay chtmg nhén lvu hanh ty do phai dugce hop phap hoa lanh sy theo quy dinh,
trir cac truong hop duge mién hop phap héa lanh su nhu sau:

a) Pugc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu udc quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién
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(ban géc hodc ban sao chirng thure Giéy chirg nhan luu hanh tu do);

b) Gidy chimg nhan luu hanh tu do duge cong khai trén trang thong tin dién tir
chinh thirc cua co quan cap Giay chimg nhan lwu hanh tu do va cé thé tra ctru duogc
(ban sao Gidy chung nhén luu hanh ty do c¢6 dong dau cia co sé ding tén dang ky
lru hanh va thong tin vé duong dan tra ctru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nudc cap Gidy chirmg nhén lwu hanh ti
do ¢6 van ban x4ac nhan noi dung trén Gidy chung nhan Ivu hanh ty do 13 dung (ban
gbc van ban xac nhan cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Giay chimg
nhan luu hanh tu do ¢6 déng dau cua co sé ding tén dang ky luu hanh).

(Xem tiép Cong bdo dién tir 6 239 + 240)
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