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#2 Co quan phit hanh: Van phong Chinh pha

CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 148/2025/NP-CP Ha Néi, ngay 12 thdng 6 nam 2025

NGHI DINH
Quy dinh vé phin quyén, phan cp trong linh vuc y té

Can cie Lugt T6 chirc Chinh phii ndm 2025;
Cdn cir Lugt T6 chitc chinh quyén dia phirong ndm 2025;

Can cir Nghi quyét sé6 190/2025/QH15 ngay 19 thdng 02 ndm 2025 ciia
Quéc héi quy dinh vé xir Iy mét s6 van dé lién quan dén sdp xép t6 chirc bé mdy

nha nuoc;
Theo dé nghi cua B¢ truong Bo Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh quy dinh vé phdn quyén, phdn cdp trong

linh vuee y té.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh thdm quyén, trinh tu, thu tuc thuc hién nhiém vu,
quyén han cia co quan, ngudi cé thim quyén trong linh vuc y té duoc quy dinh
tai luat, nghi quyét ctia Qudc hdi, phéap 1énh, nghi quyét ctia Uy ban Thuong vu
Quéc hdi, nghi dinh ctia Chinh phu, quyét dinh ctia Thu tuéng Chinh phu cin
diéu chinh dé thuc hién phéan quyén, phén cép.

Piéu 2. Nguyén tic phan dinh thAm quyén

1. Bao dam phu hop véi quy dinh ctia Hién phép; phil hep véi cac nguyén
tic, quy dinh vé phén quyén, phén cép ctia Luat T chirc Chinh phu nam 2025,

Luét T6 chirc chinh quyén dia phuong nam 2025.




2. Bao dam phan cép triét dé cac nhiém vu giita co quan nha nudc &
Trung uong véi chinh quyén dia phuong, bao dam thdm quyén quéan ly théng
nhat ctia Chinh phu, quyén didu hanh cua nguoi dimg dau Chinh phu ddi véi
linh vuc quan ly nha nuéc ciia B Tu phap va phat huy tinh chu dgng, sang tao,
tu chiu trach nhiém cua chinh quyén dia phuong trong thuc hién nhiém vu quan
ly nha nudce trong linh vuc tu phap.

3. Bao dam Chinh phu, Thu tuéng Chinh phu, cédc Bg, co quan ngang Bd
tap trung thuc hién nhiém vu quan ly nha nudc ¢ tam vi mo; xay dung thé ché,
chién lugc, quy hoach, ké hoach d@)ng b0, théng nhét, gilr vai tro kién tao va
tang cuong thanh tra, kiém tra, giam sat.

4. Pdy manh phan quyén, phan cdp va phan dinh rd thdm quyén cua
Hoi ddng nhan déan, Uy ban nhan dan, ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé
y té thuoc Uy ban nhén dan; phan dinh rd thdm quyén chung ctia Uy ban
nhan dén va thAm quyén riéng cta nguoi dimg dau co quan chuyén mén vé y té
thudc ij ban nhén dan; bao dam phu hop véi nhiém vu, quyén han va nang luc
cua co quan, nguoi co tham quyén thuc hién nhiém vy, quyén han dugc phan dinh.

5. Thuc hién phan quyén, phan cép gitra cac nganh, linh vuc ¢6 lién quan
bao dam ddng bo, tong thé, lién thong, khong bo sot hodc chdng l4n, giao thoa
nhiém vy; bao dam co s& phéap ly cho hoat dong binh thuong, lién tuc, thong
sudt cia céc co quan; khong dé gian doan cong viéc, khong dé chong chéo,
trung 1ap, bo sot chirc nang, nhiém vy, linh vuc, dia ban.

6. Bao dam quyén con ngudi, quyén cong dan; bao dam céng khai, minh
bach, tao diéu kién thuan loi cho ca nhén, td chirc trong viéc tiép can thong tin,
thue hién cac quyén, nghia vu va céc thu tuc theo quy dinh ctia phap luat; khong
lam anh huéng dén hoat dong binh thuong ciia xa hdi, ngudi dan, doanh nghiép.

7. Bao dam khong anh huong dén viéc thuc hién cac diéu udc quoc te,
thoa thudn quéc té ma nudc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam 1a thanh vién.

Diéu 3. V& phi, 1 phi

Céc thu tuc hanh chinh khi giai quyét ma phai ndp phi, 1& phi theo quy
dinh cua phap luat vé phi, 18 phi thi khi nguoi dan, t chirc ndp hé so dé nghi
giai quyét thu tuc hanh chinh dong thoi ndp phi, 18 phi cho co quan tiép nhéan |
hd so. Mrc phi, 1 phi, viéc quan 1y, sir dung pht, 1¢ phi thyc hién theo quy dinh
ctia Chinh phu, B§ truéng Bo Tai chinh hodc Hoi dong nhan dan cap tinh dbi
vai phi, 1€ phi tuong tng.
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i Chuwong I1
PHAN QUYEN THUQC LINH VUC Y TE

Piéu 4. B6 nhiém giam dinh vién phap y, gidm dinh vién phap y tim than

1. Viéc bd nhiém giam dinh vién phép y, giam dinh vién phap y tdm than
dugc quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 9 Luat Giam dinh tu phap nam
2012 duoc sira ddi, bd sung nam 2020 thudc thim quyén ctia ngudi ding dau
co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phén 1 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 5. Mién nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y
tAim than

1. Viéc mién nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tdm
than duoc quy dinh tai Piéu 10 Luat Gidm dinh tu phap nam 2012 dugc sira
dbi, bd sung ndm 2020 thudc thdm quyén ctia ngudi ding dau co quan chuyén
mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. HO so, trinh tu, thi tuc thuc hién theo quy dinh tai phé.n 2 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

1. Viéc diéu chinh gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh dbi voéi
truong hop thay doi quy mé hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mén hoic
bd sung, giam bdt danh myc ki thuat (trir danh muc k¥ thuét loai déc biét) cho
bénh vién tu nhan quy dinh tai khoan 13 Piéu 121 Luat Kham bénh, chira bénh
thudc thdm quyén cua nguodi dimg diu co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhén dan cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, thu tuc thue hién theo quy dinh tai phﬁn 1 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 7. CAp méi, cip lai, gia han, diéu chinh, dinh chi, thu hoi giay
phép hanh nghé kham bénh, chira bénh

1. Viéc cap méi, cép lai, gia han, diéu chinh, dinh chi, thu hdi girfty phép
hanh nghé khdm bénh, chita bénh cho céc dbi tuong quy dinh tai diém a khoan
1 Bidu 28 Luat Kham bénh, chita bénh thudc thim quyén cua nguoi dung dau
co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh.




2. Hb so, trinh tu, tha tuc:

a) Cip moéi gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 2
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cép lai gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 3 Phu luc
II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Gia han gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 4
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

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

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

Chuwong 111
PHAN CAP TRONG LINH VUC Y TE

Muc 1
PHAN CAP THUQC LINH VU'C PHONG BENH

Piéu 8. Cap Gidy chirng nhéin bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii
ro nghé nghiép va Gidy chirng nhén bi nhiém véi HIV do tai nan rii ro
nghé nghiép

1. Viéc cép Gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép, Gidy chimg nhan bi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép
quy dinh tai khoan 1 Pidu 4 Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg ngay 22 thang 9
ndm 2023 cta Thu tuéng Chinh phi quy dinh diéu kién xac dinh ngudi bi
phoi nhiém véi HIV, ngudi bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép déi véi
nguoi lam viéce tai cac co s& truc thuoc Bo Y té co tru s dat trén dia ban tinh
thudc thim quyén cia ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, tha tuc cép:

a) Gidy chtmg nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép
thuc hién theo quy dinh tai phén 1 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chirng nhén bi nhim HIV do tai nan rai ro nghé nghiép thuc hién
theo quy dinh tai phr—:“m 2 Phu luc I1I ban hanh keém theo Nghi dinh nay.



Piéu 9. Cap gidy chirng nhin co sé xét nghiém dat tiéu chuin an toan
sinh hoc cap III

1. Viéc cip mdi, cap lai Gidy chimg nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuén
an toan sinh hoc cdp IIl quy dinh tai khoan 1 Piéu 10 Nghi dinh s
103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phi quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém thudc tham quyén cia nguoi dimg
dau co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhéan dan cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, thu tuc cap:

a) Cap méi Gidy chimg nhén co s xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh
hoc cép IIT thuc hién theo quy dinh tai phfin 3 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Cép lai Gidy ching nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cép 11T do hét han thuc hién theo quy dinh tai phz‘"m 4 Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Cép lai Gidy chimg nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh
hoc c4p III do bi hong, bi mat thuc hién theo quy dinh tai ph?m 5 Phu luc III
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

d) Cép lai Gidy chung nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh
hoc cép III do thay déi tén cla co s& xét nghiém thuc hién theo quy dinh tai
phén 6 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 10. CAp gidy chirng nhén co sé di diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh

1. Viée cAp mdi, cép lai, didu chinh, thu hdi gidy ching nhan co s di diéu
kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 Nghj
dinh s6 141/2024/NB-CP ngay 28 thang 10 ndm 2024 ctia Chinh phii quy dinh
chi tiét mot sé diéu ciia Luat Phong, chng nhiém vi rat gdy ra hdi chimg suy
giam mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS) thudc tham quyén ctia nguoi
dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh.

2. Hb so, trinh tu, thu tuc cép:

a) Cp méi gidy chimg nhan co s& du diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh thyuc hién theo quy dinh tai phan 7 Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;



b) Cp lai gidy chimg nhan co s& di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh thyc hién theo quy dinh tai ph.;in 8 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

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

Diéu 11. Hb so, trinh tu, thi tuc cong bod di diéu kién thyc hién quan

trac moi trudng lao dong

1. Viéc tiép nhan hd so cong bd du diéu kién thuc hién quan tric méi
trudng lao dong quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 34 Nghi dinh s6 44/2016/ND-
CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ciia Chinh phti quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia
Luat An toan, vé sinh lao dong vé hoat dong kiém dinh k§ thuat an toan lao
dong, huéan luyén an toan, vé€ sinh lao dfng va quan tric moi truong lao dong
ddi véi td chirc d& nghi cong bd du didu kién thyuc hién quan tric méi trudng
lao ddng co6 tru s¢ dat trén dia ban tinh thude thim quyén clia ngudi ding dau
co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Hb so, trinh tu, thu tuc cong bd du diéu kién thuc hién hoat dong quan
tric méi trudng lao dong thuc hién theo quy dinh tai phr:"m 10 Phu luc III ban
hanh kem theo Nghi dinh nay.

Diéu 12. Hd so, trinh tw, thi tuc diing ky lwu hanh ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vye gia dung vay té

1. Viéc cAp méi, cp lai, gia han, bd sung, thu hdi dang ky luu hanh va cép
gidy phép nhap khiu ché phdm diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung va y t& quy dinh tai Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 07
nam 2016 cta Chinh phu vé quan Iy hoa chét, ché phdm diét con tring, diét
khudn dung trong linh vuc gia dung va y té duoc sira doi, b sung nim 2024
thudc thAm quyén ciia ngudi ding dau co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhén déan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, th tuc:

a) Bang ky luu hanh mai ché pham diét con tring, diét khuan duing trong
linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 11 Phu luc III ban
hanh kem theo Nghi dinh nay;



b) Gia han sb dang ky luu hanh ché phém diét con trung, diét khuén dung
trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phé‘in 12 Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Pang ky luu hanh b6 sung do thay déi quyén s& hitu sé dang ky Iuu hanh
ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té thuc
hién theo quy dinh tai phan 13 Phuy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Pang ky luu hanh bd sung do dbi tén ché phdm diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 14
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

@) Pang ky Iuu hanh bd sung do thay d6i dia diém co s& san xuat, thay doi
co s& san xudt ché pham diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia
dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phdn 15 Phu luc IIT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

e) Dang ky luu hanh b sung do thay dbi tén, dia chi lién lac ctia don vi
dang ky, don vi san xuat ché phém diét con trung, diét khuén dung trong linh
vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 16 Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

g) Pang ky luu hanh b sung do thay dbi tac dung, liéu lugng sir dung,
phuong phép st dung, ham luong hoat chat, ham lugng phu gia cong hudng,
dang ché phdm, han str dung, ngudn hoat chat thyuc hién theo quy dinh tai phan
17 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Pang ky cap lai gidy chimg nhén ding ky luu hanh déi voi ché phim
diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo
quy dinh tai phan 18 Phu luc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

i) Thong bao thay dbi ndi dung, hinh thitc nhan ché pham diét con trung,
diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai
ph@in 19 Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

k) Cip gidy phép nhap khéu ché phdm diét con trung, diét khuin ding
trong linh vuc gia dung va y té nhap khau dé nghién ctu thuc hién theo quy
dinh tai phan 20 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

1) Cép gidy phép nhap khéu ché pham diét con tring, diét khuén ding
trong linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién trg thuc hién theo quy
dinh tai phz‘"ln 21 Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



m) Cip gidy phép nhap khau ché phim diét con tring, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té 1a qua biéu, cho, ting thuc hién theo quy dinh
tai phén 22 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

n) Cép gidy phép nhap khau ché pham diét con tring, diét khuan ding trong
linh vuc gia dung va y té do trén thi truong khong c6 san pham hodc phuong
phép sir dung phtt hop véi nhu cau ciia tb chire, c4 nhan xin nhap khau thuc hién
theo quy dinh tai phé‘m 23 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

0) Cép gidy chimg nhan luu hanh tu do (CFS) dbi vé6i ché pham diét con
trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té xudt khau thudc quyén
quén 1y cia B Y té thuc hién theo quy dinh tai phan 24 Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

p) Stra déi, bd sung, cip lai ching nhan luu hanh ty do (CFS) dbi véi ché
phim diét cén tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung vay té xuat khau
thudc quyén quanly cuiaBo Y té thuc hién theo quy dinh tai phf;in 25 Phu luc
I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

q) Pinh chi luu hanh, thu hdi sb dang ky luu hanh ciia ché pham diét cén
trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung vay té thuc hién theo quy dinh
tai phan 26 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 2
PHAN CAP THUOC LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 13. Tiép nhin cong b6 di diéu kién thuc hién kham sirc khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS

1. Viéc tiép nhén cong b du diéu kién thuc hién kham stc khoe, khdm va
didu tri HIV/AIDS quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 69 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot sb diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén cua
ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Ho so, trinh tu, th tuc thuc hién theo quy dinh tai phz"in 8 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.



Piéu 14. Cho phép ngudi nwéc ngoai vao Viét Nam chuyén giao k§
thudt chuyén mon vé kham bénh, chira bénh hoic hop tic dao tao vé y
khoa c6 thuwe hanh kham bénh, chira bénh

1. Viéc cho phép ngudi nude ngoai vao Viét Nam chuyén giao k¥ thuat
chuyén mén vé kham bénh, chira bénh hoic hop tac dao tao vé y khoa c6 thuc
hanh kham bénh, chita bénh quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 86 Nghi dinh sé
96/2023/ND-CP thudc thim quyén ctia ngudi ding diu co quan chuyén mén
vé y té thuoc Uy ban nhén dan cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 9 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 15. Cho phép to chirc hoat dong kham bénh, chira bénh nhén
dao theo dot, kham bénh, chira bénh lwu dong

1. Viéc cho phép tb chirc hoat dong kham bénh, chita bénh nhéan dao theo
dot, kham bénh, chita bénh luu dong thudc truong hop quy dinh tai khoan 1
Piéu 79 cia Luat Kham bénh, chira bénh hodc ca nhan kham bénh, chita bénh
nhan dao quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 83 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(trr kham bénh, chita bénh nhin dao theo dgt hodc luu dong tai 02 tinh,
thanh phé truc thudc Trung uong trd 1én) thudc thdm quyén cia nguoi
dimg dau co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc thue hién theo quy dinh tai phan 10 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 16. Tiép nhin cong bo co sé kham bénh, chira bénh dap ing yéu
} T > r z b )
cau la co s& huwong dan thwe hanh

1. Viéc tiép nhan cong bd co sé kham bénh, chita bénh dap tmg yéu cau
1a co s& huéng dan thuc hanh quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 6 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP thudc thim quyén ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé
y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh ty, thu tuc thyuc hién theo quy dinh tai phan 11 Phy luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piédu 17. Tiép nhéin cong bd co sé kham bénh, chira bénh di diéu kién
thue hién kham bénh, chira bénh tir xa

1. Viéc tiép nhan cong bd co s& khdm bénh, chita bénh du diéu kién thuc
hién kham bénh, chita bénh tir xa quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 87
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP thudc thim quyén cta nguoi dimg dau co quan
chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.
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2. Hb so, trinh ty, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 12 Phuy luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

1. Viéc cho phép co s& kham bénh, chita bénh thuc hién thi diém kham
bénh, chita bénh tir xa quy dinh tai diém a khoan 6 Piéu 87 Nghj dinh
s6 96/2023/ND-CP thudc thdm quyén ciia ngudi ding d4u co quan chuyén mén
vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phén 13 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 19. Piing ky hanh nghé

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

2. Hb so, trinh tu, thi tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 14 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 3
PHAN CAP THUQC LINH VUC THIET BI Y TE

Piéu 20. Tiép tuc cho lwu hanh thiét bi y té trong truong hop
chii s& hitu thiét bi y té khong tiép tuc sin xuit hodc pha san, gidi thé
dbi véi thiét bi y té loai A, B

1. Viéc cho Iuu hanh thiét bi y té trong trudng hop chu s hitu thiét b y té
khéng tiép tuc san xuét hodc pha san, giai thé déi véi thiét bi y té thudc loai A
va B quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phu duoc stra d6i, bb sung nam 2025 thudc thdm quyén clia ngudi
dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Ho so, trinh tu, thi tuc thuc hién theo quy dinh tai phr?m 1 Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 21. Cip gidy chirng nhan luu hanh tu do dbi voi thiét bi y té

1. Viéc cAp gidy ching nhén luu hanh tu do (CFS) dbi véi thiét bi y té
thude loai A va B quy dinh tai khoan 1 Piéu 50 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP
duoc stra ddi, bd sung nam 2025 thudce thAm quyén ctia nguoi dimg dau co quan
chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh.
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2. Hd so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phé‘in 2 Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 22. Tiép nhin cong bd nong d9, ham lwgng trong nguyén lidu sin

xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chat

1. Viéc tiép nhén cong bd ndng do, ham lugng ma thy va tién chét quy
dinh tai khoan 2 Diéu 60 va tiép nhén bdo cdo vé mua ban, xuét khéu, nhap
khéu, chuyén nhuong thiét bi y té, nguyén liéu san xuét, chat ngoai kiém c6
chira chit ma tdy va tién chat quy dinh tai khoan 4 Biéu 74 Nghi dinh
s6 98/2021/NP-CP dugc stra doi, bd sung nam 2025 thudc thim quyén cia
ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, thd tuc thuc hién tiép nhan cong b néng dd, ham lugng
ma tiy va tién chat theo quy dinh tai phan 3 Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

Piéu 23. Thu hdi két qua phan loai thiét bi y té

1. Nguoi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén
cép tinh ¢6 trach nhiém thuc hién viéc thu hdi két qua phan loai thiét biy té quy
dinh tai Didu 6 Nghi dinh sb 98/2021/NB-CP duoc sira d6i, b6 sung nam 2025.

2. Hb so, trinh tu, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 4 Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 24. K& khai gia thiét biy té

1. Viée tiép nhan vin ban ké khai gia thiét b y té quy dinh tai tiéu muc 15
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10 thang 7 nim 2024
ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu cta Luat Gia thudc tham quyén cia

ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Viéc ban hanh Danh sach t6 chirc kinh doanh thiét bi y té thuc hién ké khai
gia, cach thuc tiép nhan va thuc hién ké khai gia thiét bi y té thuc hién theo quy
dinh tai Phan 5 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay thudc thAm quyén

clia nguoi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dén cap tinh.
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Muc 4
PHAN CAP THUQC LINH VUC AN TOAN THUC PHAM

Diéu 25. Cip, sira dbi, bd sung, cap lai gidy ching nhan lwu hanh

tw do (CFS) d6i véi san pham thye phim

1. Viéc cép, sira dbi, b sung, cp lai gidy chimg nhén luu hanh tu do (CFS)
déi v6i san phAm thuc phim xuét khau thude quyén quan ly ciia B Y té quy dinh
tai Diéu 11 Nghi dinh 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mét sé diéu cta Luat Quan ly ngoai thuong thude thim quyén
ctia ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhéan dén cap tinh

hoéc co quan chuyén mén duge Uy ban nhan dan céap tinh giao nhiém vu.
2. Hd so, trinh tu, thu tuc:

a) CAp gidy ching nhan luu hanh ty do (CFS) dbi véi san pham thuc pham
xuét khau thudc quyén quan ly cia B§ Y té thuc hién theo quy dinh tai phan 1
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Stra déi, bd sung, cap lai gidy chimg nhan luu hanh tu do (CFS) d6i véi
san phim thuc pham xuét khau thudc quyén quén ly ctia B6 Y té thuc hién theo
quy dinh tai phan 2 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 26. Ping ky ndi dung quing cio dbi v6i thwe phidm

1. Viéc tiép nhén dang ky nodi dung quang cdo ddi véi thuc phim dinh
dudng y hoc, thuc phém dung cho ché d6 #n dic biét, san phém dinh dudng
dung cho tré dén 36 thang tudi tai khoan 2 Diéu 26 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP
ngay 02 thang 02 ndm 2018 cia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot sb
didu cia Luit An toan thuc phim thudc thim quyén cta ngudi ding dau
co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhén dén cép tinh hodc co quan

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

2. Hd so, trinh ty, thi tuc thuc hién theo quy dinh tai phr;"m 3 Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Piéu 27. Cép gidy chirng nhan co sé di diéu kién an toan thwe phim

1. Viéc cap gidy chimg nhan co s du diéu kién an toan thuc pham déi véi
céc co sO san xuat thuc phdm thudc thdm quyén B Y té quy dinh tai
Chuong ITI Nghi dinh s6 67/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuit, kinh doanh thuc phém thudc linh vuc quan ly
chuyén nganh cia BO Y té dd duoc sira dbi, bd sung nam 2018 thudc thim
quyén ctia ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhén dan

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

2. Ho so, trinh ty, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 4 Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 28. Ping ky ban cong bd sian phim ddi véi thwe phim
dinh duong y hoc, thwe pham ding cho ché d9 i#n dic biét, sin pham

dinh dudmg ding cho tré dén 36 thang tudi

1. Viée tiép nhan ding ky ban cong bd san phim nhép khéu, san phdm
san xuit trong nudce dbi véi thue pham dinh dudng y hoc, thuc pham dung cho
ché d6 an dic biét, san phém dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi
quy dinh tai khoan 1 Piéu 8 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP thudc tham quyén
ctia ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dén cép tinh

hodc co quan chuyén mén duoc Uy ban nhan dan cép tinh giao nhiém vu.
2. Hé so, trinh ty, thu tuc:

a) Pang ky ban coéng bd san pham nhép khau dbi véi thuc phim dinh
dudng y hoc, thuc pham ding cho ché d6 an dic biét, san pham dinh dudng
dung cho tré dén 36 thang tudi thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 5 Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Pang ky ban cong bd san phim san xuat trong nudc dbi voi thuc pham
dinh dudng y hoc, thuc phim ding cho ché d6 an dic biét, san pham dinh dudng
dung cho tré dén 36 thang tudi thuc hién theo quy dinh tai phan 6 Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Piéu 29. Chi dinh co s& kiém nghiém thwc pham phuc vu quan ly

nha nuwoc

1. Viée chi dinh co s& kiém nghiém thuc phém phuc vu quan ly nha nudc
quy dinh tai khoan 6 Diéu 37 Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP thudc thim quyén
ctia ngudi dimg dau co quan chuyén mén v& y té thude Uy ban nhan dén cép tinh
hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cép tinh giao nhiém vu.

2. Hd so, trinh tu, thi tuc:

a) Chi dinh co s¢ kiém nghiém thuc phém phuc vu quan ly nha nudc
thuc hién theo quy dinh tai phé.n 7 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Chi dinh co s& kiém nghiém thyc phdm da dugc td chirc cong nhan
hop phép ctia Viét Nam hodc to chirc cong nhin nudc ngoai 13 thanh vién
tham gia thoa thuén 14n nhau cta Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Qubc té,
Hiép héi céng nhén phong thi nghiém Chau A - Thai Binh Duong dénh gié va
cép chimg chi cong nhan theo Tiéu chuan qudc gia TCVN ISO/IEC 17025 hogc
Tiéu chuén quéc t& ISO/IEC 17025 thuc hién theo quy dinh tai phan 8 Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Thay d6i, bd sung pham vi chi dinh co s& kiém nghiém thuc phém
phuc vu quan ly nha nudc thuc hién theo quy dinh tai phan 9 Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Gia han chi dinh co sé kiém nghiém thuc pham phuc vu quéan 1y nha nuée
thuc hién theo quy dinh tai phén 10 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Mién kiém tra gidm sat d6i véi co s kiém nghiém thuc pham da duge
t6 chirc cong nhan hop phép cua Viét Nam hoic té chirc céng nhan nudce ngoai
la thanh vién tham gia thoa thuin lan nhau cta Hiép hdi cong nhén
phong thi nghiém Quéc té, Hiép hdi cong nhén phong thi nghiém Chau A-
Théi Binh Duong danh gia va cép chimg chi céng nhén theo Tiéu chuén
qudc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuin quéc té ISO/IEC 17025
thuc hién theo quy dinh tai phan 11 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Dicéu 30. Cap gidy chirng nhan ddi véi thue pham xuit khau

1. Cip gidy chimg nhén dbi véi thuc phdm xuét khiu (bao gém gidy
ching nhan déi véi thuc pham xuat khau va gidy chimg nhan y té) quy dinh tai
Diéu 42 Luat An toan thuc phdm va khoan 5 Diéu 37 Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP
thuéc thdm quyén cia ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé y té
thuéc Uy ban nhan déan cap tinh hodc co quan chuyén mén duge Uy ban nhan
dan cép tinh giao nhiém vu.

2. Ho so, thu tuc cip gidy ching nhan dbi véi thuc phim xuét khau
thuc hién theo quy dinh tai phan 12 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 31. Giao hoic chi dinh co quan kiém tra nha nwéc vé an toan
thuwe pham nhap khéiu ddi véi cac san pham thude linh ve dwge phin cong
quan Iy ciia By Y té

Viéc giao hodc chi dinh co quan kiém tra nha nudc vé an toan thuc phf;im
nhap khau dbi véi cac san phdm thudc linh vuc dugc phan cong quan ly cia
B6 Y t& quy dinh tai khoan 1 Diéu 15 va khoan 1 Piéu 37 Nghi dinh
s 15/2018/ND-CP thuéc thdm quyén ctia ngudi dimg dau co quan chuyén mén
vé y té thudc Uy ban nhén dan cép tinh hoic co quan chuyén mén dugce Uy ban
nhan dén cép tinh giao nhiém vu.

Muc 5
PHAN CAP THUQC LINH VU'C BA ME VA TRE EM VA LINH VU'C
KHOA HQC, CONG NGHE VA PAO TAO

Piéu 32. Céng nhin co s& kham bénh, chira bénh dwge thue hién

ky thudt thu tinh trong dng nghiém

1. Viéc cong nhén co s& kham bénh, chita bénh dugc thuc hién k¥ thuét
thu tinh trong 6ng nghiém dugc quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP
ngay 28 thang 01 nim 2015 ctia Chinh phu quy dinh vé sinh con bang k¥ thuat
thu tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai ho vi muc dich nhan dao
dugc sira dbi, b6 sung nam 2016 va nam 2018 thuc tham quyén cua ngudi
ding dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc cong nhan co s& kham bénh, chita bénh dugc
thuc hién k§ thuat thu tinh trong éng nghiém thuc hién theo quy dinh tai phan 1
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Piéu 33. Cép gidy chirng nhin co sé gido duc di diéu kién kiém tra
va cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngon ngir
khac hoac di trinh do phién dich trong kham bénh, chira bénh

1. Viéc cép gidy ching nhan co s& gido duc du diéu kién kiém tra va
cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngén ngir khac
hodc du trinh d6 phién dich trong kham bénh, chira bénh quy dinh tai khoan 3
Diéu 141 Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP thudc thim quyén ctia ngudi dimg dau
co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip tinh.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

Chuwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 34. Hiéu lwc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

2. Bdi bd cac thu tuc quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo
Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh.

3. Nghi dinh nay hét hiéu luc ké tir ngay 01 thang 3 niam 2027 trlr cc
truong hop sau:

a) BO, co quan ngang B bdo cdo Chinh phii & xuit va duge Qudc hoi
quyét dinh kéo dai thoi gian 4p dung toan bd hodc mot phén Nghi dinh nay;

b) Luat, nghi quyét ciia Qudc hoi, phap 1énh, nghi quyét cta Uy ban
Thuong vu Qube hdi, nghi dinh, nghi quyét ctia Chinh phu, quyét dinh ctia
Thu tuéng Chinh phu c6 quy dinh vé thAm quyén, trach nhiém quan ly
nha nudc, trinh ty, tha tuc quy dinh tai Nghi dinh nay dugc thong qua hodc
ban hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025 va c6 hidu luc trudc ngay 01 théng 3
nam 2027 thi cdc quy dinh tuong tng trong Nghi dinh nay hét hiéu lyc tai
thoi diém céc van ban quy pham phép luat d6 c6 hiéu luc.

4. Trong thoi gian cac quy dinh cia Nghi dinh nay cé hiéu luc, néu
quy dinh vé thdm quyén, trach nhiém quan 1y nha nudc, trinh tu, thu tuc trong
Nghi dinh nay khac védi cac van ban quy pham phéap luat c6 lién quan thi
thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh nay.
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Piéu 35. Piéu khoan chuyén tiép

Doi véi cac hd so da ndp trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc: Co quan
tiép nhén ho so tiép tuc giai quyét theo cac quy dinh hién hanh cho dén khi két
thac thu tuc hanh chinh.

Noi nhin: TM CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung uvong Dang; 2= TUONG

- Thu tudng, cac Phé Thu tuéng Chinh phu; TUONG

- Cac bg, co quan ngang bg, co quan thudc Chinh phu;

- HBDND, UBND cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong

- Vian phong Trung uong va cac Ban cia Dang; ;

- Vin phong Tong Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi ddng Dan téc va cac Uy ban cia Quéc hoi;

- Vin phong Québc hdi;

- Toa 4n nhan dan tdi cao;

- Vién kiém sat nhan dén téi cao;

- Kiém toan nha nuéc;

- Uy ban Trung wong Miit trin T quéc Viét Nam;

- Co quan trung uong ctia cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro ly TTg, Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thude, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (2)%

guyen Hoa Binh



Phin 1. HO so, trinh ty bo nhiém giam dinh vién phap y, gizm dinh
vién phap y tim than

1. Hd so bo nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tdm thén:

a) Van ban dé nghi bo nhi¢ém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap
y tdm than cta co quan, té chirc ¢6 thim quyén;

b) Ban sao baqg t6t nghiép dai hoc trg 1én phu hop véi linh vuc chuyén
mon dugc dé nghi bo nhiém;

Péi v6i cac van biang do co s& gido duc nude ngoéi cap phai dugc cong
nhén sir dung tai Viét Nam theo hié€p dinh, thoa thuan vé tuong duong vin bang
hodc cong nhan 14n nhau vé vin bang hoic theo Diéu udc quoc té 6 lién quan
dén van bang ma nude Cong hoa xa hoi chi nghia Viét Nam di ky két.

¢) So yéu 1y lich theo quy dinh;

d) Giay xac nhan vé thoi gian thuc té hoat dong chuyén mon cua co quan,
to chirc noi nguoi duge dé nghi bé nhiém lam viéce;

d) Chimg chi dao tao hodc boi dudng nghiép vu giam dinh dbi véi ngudi
dugc dé nghi bo nhiém giam dinh vién tu phap trong linh vuc phap y, phap y
tam than va ky thuat hinh su.

2. Trinh ty thyc hién bd nhiém giam dinh vién phap y, gidm dinh vién
phap y tam than:

a) Vién Khoa hoc hinh su - B6 Coéng an; Vién Phap y quan doi -
B6 Qudc phong; Vién Phap y Qudc gia; Vién Phéap y tim than Trung uong;
Vién Phap y tdm than Trung uvong Bién Hoa; 05 Trung tdm phap y tam than
khu vue; cac to chirc giam dinh phap y, phap y tim than xem Xét, lya chon,
hoan thién ho so dé tong hop giri co quan chuyén mén y te thudc Uy ban
nhén dén c4p tinh noi dit tru s& (sau day goi tit 1a co quan tiép nhén ho so).

b) Co quan tiép nhan ho so ¢o trach nhiém tiép nhan va klem tra tinh hop
1& ctia ho so. Truong hop hé so chua day du co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban
huéng dan don vi hodc ¢4 nhan hoan chinh hd so:

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan di hod so hop 1é, co quan
tiép nhan hd so to chirc tham dinh ho 50 dé nghi bd nhiém giam dinh vién
phap y, giam dinh vién phap y tam than, trinh ngudi ding déu co quan
tiép nhan ho so xem xét, quyét dinh b6 nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh
vién phép y tdm than.
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Truong hop khong bé nhiém thi co quan tlep nhan hd so phai ¢ van ban
tra 101 va néu r6 1y do. Lo

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay bo nhiém glam dinh vién phap y,
giam dinh vién phéap y tam than, co quan tlep nhén hd so ¢6 trach nhiém lap,
dang tai danh sach giam dinh vién phap y, gidm dinh vién phép y tdm than da
duoc bd nhiém trén cong thong tin dién tir cua Uy ban nhéan dan cép tinh
dong thoi giri Bo Tu phép dé 1ap danh sach chung vé giam dinh vién tu phéap.

Phan 2. Ho so, trinh tw thwe hién mién nhiém giam dinh vién phap y,
giam dinh vién phap y tim than

L. H6 so mién nhiém gidam dinh vién phéap y, giam dinh vién phéap y
tadm than:

a) Vin ban dé nghj mién nhiém giam dinh vién phap Y, glam dinh vién
phap y tdm than cta co quan, t6 chirc quan ly hodc don xin mién nhiém cua
giam dinh vién phéap y, giam dinh vién phép y tim than;

b) Vin ban gidy to chimg minh gidm dinh vién phép y, giam dinh vién
phap y tam than thudc mot trong cac truong hop bi mién nhiém.

2. Trinh tur thuc hién mién nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién
phap y tam than:

a) Vién Khoa hoc hinh sy - B¢ Cong an; Vién Phap y quan doi -
Bo Quéc phong; Vién Phap y Qudc gia; Vién Phép y tdm than Trung uong;
Vién Phap y tam than Trung wong Bién Hoa; 05 Trung tim phap y tam than
khu vuc; céc to chirc giam dinh phap y, phap y tam than 1ap hd so
mién nhlern glri co quan tiép nhan hd so.

b) Co quan tlep nhén ho so ¢6 trach nhiém kiém tra tinh hop phap cua
hé so. Truong hop hd so chua diy du, chua hop 1& Uy ban nhén dan cép tinh
c6 vin ban huéng din hoan chinh hd so;

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhéan duoc hé so day du, hop 1€, co quan
tlep nhan ho so trinh ngudi dimg dau co quan tiép nhin hd so xem xét quyét dinh
mién nhiém, thu hoi thé glam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tam than
va diéu chinh danh sach giam dinh vién trén Cong Théng tin dién tir cua Uy ban
nhan dén cap tinh dong thoi giri B6 Tu phap dé diéu chinh danh sach chung vé
giam dinh vién tu phap.

Truong hop khéng mién nhiém thi co quan tiép nhan hé so théng bao cho
co quan dé nghi bing vin ban va néu rd 1y do.



b ghz dinh s6 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Phan 1. Trinh tw, thi tuc diéu chinh gidy phép hoat dong kham bénh,
chira bénh d6i véi truong hop thay ddi quy méd hoat dong, pham vi
hoat dong chuyén mon hoidc bo sung, giam bét danh muc ky thuat (trir
danh muc k¥ thuat loai dac biét) cho bénh vién tw nhan

1. Nép 01 b hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 64 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi truong dién tir) va
nop phi theo quy dinh cua phap lut vé ph1 1€ phi cho co quan chuyén mén vé
y té thugc Uy ban nhan tinh (sau ddy goi tit 1 co quan tiép nhan hd so).

2. Sau khi nhén hd s0, co quan tiép nhan hd so cdp phiéu tiép nhan ho so
cho co s& dé nghi.

3. Truong hop c6 yéu cau sira d(’"ii’, bd sung‘h?) so, trong thoi han 07 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén phi€u ti€p nhén ho so, co quan tiép nhan hé so
phdi c6 védn ban gui co s& d€ nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu,
ndi dung can sua doi, bo sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngy co quan tlep nhan ho sO ¢6 van ban
thong béo sura déi, bd sung, co s& d& nghi phai ndp hd SO sura ddi, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ dé nghi khong stra déi, bd sung thi hd so da
ndp khong con gia tri.

4. Sau khi nhén ho so sua d6i, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra cho co
s& dé nghi phi€u ti€ép nhan ho so stra doi, bd sung:

Truong hop hé so sira dbi, bd sung khéng dap ung yéu cau, co quan
tiép nhan ho so phai c¢6 vin ban thong bao cho co s¢ dé nghi theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay;

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so c6 vin ban
thong béo stra doi, bo sung, co sé dé nghi phai np ho so sira doi, bd sung
theo yéu cau,

Sau thoi han trén, co s¢ dé nghi khong stra d6i, b sung hodc sau 12 thang,
ke tir ngay ndp ho so lan dau ma ho so bo sung khong dép ing yéu cau thi ho
so da ndp khong con gia tri.

5. Truong hop khong cé yéu cau stra d01 bd sung hod so hoéc hé so da dugc
hoan thién theo quy dinh tai khoan 3, 4 Diéu nay, co quan tiép nhan hd so:

a) Ban hanh van ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi
hoat dong chuyén moén hodc bd sung, giam bdt danh muc k¥ thuét trong
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thoi han 20 ngay, ké tu ngdy ghi trén phleu tiép nhalj hé so néu thudc
truomg hop khong phai té chirc thAm dmh thuc te taico' sai

b) Co quan tiép nhén hd so to chuc 1 dinh tai 4:0 s& dé nghi va 1ap
bién ban thim dinh trong thoi han 60 ngay, kéti ngay ghl trén phiéu tiép nhan
hd so dbi véi truong hop phai t6 chirc thdm dinh thuc té tai co s&, bién ban
thdm dinh phai néu 16 yéu cau sira déi, bd sung (néu co).

6. Sau khi thdm dinh thuc té tai co s, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém:

a) Ban hanh van ban cho phép thay dbi quy mé hoat dong, pham vi
hoat dong chuyén mén hodc bd sung, giam bdt danh muc ky thuat trong
thoi han 10 ngay lam viéce, ké tir ngay ban hanh bién ban thim dinh dbi véi
trudmg hop khéng c6 yéu cau sira doi, b sung;

b) Ban hanh vén ban thong bao vé céc ndi dung cin khic phuc, sira chira
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ban hanh bién ban thdm dinh
d6i v6i truong hop cb yéu cau stra dbi, bd sung;

Trong thoi han 06 thang, ke tir ngay co quan t1ep nhan hd s0' ¢4 van ban
thong bdo vé cac noi dung can stra dbi, bd sung ma co sé dé nghi khong
hoan thanh viéc sira ddi, bd sung thi hd so da nop khong con gia tri.

7. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban
thong bado va tai li¢u chimg minh dé hoan thanh viéc stra ddi, bd sung cla
co s& dé nghi, co quan tiép nhan hd so:

a) Ban hanh van ban cho phép thay ddi quy moé hoat dong, pham vi
hoat dfng chuyén mén hodc bd sung, giam bot danh muc k§ thuat doi véi
truong hop khong cén kidm tra thuc té viéc sira d6i, bd sung clia co s& dé nghi.

b) Tién hanh kiém tra thuc te viéc stra ddi, bd sung ctia co s& dé nghi trong
truong hop phai kiém tra thuc té:

- Ban hanh vén ban cho phép thay dbi quy mé hoat dong, pham vi
hoat déng chuyén mén hodc bd sung, glam b6t danh muc k¥ thuat déi véi
truomg hop co s& dé nghi da hoan thanh viéc sta dbi, bd sung;

- C6 van ban tra 101 va néu ro ly do khéng cho phep thay d6i quy mo
hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mén hodc b sung, giam b6t danh muc
k¥ thuat néu co so dé nghi da hoan thanh viéc stra déi, bd sung.

8. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cho phép dleu chinh
gidy phép hoat dong, co quan tiép nhan ho so cong b4, cap nhat trén cong thong
tin dién tir hodc trang tin dién tr ctia minh va trén Hé thong théng tin vé quan ly
hoat dong kham bénh, chira bénh cac thong tin lién quan dén néi dung diéu chinh.

9. Véan ban cho phép diéu chinh gidy phép hoat dong dugc lap thanh
02 ban: 01 ban cép cho co s& dé nghi va 01 ban luu tai co quan cap phép
hoat ddng trir trudmg hop da tra két qua trén méi truong dién ti.



Phan 2. Trinh tu, thi tuc cAp méi gidy phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh

1. Trong giai doan tir ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu lyuc dén hét
ngay 31 thang 12 nam 2026, trinh ty, thu tuc cp moi gidy phép hanh nghé
khém bénh, chita bénh dbi voi chic danh chuyén moén 1a béac sy, y s7,
diéu dudng, ho sinh, ky thuat y, dinh dudng 1am sang, cAp ciru vién ngoai vién
thuc hién theo quy dinh sau dé‘.y'

a) Nguoi dé nghi cap gidy phép hanh nghe gui 01 bo hd so tuong tmg vGi
timg trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 4 Piéu 130 Nghj dinh sb
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoac qua mdi trudng dién tir) va nop
phi theo quy dinh cua phap lut vé phi, 1& ph1 cho co quan chuyén mén vé y té
thugc Uy ban nhan dan cap tinh (sau day goi tit 1a co quan tiép nhan ho so);

b) Co quan tlep nhan hd so thuc hién viéc cp gidy phép hanh nghe trong
thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhén du hd so. Trudmg hop khong cAp gidy phép
hanh nghé thi phai tra 151 bing van ban va néu rd ly do.

Truorng hop can xac minh tai liéu co yeu t6 nudc ngoai trong hd so dé nghi
cap gidy phép hanh nghé thi thoi han clp gidy phép hanh nghé 1a 30 ngay ké tir
ngdy c6 két qua xac minh.

2. Tur ngay 01 thang 01 nam 2027, trinh tu, thu tuc cap méi gidy phép
hanh nghe kham bénh, chita bénh ddi véi chirc danh chuyen mon la bac sy,
y sy, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng lam sang, cap clu vién
ngoai vién thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Ngudi dé nghi cip gidy phép hanh nghe giri 01 b hd so twong tng vGi
timg trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 5 Piéu 14 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP (truc t1ep, qua buu chinh hodc qua mdi truong dién ti) va
ndp phi theo quy dinh ctia phap luét vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhan ho so;

b) Co quan tlep nhan ho so thuc hién viéc cap gidy phép hanh nghe trong
thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan du hd so. Truong hop khong cap gidy phép
hanh nghé thi phai tra 151 bang vin ban va néu 16 ly do.

Truong hop can xac minh tai lidu co yeu t6 nude ngoai trong hd so dé nghi
cép gidy phép hanh nghé thi thoi han cap gidy phép hanh nghé 1a 30 ngay ké tir
ngay c6 két qua xac minh.

3. Trinh ty, thi tuc cdp méi gidy phep khém bénh, chita bénh dbi véi
chic danh chuyén moén la lwong y, ngudi c6 bai thubc gia truyén hodc
phuong phap chita bénh gia truyén thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cdp gidy phép hanh nghe gui 01 bo hd so tuong tng voi
timg truong hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 6 Piéu 22 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua mdi truong dién tr) va
ndp phi theo quy dinh cua phap luét vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhén hé so;



b) Co quan tlep nhéan ho so thuc hién viéc cip gidy phép hanh nghe trong
thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhén du hé so. Truong hop khong cap gidy phép
hanh nghé thi phai tra 16i bang vin ban va néu rd ly do.

Truong hop can xac minh tai liéu cé yéu té nudc ngoai trong hd so dé nghi
cap gidy phép hanh nghé thi thoi han cép gidy phép hanh nghé 1a 30 ngay ké tir
ngay c6 két qua xac minh.

Phan 3. Trinh tu, thu tuc cép lai gis‘ly phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh

1. Trong giai doan tu ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc dén hét
ngay 31 thang 12 nim 2026, trinh tu, thu tuc cip lai gidy phép hanh nghé
khém bénh, chita bénh d6i véi chie danh chuyén moén la bac sy, y sy,
didu dudng, hd sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cip ctru vién ngoai vién
thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cép lai gidy phép hanh nghe hodc ching chi hanh nghe
dugc cap trude ngay 01 thang 01 nam 2024 nop 01 bo hé so dé nghi cap lai
gidy phép hanh nghé tuong tng voi timg truong hop quy dinh tai khoan 1 dén
khoan 17 Diéu 132 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh
hodc qua méi trudong dién tir) va ndp phi theo quy dinh cta phap luét vé phi,
18 phi cho co quan tiép nhan hd so;

b) Co quan tlep nhan hd so phai cap lai gidy phép hanh nghe trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay nhén du hé so; truong hop khong cap lai gidy phép
hanh nghé thi phai tra 10i bang vin ban va néu r6 ly do;

c) Tru.'ong hop cén xac minh tai lidu c6 yeu td nudc ngoai trong ho so dé
nghi cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cdp lai 12 15 ngay ké tlr ngdy c6
két qua xac minh.

2. TUr ngay 01 thang 01 ndm 2027, trinh tu, tha tuc cép lai gidy phép
hanh nghe kham bénh, chita bénh déi vé6i chitc danh chuyén moén la bac sy,
y s¥, diéu dudng, ho sinh, k§ thuat y, dinh dudng l4m sang, cdp ciru vién
ngoai vién thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Ngudi dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ngp 01 bd hd so dé nghi cp
lai gidy phép hanh nghé tuong Ung vdi tung trudng hop quy dinh tai khoan 1
dén khoan 14 Piéu 16 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh
hodc qua moi truong dién tir) va ndp phi theo quy dinh cta phap luat vé phi,
1é phi cho co quan tiép nhéan hd so;

b) Co quan t1ep nhan hd so phai cap lai gidy phép hanh nghe trong

thoi han 15 ngay ké tir ngay nhén du hé so; truong hop khong cap lai gidy phép
hanh nghé thi phai tra 151 bang vin ban va néu ré 1y do;

c) Truong hop can xac minh tai liéu cé yeu t6 nudc ngoai trong ho so
dé nghi cap lai giay phép hanh nghé thi thoi han cap lai 1a 15 ngay ké tir ngay
c6 két qua xac minh.



3. Trinh ty, thi tyc cdp lai gidy phép kham bénh, chita bénh déi véi
chic danh chuyén mén la luong y, nguoi co bai thuée gia truyén hodc
phuong phép chita bénh gia truyén thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé nop 01 bd hd so dé nghi cap
lai gidy phép hanh nghé tuong mg véi timg truong hop quy dinh tai khoan 1
dén khoan 8 Piéu 24 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh
hodc qua mdi trudng dién tir) va ndp phi theo quy dinh cua phap luat vé phi, 1é
phi cho co quan tiép nhan ho so;

b) Co quan tiép nhan ho so phai céap lai gidy phép hanh nghe trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay nhan du hd so; trudng hop khéng cap lai gidy phép
hanh nghé thi phai tra 15i bang vin ban va néu ré ly do;

c) Truong hop can xac minh tai liéu c6 yeu t6 nudc ngoai trong hd so
de nghi cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cép lai 1a 15 ngay ké tir ngay
c6 két qua xac minh.

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

1. Trong giai doan tr ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc dén het
ngay 31 thang 12 nam 2026, trinh ty, thu tuc gia han gidy phép hanh nghé
khém bénh, chira bénh d6i véi chic danh chuyén mén 1a béac sy, y s,
diéu dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 14m sang, cap ciru vién ngoai vién
thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Ngudi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so theo
quy dinh tai khoan 1 Piéu 134 Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP (truc tiép, qua
buu chinh hodc qua méi trudng dién tir) va ndp phi theo quy dinh cua phép luat
vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhan hd so tdi thiéu 60 ngay trudc ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

Truong hop bi ém dau, tai nan hodc truong hop bat kha khéng tai
thoi diém nop h6é so gia han thi phai cé van ban théng bdo cho co quan
tiép nhan hd so dé 1ui thoi gian nop hd so gia han gidy phép hanh nghé;

Nguou hanh nghé dugc dé nghi Iui thoi diém gia han nhiéu lan nhung
tong thoi gian 1ui thoi diém thuce hién gia han khong qué 22 thang ké tir ngay
gidy phép hanh nghé hét han;

b) Trong thdi gian ké tir khi nhan du hd so dén ngay hét han ghi trén giay
phép hanh nghé, co quan tiép nhéan ho so ¢ trach nhiém thyc hién viéc gia han
hodc phai tra loi bang vdn ban va néu rd ly do néu khéng thuc hién viéc
gia han; truong hop den ngay hét han ghi trén gify phép hanh nghé ma khong
c6 van ban tra 10i thi gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu luc theo quy dinh;

¢) Trudng hop can xac minh viée cap nhat kién thire y khoa lién tuc cua
nguoi hanh nghe theo chuong trinh do co quan, t6 chirc nudce ngoai thyce hién
thi thoi han thyuc hién thu tuc gia han 1a 15 ngay ké tir ngay c6 két qua xac minh.
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2. Tur ngay 01 thang 01 ndm 2027, trinh tu, thu tuc gia han gidy phép
hanh nghe kham bénh, chira bénh d6i véi chirc danh chuyén mon la bac sy,
y sy, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cép ciru vién
ngoai vién thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé nop 01 bo ho so theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 18 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua
buu chinh hodc qua méi truong dién tu) va nop phi theo quy dinh cta phap luét
vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhan ho so t6i thiéu 60 ngay trudc ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

Truong hop bi 6m dau, tai nan hodc truong hop bét kha khang tai
thoi diém ndp ho so gia han thi phai c6 van ban théng bao cho co quan
tiép nhan ho so dé lui thoi gian ndp ho so gia han giay phép hanh nghé;

Ngudi hanh nghé duge dé nghi 1ui thoi diém gia han nhiéu lan nhung
tdng thoi gian Iui thoi diém thuc hién gia han khong qua 22 thang ké tir ngay
gidy phép hanh nghé hét han;

b) Trong thdi gian k& tir khi nhan du hd so dén ngay hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém thuc hién viéc gia han
hodc phai tra 101 béng van ban va néu rd ly do néu khoéng thuc hién viéc
gia han; truong hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma khong
c6 van ban tra 10i thi gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu luc theo quy dinh;

c) Trudng hop can xac minh viéc cap nhat kién thirc y khoa lién tuc cta
nguoi hanh nghe do co quan, t6 chirc nudc ngoai thyc hién thi thoi han thuc
hién thu tuc gia han 1a 15 ngay ké tir ngay c6 két qua xac minh.

3. Trinh tu, thi tuc gia han gidy phep kham bénh, chita bénh déi voi
chirc danh chuyén mén la luong y, ngudi c6 bai thudc gia truyén hoic
phuong phép chita bénh gia truyén thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp ho so theo quy dinh tai
khoan 1, khoan 2 Piéu 26 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (tnrc tiép, qua
buu chmh hodc qua méi truong dién tr) va nop phi theo quy dinh cua phap luat
vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhan hd so t6i thiéu 60 ngay trudc ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

Trudng hop bi ém dau, tai nan hodc truong hop bat kha khéng tai thoi
diém ndp ho so gia han thi phai ¢6 van ban thong bao cho co quan tiép nhén ho
so dé lui thoi gian ndp ho so gia han gidy phép hanh nghé;

Ngum hanh nghe duge dé nghi lui thoi diém gia han nhiéu lan nhung tong
thoi gian 10i thoi diém thuc hién gia han khong quéa 22 thang ké tir ngdy gidy
phép hanh nghé hét han;

b) Trong thdi gian ké tir khi nhan di hd so dén ngay hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan tiép nhan hoé so ¢6 trach nhiém thuc hién viéc gia han
hodc phai tra 161 bang van ban va néu rd ly do néu khong thuc hién viée



gia han; truong h0‘p den ngay hét han ghi trén glay phép hanh nghé ma khong
c6 vin ban tra 101 thi gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu luc theo quy dinh.

Phan 5. Trinh ty, thi tuc diéu chinh giay phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh

1. Trong giai doan tir ngdy Nghi dinh nay c6 hiu luc dén hét
ngay 31 thang 12 nam 2026, trinh ty, thu tuc diéu chinh gidy phép hanh nghé
kham bénh, chita bénh déi véi cac truomg hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 135
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé nop 01 bd hd so tuong tng
v6i timg truong hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 3 Piéu 136 Nghi dinh
s6 96/2023/NB-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua moi truong dién tr) va
ndp phi theo quy dinh ctia phap ludt vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhén ho so;

b) Co quan tlep nhén hé so phai diéu chinh gidy phép hanh nghé trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan du ho so; truong hop khong diéu chinh giay
phép hanh nghé thi phai tra 16i bing vin ban va néu rd ly do;

Hinh thirc diéu chinh giay phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh
pham vi hanh nghé theo Mau 10 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh

s0 96/2023/ND-CP. Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 1a phan khong
tach roi clia gidy phép hanh nghé da cp.

¢) Truong hop can xdc minh tai liéu c6 yéu td nudc ngoai trong ho so
dé nghi didu chinh gidy phép hanh nghé thi thoi han diéu chinh 1a 15 ngay
ké tir ngay c6 két qua xac minh.

2. Tur ngay 01 thang 01 nam 2027, trinh tu, th tuc didu chinh gidy phép
hanh nghé kham bénh, chita bénh doi vdi cac truong hop quy dinh tai khoan 1
Piéu 19 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Ngudi dé nghi didu chinh gidy phép hanh nghé np 01 bo hd so twong tmg
vOi timg truong hop quy dinh tai khoan 1 hoac khoan 2 Piéu 20 Nghi dinh
s0 96/2023/NB-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi truong dién tr) va
ndp phi theo quy dinh ctia phap luét vé phi, 1¢ phi cho co quan tiép nhan ho so;

b) Co quan t1ep nhan ho so phai diéu chinh gidy phép hanh nghe trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan di hd so; truong hop khong diéu chinh giay
phép hanh nghé thi phai tra loi bang van ban va néu ro ly do;

Hinh thirc diéu chinh glay phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh
pham vi hanh nghé theo Mau 10 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP. Quyét dinh didu chinh pham vi hanh nghé 1a phan khong

tach roi cua gidy phép hanh nghé da cap;

c) Truong hop can xac minh tai liéu co yeu t6 nudc ngoai trong hd so
dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé thi thoi han diéu chinh 1a 15 ngay ké
tir ngay co két qua xac minh.



Phén 6. Trinh tu, thi tuc dinh chi hanh nghé va xir Iy sau khi dinh chi
hanh nghé

1. Déi vé6i truong hop nguoi hanh nghé bi dinh chi theo két luan cia
Hoi dc"ing chuyén moén quy dinh tai Diéu 101 ctia Luat Kham bénh, chita bénh
(diém a khoan 1 Piéu 34 cia Luat Kham bénh, chita bénh), trinh tu, thu tuc
dinh chi hanh nghé thuc hién theo quy dinh sau déy:

a) Trudmg hop Hoi dong chuyén mén do co s& kham bénh, chita bénh ty
thanh 1ap theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 101 cia Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thdi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Hoi dong
chuyén mon ¢ trach nhiém ky van ban gui co s& kham bénh, chita bénh;

- Trong thdi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc vin ban cla
Chu tich Hoi ddng, co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém bao cao

co quan chuyen mon vé ¥ té thuéc Uy ban nhan dan tinh bing vin ban,
trong d6 phai néu ro ly do dé nghi dinh chi hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc van ban ciia co so
kham bénh, chita bénh, co quan chuyén mon vé y té thuoe Uy ban nhén dan cép
tinh ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. N6i dung quyét dinh dinh chi
phai can cir vao két luan ctia Hoi dong chuyén mon;

b) Truong hop Héi dong chuyén mén do co quan chuyén mén vé y té

thudc Uy ban nhan dan cép tinh thanh 1ap theo quy dinh tai diém b khoan 4
Diéu 101 ciua Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Hoi dong
chuyén mén c6 trach nhiém ky véan ban gui co quan chuyén moén véy té thuge
Uy ban nhan dén cp tinh, trong d6 phai néu rd ly do dé nghi dinh chi hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban dé nghi
cua Chu tich Hoi déng chuyén mén quy dinh tai diém b khoan nay, co quan
chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhén dén cép tinh c6 trach nhiém ban hanh
quyet dinh dinh chi. N6i dung quyét dinh dinh chi phai can cit vao két luan cta
Hoi dong chuyén mén.

2. Dbi véi truong hop ngudi hanh nghé bi dinh chi theo két luan cua
co quan c6 tham quyen vé ¢6 vi pham dao dirc nghé nghiép nhung chua dén
mirc phai thu hoi gidy phép hanh nghé (diém b khoan 1 Piéu 34 cta Luat
Kham bénh, chira bénh), trinh ty, thu tuc dinh chi hanh nghé thuc hién theo
quy dinh sau day:

a) Truong hop co quan ¢ thdm quyén két luan nguoi hanh nghé vi pham
dao dirc nghé nghiép khong c6 chirc ning dinh chi, thu héi gidy phép hanh nghé:

- Co quan ¢6 thim quyén gui két luan bang van ban vé hanh vi vi pham
dao dirc nghé nghiép trong dé dé nghi va néu rd ly do dinh chi hanh nghé cho
co quan quan ly nha nudce co tham quyén vé y té quan ly truc tiép ngudi hanh nghé;



- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc van ban ket luén
cua co quan co tham quyen ¢o quan quan ly nha nudc cod tham quyén vé y té
quan ly truc tiép nguoi hanh nghé ¢ trach nhi¢ém ban hanh quyet dinh dinh chi
hanh nghé. Néi dung quyet dinh dinh chi hanh nghé phai cin cir vao vin ban
két luan cta co quan c6 thim quyén;

b) Truong hop co quan ¢6 tham quyén két luan ngudi hanh nghé vi pham
dao dirc nghé nghiép c6 chirc nang dinh chi thu hoi, giay phép hanh nghé:
Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay c6 vén ban két luan, co quan

c6 tham quyen ¢ trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi hanh nghé.
Noi dung quyét dinh dinh chi hanh nghé phai can ctr vao van ban két luan.

~ 3.D6i véi truong hop ngudi hanh nghé b dinh chi do khong du strc khoe
dé hanh nghé (diém c khoan 1 Qiéu 34 cuia Luit Kham bénh, chita bénh),
trinh tu, thu tuc dinh chi hanh nghé thuc hién theo quy dinh sau day:

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc van ban két luan ctia
co quan co tham quyen (bao gom Toa an, co quan gidm dinh, co s¢ kham
sirc khoe) vé viée ngudi hanh nghe khong du stc khoe de hanh nghé, co quan
quan ly nha nuéc c6 thim quyén vé y té quan ly truc tlep ngudi hanh nghé c6
trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. Noi dung quyét dinh dinh chi phai
can cir vao vin ban két luan cta co quan co thim quyen.

4. Quyet d\;nh dinh ch{ mot phan hodc toan bo pham vi hanh nghé cua
nguoi hanh nghé phai bao gom céc ndi dung sau:
~a)Dinhchi m@t\phﬁn hay toan bd pham vi hanh nghé ctia ngudi hanh nghé,
néu dinh chi mot phan thi néu ré pham vi dinh chi;

b) Thoi han dinh chi;

¢) Yéu cau vé cap nhat kién thtrc y khoa lién tuc cho ngum hanh nghé,
trir truong hop nguoi hanh nghé la luvong y, nguoi 6 bai thubc gia truyén hodc
phuong phéap chita bénh gia truyén;

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

dinh chi mot phan hodc toan bo pham vi hanh nghé ctia ngudi hanh nghé,
co quan ban hanh quyét dinh dinh chi ¢6 trach nhiém:

a) Guri quyét dinh dinh chi cho nguoi hanh nghé va thuc hién viéc gidi han
pham vi hanh nghé cta nguoi bi dinh chi trén Hé thdng thong tin vé quan ly
hoat dong khdm bénh, chita bénh hodc gui co s¢ kham bénh, chira bénh
noi ngudi hanh nghé 1am viée dé thuce hién va té chic xa hoi - nghé nghiép vé
kham bénh, chita bénh dé giam sat;

b) Guri quyet dinh dinh chi cho co quan da cap gidy phép hanh nghé cho
nguoi hanh nghé dé doi voi truong hop co quan ra quyét dinh dinh chi
khéng phai 1a co quan d cap gidy phép hanh nghé cho nguoi hanh nghé.
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6. Xir ly sau khi dinh chi hanh nghé thyc hi¢n theo quy dinh tai Piéu 31
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

Phin 7. Hb so, trinh tw, thu tuc thu hoi glay phép hanh nghe
A. Ho so

Hd so dé nghi thu hoi gidy phép hanh nghé dbi vai trucmg hop quy dinh
tai diém i khoan 1 Piéu 35 cia Luat Kham bénh, chita bénh gom:

1. Pon dé nghi;

2. Ban chinh (neu c0) hoédc ban sao hcrp 1& gidy phép hanh nghé da dugc
cap (khéng ép dung d6i vai truong hop gidy phép hanh nghé da dugc két ndi,
chia sé trén H¢ thong thong tin vé quéan ly hoat dong kham bénh, chita b¢nh
hodc co sd dit liéu quoc gia vé y té).

B. Trinh tu, thu tue

1. Béi véi truong hgp quy dinh tai didm a, b, ¢, d khoan 1 Piéu 35 cua
Luat Kham bénh, chira bénh:

a) Co quan, td chirc, c4 nhan phét hién ngudi hanh nghé thudc truong hop
phai thu hoi gidy phép hanh nghé théng béo cho co quan chuyén mon vé y té
thugc Uy ban nhéan dén cap tinh;

b) Co quan chuyén mén vé y té thuoe Uy ban nhan dan cép tinh co
trach nhiém xac minh hé so, tai liéu va thong tin do t6 chire cd nhan cung cap,
néu thudc truomg hop thu hdi thi ra quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

2. Pbi véi trudng hop quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 35 cta Luat
Kham bénh, chira bénh:

Co quan chuyén mén véy te thuéc Uy ban nhan dan cap tinh c6 trach nhiém
ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé cua ngudi hanh nghé trong
thoi gian 05 ngay lam viée ké tir khi nhan dugc thong béo, tong dat cua co quan

c6 thAm quyén vé viéc ngudi hanh nghe thudc truong hop bi cAm hanh nghé
theo quy dinh tai khoan 1, 2,3,4va 6 Piéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

3. Déi véi truomg hop quy dinh tai diém e, g khoan 1 Diéu 35 cla
Luat Kham bénh, chira bénh:

a) Truong hop Hoi ddng chuyén mén do co s& khéam bénh, chita bénh ty thanh
lap theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 101 cua Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich
Hoi dong chuyén mon cd trach nhiém ky van ban guri co sé kham bénh, chita bénh;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban cua
Chu tich Hoi dong, co sO kham bénh, chira bénh cé trach nhiém béo cao
co quan chuyén mén vé ¥ té thudc Uy ban nhén dan tinh bang van ban,
trong d6 phai néu rd ly do dé nghi thu héi gidy phép hanh nghé;
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- Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc van ban cia
co so kham bénh, chita bénh, co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan cép tinh cé trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi gidy pheép
hanh nghé. Noi dung quyét dinh thu hdi phai cin cir vao két luan cua Hoi dong
chuyén moén.

b) Truong hop Hoi {i’éng chuyén moén do co quan chuyén mén vé y té
thugc Uy ban nhén dan cap tinh thanh 18p theo quy dinh tai diém b khoan 4
biéu 101 cia Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cé két luan, Chu tich
Hoi déng chuyén mén c6 trach nhiém ky van ban giri co quan chuyén mén vé
y té thuéc Uy ban nhén dan cip tinh, trong d6 phai néu rd 1y do dé nghi thu hdi
gidy phép hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén duoc van ban dé nghi
ctia Chu tich Hoi déng chuyén mén quy dinh tai diém b khoan ndy, co quan
chuyén mén vé ¥ té thuge Uy ban nhan dan cép tinh c6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé. N6i dung quyét dinh thu hoi phai
can ctr vao két luan cua Hoi dong chuyén mén.

4. P6i voi truong hop quy dinh tai diém h khoan 1 Piéu 35 cua
Luat Kham bénh, chira bénh:

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc van ban két luan
nguoi hanh nghe 1an thit hai trong thoi han cua gidy phép hanh nghé ¢ vi pham
dao durc nghe nghiép dén muc phai dinh chi hanh nghe cua co quan co
thdm quyén, co quan quan ly nha nude co thAm quyen véy té quan ly tryc tiép
nguodi hanh nghé co6 trach nhi¢ém ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép
hanh nghe No6i dung quyét dinh thu héi glay phép hanh nghe phai can cir vao
vin ban két luan cia co quan cé thim quyén.

5. B8 voi truomg hop quy dinh tai diém i khoan 1 Piéu 35 cua
Luat Kham bénh, chita bénh:

Co quan tiép nhan hd so ra quyet dinh thu hoéi glay phép hanh nghe sau
15 ngay ké tir khi nhan duoc ho so dé nghi thu hdi gidy phép hanh nghé cua
nguoi hanh nghé (qua hinh thirc ndp truc tiép, qua buu chinh hoic qua
moi truong dién t).

6. Quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé gdém céc noi dung sau:
a) Ho va tén ngudi hanh nghé, sé gidy phép hanh nghé;

b) Quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé va 1y do thu hoi;

¢) Diéu kién dé duoc tiép tuc hanh nghé.

7. Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ké tir ngay ra quyét dinh thu héi,
co quan thu héi gui quyét dinh cho ngudi hanh nghé, co s¢ kham bénh,
chira bénh noi lam viéc va thyc hién viéc hiy bo dang ky hanh nghé ctia nguoi
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hanh nghé d6 trén cong thong tin dién tir hodc trang tin dién tir clia co quan tiép
nhén ho so va H¢ thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh.

Phin 8. Trinh tw, thi tuc tiép nhin cong bd da diéu kién thwe hién
kham sirc khoe, kham va diéu tri HIV/AIDS

1. Trude khi thuc hién kham stc khoe lan dau, co sé kham bénh,
chita bénh (trir cac co s¢ kham bénh, chira bénh thudc tham quyén quan ly cua
Bo Cong an, B6 Quéc phong) phai ndp 01 b hd so theo quy dinh tai Diéu 68
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi trudng
dién tr) vé co quan tiép nhan hd so.

2. Khi nhan dugc hd so cong bd du didu kién thuc hién kham sic khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS, co quan tiép nhan hd so giri cho co s& kham bénh,
chira bénh cong bd du diéu kién thuc hién kham strc khoe (sau day viét tat 1a
co s& cong bd du diéu kién) phleu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu lyc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP.

Trudng hop hé so chua day du, hop 1€ theo quy dinh tai iéu 68 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, co quan t1ep nhan ho so phai c6 van ban g cho co s¢
cong | bb du diéu kién dé nghi bd sung, hoan thién ho so. Sau khi co so cong b
du diéu kién bd sung, hoan thién hd so, co quan tlep nhan hé so tiép tuc gii cho
co s& cong bd du diéu kién phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

3. Trudng hop hd so di day du, hop 1é theo quy dinh tai Piéu 68
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co quan tiép nhan hd so khéng c6 van ban
d& nghi bd sung, hoan thién hé so thi sau 15 ‘ngay lam viéc ké tir ngay nhén
dugc phiéu tiép nhéan hd so, co sd cong bd du diéu kién duogc trién khai
hoat dong kham suic khée, kham va diéu tri HIV/AIDS theo ding pham vi
chuyén mén da coéng bb.

4. Truong hop co s& da cong bd du dleu kién thyc hién kham stc khoe,
kham va diu tri HIV/AIDS c6 su thay dbi vé tén co sd, dia chi, diéu kién co

s vat chat, nhan su va pham vi chuyén mén da cong bd, co s& nay cd
trach nhiém thong bdo bang vin ban dén co quan d tiép nhén hd so cong bo.

Phan 9. Trinh tw, thi tuc cho phép nguoi nwée ngoai vao Viét Nam
chuyén giao ky thuit chuyén mén vé kham bénh, chira bénh hoic hop tic
dao tao vé y khoa c6 thwe hanh kham bénh, chita bénh

1. Co s& kham bénh, chita bénh (trir cac co s& kham bénh, chita bénh truc
thudc Bo Y té, Bo Cong an, Bo Qudc phong) nop 01 bd hé so theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 86 Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic qua
moi truong dién tr) vé co quan tiép nhan hd so.

2. Trong thoi gian 15 ngay, ké tir ngay nhan da hd so, co quan tiép nhan
hd so noi co s¢ kham bénh, chira bénh dat tru s¢ c6 trach nhiém tra 161 bang
vin ban vé viéc déng y cho phép nguoi nudc ngoai vao chuyén giao k¥ thuat
chuyén mén vé kham bénh, chita bénh hoic hop tic dao tao vé y khoa c6
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thyc hanh khdam bénh, chita bénh tai Viét Nam. Truong hop khong dong y thi
phai c6 van ban tra 101 va néu ré ly do khong dong y.

Phan 10. Trinh tw, thi tuc t6 chirc hoat dong kham bénh, chira bénh
nhan dao theo dot, kham bénh, chira bénh luwu dong

1. T chire, ca nhan thuc hién kham bénh chira bénh nhan dao, khdm bénh,
chita bénh luu dong guri 01 bd hé so theo quy dinh tai khoan 1 hodc khoéan 2
Diéu 83 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP tuong ung véi tung truong hop
(truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi truomg dién tir) vé co quan t1ep nhan
hd so noi dy kién thuc hién khdm bénh, chita bénh (trir truong hop to chirc
kham bénh, chira bénh tai 02 tinh, thanh pho truc thudc trung uwong trg lén va
kham bénh, chita bénh tai cidc co so kham bénh, chita bénh truc thudc
B6 Quéc phong, B6 Cong an).

2. Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay nhén du hd so, co quan t1ep nhéan
hd so c6 trach nhiém tra 1&i bang van ban vé viéc ddng ¥ cho phép t6 chiic,
c4 nhan kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh
lwu dong. Trudng hop khong dong ¥ thi phai c6 vin ban tra 16i va néu rd 1y do
khéng dong y.

Phén 11. HJ so, trinh tu, thi tuc tiép nhin cong bd co sé kham bénh,
chira bénh dap ng yéu cau la co sé hwéng dan thye hanh

A. Ho so

Hb SO cong bb co s¢ kham bénh, chita bénh dap tng yéu cau 1a co sé
hudng dan thuc hanh gom:

1. Ban cong bd co so kham bénh, chira bénh déap tmg yéu cau la co sé
hudéng dan ghuc hanh thuc hién theo Mau 01 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP.

2. NGi dung thuc hanh cu thé d6i voi chirc danh chuyén mén ma co sé
du kién to chirc thuc hanh.

3. Ban chinh hodc ban sao hop 18 cua hop dong hgp tac véi co s
kham bénh, chita bénh khac dap Umg ndi dung thuc hanh d6i véi truomg hop
khéng c6 du cac chuyén khoa theo ndi dung thuc hanh quy dinh tai Diéu 3
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP.

B. Trinh tw, thu tuc

Trinh tu, Ehﬁ tuc cong bd co s& kham bénh, chita bénh dap Ung yéu cau 1a
co s& hudng dan thuc hanh thuce hién theo quy dinh sau:

1. Trudce khi to chirc huéng dan thuc hanh, co s& khdm bénh, chira bénh gui
01 bo hod 80 (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi trudng dién tir) vé co quan
tiép nhan hd so.

2. Sau khi nhén dugce ban cong bé co s kham bénh, chita bénh dap ung
yéu cau la co s hudng dan thuc hanh, co quan tiép nhan ho so cap cho co s¢
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phiéu tiép qhe,”m hd so cong bd theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP.

3. Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so
cong b quy dinh tai khoan 3 Piéu 6 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, Co quan
tiép nhan ho s0 ¢ trach nhiém déang tai thong tin cua co so huéng dan
thuc hanh trén cdng thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir ciia co quan
va trén hé théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh.

Trudmg hop chua dap ung yéu ciu thi co quan tiép nhan hé so phai co
van ban guri co s& kham bénh, chita bénh va néu rd ly do.

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

Trudng hop sau thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so
céng bd ma €0 quan tiép nhan hd so khéng c6 vin ban giri co sé kham bénh,
chira bénh vé viéc chua du diéu kién 1a co sé hudng dan thuc hanh hodc khong
thuc hién viéc déang tai thong tin theo quy dinh tai khoan 4 Dleu 6 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, co s& huéng dan thuc hanh dugc bit dau té chirc hoat dong
huéng dan thuc hanh.

Phén 12. Trinh tuw, thii tuc cong bd co sé kham bénh, chira bénh di
diéu kién thue hién kham bénh, chira bénh tir xa

1. Co s¢ khdm bénh, chira bénh giri 01 bo h6 so theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 87 Nghi dinh so 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic qua
mdi truomg dién tir) vé Co quan tiép nhan hd so;

2. Sau khi nhan duoc hd so coéng bd co s& kham bénh, chira bénh du
diéu kién thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa, Co quan tiép nhén hd so cip
cho co s& phleu tlep nhan hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

3. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén hé so
quy dinh tai khoan 2 Diéu 87 Nghi dinh sé 96/2023/NDP-CP, Co quan tiép nhan
hé so cb trach nhiém ding tai thong tin cua co s6 du didu kién thuc hién
kham bénh, chita bénh tir xa trén cong thong tin dién tr hoac trang thong tin
dién tir cia co quan va trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh,
chira bénh.

Trudng hop chua dap tmg yéu cau thi co quan tiép nhan ho so phai co
van ban gui co s& kham bénh, chita bénh va néu rd ly do.

Truong hop sau thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phleu tlep nhan
hd so du diéu kién thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa ma co quan tlep nhén
hd so khong c6 van ban giri co sé kham bénh, chita bénh vé viée du diéu kién
thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa hoac khong thuc hién viéc dang tai
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thong tin theo quy dinh tai diém c khoan nay, co s& kham bénh, chira bénh dugc
bat dau thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa.

Phan 13. Hd so, trinh tw, tha tuc cho phép co sé kham bénh,
chira bénh thuc hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa

A. Hb so

Ho so dé nghi cho phép co s& kham bénh, chira bénh thuc hién thi diém
kham bénh, chira bénh tir xa gom:

1. Vin ban d& nghi thyuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa trong
d6 phai néu rd thoi gian bét du thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa.

2. Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh cia co s¢ (khong ap dung
dbi voi truong hop gidy phép hoat dong di duogc két ndi, chia sé trén Hé théng
thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s¢ dir liéu
quéc gia vé y té).

3. Danh muc céc dich vu thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa.

_ 4. Tai ligu minh ching dép tng di diéu kién quy dinh tai diém d khoan 1
Diéu nay.

5. Danh sach ghi 16 ho, tén va s6 gidy phép hanh nghf‘% da dugc cép
cua nhitng nguoi hanh nghé dy kién tham gia thuc hién thi diém khdm bénh,
chira bénh tir xa.

6. Cac gidy to chimg minh dép tmg cac diéu kién khac.

B. Trinh tw, thi tuc

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

1. Co s dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa giri 01 bd
ho so (truc tiép, qua buu chinh hodc qua mdi truong dién tu) vé co quan
tiép nhan ho so noi co s& kham bénh, chira bénh dét tru so.

2. Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co sd dé nghi
thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa phiéu ti€p nhéan ho so.

8. Trucmg hop khong c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan
hd so cé trach nhiém td chirc thdm dinh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi
trén phleu tiép nhén hé so. Truong hop cén thiét c6 thé t6 chirc thim dinh
thuc té tai co s& dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa.

4. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy ¢6 bién ban thim dinh, co quan
tiép nhéan hd so ban hanh vin ban cho phép thuc hién thi diém kham bénh,
chira bénh tir xa, trong d6 phai ghi rd sb lugng ca bénh thuc hién thi diém.
Trudng hop tir chdi phai ¢é van ban tra 161 va néu 16 1y do.

5. Truong hop c6 yéu cau stra d6i, b6 sung hd so, trong thoi han 15 ngay,
ké tlr ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hé so ¢6 vin ban
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gui co s¢ dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa trong dé
phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bo sung.

6. Sau khi nhan hd so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan ho so tra cho co
so dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa phiéu tiép nhan ho
so bo sung va thuc hién lai quy trinh theo quy dinh tai cac khoan 3, 4 Diéu nay.

7. Trudng hop hé so stra doi, bé sung khong dap ung yéu cau, co quan
tiép nhan hd so cé van ban thong bao cho co sd dé nghi thuc hién thi diem
kham bénh, chira bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 5 DPiéu nay.

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

_ Hb so ding ky hanh nghé gém: Danh séch ding ky hanh nghé theo
Mau 01 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

B. Trinh tu, thu tuc
Trinh tu, thu tuc ding ky hanh nghé thyc hién theo quy dinh sau:
1. Co s¢ kham bénh, chira bénh thyc hién dang ky hanh nghé cho ngudi
hanh nghé lam viéc tai co s& cua minh nhu sau:
~ a) Gtri danh séch dang ky hanh nghé cung thoi diém v6i thoi diém dé nghi
cap mdi gidy phep hoat dong (truc tiép, qua buu chinh hodc qua moi trudong
dién tir) vé co quan tiép nhan ho so noi co sé kham bénh, chira bénh dét tru so;

b) Truong hop co thay doi vé ngudi hanh nghé trong thoi gian chd cp
glay phép hoat dong thi phai giri danh sach dang ky hanh nghé da thay doi theo
Mau 01 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép,
qua buu chinh hodc qua méi trudng dién tir) dén co quan tiép nhan ho so;

c) Truong hop c6 thay ddi vé nguoi hanh nghé trong qua trinh hoat dong
thi phai guri vén ban dang ky (truc tlep, qua buu chinh hodc qua méi truong dién
tir) dén co quan tiép nhén hd so, cu thé nhu sau:

- Truong hop ngucn hanh nghe khoéng con lam viéc tai co sd: bdo céo vdi
Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dén cip tinh noi co s
kham bénh, chira bénh dat tru so trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tur
thoi diém ngudi hanh nghé chdm dirt hanh nghé tai co sé;

- Truong hop b6 sung ngudi hanh nghé: giri danh sach dang ky hanh nghé
dd bd sung theo Méau 01 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP vé co quan tiép nhan ho so trong thdi gian 10 ngay ké tir
thoi diém bé sung ngudi hanh nghé.

2. Co quan tiép nhan ho so cé trach nhiém coéng bo cong khai danh séch
ngudi hanh nghé trén cong thong tin dién tir hodc trang tin dién tir clia co quan
minh va trén Hé thdng thong tin vé quéan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh
nhu sau:



17

a) Cing thoi diém cép gidy phép hoat dong dbi véi truomg hop quy dinh
tai diém a, b khoan 1 Diéu nay;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir thoi diém tiép nhén van ban
dang ky hanh nghé doi vdi truong hop quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay;

c) Truong hop khéng dong y phai ¢6 van ban tra 151 va néu rd 1y do.



- A

& /Ehu luc I11
J ‘y R ONG LINH VUC PHONG BENH

Phan 1. Ho so cip giay chirng nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan
riii ro nghé nghiép

1. H6 so cap gidy chimg nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro
nghé nghiép gém:

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

b) Bién ban tai nan rui ro nghé nghiép quy dinh tai Mau sé 03 ban hanh
kém theo Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg;

¢) Ban chinh hodc ban sao két qua xét nghiém HIV am tinh;
d) Ban chinh hodc ban sao két qua xét nghiém HIV duong tinh clia ngudn
gdy phoi nhiém HIV (néu co).
_2. Trinh tu cép gidy ching nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro
nghé nghiép
a) Co quan, té chire, don vi quan 1y nguoi bi phoi nhiém véi HIV do tai
nan rui ro nghé nghiép (sau day goi la co quan quan ly) gri 01 bd hd so cho

co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dén cap tinh noi co quan quan ly dat
tru s& giao nhiém vu (sau day goi tit 1a co quan tiép nhan hd s0).

b) Céch thirc ndp hd so: ndp truc tiép hodc ndp qua dudng buu chinh hodc
ndp trén moi truong dién tu.

3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan hd so va cip gidy chimg nhan:

a) Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay
tlep nhan da ho so, co quan c6 tham quyen cAp gidy chimg nhén bi phoi nhiém
v6i HIV do tai nan rii ro nghé nghiép. Gidy chimg nhén bi phoi nhiém véi HIV

do tai nan rui ro nghé nghiép theo quy dinh tai Mau sé 04 ban hanh kém theo
Quyet dinh s0 24/2023/Qb-TTg;

b) Truong hop hé so khéng hop 1¢, trong Vong 02 ngay lam viéc ké tir
ngay tiép nhan hd so co quan tiép nhan ho so phai c¢6 van ban thong béo néu rd
Iy do va hudng dén cho co quan quan ly bo sung ho so.

Phan 2. Hb so, trinh tu, thu tyc cap gidy chitng nhin bi nhiém HIV
do tai nan rii ro nghé nghiép

1. Hb so cép gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép, gom:
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a) Cong vén dé nghj cép gidy ch\ung nhéan bi nhlem HIV do tai nan rui
ro nghé nghiép theo quy dinh tai Mau so 02 ban hanh kém theo Quyét dinh
s6 24/2023/QP-TTg; -. e

b) Ban chinh hoédc ban sao mt trong cac giéy to sau: két qua xét nghiém
HIV duong tinh, t6m tat ho so bénh an cua ngudi nhiém HIV do tai nan rdi ro
nghé nghiép.

2. Trinh tu cép gidy chimg nhén bi nhiém HIV do tai nan i ro nghé nghiép

a) Co quan, td chirc, don vi quan 1y nguoi bi n\hiém HIV do tai nan rui ro nghé
nghiép (sau day goi 1a co quan quan ly) guri 01 bd ho so co quan ti€p nhan ho so.

b) Cach thirc nop hé so: ndp truc tiép hodc ndp qua duong buu chinh hoic
nop trén moi truong dién tur.

3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan hd so va cép gidy chimg nhén:

a) Truong hop hd so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay
tiép nhan du hod so, co quan tiép nhén hé so cap gidy chimg nhén bi nhiém HIV
do tai nan rui ro nghé nghiép. Gla)~/ ching nhén bj nhiém HIV do tai nan rui ro
nghé nghiép theo quy dinh tai Mau s6 05 ban hanh kém theo Quyét dinh s6
24/2023/Qb-TTg;

b) Truong hop hd so khéng hop 1¢, trong vong 02 ngay lam viéc ké tir
ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hé so phai cé van ban thong béo néu
r3 1y do va hudng dan cho co quan quan ly bd sung ho so.

Phan 3. Thi tuc cép’m()’i gidy chitng nhén co sé xét nghiém dat tiéu
chuin an toan sinh hoc cip ITI

1. Co s6 c6 phong xét nghic;f'm dat tiéu chun an toan sinh hoc cép III theo
quy dinh tai Di€u 7 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndam 2016
ctiia Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém lap
(01) bd hé so de nghi cap gidy chimg nhén co s¢ xét nghiém dat tiéu chuan an
toan sinh hoc cap III giri truc tiép hodc 'qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén
trén moi truong dién tur den co quan tiép nhan hd so va ndp phi theo quy dinh
ctia phép luét. H6 so bao gém:

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

b) Ban ké khai nhan sy theo Mau s6 03 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh so6 103/2016/ND-CP;

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

d) Ban sao c6 chtng thuc céc gidy to chimg minh viéc thanh lap va hoat
dong cia co s xét nghiém theo quy dinh cua phép luat;

d) Béo cdo béo tri, bao dudng dbi voi céc thiét bi xét nghiém ddi véi co
s& xét nghiém dang hoat dong trude ngay Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh;




e) Phuong an phong ngira, xtr 1y sur ¢6 an toan sinh hoc.
2. Quy trinh, thu tuc ce“ip mai Giéy ching nhén an toan sinh hoc:
a) Co s& c6 phong xét nghiém giri ho so vé co quan tiép nhén hoé so;

’ b)’ Khi nhén hd so hop 1€, co quan tiép nhéin ho Sy gui cho co~56' q‘é nghi
cap Giay ching nhan an toan sinh hoc phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 06 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh so 103/2016/ND-CP;

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhén hd so, O quan tiép nhén
ho so phai tlen hanh thim dinh ho so. Tham dinh hd so bao gém: Kiém tra céc
diéu kién vé co s vat chat, trang thiét bi, td chirc nhan su, quy dinh thuc hanh
clia co s& xét nghiém dé nghi cdp Gidy chimg nhén an toan sinh hoc;

d) Truong hop hd so chua diy du thi trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké
tir ngay hd so dugc thim dinh, co quan tiép nhén hd so phai thong bao bing
vin ban cho co so dé nghi cap gidy chung nhén dé hoan chinh hd so. Van ban
thong bao phai néu cu thé nhitng néi dung cin bd sung, ndi dung cén stra doi;

d) Truong hop hé so day du thi co quan tiép nhan hé so phai t6 chirc thdm dinh
tai co sd xét nghiém trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ho so dugc tham dinh;

e) Truong hop co s& xét nghiém dap ing day du cac diéu kién theo bién
ban thdm dinh, co quan tiép nhan hd so bao cdo ngudi dimg diu co quan tiép
nhan ho so cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 ngay lam
viéc, ké tir ngay thim dinh tai phong xét nghiém;

g) Truong hop co so xét nghiém chua dap tng day du céc didu kién theo
bién ban tham dinh, co quan tiép nhan hd so phai thong bao bang van ban cho
co s& @& nghi cap gidy ching nhan trong vong 07 ngay lam viéc, ké tir ngay
thim dinh tai phong xét nghiém.

Phin 4. Thi tuc cip lai gidy chirng nhin co s& xét nghiém dat tiéu
chuin an toan sinh hoc cflp III do hét han

1. Co s& c6 phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc cép III theo
quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
ctia Chinh phii quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém lap
(01) bo hd so dé nghi cap lai gidy chimg nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuan
an toan sinh hoc cap 1II do hét han gui truc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hoac truc tuyen trén moi truong dién tur den co quan tiép nhan hé so va ndp phi
theo quy dinh ctia phép luat. Ho so bao gom:

a) Pon dé nghi cép lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) Ban sao Giéy chitng nhén an toan sinh hoc da duoc cép;

¢) Bao cao vé cac thay doi lién quan dén nhan su (néu co);



d) Bao céo vé cac thay ddi lién quan dén trang thiét bi: Ghi rd tén thiét b,
sO lugng, tinh trang thiét bi mdi duge bo sung hodc thay thé so véi ban ké khai
trang thiét bi tai ho so cap mai;

d) Béo cdo vé cac thay doi lién quan dén co s& vat chat;

e) Bao cdo vé cac su cb an toan sinh hoc da xay ra (neu c0). Noi dung bao
cdo phai néu rd thoi gian xay ra su cd, mirc d cia su cb, cic bién phap da ap
dung dé xir ly, khéc phuc su ¢6 an toan sinh hoc.

2. Quy trinh, thu tuc cap lai Gidy chting nhén an toan sinh hoc:

a) Co s¢ xét nghiém phai giri hé so vé co quan tiép nhan ho so chdm nhét
la 60 ngay, trude khi Gidy ching nhan dat tiéu chuén an toan sinh hoc hét hiéu
lyc. Trudng hop quéa thdi han trén ma chua nop hd so dé nghi cap lai Gidy
chiing nhén an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thu tuc cap moi Giéy chimg
nhén an toan sinh hoc;

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

c) Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tlep nhan
hd so phai tién hanh thim dinh hé so va kiém tra hd so thim dinh da cép Gidy
chiing nhéan an toan sinh hoc trude do;

- Truong hop h6 so chua day du thi trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay thim dinh hé so, co quan tiép nhan hd so phai thong bao bang van ban cho
co s dé nghi cap Gidy ching nhéan an toan sinh hoc dé hoan chinh ho so. Véan ban
thong béo phai néu cu thé nhimg ndi dung can b sung, ndi dung cén stra doi;

- Trong trudong hop can thiét thi tién hanh thdm dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh thim dinh hd so. Trudong hop hd so
day du va co s& xét nghiém dap ting day dt cac didu kién theo bién ban tham
dinh tai co s¢ xét nghiém, co quan tiép nhan hd so bao céo ngudi ding dau co
quan tiép nhan hd so cép lai Glay chirng nhén an toan sinh hoc trong thoi han
07 ngay lam viéc, ké tir ngdy tham dinh tai phong xét nghiém.

- Trucmg hop hd so day du va khong tham dinh tai co s& xét nghiém thi
phai cap lai Glay chimg nhén an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay
thAm dinh ho so.

Phan 5. Thi tuc cap lai glay chirng nhan co' SO Xét nghiém dat tiéu
chuén an toan sinh hoc cip III do bi héng, bi mat

1. Co sd ¢ phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc cap III theo
quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 niam 2016
ctia Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém lap
(01) bd ho so dé nghi cap lai gidy chimg nhan co so xét nghiém dat tidu chuan
an toan sinh hoc cap III do bi hong, bi mat gui truc tiép hoic qua dich vu buu
chinh hodc truc tuyén trén méi truong dién tir dén co quan tiép nhan ho so va



nop phi theo quy dinh ciia phap luat. Hb so bao gdm: Pon dé nghi cAp lai Gidy
chimng nhéfm’an toan sinh hoc theo Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

2. Quy trinh, thu tuc cép lai Giéy chung nhan an toan sinh hoc:

a) Co s xét nghiém phai giri hd so vé co quan tiép nhan ho so cham nhét
la 60 ngay, trudc khi Gidy chimg nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc hét hiéu
luc. Truong hop qua thoi han trén ma chua ndp hd so dé ‘nghi cap lai Giay
chimg nhan an toan sinh hoc thi phai thue hién theo thu tuc cp méi Gidy ching
nhén an toan sinh hoc;

_ b) Khi nhén hé so hop 1é, co quan tiép nhén ho so gui cho co s0 Qé nghi
cap Giay chimg nhéan an toan sinh hoc phiéu ti€p nhan hé so theo Mau s6 06 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

c) Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay tiép nhén hd so, co quan tlep nhéan
hd so phai tién hanh thdm dinh hd so va kiém tra ho so thdm dinh da cap Giay
chung nhan an toan sinh hoc trudc do;

- Trudng hop hd so chua diy di thi trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir
ngay thdm dinh hd so, co quan tiép nhan ho so phai thong béo bang vin ban cho
co s dé nghi cap Gidy chimg nhén an toan sinh hoc dé hoan chinh ho so. Vin ban
théng béo phai néu cu thé nhimng ndi dung can bd sung, ndi dung can stra doi;

- Trong truorng hop can thiét thi tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh thim dinh hé so. Truong hop hé so
day di va co s& xét nghiém dép tng day du cac diéu kién theo bién ban tham
dinh tai co s xét nghlem €O quan tiép nhan hd so bao céo ngudi dimg dau co
quan tiép nhan hd so cép lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc trong thoi han
07 ngay lam viéc, ké tir ngay thdm dinh tai phong xét nghiém.

- Truong hop hd so ddy du va khong tham dinh tai co s& xét nghiém thi
phai cap lai Glay chimg nhan an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay
thdm dinh ho so.

Phan 6. Thi tuc cip lai gidy chirng nhin co sé& xét nghiém dat tiéu
chuén an toan sinh hoc cap III do thay doi tén ciia co s& xét nghi¢m

1. Co sé& c6 phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap III theo
quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
ctiia Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém lap
(01) bd ho so dé nghi cép lai gidy chimg nhén co s¢ xét nghiém dat tiéu chuan
an toan sinh hoc cap III do bi hong, bi mét guri truc tiép hodc qua dich vu buu
chinh hodc truc tuyén trén méi truong dién tir dén co quan tlep nhan hd so noi
dt tru s& va ndp phi theo quy dinh ctia phép luat. Ho so bao gom:

a) Pon dé nghi cap lai Gzay chimg nhén an toan sinh hoc theo Mau s6 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;




b) Cac gidy to chimg minh viéc thay ddi tén cta co sé xét nghiém: Ban
sao ¢o chung thuc quyét dinh thanh 1ap déi véi co s& y té nha nudc hodc ban
sao ¢6 chimg thuc Giay chimg nhén dang ky kinh doanh dbi véi co so y té tu
nhan hodc Gidy chimg nhan dau tu dbi véi co sd 'y té c6 vn dau tu nude ngoai.

2. Quy trinh, thu tuc cép lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc:

a) Co sO xét nghiém phai giri hé so vé co quan tiép nhan ho so chdm nhét
1a 60 ngay, trudc khi Gidy chimg nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc hét hiéu
luc. Trudng hop qua thoi han trén ma chua ndp hé so dé nghi cap lai Gidy
chirng nhén an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thu tuc cap mai Giay chimg
nhan an toan sinh hoc;

~ b) Khi nhén hé so hop 1¢, co quan tiép nhan ho so gii cho co 56 dé nghi
cap Giay chimg nhén an toan sinh hoc phiéu tiép nhén hé so theo Mau s6 06 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

c) Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan t1ep nhan
hd so phai tién hanh tham dinh ho so va kiém tra hd so thdm dinh da cép Gidy
chung nhan an toan sinh hoc trude do;

- Truong hop hé so chua day du thi trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tham dinh ho so, co quan tiép nhan hd so phai thong bao bang van ban cho
co s& dé nghi cap Gidy chimg nhéan an toan sinh hoc dé hoan chinh ho s0. Vén ban
thong béo phai néu cu thé nhimg ndi dung can bd sung, ndi dung can sira doi;

- Trong trudng hop can thiét thi tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh tham dinh ho so. Truong hop ho so
day du va co s& xét nghiém dap tmg day du céc diéu kién theo bién ban thim
dinh tai co s& xét nghiém, co quan tiép nhan ho so bdo cdo ngudi dimg dau co
quan tiép nhan ho so céap lai Glay ching nhén an toan sinh hoc trong thoi han
07 ngay lam viéc, ké tir ngay tham dinh tai phong xét nghiém.

- Truong hop hd so diy du va khong thim dinh tai co s& xét nghiém thi
phai cap lai G1ay chimg nhén an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay
thdm dinh ho so.

. Phan 7. HO so, trinh tu, tha tuc cAp méi gidy chirng nhin co sé di
dieu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
1. HO so cAp moéi gidy ching nhan co sé du diéu kién x€ét nghiém khing
dinh HIV duong tinh thuc hién theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 43 Nghi dinh
s0 141/2024/ND-CP.
2. Trinh tur cAp méi gidy ching nhan co s& du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh

a) Co so xét nghiém guri 01 bo hd so dé nghi cap mai gidy chimg nhan co so
du didu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh dén co quan tiép nhan hd so.




b) Cach thuc nép hd so: nop truc tiép hodc ndp qua duong buu chinh hoéc
nop trén moi truong dién tur.

3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan hd so va cip méi gidy chimg nhan:

a) Co quan tiép nhéan hd so kiém tra tinh hop 1é cta hé so:

- Truong hop ho s0 hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tlep
nhan hd so, co quan tlep nhan ho so thanh 1ap doan tham dinh va t6 chirc tham
dinh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu 44 Nghi dinh s6 141/2024ND-CP;

- Truong hop ho so chua hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhén ho so, co quan tiép nhan hé so phai ¢ van ban thong bao néu
rd 1y do va huéng dan cho co s& xét nghiém bo sung hd so. Co sd xét nghiém
c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han téi da 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhan dugc théng bao. Qua thdi han nay thu tuc cap giay ching nhan phai
thyc hién lai tir dau.

b) Quy trinh thdm dinh tai co s& xét nghiém:

- Thu truéng co quan tlép nhan ho so ban hanh quyét dinh thanh 1ap doan
thAm dinh c6 thanh phan gdm: Lanh dao phu trach va nhén vién cua don vi
chuyén mén dugc phan cdng phu trach cta co quan tiép nhan ho so, chuyén gia
xét nghiém HIV c6 it nhat 05 nam kinh nghi¢ém thuc hién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh va cac chuyén gia khac (vé phap luat, vé dam bao chat
lugng xét nghiém, vé an toan sinh hoc) khi cén thiét;

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh, doan thim dinh
thuc hién thim dinh céc diéu kién theo cac quy dinh tai Piéu 40 Nghi dinh s6
141/2024ND-CP, k¥ thuat chuyén mon vé xét nghiém HIV theo hudéng dan cua
B4 Y té va lap bién ban thim dinh. Bién ban thim dinh dugc lap thanh 04 ban:
02 ban luu tai co quan tiép nhan hd so, 01 ban gui Bo Y té, 01 ban luu tai co sé
x€t nghiém.

¢) Cip méi gidy chimg nhén da diéu kién:

- Truong hop co s& xét nghiém duoc doan tham dinh danh gia du dleu
kién, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két thic tham dinh (thoi d1em
két thuc tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban tham dinh), co quan tiép

nhan hd so cdp méi gidy ching nhén du diéu kién theo MAu s6 23 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024ND-CP;

- Trudng hop co sé xét nghiém duge doan tham dinh danh gia con ton tai
pha1 khic phuc, trong thoi han 30 ngay, co s¢ xét nghiém khic phuc ton tai va
gui bao cao da khic ‘phuc theo khuyén nghi cta doan tham dinh dén €0 quan
tiép nhan hd so dé cip maéi gidy chimg nhan du dleu kién theo Mau s6 23 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024ND-CP;

- Truong hop co so xét nghiém dugc doan tham dinh danh gia khong du diéu
kién hodc trong thoi han 30 ngay co s¢ xét nghiém khong khéc phuc ton tai theo




khuyén nghi ctia doan thém dinh, co quan tiép nhan hé so théng bao cho co s& xét
nghiém thuc hién lai tir dau tha tuc cap mai giay chimg nhéan du diéu kién.

- Gidy ching nhén co s¢ du didu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh dugc cap 01 lan va khong thoi han.

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cap méi gidy chimg nhén du diéu
kién, co quan tiép nhan ho so cong khai gidy chimg nhan du diéu kién trén trang
thong tin dién tir ciia co quan.

Phan 8. H so, trinh ty, thu tuc cap lai gidy chirng nhan co sé di diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

1. Hd so cép lai gidy chimg nhén co so du diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh thyc hién theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 43 Nghi dinh
s6 141/2024/ND-CP.

2. Trinh tu c4p lai gidy chimg nhan co s& du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh

a) Co so xét nghiém gui 01 bo hé so dé nghi cap lai gidy chimg nhén co so
du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh dén co quan tiép nhén ho so.

b) Cach thirc np hd so: ndp truc tiép hodc ndp qua dudng buu chinh hoic
ndp trén moi truong dién tu.

3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan hd so va cép lai gidy chimg nhan:

a) Truong hop hé so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay
tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so cép lai gidy ching nhan co so du didu

kién xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh theo Mau s6 23 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

b) Truong hop hod so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tur
ngay tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so phai c¢6 vin ban thong béo néu
rd 1y do va huéng dan cho co s& xét nghiém hoan thién hé so.

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cép lai gidy ching nhéan du diéu
kién, co quan tiép nhan ho so cong khai gidy chimg nhan da diéu kién trén trang
thong tin dién tir ciia co quan.

Phan 9. Hb so, trinh tu, thi tuc diéu chinh gidy chirng nhin co sé di
diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

1. Hd so diéu chinh gidy chimg nhan co s du diéu kién x€ét nghiém khing
dinh HIV duong tinh thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 43 Nghi dinh
s0 141/2024/ND-CP.

2. Trinh ty diéu chinh gidy chimg nhén co s¢ du dicu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh




a) Co s& xét nghiém guri 01 bo ho so dé nghi diéu chinh giay chimg nhén
co s& du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dén co quan tiép
nhan ho so.

b) Céch thirc ndp hé so: nop truc tiép hodc ndp qua duong buu chinh hoic
nop trén moi truong dién tur.
3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan hd so va diéu chinh gidy chtng nhén:

a) Truong hop hé so hop 1¢, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan hé so, co quan tlep nhén ho so tién hanh cap gidy chimg nhén du diéu
kién theo céc thong tin dé nghi diéu chinh quy dinh tai Mau s6 23 quy dinh tai
Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

b) Truong hop hé so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hd so phai c¢6 van ban théng bao néu
r6 1y do va huéng din cho co sé xét nghiém hoan thién hd so. Co s& xét nghlgm
c6 trach nhiém hoan thién hé so trong thoi han tdi da 05 ngay lam viée ké tir
ngay nhén dugc thong bao. Trong thoi gian 05 ngay lam viée ke tlr ngay nhén
duoc hd so hoan thién, co quan tlep nhan hd so tién hanh cip gidy chimg nhan
co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh theo cac thong tin
dé nghi diéu chinh quy dinh tai Mau sb 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh sb 141/2024/ND-CP. Qua thoi han hoan thién hd so, thu tuc dé
nghi diéu chinh gidy chimg nhan co s& du diéu kién phai thuc hién lai tir dau.

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

) Phan 10. H6 so, trinh tw, thii tuc céng b6 di diéu kién thue hién quan
trac moi truong lao dong

1. Ho so cong bd du diéu kién thuc hién hoat dong quan trac moi tru(‘)’ng
lao dong dugc lap thanh 01 bd theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 34 Nghi dinh so
44/2016/ND-CP.

2. Thu tuc cong bd du diéu kién thuc hién quan tric méi truong lao dong:

a) Trudc khi thuc hién quan tric moi truong lao dong, nguoi dimg dau to
chire thuc hién quan trac mdi trudng lao dong 1ap 01 bd hd so cong bd du diéu
kién thuc hién quan tric méi truong lao dong theo quy dinh tai khoan 1 phan
nay va gui truc tiép hoéc qua dich vu buu chinh hoac truc tuyén trén méi truong
dién tir dén co quan tiép nhan ho so;

b) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhan
hé so cong bd du didu kién quan trac mdi trudong lao dong trén cong thong tin
dién tir cia don vi. Truong hop khong bao dam diéu kién thi tra 16i bang vin
ban va néu ro ly do.

¢) Ho so cong bd du diéu kién quan trdc moi truong lao dong truc tuyén
duoc quy dinh nhu sau:
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- Bao dam hd so va nédi dung gidy to nhu hd so bang ban gidy va dugc
chuyén sang dang van ban dién tir. Tén van ban dién tr phai duoc dit tuong
g véi tén loai gidy to trong ho so bang ban gidy;

- Thong tin vin ban dé nghi cong bd, hd so cong bd phai day du va chinh
xac theo thong tin van ban dién tur;

- T chirc dé nghi cong b du diéu kién quan tric méi truong lao dong truc
tuyén phai thuc hién luu gitt ho so bang ban giay.

3. Trong qua trinh hoat djng, t6 chirc quan tric moi truong lao dong co
trach nhiém bao dam diéu kién da cong bd quy dinh tai DPiéu 33 Nghi dinh so
44/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
mdt sb diéu ciia Ludt An toan, vé sinh lao dong vé hoat dong k1em dinh k¥ thuat
an toan lao dong, huén luyén an toan, vé sinh lao dong va quan trdc mai truong
lao dong va khoan 19 Piéu 1 Nghi dinh s6 140/2018/ND-CP ngay 08 thang 10
nim 2018 cta Chinh phu sira dbi, bd sung cdc Nghi dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh va thu tuc hanh chinh thudc pham vi quéan ly nha nudc
cua B Lao dong - Thuong binh va Xa hoi.

4. Tb chirc chi duoc thyc hién quan trac moi truong lao dong sau khi da
dugc cong bd du diéu kién thuc hién quan tric méi trudng lao dong quy dinh
tai diém b Khoan 2 Phan nay.

Phan 11. Ho so‘, trinh tyu thi tuc ding ky Iwu hanh m0’1 ché pham diét
con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung vay té

I. H6 so dé nghi dang ky luu hanh méi ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai Piéu 22 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP da dugc stra d6i, bé sung nam 2016 va nim 2024.

I1. Trinh tu tha tuc tiép nhén, tham dinh ho so dang ky luu hanh mdi ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té:

1. Co so dang ky nop hd so truc tiép hogc gui hd so qua buu dién dén co
quan tiép nhén hd so. Truong hop co quan tiép nhan ho so noi don vi ding ky
dit tru so trién khai dang ky truc tuyén, co s& ding ky nop ho so truc tuyen
Viéc dang ky truc tuyén thuc hi¢n theo quy dinh tai Chwong VIII Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP dugc stra déi, bd sung nam 2018 va 2024 (sau day goi tit 1a
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

2. Sau khi nhén dugc hé so, phi thdm dinh hd so dang ky luu hanh mai,
cO quan tlep nhan hd so gui cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan hé so. Phiéu
t1ep nhan ho so theo Mau s6 04 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

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

a) Bbi v6i ho so dang ky luu hanh ché pham quy dinh tai diém b khoan 6
Diéu 22 Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém



il

théng béo bang vin ban cho co s¢ ding ky luu hanh méi vé viéc yéu cau bd
sung, stra doi ho so hodc cap hoac khong cap so dang ky luu hanh;

Truong hop c6 yéu cau bd sung, sura d6i hd so thi vin ban thong bao phai
néu rd ndi dung can bd sung, sira doi. Trudong hop khong cip sb dang ky luu
hanh phai néu rd ly do.

b) Ddi véi héd so dang ky luu hanh ché pham khong thudc quy dinh tai
diém b khoan 6 Diéu 22 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, co quan tiép nhan ho
so ¢6 trach nhiém théng béo bang vin ban cho co s& ding ky luu hanh méi vé
viéc yéu cau bd sung, stra déi ho so hodc chp thuan hodc khong chip thuin
viéc khao nghiém. Thoi gian nghién ctru, xtr Iy hd so dbi vai truong hop ho so
ding ky mdi ché pham theo quy dinh tai diém c khoan 6 Diéu 22 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP khong qué 90 ngay;

Truong hop c6 yéu ciu bd sung, stra d6i ho so thi vin ban thong bao phai
néu rd nodi dung can b sung, sira dbi. Truong hop khong chép thuan viée khao
nghiém phai néu rd 1y do.

4. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢ van ban yéu cau bd sung, sira
d6i ho so, trong thdi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co s¢ dang ky
phai ¢6 van ban guri co quan tiép nhan ho so trong d6 giai trinh rd ndi dung bo
sung, sua d6i. Néu qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh mdi s& bi huy bo.
Ngay tiép nhén hd so bé sung, sira dbi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hé so;

Trudng hop co s& ding ky khong nép hd so dung thoi han theo quy dinh
vi ly do bét kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi dugc
ndp ho so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bo sung hd so kém theo
van ban giai trinh;

Ho so b sung, sua déi duge tiép nhan, thdm dinh theo quy dinh tai khoan
3 Muc II nay.

5. Trudng hop khéng con yéu cau l?é sung, stra d6i B6 Y té phai c6 thong
bao bang van ban cho co s dang ky vé viéc cho phép hodc khong cho phép
khao nghi¢m. Truong hgp khong cho phép khao nghiém phai néu o ly do.

6. Sau khi c6 van ban chép thudn viéc khao nghiém, co s& dang ky co 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 van ban chép thuén viéc
khao nghiém. Ngay tiép nhén Phiéu tra 10i két qua khao nghiém dugc ghi trén
Phiéu tiép nhéan ho so. Néu qua thoi han 36 thang, hd so dang ky luu hanh méi
sé bi huy bo.

7. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so quy
dinh tai khoan 6 Muc II nay, co quan tlep nhan ho so ¢6 trach nhiém thong bao
bang vén ban cho co s¢ dang ky vé viée yéu cau bd sung, stra ddi ho so hodc
cap hoic khéng cap s6 dang ky luu hanh.
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Truorng hop co6 yéu cau bo sung, sira d6i ho so thi van ban thong béo phai
néu rd ndi dung can bd sung, sira doi.

Trudng hop khong cép sé dang ky luu hanh phai néu rd 1y do.

Truong hop co so dang ky luu hanh méi s dung nguyén liéu nhap khau
dé san xuét ché pham thi trong | Gidy chtg nhén dang ky luu hanh phai thé hién
rd ndi dung cho phép nhap khau nguyén liéu theo mau quy dinh tai Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

8. Trong thoi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay cap sb dang ky luu hanh
madi, co quan tlep nhan hd so ¢6 trach nhiém céng khai trén trang thong tin dién
tir clia co quan tiép nhan ho so cac thong tin sau:

a) Tén ctia ché pham;
b) S6 dang ky luu hanh;
¢) Toan van Gidy chimg nhan ding ky luu hanh.

9. Co quan tiép nhan hd so khong tiép nhan méi hd so dang ky luu hanh
va khong cap so dang ky luu hanh cho cac ho so da ndp trong thoi han 02 nam
d6i véi co so dang ky, co s& san xuat c6 ché pham bi thu héi s6 dang ky thudc
mot trong céac truong hop quy dinh tai cac khoan 1, 4 va 9 Diéu 38 Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP.

Phén 12. Hb so, trinh tu thi tuc gia han s6 ding ky lwu hanh ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung vay té

I. Ho so' dé nghi gia han 50 dang ky luu hanh che phim diét con trung,
diét khuan dung trong linh vy gia dung va y té gom:

1. Hb so ding ky gia han s6 dang ky luu hanh bao gdm céc tai lidu sau:

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

b) Giay to vé tu cach phap nhan cua co so¢ dang ky, co so san xuat,

C) Glay iy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh, trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

d) Bao céo qua trinh luu hgnh ché pham theo mau quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Thoi han ndp ho so dang ky gia han s6 ding ky luu hanh t6i thiéu 03
thang, toi da 12 thang trude khi so dang ky luu hanh hét hiéu luc;

Truong hop co s¢ dang ky khong ndp hé so dung han vi ly do bat kha
khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi dugc nép hé so mudn
hon theo quy dinh nhung khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bo sung ho so
kém theo van ban giai trinh.
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IL Trinh ty thi tyc tiép nhin, thAm dinh hd so ding ky gia han s6
ding ky lwu hanh ché phim diét con trung, diét khudn dung trong linh vue
gia dung va y té:

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

2. Sau khi nhan dugc hé so, phi thdm dinh ho so ding ky gia han s6 déng
ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so cp cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhan ho
so. Phiéu tiép nhén hd so theo MAu sb 06 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so quy
dinh tai khoan 2 Piéu nay, o quan tlep nhén ho so ¢6 trach nhiém thong bao
bang vin ban cho co s ding ky vé viéc yéu cdu b sung, sira dbi hd so hoic
cho phép hodc khong cho phép gia han so dang ky luu hanh.

Trudng hop c6 yéu cau bé sung, sira dbi hd so dang ky gia han 56 dang ky
lwu hanh thi vin ban théng béo phai néu rd ndi dung can bd sung, stra doi.

Truong hop khéong cho phép gia han s6 ding ky luu hanh phai néu 15 1y do.

4. Khi nhan duoc vin ban yéu cau bd sung, sira dbi hd so, co s diang ky phai

bd sung, stra d6i kém theo van ban giai trinh va guri dén co quan tiép nhan hd so

trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vén ban thong bao dé nghi bd sung, stra

doi hé so va cham nhét trong thoi han 10 ngay trude khi s6 ding ky luu hanh het

hiéu luc. Ngay tiép nhéan hé so bd sung, sura d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0. Qua thoi han trén, hd so gia han sb diang ky luu hanh s& bi hiy bo.

Trudng hop co so dang ky khong ndp duoc ho so dung thoi han theo quy
dinh vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi
dugc ndp ho so mudn khong qua 12 thang ké tur ngay hét han bo sung ho so
keém theo van ban giai trinh;

HO6 so bo sung, stra ddi duoc thim dinh theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

5. Trudong hop khong con yéu cau bd sung, sira ddi, co quan tiép nhan hd
so phai thuc hién viéc gia han so dang ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay gia han s6 ding ky luu hanh,
co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém céng khai toan vén Glay chiing nhéan dang

ky Iuu hanh thay thé thong tin quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Piéu 27 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP trén trang théng tin dién tir ctia co quan tiép nhén ho so.

Phan 13. Ho s0, trinh tw thu tuc dang ky lwu hanh bo sung do thay
d6i quyén so hiru s6 dang ky luu hanh ché pham diét con trung, diét khuin
dung trong linh vire gia dung va y té
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I. HO so dé nghi ding ky luu hanh b6 sung do thay doi quyén s& hiru
s6 dang ky lwu hanh ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vue gia dung va y té gom:

1. Van ban dé nghij dang ky luu hanh bd sung theo Méu s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2 Glay iy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh, trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Vin ban chuyén quyén so hiru sé ding ky luu hanh ctia chi s& hiru 50
dang ky Iuu hanh.

4. Van ban tiép nhan quyén sé hiru so dang ky luu hanh va cam két sau
khi tiép nhan sé dang ky luu hanh s& tlep tuc dam bao viéc kinh doanh ché
pham ding véi ho so da dugc co quan tiép nhan ho so phé duyét.

5. Gidy t& vé tu cach phap nhan ciia co s& tiép nhan sé dang ky luu hanh.
6. Mau nhian méi cta ché pham.
II. Trinh tlr thu tuc tiep nhan, thim dinh ho so dang ky lwu hanh bo

sung do thay doi quyen sé hiru so dang ky luu hanh ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung vay té

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

2. Sau khi nhan dugc hd s0, phi thdm dinh ho so dang ky Iwu hanh b
sung, co quan tlep nhan ho so cap cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhan ho so.
Phiéu tlep nhén ho so theo Mau so 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s0 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co
quan tiép nhéan hé so c6 trach nhiém thong bao bang vén ban cho co s¢ déng
ky luu hanh bd sung vé viéc bd sung, sira doi hd so hodc dong y hoic khéng
déng ¥y véi ndi dung dang ky luu hanh bd sung va néu ré 1y do.

4. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban yéu cau bd sung, stra
déi ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co so dang ky bo
sung phai hoan chinh hé so, giai trinh bang vin ban va gui dén co quan tlep
nhan hd so. Ngay tiép nhan ho so b sung, sira doi dugc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Qua thoi han trén, ho so dang ky luu hanh b sung s& bi hity bo.

Truong hop co s¢ dang ky khong nop hd so dung thoi han theo quy dinh
vi Iy do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi dugc
ndp hd so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bo sung hd so kém theo
van ban giai trinh.
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5. Truong hop khéng con yéu cau bd sung, stra dbi, co quan tiép nhéan hd
so phai thuc hién viéc bd sung Gidy ching nhan ding ky Iuu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bd sung Gidy ching nhén
dang ky luu hanh, co quan tiép nhén hé so c6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir cia co quan tiép nhan hd so toan van van ban bé sung Gidy
ching nhéan dang ky Iuu hanh.

Phan 14. Hb so, trinh tu thi tuc diing ky lwu hanh bd sung do ddi tén
ché pham diét con trang, diét khuan ding trong linh vue gia dung va y té

I. Hd so dé nghi ding ky lwu hanh bd sung do dbi tén ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung va y té

1. Van ban d& nghi diing ky luu hanh b6 sung theo MAu s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Glay iy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh ché phdm véi tén che
pham méi, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghj dinh s6
91/2016/ND-CP.

3. Gidy chig nhén luu hanh ty do ctia ché pham véi tén ché phdm méi
(d6i v6i ché phédm nhap khau).

4. MAu nhian méi cia ché pham.

5. Van ban cua co quan nha nuée c¢6 thAm quyén vé viéc vi pham sé hitu
tri tué¢ doi vai tén ché pham.

IL. Trinh tu thi tuc tiép nhin, tham dinh ho so diing ky luu hanh bo
sung do ddi tén ché phadm diét con trung, diét khuan ding trong linh vue
gia dung vay té

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

2. Sau khi nhéan dugc ho s0, phi thim dinh ho so dang ky luu hanh b
sung, co quan tlep nhan ho so cap cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan ho so.
Phiéu tlep nhan hd so theo Mau s6 05 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi
dinh s0 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co
quan tiép nhén ho so c6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co s¢ dang
ky Iuu hanh bo sung vé viéc bo sung, stra doi ho so hodc dong y hodc khong
dong y véi ndi dung dang ky luu hanh bo sung va néu ro ly do.

4. Truong hop co quan tlép nhan hd so ¢6 vin ban yéu cau bo sung, stra

d6i ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co so dang ky bo
sung phai hoan chinh hd so, giai trinh bang van ban va gui dén co quan tiép
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nhan hd so. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira dbi duoc ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so. Qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh bd sung sé bi hiy bo.

Truong hop co s¢ déng 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 dugc
ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bé sung hd so kém theo
van ban giai trinh.

5. Truong horp khong con yéu cau bd sung, stra déi, co quan tiép nhan ho
so phai thuc hién viéc b sung Gidy chimg nhan dang ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bo sung Gidy chimg nhan
dang ky Iuu hanh, co quan tiép nhén hé so co trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir cua co quan tiép nhén hd so toan van vin ban bd sung Gidy
ching nhéan dang ky luu hanh.

Phan 15. H6 so’, trinh tu thu tuc dang ky lll’ll hanh b6 sung do thay ddi
dia diém co so san xuit, thay doi co s& san xuat ché phim diét con trung, diét
khuén dung trong linh vue gia dung va y té

I. Ho so dé nghl dang ky luu hanh bo sung do thay doi dia diém co so
san xudt, thay doi co sé sian xuat ché pham diét con trung, diét khuan ding
trong linh vue gia dung va y té gbm:

1. Van ban dé nghi dang ky 'Iu'u hanh b sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Gidy to vé tu cach phép nhan cta co s& san Xuat ghi dia diém méi (do1
véi co sé tai Viét Nam), van ban thong bao thay dbi dia diém, co s& san xuat
(dbi vai co s tai nudc ngoai).

3. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché pham san xuat tai co s¢ mai.

4. Glay Uy quyén thuc hién viéc ding ky lru hanh, trur truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

5. Gidy chimg nhén luu hanh ty do, trir truong hop ché pham da duogc cap
sd dang ky luu hanh dé san xuét tai Viét Nam va ding ky bd sung co s& san
xudt tai nudc ngoai.

6. MAu nhin méi ctia ché pham.
II. Trinh tuw tha tuc tlep nhan, tham dinh ho so ding ky luu hanh bo

sung do thay doi dia diém co s¢ san xuat, thay ddi co s6 san xuat ché pham
diét con trung, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

I. Co s¢ dang ky nop hé so truc tiép hodc gui ho so qua buu dién dén co
quan tlep nhan ho so. Truong hgp co quan t1ep nhan hd so trién khai dang ky
truc tuyén, co s¢ dang ky nop hé so truc tuyén. ‘Viéc dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhén dugc ho S0, phi thim dinh ho so dang ky luu hanh bo
sung, co quan tiép nhan héd so cap cho co s dang ky Phiéu tiép nhan ho so.
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Phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6 05 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, co
quan tiép nhén hé so c6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co s¢ ding
ky luru hanh b sung vé viéc bd sung, sira doi ho so hodc cho phép khao nghiém
hodc khéng cho phép khao nghiém va néu ro ly do.

4. Trudng hop co quan tlép nhan hd so ¢6 van ban cho phép khao nghiém,
trong thoi han t6i da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém,
co s& dang ky luu hanh bb sung phai ndp két qua khao nghiém dé bb sung vao hd
s0. Qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh b sung s& bi hity bo.

5. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban yéu cau b sung, sira
d6i hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngdy ghi trén vén ban, co so dang ky bo
sung phai hoan chinh hd so, giai trinh bing vin ban va giri dén co quan tlep
nhén hd so. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira doi dugc ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so. Qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh b sung sé bi hiy bo

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

6. Truong hop khong con yéu cau b6 sung, sira ddi, co quan tiép nhan ho
so phai thuc hién viéc bo sung Gidy chimg nhén dang ky luu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir cia co quan tiép nhan ho so toan vin vin ban bd sung Giay
ching nhan déang ky luu hanh.

Phan 16. Ho so, trinh ty thi tuc ding ky luu hanh bo sung do thay
doi tén, dia chi lién lac cia don vi dang ky, don vi san xuat ché pham diét
con trung, diét khuén dung trong linh vue gia dung va y té

I. Ho so' dé nghi ding ky luu hanh bo sung do thay doi tén, dia chi lién
lac ciia don vi dang ky, don vi san xuat ché pham diét con tring, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y té

1. Van ban dé nghi ding ky luu hanh b sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

e Glay t vé tu cach phap nhén cua co so ding ky, co s san xuét ghi ndi
dung thay dbi (ddi véi co so tai Viét Nam), vin ban thong bao thay doi tén, dia
chi (d6i véi co s tai nude ngoai).

3. Mau nhan méi cia ché pham.
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IL. Trinh tu’ thii tuc tiép nhin, thAm dinh ho so ding ky luu hanh bo
sung do thay doi tén, dia chi lién lac ciia don vi ding ky, don vi san xuat
ché pham diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té

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

2. Sau khi nhén duoc hé s0, phi tham dinh ho so dang ky luu hanh b6
sung, co quan uep nhén hod so cap cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan ho so.
Phiéu tlep nhan hd so theo Mau s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s0 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, co
quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém thong bdo bang vén ban cho co so ding
ky luu hanh bd sung vé viéc bd sung, sira d6i hd so hoic ddng y hoic khong
dong y v&i ndi dung ding ky luu hanh bd sung va néu 16 1y do.

4. Truong hop co quan tlep nhén hd so c¢6 vin ban yéu cau bo sung, sira
d6i ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vén ban, co s dang ky bo
sung phai hoan chinh hé so, giai trinh bing van ban va gui dén co quan tlep
nhan hd so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira ddi dugc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Qua thoi han trén, hé so dang ky Iuu hanh bd sung s& bi huy bo.

Truong hop co s6 dang ky khong nop ho so ding thoi han theo quy dinh
vi 1y do bat kha khang nhur: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dugc
ndp hd so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo
véan ban giai trinh.

5. Truong hgp khéng con yéu cau bd sung, stra ddi, co quan tiép nhan ho
so phai thue hién viéc bd sung Gidy chimg nhan ding ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhén
dang ky luu hanh, co quan tiép nhan hé so c6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir cua co quan tiép nhan hd so toan vin vin ban b6 sung Gidy
ching nhan dang ky luu hanh.

Phin 17. Ho so, trinh tw thi tuc ding ky luu hanh b6 sung do thay doi
tac dung, lieu lu’(mg stt dung, phuong phap stir dung, ham lwgng hoat chat
ham lwgng phu gia cong hudéng, dang ché pham, han sir dung, nguon hoat chét

I. Ho so dé nghi ding ky lwu hanh bo sung do thay dbi tac dung, liéu
lwgng sir dung, phuong phap stir dung, ham lwong hoat chit, ham lugng
phu gia cong hwdéng, dang ché pham, han sir dung, nguon hoat chat

1. Van ban d& nghi dang ky luu hanh b sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s& 91/2016/NP-CP; Nghi dinh s
155/2016/ND-CP; Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP.
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2. Phiéu tra 10i két qua khao nghiém ctia ché pham sau khi thay doi (trir
truong hop thay doi han sir dung cia ché pham).

3. Tai liéu nghién ctru do 6n dinh (d6i v6i truong hop thay doi han sir dung
cua ché pham).

4. Két qua kiépl nghi¢ém ham lugng hoat chat d6i véi truong hop thay doi
ham lugng hoat chat, dang ché pham.

5. Miu nhan méi cta ché pham.

IL. Trinh tu thi tuc tiép nhédn, thim dinh ding ky lvu hanh bo sung
do thay ddi tac dung, lieu lwgng sir dung, phwong phap str dung, ham luwgng
hoat chit, ham lwgng phu gia cong huwéng, dang ché pham, han sir dung,
ngudn hoat chat

1. Co s¢ dang ky nop hd so truc tiép hodc gui hé so qua buu dién dén co
quan t1ep nhan hé so. Truong hgp co quan tlep nhan hd so trién khai dang ky
truc tuyén, co s& dang ky ndp hd so truc tuyén. ‘Viée dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dugc ho s0, phi tham dinh ho so dang ky luu hanh bd
sung, co quan tlep nhan hd so cap cho co s& diang ky Phiéu tiép nhén hd so.
Phiéu t1ep nhén ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghj
dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, co
quan tiép nhan ho so ¢6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co s& ding
ky Iuu hanh bo sung veé viéc:

a) B sung, sira d6i ho so hoic ddng v hodc khong dong y vOi ndi dung
dang ky Iuu hanh bd sung va néu rd ly do (d6i véi truong hop hod so ding ky
luu hanh b sung khong phai khao nghiém);

b) Bb sung, sira dbi hd so hodc cho phép khao nghiém hodc khong cho
phép khao nghiém va néu r6 ly do (doi vai truong hop hoé so dang ky luu hanh
bo sung phai khao nghiém).

4. Truong hop co quan tiép nhan hé so ¢6 van ban cho phép khao nghiém,
trong thoi han toi da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cong véan cho phép khao
nghiém, co s& ding ky luu hanh b sung phai ndp két qua khao nghiém dé bd
sung vao hd so. Qué thoi han trén, hd so dang ky luu hanh bd sung s& bi hiy bo.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hé so ¢6 vian ban yéu cau bd sung, sira
d6i hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngdy ghi trén van ban, co s¢ dang ky bo
sung phai hoan chinh hé so, giai trinh bang van ban va giri dén co quan tlep
nhan hd so. Ngay tiép nhan hd so bo sung, sira doi dugc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Qua thdi han trén, hd so ding ky luu hanh bo sung sé bi huy bé.

Trudng hop co s¢ dang ky khong nop ho so dung thai han theo quy dinh
vi Iy do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dugc



20

ndp hd so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo
van ban giai trinh.

6. Truong horp khoéng con yéu cau bo sung, stra doi, co quan tiép nhan hod
so phai thuc hién viéc bd sung Gidy ching nhén ding ky luu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bé sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir ciia co quan tiép nhan ho so toan vin vin ban b6 sung Gidy
chimg nhan dang ky Iuu hanh.

Phan 18. Ho so, trinh tw thu tuc dang ky cap lai glay chirng nhan dang
ky luu hanh doi vai ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vue gia dung vay té

I. Ho SO dang ky cap lai glay ching nhan dang ky luvu hanh doi vm
ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vye gia dung va y té

1. Van ban dé nghi cap lai Gidy ching nhén dang ky luu hanh theo Mau
s0 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Gidy chimg nhan ding ky luu hanh bi hong,

IL. Trinh ty thu tyuc dang ky cap lai giﬁy chirng nhan dang ky luu hanh
ddi voi ché pham diét con trung, diét khuéan dung trong linh vue gia dung
vay té

1. Co s¢ dang ky nop hé so truc tiép hogc gui hé so qua buu dién dén co
quan t1ep nhan hd so. Trudng hop co quan tlep nhan hé so trién khai dang ky

truc tuyén, co s& ding ky ndp ho so truc tuyén. ‘Viéce dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dugc ho so dang ky cap lai Giay chimg nhén dang ky luu
hanh, co quan tlep nhan hd so cap cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan ho so.
Phiéu tlep nhén ho so theo Mau so 07 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co
quan tiép nhén hd so phai cap lai Gidy chimg nhan dang ky luu hanh. Trudng
hop khong cép lai phai ¢6 vin ban tra 16i néu 16 ly do.

Phin 19. Hb so, trinh tw thi tuc théng bio thay doi ndi dung, hinh
thitc nhian ché pham diét con trung, diét khuén dung trong linh vue gia
dung va y té

I. Ho so thong bao thay doi ndi dung, hinh thirc nhan ché pham diét
con trung, diét khuén dung trong linh vue gia dung va y té

1. Van ban théng béo thay d6i ndi dung, hinh thirc nhan.

2. MAu nhdn mdi ctia ché pham (gédm mau nhin cua tat ca cac quy cach
dong goi theo kich thudce thuc, truong hgp nhiéu quy cach dong goéi ¢6 nhan
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thiét ké gidng nhau, chi s¢ hiru s6 ding ky Iuwu hanh ndp nhén cia quy cach
dong goi nho nhat).

_ 1L Trinh ty thu tuc thong bao thay d6i ndi dung, hinh thirc nhin ché
pham diét con trang, diét khuan ding trong linh vue gia dung va y té

1. Cham nhat la 15 ngay trudce khi luu hanh nhan méi, chu s hitu s6 déng
ky Iuu hanh ndp hod so truc tiép hodc guri ho so qua buu dién dén co quan tlep
nhan hé so. Truong hop co quan tiép nhan ho so trién khai dang ky truc tuyén,
co s ding ky ndp hd so truc tuyen Viéc diang ky truc tuyén thuc hién theo quy
dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Trong thoi han 05 ngay lam vigc, ke tir ngay nhan dugc van ban thong
bao thay dbi noi dung nhén (thoi diém tiép nhan vin ban thong bao dugc tinh
theo ngay ghi trén dau tlep nhén cong van dén cua O quan tlep nhan hd so),
néu co quan tiép nhan hd so khong cé vin ban yéu cau stra dbi bd sung:

a) Chu s& hitu sé ding ky Ivu hanh duge quyén luu hanh nhan méi;

b) Co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém bd sung mau nhin méi cia ché
pham vao ho so dang ky luu hanh.

Phan 20. Ho so, trinh tuw thi tuc cap gidy phép nhap khau ché pham
diét con trung, dié¢t khuin ding trong linh vue gia dung va 'y té nhap khau
dé nghién ciru

I. Ho so cap gidy phép nhap khau ché pham dlet con tring, diét khuin
dung trong linh vwe gia dung va y té nhap khau dé nghién ciru

1. Van ban q‘e nghi nhap khau theo Mau s 09 tai Phu luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Tai lidu k¥ thuét clia héa chat, ché pham gom céc ndi dung theo quy
dinh tz%i Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

3. Bé cuong nghién ciru c6 xac nhan cuia ngudi dai dién theo phap ludt cua co
s& ¢6 chirc niang nghién ciru hodc co s san xuat di cong bo di diéu kién san xuat.

II. Trinh ty tha tuc cap giay phép nhap khau ché pham dlet con trung,
diét khuan dung trong linh vue gia dung va y té nhip khau dé nghién ciru

1. T6 chic, ca nhan dé nghi nhap khéu ndp hé so truc txep hodc giri ho so qua
buu dién dén co quan t1ep nhén ho so. Trudng hop co quan tiép nhén hd so trién
khai dang ky truc tuyén, co so ding ky nop hé so truc tuyen Viéc dang ky truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dugc ho so dé nghi cap phép nhép khau co quan t1ep nhén
hé so gui cho t6 chure, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tlep nhan ho so dé nghi
nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.
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3. Truong hop khéng c6 yéu cau bb sung, stra d6i ho so dé nghi nhap khau,
CO quan t1ep nhan hd so ¢6 trach nhiém cip gidy phép nhap khau. Trudng hop
khong cap phai c¢6 van ban tra 1oi va néu rd ly do.

4. Truong hop hé so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tiép
nhan ho so phai ¢é vin ban thong bao cho t6 chie nhép khau dé bd sung, sua
dbi hd so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhan hd so dé
nghi nhap khau. Vin ban théng bao phai néu rd ndi dung can b sung, sira doi.

5. Truong hop co quan tiép nhan hé so ¢ van ban yéu cau b sung, sira
ddi ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, td chirc nhap
khau phai hoan chinh ho so, giai trinh ré nhitng ndi dung bé sung, stra ddi bang
vian ban va giri dén co quan tiép nhan hé so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, stra
dbi duge ghi trén Phiéu tiép nhén hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi
nhap khéu s& bi huy bo.

6. Truong hop khong con yéu cau bd sung, stra ddi, co quan tiép nhén hé so
phai tién hanh viéc cap giay phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy cép gidy phép nhap khau,
cO quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir
ctia co quan tiép nhan hé so céc théng tin sau:

a) Tén cua ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

c) Toan van gidy phép nhap khau.

Phan 21. Ho so, trinh tu thi tuc cap gidy phép nhip khau ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té phuc vu
muc dich vién trg

I. Ho so cap gidy phép nhap khau ché pham diét con triung, diét khuin
dung trong linh vue gia dung va y té phuc vu muc dich vién trg

1. Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP.

2. Tai lidu k§ thuat cia héa chét, ché pham gf)m cac ndi dung theo quy
dinh tai Phu lyc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

3. Ban sao hop I¢ quyet dinh phé duyét tlep nhan vién trg cua co quan co
thAm quyén va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau.

IL Trinh tw tha tuc cAp gidy phép nhip khiu ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vue gia dung va y té phuc vu muc dich vién tro

1. T6 chr, ca nhan dé nghi nhép khéu ndp ho so truc tlép hodc guri ho so qua
buu dién dén co quan t1ep nhéan ho so. Trudng hop co quan tiép nhan ho so trién
khai dang ky truc tuyén, co s& dang ky ndp hod so truc tuyen Viée dang ky truc
tuyen thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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2. Sau khi nhan dugc hé so dé nghi cap phép nhap khau co quan tlep nhan
ho so gui cho t6 chiie, ca nhan dé nghi nhéap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi
nhép khau theo Mau s 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khong c6 yéu cau bd sung, sura d6i ho so dé nghi nhap khau,
CO quan tlep nhén hd so c6 trach nhiém cap glay phép nhap khau. Trudong hop
khong cap phai c¢6 van ban tra 16i va néu rd 1y do.

4. Truong hop hé so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tiép
nhén h6 so phai ¢é vin ban thong bao cho t chirc nhap khau dé bo sung, sua
dbi ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tie ep nhan ho so dé
nghi nhap khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can b sung, sira dbi.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban yéu céu bo sung, stra
d6i hd so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghl trén van ban, t6 chic nhap
khéu phai hoan chinh hé so, giai trinh rd nhiing ndi dung bd sung, sira d6i bang
vin ban va giri dén co ‘quan tiép nhan ho so. 'Ngay tiép nhan ho so bd sung, sua
d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi
nhap khau sé& bi hiy bo.

6. Truong horp khéng con yéu cau bd sung, sira d6i, co quan tiép nhén hd so
phai tién hanh viéc cap giay phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cAp gidy phép nhap khau,
co quan tiép nhén hd so 6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tur
cua co quan tiép nhan ho so cac thong tin sau:

a) Tén ctia ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan vin gidy phép nhéap khau.

Phan 22. Hé so, trinh tw thu tuc cflp giéy phép nhap khau ché pham
diét con trung, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té la qua biéu,
cho, tang

I. Ho so cap gidy phép nhip khau ché pham diét con tring, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té la qua biéu, cho, ting

1. Vin béan dé nghi nhap khéu theo Mau sb 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh so 129/2024/ND-CP.

2. Tai liéu k¥ thuat cua hoa chat, ché pham g?)m cac ndi dung theo quy
dinh tr;}i Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s0 129/2024/ND-CP.

3. Thu théng béo viéc biéu, cho, tang va tai liéu chimg minh ché pham xin
nhép khéu dugc co quan c6 thim quyén tai nudc xuat khau cho phép sir dung.
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4. Ban sao hop 1€ Glay ching nhan thuc hanh san xudt tot (GMP) hodc
ISO cua nha may san xuat va Gidy chtng nhan luu hanh tu do (néu téng trong
lwong mot 1an xin nhéap khau tir 50 kg tré 1én).

IL. Trinh tw thi tuc cap gidy phép nhap khau ché pham diét con tring,
diét khudn dung trong linh vue gia dung va y té 1a qua biéu, cho, ting

1. T6 chc, ca nhan dé nghi nhap khau nop hd so truc tlep hodc gui ho S0’ qua
buu dién dén co quan tlep nhén ho so. Truong hop co quan tiép nhan ho so trién
khai dang ky truc tuyén, co s dang ky ndp hé so truc tuyen Viéc dang ky truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh so6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dugc hé so dé nghi cap phép nhap khau O quan tlep nhan
hé so gui cho tb chuc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi
nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khong c6 yéu cau bo sung, sua d6i ho so dé nghi nhap khau,
co quan ti€p nhan hd so ¢6 trach nhiém cép gidy phép nhap khau. Truong hop
khong cap phai c6 van ban tra 161 va néu rd ly do.

4. Truong hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tiép
nhan ho so phai ¢6 van ban thong béo cho t6 chic nhép khau dé bd sung, sua
dbi hd so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhén hd so dé
nghi nhap khau. Van ban thong bo phai néu rd ni dung can b sung, stra doi.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban yéu cau bo sung, sta
dbi hd so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, t6 chirc nhap
khau phai hoan chinh hé so, giai trinh rd nhirg ndi dung bo sung, sura doi bang
vin ban va giri dén co ‘quan tiép nhén ho so. ‘Ngay tiép nhan ho so bd sung, sua
déi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, ho so dé nghi
nhap khau s& bi huy bo.

6. Truong hop khong con yéu ciu bd sung, sira ddi, co quan tiép nhén ho so
phai tién hanh viéc cép giay phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay cap gidy phép nhap khau,
co quan tiép nhén ho so ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tr
cua co quan ti€ép nhan ho so cac thong tin sau:

a) Tén cua ché pham;

b) Sé gidy phép nhép khau;

¢) Toan van gidy phép nhap khau.

Phan 23. Ho so, trinh ty thi tuc cap gidy phép nhap khau ché pham
diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té do trén thi
trlr(mg khong cO san pham hoac phwong phap sir dung phu hgp véi nhu
cau cia to chirc, c4 nhan xin nhip khau
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I. Ho so cAp gidy phép nhap khéiu ché phim diét con trung, diét khuin
dung trong linh vue gia dung va y té do trén thi trudomg khong cé san pham
hoic phwong phap sir dung phut hgp véi nhu cau ciia té chire, ¢4 nhén xin
nhip khau

1. Van ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s& 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Tai liéu k¥ thuat cua hoa chét, ché phfim gf)m cac ndi dung theo quy
dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

3. Tai liéu chirng minh ché phiam xin nhap khéu da duoc co quan cé tham
quyén nudc xuat khau cho phép sir dung.

4. Ban sao hop 1é Glay chimg nhan thyc hanh san xuat tot (GMP) hozc
[SO cua nha may san xuat va Gidy ching nhan luu hanh tu do (néu tong trong
lwong m6t 1an xin nhap khau tir 50 kg trd 1én).

II. Trmh tw thii tuc cap gidy phép nhap khau ché phim diét con tring,
diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té do trén thi trlr()'ng khong
¢6 san pham hoic phu'(mg phap sir dung phu hgp véi nhu cau ciia to chire,
ca nhan xin nhap khau

1. T6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau ndp hd so truc t1ep hozc giri ho so qua
buu dién dén co quan tlep nhén ho so. Truong hop co quan tiép nhan ho so trién
khai dang ky truc tuyén, co sé ding ky ndp hd so truc tuyén. Viéc dang ky truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhén duoc hd so d& nghi cdp phép nhap khau co quan tlep nhan
hd so gui cho tb chire, ca nhén dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi
nhap khiu theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh so
91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khéng cé yéu céu bd sung, sura d6i ho so dé nghi nhép khau,
cO quan t1ep nhén hd so ¢6 trach nhiém cép gidy phép nhap khau. Truong hop
khong cap phai cé van ban tra 101 va néu 16 ly do.

4. Truong hop hd so d& nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tiép
nhan ho so phai ¢6 vin ban thong béo cho té chirc nhap khau dé b sung, sira
d6i hd so trong thdi han 15 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dé
nghi nhap khau. Vin ban théng béo phai néu rd ndi dung can bé sung, sira doi.

5. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban yéu cau bo sung, sira
d6i ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, td chic nhép
khau phai hoan chinh hd so, giai trinh rd nhimg ndi dung bd sung, sua d6i bang
vin ban va gii dén co ‘quan tiép nhan ho so. ‘Ngay tiép nhan ho so bo sung, sura
doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qué thoi han trén, hd so dé nghi
nhap khau s& bi huy bo.
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6. Trudong h0'p khong con yéu cau bo sung, sira doi, co quan tiép nhan hd so
phai tién hanh viéc cp gidy phép nhép khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc I1 nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy phép nhap khau,
co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién t
ctia co quan tiép nhén hd so cac théng tin sau:

a) Tén cua ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Phan 24. H6 s0’, trinh tu thi tuc cap gidy chir ng nhan luu hanh tu do

(CFS) doi vm che pham diét con trung, dlet khuan dung trong Iinh vue gia
dung va y té xuat khau thudc thim quyén quan Iy cia B§ Y té

I. Ho so, trinh tu thi tuc cap gidy chirng nhin lwu hanh t do (CFS)
d6i v6i ché pham diét con tring, diét khuan ding trong linh vyc gia dung
va y té xuat khau thudc thim quyén quan Iy cia B§ Y té

1. Viin ban dé nghj cép CFS thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh, néu rd
tén ché pham, ma HS cua ché pham, s6 dang ky luu hanh, thanh phén, ham
luong, hoat chat, nudc nhap khau hang hoa theo mau tai phan 27 Phu luc nay.

2. Giay chimg nhén dau tu hogc gidy ching nhén dang ky kinh doanh,
giay chiing nhan dang ky doanh nghiép.

3. Danh muc cép co SO §én xpﬁt (néu o), bao gf)m tén, dia chi cia co so,
cac mat hang san xuat dé xuat khau.

4. Gidy chimg nhén dang ky luu hanh cua ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. MAu nhan ché pham.

IL. Trinh tw thi tuc cap gidy ching nhin leu hanh te do (CFS) di véi
ché phﬁzn diét con trung, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té
xuét khdu thudc thim quyén quén Iy cia B Y té

1. Pon vi dé nghi cép CFS ndp hd so truc tiép hogc guri hé so qua buu dién

dén co quan tlep nhan ho so. Truong hgp co quan t1ep nhan ho so trién khai
dang ky truc tuyén, co so dang ky ndp hd so truc tuyén.

2. Sau khi nhan duoc ho so d& nghi cip CFS, phi thim dinh hé so, co quan
tiép nhan ho so cép cho don vi dé nghi cap CFS Phiéu tiép nhéan ho so.

3. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co
quan tiép nhén hd so ¢ trach nhiém théng bao bang vin ban cho don vi dé nghi
cap CFS vé viéc bd sung, stra d6i hd so hodc dong y hodc khong dong y cap
CFS cho ché pham va néu r3 1y do.

4. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢é vin ban yéu cau b sung, sra
déi hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, don vi dé nghi
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cap CFS phai hoan chinh hd so, giai trinh bing van ban va gii dén co quan tlep
nhan hd so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sua d6i duge ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so. Qua thoi han trén, hd so dé nghi cdp CFS s& bi huy bo.

5. Truong hop khong con yéu cau bd sung, stra ddi, co quan tiép nhan ho
so phai thue hién viée cap Giay chimg nhan Iuu hanh tu do.

Phan 25. H6 so, trinh tu thi tuc sira dm, b sung, cap lai glay ching
nhan luvu hanh ty do (CFS) doi vm che pham diét con trung, dlet khuén
dung trong linh vue gia dung vay té xuat khau thugc thim quyen quan ly
ciia Bo Y té

I. Ho so thi tuc sira ddi, bo sung, cAp lai gidy chirng nhan lwu hanh tw
do (CFS) dbi v6i ché pham diét con trung, di¢t khuan dung trong linh vire
gia dung va y té xuit khau thudc thim quyén quén ly cia Bo Y té

1. Vin ban dé ngh1 stra doi, bd sung cap CFS thé hién bang tleng Viét va
tiéng Anh, néu rd noi dung sura doi vé tén ché pham ma HS cta ché pham, sb
dang k}: Iuu hanh, thanh phan, ham lugng, hoat chét, nude nhap khau hang hoa
theo mau tai phan 27 Phu luc nay.

o2 Giay chimg nhan dau tu hodc gidy ching nhan ding ky kinh doanh,
giay chiing nhan déing ky doanh nghiép.

3. Danh muc cép co SO §én xpét (néu c0), bao gém tén, dia chi cua co s0,
cac mat hang san xuat dé xuat khau.

4. Gidy chimg nhan ding ky luu hanh cua ché pham diét con tring, diét
khuéan ding trong linh vuc gia dung va y té.

5. MAu nhén ché pham.

I1. Trinh tw thi tuc sira ddi, bd sung, cip lai chirng nhan luu hanh tw
do (CFS) ddi véi ché pham diét con trung, diét khuan dang trong linh vue
gia dung va y té xuat khau thudc quan Iy cia Bo Y té

1. Pon vi d& nghi sura ddi, bd sung, cap lai cép CFS ndp hd so truc t1ep hodc
gui ho so qua buu dién dén co quan tiép nhan hd so. Trudng hop co quan tiép nhéan
ho so trién khai ding ky truc tuyén, co s& ding ky ndp ho so truc tuyén.

2. Sau khi nhan dugc hd so dé nghi stra déi, bd sung, cap lai CFS, phi thim
dinh hé so, co quan tlep nhan hé so cp cho don vi dé nghi stra d6i, b6 sung,
cap lai CFS Phiéu tiép nhan hd so.

3. Trong thdi han 03 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co
quan tiép nhan hd so ¢é trach nhiém théng bao bang van ban cho don vi dé nghi
stra doi, bd sung, cép lai CFS vé viéc bo sung, stra doi hd so hoic d(“)ng y hodc
khong ddng y cap CFS cho ché phdm va néu rd ly do.

4. Truong hop co quan tiép nhan hod so c6 vin ban yéu cau b sung, sira
ddi ho so, trong thoi han 30 ngay ké tur ngay ghi trén van ban, don vi dé nghi
stra d6i, b sung, cap lai CFS phai hoan chinh hé so, giai trinh biang van ban va
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guri dén co quan tiép nhan hd so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, stra doi, cap lai
duoc ghi trén Phiéu ti€ép nhan ho so. Qua thoi han trén, ho so dé nghi sira doi,
bo sung cap, cap lai CFS sé bi huy bo.

5. Truong hop khong con yéu cau b sung, sira ddi, co quan tiép nhan hod
so phai thuc hién viéc cap Giay chung nhén luu hanh tu do.

Phin 26. Thi tuc dinh chi lvu hanh, thu hoi s6 ding ky lwu hanh ché
pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va y té

I. Thu tuc dinh chi luu hanh ché pham

1. Thi tuc dinh chi lwu hanh ché pham c6 cianh bao cia chii sé hiru
ché pham hoic chii s& hiru s6 ding ky lwu hanh

a) Truong hop xac dinh ché phém c6 15i hodc c6 nguy co gay anh hudng
xau dén stc khoe nguoi sir dung hodc moi truong, chu s¢ hitu s6 dang ky luu
hanh ¢ trach nhi¢ém: tam dung vige luu hanh ché pham; c6 vian ban thong béo
cho co quan tiép nhan hod so va cac td chirc, ca nhan dang thuc hién viéc phan
phdi ché pham, dong thoi thong béo trén phuong tién théng tin dai ching vé viée
tam dimg luu hanh va str dung ché pham. Trong vin ban thong béo phai néu rd
16 san xuat, yéu t 18i hodc nguy co gy anh hudng xau dén sirc khoe nguoi sir
dung hodc méi trudng ciing nhu viée c6 thé hay khong thé khéc phuc yéu t6 dé;

b) Trudng hop ché phrflm c6 thé khéc phuc dugce 16i hodc yéu to nguy co
gdy anh huong xau dén strc khoe ngudi sir dung hodc moi trucmg trong thot han
05 ngay lam viéc, ke tir ngdy nhan duoc thong bao cua chu s¢ hiru ché phim
hodc chii s& hitu sé ding ky luu hanh, co quan tiép nhan ho so ¢ trach nhiém
ban hanh quyét dinh dinh chi Iuu hanh dél véi ché Phém trong thoi han 90 ngay,
ké tir ngay c6 quyét dinh dinh chi luu hanh ché pham, chu s¢ hiru s6 ding ky luu
hanh c6 trach nhiém hoan thanh viéc khéc phuc 16i hodc yéu to nguy co gy anh
hudng x4u dén stic khoe nguoi st dung hodc mdi trudng cua san pham; sau khi
da hoan thanh viéc khic phuc, chu s¢ hitu s6 dang ky luu hanh cé trach nhiém
gui van ban bdo cdo co quan tiép nhén ho so kém theo tai liéu chirng minh da
hoan thanh viéc khic phuc 15i hoidc yéu t6 nguy co; trong thoi han 30 ngay, ké
tir ngay nhén dugc bdo cdo khic phuc cta chi so hiru s6 dang ky luu hanh, co
quan tiép nhan ho so c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chim dut dinh chi luu
hanh ché phdm. Truong hop co quan tiép nhan hd so khéng dong y cham dut
dinh chi luu hanh ché pham, phai c6 vin ban tra 1oi va néu 16 ly do;

¢) Trudong hop ché pham khéng thé khic phuc dugce 16i hodc yéu t6 nguy
co géy anh huong xau dén strc khoe nguoi sir dung hodc moéi truong hodc da qua
thoi han khéc phuc quy dinh tai quyét dinh dinh chi luu hanh ma co so van chua
hoan thanh viéc khic phuc 18i, co quan tiép nhan ho so ¢ trach nhiém ban hanh
quyét dinh thu hoi ché pham bi dinh chi. Quyét dinh thu héi ché pham bi dinh
chi phai dugc dang tai trén trang thong tin dién tir cuia co quan tiép nhan ho so;

d) N¢i dung cia quyét dinh dinh chi luu hanh hogic thu hoi ché pham b
dinh chi: tén ché pham bi dinh chi hodc thu hoi; s6 16 ché pham bi dinh chi hodc
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thu hoi; s6 déng ky Iwu hanh ciia ché pham bj dinh chi hogc thu héi; thai han
dinh chi; yéu cau xur ly doi véi ché pham bi thu hoi.

2. Thu tuc dmh chi hru hanh ché pham c6 canh béo ciia co’ quan c¢6
thim quyén vé ché pham

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc théng béo vé
yéu td nguy co gdy anh huong xau dén suc khoe ngudi sur dung hodc mdi truong
cua hoat chat hoac ché pham do cac qudc giama ché pham dang luu hanh hoac
Té chirc Y té thé gioi hodac Bo Y té giri dén, co quan tlep nhan hd so ¢ trach
nhiém ban hanh quyet dinh dinh chi luu hanh déi véi ché phim va giri van ban
yéu cau chu s& hitu s6 dang ky luu hanh bdo céo giai trinh;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc vin ban cia co
quan tiép nhan ho so, chu s¢ hitu so dang ky luu hanh cé trach nhiém guri véan
ban bao cdo co quan tiép nhan ho so;

c) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc bao cao cua chu
s6 hiru s6 dang ky Iuu hanh, co quan tiép nhan hd so co trach nhiém danh gia
yéu td nguy co gy anh hudéng xau dén stic khoe con ngudi va mdi truong clia
hoat chét hozc ché phim;

d) Truong hop xéc dinh hoat chit hodc ché phél:ﬂ khéng c6 yéu to nguy
co, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két qua danh gid, co quan
tiep nhan ho so c¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh cham dut dinh chi luu hanh;

d) Truong hop xéc dinh hoat chit hodc ché phdm co yéu td nguy co gay
anh hudéng xau dén strc khoe con ngudi hodc méi truong ma ¢ thé khic phuc,
co quan tiép nhan hd so ¢ trach nhiém ban hanh vin ban théng bao dén chu s&
hiru s6 déng ky Iuu hanh dé thuc hién viéc khic phuc theo quy dinh tai khoan
2 Piéu 36 Nghi dinh nay.

e) Truong hop xéc dinh hoat chét hodc ché phdm c6 yéu té nguy co gay
anh huong xau dén sirc khoe con nguoi hodc méi truong ma khong thé khic

phuc 15i, tiy tinh chat, mtrc dé cta yéu té nguy co, co quan tiép nhén hd so ¢é
trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi theo 16 hoac toan bo san pham.

I Thii tuc thu hdi s6 ding ky lwu hanh

1. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay xac dinh céc truong hop theo quy
dinh tai Piéu 38 Nghi dinh nay, co quan tiép nh4n hd so xem xét, quyét dinh
viéc thu hoi sé dang ky luu hanh.

2. Quyét dinh thu héi sé ding ky luu hanh dugc gui dén chu s& hiru sé
dang ky luu hanh, B9 Tai chinh (Cuc Hai quan), Bo Y té (Cuc Phong bénh) va
ding tai cong khai trén trang thong tin dién tir ciia co quan tiép nhan ho so.
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MAU PON PE NGHI CAP CFS

TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Company name  Socialist Republic of Viet Nam
G i Poc lap - Tw do - Hanh phic
Independence — Liberty - Happiness

S6: .../ ... ..., hgay ... thang ... nam ...
NOG couid i ..., dated: ...

Kinh giri: [Tén Co quan cap CFS]
LI o s
TEBAGI VB soveorevmns oo Comibis e men s i bs s ey s 6 1 v e
Company name
- Pia chi: ... S6 dién thoai: ... Sé fax: ... Email: ...
Address: ... Phone number ... fax: ... Email: ...
Pé dap tng yéu ciu cta nudc nhap khau, (don Vi) dé nghi dugc cip Gidy
chiing nhén Iuu hanh ty do (CFS) doi véi cac san pham, hang hoa sau:
To meet the requirements of the importing country, (company name)

request to be issued a Certificate of Free Sale (CFS) for the following
product/goods:

NEHIS oiia |- Shdenglep | Thouphan, bam. | N0
STT p £ a3 £ 3.2 : luong hoat chat nhép
Tén ché pham | ché pham luu hanh o 2
Item ; " Composition khau
Product name | HS code Registration o :
number active ingredient | Imported
number
content country
1
2

(Pon vi) xin chiu moi trach nhiém trudce phap luat vé nodi dung trén.
(Company name) hereby assumes full responsibility before the law for the
contents above.
Nguwoi dai dién theo phap luat cia thwong nhan
Legal Representative of the Company/General Director
(Ky tén, ghi ro ho tén, chitc danh va dong dau)
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Phan 1. Ho so, trinh ty, thi tuc tiép tuc cho lru hanh thiét b y té trong
treong hop chii sé hiru thiét bi y té khong tiép tuc san xuét hodc pha san,
giai thé doi vai thiét bi y té loai A, B

1 Thiét bi y té loai A, B di cong bd sé luu hanh nhung chu sé hiru
thiét bj y té tuyén bo khéng tiép tuc sén xudt hodc bj phé san, giai thé dugc
tiép tuc luu hanh trong thoi gian t01 da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém
cha s¢ hitu thiét bi y té tuyén b6 khong tiép tuc san xuat hodc bi phé san,
giai thé néu chi s& hiru s6 luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém
bao hanh, bao dudng cling nhu cung cap cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu
cho vi€c sir dung thiét bi y té trong thoi gian 08 nam, trir trudng hop chi s& hitu
s0 Iwu hanh 14 Vin phong dai dién thuong tré tai Viét Nam cua thuong nhan
nuée ngoai ma thuong nhéan dé 1a chu sé hiru thiét bi y té.

2. Thiét bi y té loai A, B di cong bd sb luu hanh nhung chi s& hitu s6
Iwu hanh thiét bi y té bi phé san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trén thi truong
trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ké tur thoi diém chu so hiru s6
lwu hanh thiét bi y té tuyén bd pha san, giai thé néu co s& phén phoi c6 cam két
chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng cling nhu cung cap cac vat tu dé thay
thé hodc phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té trong thoi gian t6i da la 08 nam.

3. Chu s¢ hiru s6 luu hanh hodc co sO phan phdi c6 trach nhiém g ho so
cam két vé co quan chuyén mén y té thudc Uy ban nhén dén cap tinh noi
co sO dat try s¢ giao nhiém vu (sau day goi tit 1a co quan tiép nhan ho so)
thong qua Cong thong tin dién tir vé quan ly thlet biy té trong thoi gian cham
nhéat 13 60 ngay, ké tir ngay chu s¢ hiru thlet bi y té hodc chii s hiru s6 luu hanh
thiét bi y té tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé.

4. Ho so cam két gdbm cac gidy to sau:

a) Vin ban d& nghi tiép tuc luu hanh thiét bj y € va cam két chiu tréch
nhiém bao hanh, bao dudng, cung cap vat tu phuc vu cho viée sir dung thiét bi
y t€ theo Mau s6 01 tai Phan 6 Phu luc nay;

b) Danh muc cac thiét bi y té c6 sb luu hanh ma co s¢ dang luu gir nhung

chu s¢ hitu thlet bi y t& hodc chii s& hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén b6 khong
tiép tuc san xudt hodc bi phé san, giai thé.

5. Trinh ty, thu tuc tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong trudong hop
chu s& hiru thiét bi y té khong tiép tuc san xuat hodc pha san, giai thé doi vét
thiét bi y té loai A, B:

a) Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so cam két
theo quy dinh tai khoan 4 Phan nay, co quan tiép nhéan ho so ¢6 trach nhiém tra
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loi bang van ban vé viéc cho phép hayjkhdng cho phép tlép tuc luu hanh thiét
bi y té. Mau van ban dong y tiép tuc lu -hanh'thiét bi y:té theo mau sb 02 tai
Phan 6 Phu luc nay. Truong hop khéng ¢ ), phép phéainéu rd 1y do.

It o

b) Cach thirc nop hd so: ndp truc tuyén trén Cong théng tin dién tr vé
quan ly thiét bj y té.

6. Truong hop thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Phén nay khéng dugc
co quan tiép nhan hd so cho phép tlep tuc luu hanh, cha s¢ hitu 6 Iuu hanh hoac
co s phan phdi ¢6 trach nhiém tién hanh viéc thu héi cac thiét bi y té dang luu
hanh trén thi truong, trir truong hop céc thiét bi y té da ban cho ngudi sir dung.

Phan 2. Ho so, trinh tu, thi tuc cip gidy chirng nhan lwu hanh ty do
(CFS) doi véi thiét biy té loai A, B

1. Ho so d& nghi cép gidy chimg nhén luu hanh tu do déi véi thiét bj y té
loai A, B:

a) Van ban dé nghi cap gidy chimg nh4n luu hanh ty do theo Mau s6 03
tai Phan 6 Phu luc nay;

b) Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485 con hiéu
luc: Nép béq goc ’hoéc ban sao c6 ching thuc hodc ban sao c6 xac nhan cua co
s dé nghi cap giay chung nhan Iuu hanh tu do.

¢) Céch thirc ndp hd so: ndp truc tuyén trén Cong thong tin dién tir vé quan
ly thiét bi y te.

2. Thu tuc cip mai, gép lai va thu hdi gidy chimg nhan luu hanh tu do theo
quy dinh cua phap luat vé quan ly ngoai thuong.

_ 3. Gidy chimg nhan luu hanh ty do ddi véi thiét bi y té loai A, B theo
Mau s6 05 tai Phan 6 Phu luc nay.

Phin 3. Hb so, trinh ty, thi tuc tiéQ nhin ho so cong bd ddi véi nguyén
liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chat

1. H6 so cong bd dbi vGi nguyén liéu san xudt thiét bi y té, chat ngoai
kiém chira chat ma tiy va tién chat

~a) Véan ban cong b6 dbi v@i nguyén liu san xudt thiét biy té, chét ngoai
kiém co chira chat ma tiy va tién chat theo Mau s6 05 tai Phan 6 Phu luc nay;

b) Gidy chimg nhan quan ly chét luong;
c) Tai liéu k¥ thuét theo Mau s 06 tai Phan 6 Phu luc nay.

3. Thu tuc coéng bd 601 voi nguyén li€u san xuat thiét bi y té, chat ngoai
kiém chira chat ma tay va tién chat:

a) Trudc khi thuc hién nhap khéu, xuat khdu nguyén liéu san xuét thiét bi
y té va chat ngoai kiém cé chira chat ma tuy va tién chat, co s nhéap khau, xuat
khau c6 trach nhiém déng tai ho so cong bo day du, hop 1¢ theo quy dinh;



b) Cach thuc ndp ho so: ndp truc tuyén trén Cong thong tin dién tir vé
quan ly thiét bi y té;

¢) Sau khi nhan dugc hé so day du, ho‘p I, co quan tiép nhéan hé so ding
tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét biy té cac thong tin
va ho so cong b6 dbi voi nguyén li¢u san xut thiét bi y t& va chét ngoai kiém
c6 chira chat ma tiy va tién chét.

4. Trach nhi¢ém cua co s¢ nhép khau, xuat khau, mua ban nguyén li¢u san
xudt thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma ty va tién chét:

a) Co s nhép khau, xuat khau ‘nguyén liéu san xuat thiét bi y te chét ngoai
kiém chira chét ma tuy va tién chét thuc hién lai viéc cong bd nong dg, ham
lwong ma tay va tién chét khi c6 bat ky thay déi trong ho so da cong bo.

b) Co so mua ban, xudt khau, nhap khau, chuyén nhucmg nguyén liu san
xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém c6 chira chat ma tay va tién chat bdo cao co
quan Cong an khi phat hién that thoat nguyén liéu san xuét thiét bi y té c6 chira
chét ma tiy va tién chét;

¢) Co s¢ mua ban, xuat khau, nhap khau, chuyen nhuong nguyén liéu san
xudt thiét bi y té, chat ngoai klem c6 chira chit ma tay va tién chét co trach
nhiém bdo céo giri co quan tiép nhan ho so va guri B6 Cong an theo dinh ky
hing nam trudc ngay 15 thang 01 cua nam tiép theo.

Phan 4. Trinh tu, thu tuc thu hoi két qua phan loai thiét biy té
1. Cac trudng hop thu hdi két qua phan loai thiét bi y té:

a) Két qua phén loai sai lam giam mirc d rui ro cta thiét bi y té;
b) Ban két qua phan loai bi lam gia.

2. Thu tuc thu hdi:

a) Trong thoi han 01 ngay lam viée ké tir ngay c6 két luan vé viée két qua
phén loai thuge mét trong céc truong hop quy dinh tai khoan 1 Phan nay, co
quan tiép nhan hé so cd trach nhiém ban hanh van ban thu hoi két qua phén
loai, trong d6 phai yéu cau co s phan loai thyc hién cac bién phap khéc phuc
hau qua do hanh vi vi pham géy ra (neu co) dong thoi hiy bo thong tin vé két
qua phan loai thiét bi y té da bi thu hdi trén Cong thong tin dién tir vé quan ly
thiét bi y té.

Van ban thu héi két qua phan loai dugc giri cho co s& phan loai thiét b
y té, BO Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac cua khau va dugc dang tai
cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi v té.

b) Sau khi nhan dugc vin ban thu hoi két qua phan loai, co s& phan loai
c6 trach nhiém thu héi toan b céc két qua phan loai dugc ghi trong van ban
thu hoi, dong thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhimg hau qua do hanh vi
vi pham phép ludt cia minh gay ra.



¢) Sau khi nhan dugc vén ban thu héi két qua phan loai, co quan tiép nhan
(sau day goi la ho so cap s6 luu hanh) cé trach nhiém ra soat cac so luu hanh
ma minh da cap Truong hop phat hién thiét b y té da dugc cap s6 luu hanh c6
su dung ban két qua phan loai da bi co quan tiép nhan hd so ban hanh vin ban
thu héi, co quan da cap so luu hanh c6 trach nhi¢m thue hién thu tuc thu hoi
s6 luu hanh ddi voi thiét bi y té do.

Phan 5. Trinh tw, thii tuc tiép nhan vin ban ké khai gia thiét bi y té

1. Vigc ban hanh Danh sach tb chirc kinh doanh thiét bj y t& thuc hién
ké khai gia (sau day goi la Danh sach ké khai gid) dugc thuc hién nhu sau:

a) Co quan tlep nhén hé so chi tri, phéi hop véi cac co quan, don vi lién quan
ra soat tong thé dé tham muu ban hanh Danh séch ké khai gia thudc thim quyén
tiép nhén theo thoi han quy dinh tai dlem b khoan nay. Théng tin tai Danh séch
ké khai gia bao gdbm tén cong ty, ma s6 doanh nghiép, ma sd chi nhanh (néu co).

b) Thoi han co quan tiép nhan ho so ban hanh Danh sach ké khai gié tong
hop dinh ky trudc ngay 15 thang 02 hang nam. Truo'ng hop trong ndm phat sinh
yéu cau can diéu chinh Danh séch ké khai gia thi co quan tlep nhén ho so
ra soat ban hanh Danh sach ké khai gia b6 sung. Truong hop dén han ra soét
dinh ky hang nim ma khong phét sinh yéu cau phai diéu chinh Danh sach
ké khai gia thi khong can ban hanh Danh sach ké khai gia méi;

¢) Co quan tiép nhan hé so c6 trach nhiém ding tai Danh sach ké khai gia
tong hop dinh ky hang ndm va Danh sach ké khai gia bé sung trén Cong thong tin
dién tir cia co quan tiép nhan ho so trong thoi han toi da 05 ngay ké tir thoi diém
ban hanh Danh sach ké khai gia; dong thoi thong bao cho cac co quan, to chirc co
lién quan va giri B6 Tai chinh dé cap nhat vao co so dit liéu quic gia vé gia;

~d) Co quan tiép nhan ho so ra soat, lya chon to chirc kinh doanh t}net bi
y té dé dua vao Danh sach ké khai gia tai dia phuong doi vdi nhimg t6 chire
kinh doanh thjét bi y té c6 tru s& chinh trén dia ban tinh; viéc ll{a chon to chic
kinh doanh dé dua vao Danh sach keé khai gia can cir theo yéu cau cua cong téc
tong hop, phan tich, du bao gia thi truong va cong tac quan ly nha nudc vé gia
tai dia phuong.

2. Céch thirc tiép nhan va thuc hién ké khai gia thiét bi y té:

a) T6 chirc kinh doanh thiét bj y té thuge dbi tuong ké khai gid co trach
nhiém gui Van ban ké khai gié cho co quan tlep nhan ké khai gia quy dinh tai
khoan 1 Dleu 24 Nghl dinh nay trong thoi gian t6i da 05 ngay lam viée ké tir
ngay quyét dinh gia. Cu thé nhu sau:

- Trudng hop t6 chic kinh doanh chi thyue hién bén buén thi ké khai gi ban
budn; truong hop t6 chire kinh doanh chi thuc hién ban 1é thi ké khai gia ban lé;

- Truong hop t6 chire kinh doanh vira thuc hién ban buén, vira thuc hién
ban 1¢ thi ké khai ca gia ban buon va gia ban lé;



- Truong hop t chirc kinh doanh 1a don vi nhap khau, dong thoi 1a nha
phan phdi doc quyén thi thuc hién ké khai gia ban budn va gia ban 1é (néu cd);

- Trudng hop t6 chire kinh doanh 1a nha phan ph01 doc quyen thi thuc hién
ké khai gia ban buén, gia ban 1é; tong dai ly cé quyen quyét dinh gia va
dleu chinh gia thi thuc hién ké khai gi4 ban budn, gia ban 1¢; dai ly c6 quyén
quyét dinh gia va diéu chinh gia thi thuc hién ké khai gid ban lé.

b) Céc hinh thirc tiép nhan ké khai gié:

- Tiép nhén qua moi trudng mang trén phén mem bang mot trong cac hinh
thirc sau day: tlep nhan qua dich vu cong truc tuyén; tiép nhan qua phan mém
co s0 dir liéu ve gia; cac hinh thic tiép nhan trén méi truong mang khac duoc
cap c6 tham quyén phé duyét theo quy dinh cua phap luat;

- Tiép nhan bang céc hinh thirc khéc: tiép nhan truc tiép tai co quan tlep
nhan ké khai gia; tiép nhén qua dudng buu dién (thoi gian gui tinh theo du
cong van dén); tiép nhén van ban dién tir qua thu dién tu;

¢) Co quan tiép nhan ké khai gié lua chon hinh thirc tiép nhan ké khai gia
trong so cac hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Phan nay phu hop véi diéu kién
thyc té, bao dam thuén lgi cho td chirc ca nhan thyc hién ké khai.

Trudng hop dé c6 hinh thue tiép nhan ké khai gia qua méi truong mang
trén phin mém thi wu tién ap dung hinh thire nay; truong hop gép su ¢o khong
thuc hién duge qua méi tr’uo'ng mang thi t chirc kinh doanh duoc 4 ap dung cac
hinh thirc tiép nhan ké khai gia theo quy dinh tai diém b khoan 2 Phan nay va
phai thyc hién lai hinh thirc k€ khai gia qua m6i truong mang khi céc diéu kién
tiép nhan trén mai truong mang dugc dam bao.

d) Co quan tlep nhan ké khai gid c6 trach nhiém két nbi, cap nhat
thong tin, dir liu vé gia thiét bi y té ké khai da tlep nhan theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Phén nay 1én Co s¢ dit lidu qubc gia vé gia.

d) Van bar‘l ké khai gia }huc hién theo mau s6 07, mau sb 08 tai Phan 6
Phu luc s6 IV vé linh vuc thiét bj y té ban hanh kém theo Nghi dinh nay.



Phan 6. Céc biéu miu kém theo

A. Biéu mau vé Tiép tuc cho lwu hanh thiét bi y té trong truomg hop
chii s& hiru thiét bi y té khong tiép tuc sian xuét hodc pha san, giai thé ddi
v6i thiét bi y té loai A, B

Miu s6 01
Tén co sé CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tw do — Hanh phic

SO: e, ki , ngay...... thang...... nam......

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

Kinh gi1: oovocimva N A S AR

LI SR SR eressmmmmmvismmrrsvmesmmasssmvsmsi somss sty msmes wos s s s s s ssmss s sk AR RRES SERANTAAES

M SO thUE: ..ot s sttt es s ssaesessesanes

BB OB; ovcisiimsomsanmensssinrassnssssomsmnssiosnisssvsss oo oas TR Rs s AN T oA SRR BRSO O S RITR D

et Aal IS0 BODDIAD: . iviommmmesnrssmsvnasssssssussrsrssasmomonsors sasissross ssassssia

Dién thoai HEN h&: ...cccoooiiiiiiiiiie e

Chiing téi 14 ...2..... dang thuc hién phan phdi céc thiét bi y té sau:

TN thibt BI ¥ 1 w.oeoveeeeeeeeeeeece et

SO Iut hANh: ....eeeeereennseesersensanns Ngay 0 RO T W YOV

55+ . W khong thé tlep tuc hoat déng nhung chiing t6i van
c6 kha nang bao dam chat luong thiét bi y té trén nén ching t6i lam vin nay xin
dé nghi .......... cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té trén va cam két:

- Chiu trach nhiém dam bao vé chat lugng, ching loai, s6 lugng thiét bi y té
dugc cap sb luu hanh.

- Thuc hién luu hanh thiét b y té trén thi truong trong thoi gian toi da khong
qua 24 thang.

- Chiu trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bi y té.

- Cung cép vat tu, phu kién thay thé trong qué trinh sir dung trong thoi
gian 8 nam.

- Pap tmg du yéu cau, diéu kién vé& doi ngii can bd chiu trach nhiém k¥
thuét va bao dam hiéu qua, an toan cua thiét bi y té cho nguoi sir dung va moi
truong, dam bao cac diéu kién vé co s vat chét, phuong tién van chuyén khong
anh huong dén chat lugng thiét bi nhap khau. Pam bao céc yéu cau vé nhin
thiét bi y té theo dung quy dinh.
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- Bao dam sir dung thiét bi y té theo theo diing muc dich. Chiu su thanh
tra, kiém tra cia céc co quan cé tham quyén.

Néu vi pham cam két trén, chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudce
phap luat.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky sé




Miu s6 02
Mau vin ban dong y tiép tuc lwu hanh thiét bi y té
..................... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tuw do - Hanh phic
S8 i, Ha N¢i, ngay.... thang.... nam 20...
Kinh oot ocoonmminuniasnismeiims

Can ctr Nghi dinh s’c“') 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan ly thiet bi y té.

Cén cir Nghij dinh s6  ../2025/ND-CP ngdy thang nam 2025 cia
Chinh phu ve...

Xét n6i dung dé nghi tai Cong vin sé ........ ngay ....... CUA «overernassnrsss vé
viéc dé nghi tiép tuc lu’u’ hanh thiét bi y té va cam ket chiu trach nhiém bao
hz‘n}h, bao dug"mg, cung cép vat tu phuc vu gho viéc st dung thiét bi y te,
nhat tri vdi dé nghi cta To chiic, ca nhan vé viéc luu hanh thiet bi y té, cu thé:

TEN thiCt DI ¥ 18: ..ottt

Sé lwuhanh: ............coeeeei, NEAY CAP: ©evvveeeeieeeieinnn,

San pham dugc luu hanh dén hét NAY: ....ov.veveeveeeeeeeeeeee e,

Cong ty .... ¢d trach nhiém:

~ -bam bao vé chét lugng, chung loai, sd lugng thiét bi y té dugc cép
sO luu hanh.

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

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

- Bép tng du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bg chiu trach nhiém k)“r
thuat va bao dam hiéu qua, an toan cua thiét bi y té cho nguoi su dung va moi
truong, dam béao cac didu kién vé co sé vat chat, phuong tién van chuyen khong

anh huong dén chét luong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhin
thiét bi y té theo diing quy dinh.

- Bao dam sir dung thiét b ¥ té theo theo ding muc dich. Chiu sy thanh
tra, kiém tra ca cdc co quan c6 thim quyén.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xac nhan bang dau hodc chit ky

.........



B. Biéu miu vé Cip gidy chirng nhan lwu hanh tw do (CFS) dbi véi
thiét bi y té loai A, B
Miu s 03
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

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

VAN BAN PE NGHI
Cap Giay chirng nhan lwu hanh ty do thiét bi y té

Kinh gii: ......

1. Co s d& nghi cip Gidy chimg nhén luu hanh tu do:
1.1. Tén co so:

1.2. Bija.chi truis0: .ocvrrernrevermeemesvoonis .
1.3 BN Bholly. «vimiismas Fax:
2. Chu so hiru thiét bi y té:

2.1. Tén chu s& hiru:

2.2. Pja chi:

3. Co s& san xuét:

3.1. Co s& san xuét 1:

- Tén co s& san xuit:

- Pia chi san xuit:

3.2. Co s& san xuét 2:

- Tén co s& san xuat:

- Pia chi san xuat:

Pé dap tmg yéu cau ciia nude nhap khau, cong ty chung t6i dé nghi.........
cép Gidy ching nhéan luu hanh tu do (CFS) di véi cac thiét bi y té sau:

Tén thuong Ma sin

STT | Tén thiét bj y té | mai (néu c6) Cll:::ilg pl}ém S6 luu hanh Co sé san xuit’
: (néu cd)
1
2
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Co s& ding ky thiét bi y té cam két:

1. Cung cap day du thanh phan hd so va ndi dung thong tin hd so cép
gidy chimg nhéan luu hanh tu do thiét bj y té 1a chinh xéc, hop phap va theo
dung quy dinh. Néu cé su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan
trach nhiém va sé bi xu phat theo quy dinh cta phap luét.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bo trong qua trinh san xuat.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé

(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chit ky sé6
|

'Dia danh
| *Ghi theo dia chi trén giay chimg nhan ding ky kinh doanh
| 3 Panh s6 co s& san xuat theo muyc 3
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Mau sb 04
CO QUAN CAP PHEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
GIAY CHUNG NHAN Doc lap - Ty do - Hanh phiic
LUU HANH TU DO SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness

........... , ngay ... thang ... nam ...
cev e onn, date... month... year ...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

1. Gidy ching nhan sb/ Certificate No: .................. /CFS/SYT-.....

2. Chu s hiru thiét bi y té:

Product Owner:

Dia chi:

Address:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Tén thiét bi y t&; Ching loai; M3 sin
phém; S6 luu hanh tai Viét Nam va Co sé san xut): Theo phu luc dinh kém.

Information of medical devices: (Product name; Model; Product code;
Market Authorization number in Vietnam and Manufacturing site): See
attached annex.

Vin ban nay 1a dé xac nhén ring cc san phdm néu trén tun theo cac quy
dinh ctia Viét Nam vé quan ly thiét bi y té va duoc phép ban tai Viét Nam.

This is to certify that the above product(s) complies with the Medical
Device regulations of Vietnam and is (are) allowed to be sold in Vietnam.

Gidy chimg nhéan nay duoc cip theo Quyét dinh sd/ This certificate is
issued according to Decision No: .................. -

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

5 S . : (Chit ky cua nguoi co tham quyén, dau
RETTERTRPPIP : cua co quan, té chuic ban hanh van ban)

Ho va tén
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PHU LUC PINH KEM
Attached Annex

Gidy ching nhan luu hanh tu do sé/ Certificate of Free sale No:
............... CFS/SYT-....

I. Co sé san xuat (Manufacturing site(s)):

1.

Tén co s& san xuét:

Name of Manufacturer:

Dia chi:

Address:

2.

Tén co s& san xut:

Name of Manufacturer:

Dia chi:

Address:

I1. Thong tin san phém (Name of Product(s)):
1.

Tén thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):

M3 san pham (Product code):

S4 Iuu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):
Tén co s& san xuat (Name of Manufacturer)

2.

Tén thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):

M3 san pham (Product code):

S6 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):
Tén co s& san xuat (Name of Manufacturer):

Trang (Page) .../.....
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C. Biéu mau vé Cong bd d6i véi nguyén lidu san xuét thiét bi y té, chit
ngoai kiém chira chat ma tiy va tién chit

Miu s6 05
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Tu do - Hanh phic
T T — ek T T, thdng........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Doi voi nguyén liéu san xuit thiét bi y té, chit ngoai kiém
chira chat ma tiy va tién chét

BRI DI o s inabin i i B S i S B3

1. Tén co s cong bod:

Ma s6 thué:

Biachi: ..... convnnnes B e Sen it B Firgemssesetit szl s LI o e
Vin phong giao dich (néu c6):

2. Nguoi dai dién hop phap cia co sd:

HO VA BI1: eviiirerinnnreecneneseosssraneosasossenssesssenssnannossansssssassssnssannsess
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: vovveeevennnnnn
Pién thoai ¢ dinh: Pién thoai di dong: .....................

3. Thoéng tin v§°: nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chét ma
tiy va tién chat:

Tén san pham: ...

Chung loai:

M3 san pham (néu cd):

Quy cach déng goéi (néu cé):

Muc dich str dung:

Tiéu chuén ap dung:

Tén co s& san xuat:

Dia chi co s& san xuit:

Tén chu so hiru:

I Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhdn déing ky kinh doanh




14

Dia chi chu s¢ hiru:

4. Thong tin vé chat ma tily, tién chét trong nguyén liéu san xuét thiét bi y té,
chat ngoai kiém:

Tén chat ma tay, tién chét:..

Tén khoa hoc:..

Ma CAS:

Néng d6, ham luong:

Téng ham luong trong mot don vi déng géi nhé nhét:




15

Cong bd d6i véi nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tiy va tién chat

Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan quén 1y chét luong O

2. | Tai li¢u k¥ thuat O

Co s& cong bd cam két:

1. Noi dung théng tin cong bo 1a chinh xac, hop phép va theo dung quy
dinh. Néu c¢6 su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh cuia phap luét.

2. Bao dam chat lugng nguyén liéu san xudt thiét b y té, chat ngoai kiém
chira ma tiy va tién chat; sir dung ding muc dich, dam bao thuc hién theo ding
quy dinh cua phap luat.

Nguwoi dai dién hop phap caa co sé
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky sé



16

Miu s6 06

TAI LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET BI Y TE,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Tén co sd cong bo (tén, dia chi):

Ngay.......... thang.......... nam 20
STT DPé muc Noi dung
| Mo ta nguyén liéu san xuit thiét biy té, chat ngoai kiém chira chat
ma tiy va tién chat
Tén nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chat
ngoai kiém chira chat ma tdy va tién chét (sau
dady goi la ché pham).
Céc thanh phan cta ché pham:
M6 ta nguyén liéu |- Tén chat ma ty, tién chat; tén khoa hoc; ma
san xuat thiét bi y té, | CAS kém ham luong va théng tin nha san xuét.
1.1 | chét ngoai kiém chira | - Céc thanh phan phu khac cta ché phdm kém
chit ma tay va tién | ham lugng.
chét Pic tinh ly hoa ctia ché pham.
Dang ché pham.
Piéu kién bao quan.
Han su dung.
Quy cach dong goi.
12 Muc dich/Chi dinh st Né}l cu thé muc dich, chi dinh st dung cua ché
| dung pham.
Huéng dan sir dung | Tém tit huéng dan vé cach sir dung cia ché
1.3 pham kém cung cap tai liéu huéng dan sir dung
gbc ctia ché pham.
1.4 | Chéng chi dinh Théng tin lién quan dén chéng chi dinh ctia ché
phém.
1.5 |[Canh bdo va thén | Théng tin canh bdo va nhiing diém can than
trong trong khi sir dung ché pham.
Théng tin canh bao va nhimng diém can than
trong lién quan dén chat ma tay, tién chét.
1.6 | Tac dung bét loi c6 | Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén
thé xay ra str dung ché pham.
1T San xuat ché pham
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Néu céc nha san xuat tham gia qua trinh san
2.1 | Nha san xuét xuét ché phdm va hé théng quan Iy chét lugng
ap dung
Cung cép céc tai lidu lién quan dén cac khau
san xuat, kiém soat chat luong bao gom:
- So d6 san xuét ché pham.
Quy trinh san xudt| - Tiéu chuan chat lugng kém quy trinh kiém
2.2 | kiém soat chit lugng | tra chat lugng chit ma tay va tién chét, phiéu
ché pham kiém nghiém chét ma tay va tién chat.
- Tiéu chuan chat lugng kém quy trinh kiém tra
chat lugng ché pham va phiéu kiém nghiém
ché pham
III | Théong tin vé luu hanh ché pham
Cung cép théng tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh ché
3.1 | pham.
Nudc dau tién cho phép luu hanh ché pham.

Co s& cong bd cam két nhitng ndi dung trén 1a ding su that va chiu trach
nhiém trude phéap luét vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang dau hodc chit ky
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D. Biéu mau vé Ké khai gia thiét b y té
Miu s6 07

.............. (Devseveeee.  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........ Doc lap - Tw do - Hanh phiic
8B sem , hgay... thang... nam.....

V/v ké khai gia thiét b y
té ban trong nudce hodc
xuat khau

Kinbogin: oo o

Thuc hién quy dinh tai Luat Gié;’ Nghi Qinh\ s6 85/2024/NDP-CP ngay
19/7/2024 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mt so diéu cua Luat Gia; Nghi dinh
SO .... /2025/ND-CP ngay thang nam 2025 ctua Chinh phu

..... covvvves(1)ernnene... gl Béng ké khai mirc gid thiét bi y té ban trong nudc
hodc xuat khau (dinh kém).

Muc gia ké khai nay thyuc hién tir ngay..../.... /......

.............. (1)............ xin chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh xéc
cua muc gia ma chung toi da ké khai.

Noi nhin: THU TRUONG PON VI
- Nhur trén; (Ky tén, déng ddu)

GHI NHAN NGAY NQP VAN BAN KE KHAI GIA
CUA CO QUAN TIEP NHAN
(Co quan tiép nhdn vin ban ké khai gid ghi ngay, thang, ndm nhdn dwoc van
ban ké khai gia va déng ddau céng vin dén)
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Méu s6 08
............. i § P CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—mmmmmee Poc lap - Tuw do - Hanh phiic
ooy NGAY.... thang... nam.....
BANG KE KHAIMUC GIA
(Kém theo c¢éng van s......... ngay....... thang....... nam........ cua......... vé viéc
ké khai gid thiét bi y té ban trong nude hodc xudt khau)
1. Mtrc gia ké khai ban trong nudc:

D?c Eda Gia ké Thoi Miic T 16

Ten | diém ' | khaiky | Gid | diém | tang/ tﬁyn ‘i
¢ | kinhté- | Pon | B lidnké | ké | dinh | giam | "8 .
thiet = ; (ban . e giam so | Ghi
TT bi ky vi A trudce khai | gia, so voi Sy .
by o ; budn, gk . 2 véiky | cha

thuat, | tinh ’ (kém so ky dieu | ky llen T

te ban + . < lien ke

quy ) van ban | nay | chinh ké o

ciach ké khai) gia trudc
2. Mirc gia ké khai ban xuat khau:
Pic Gis ké Thoi | Mic | TVl

tang/ | ting/

. diém . khaiky | Gia | diém | . s
Tén : Thi T o . giam | giam
ok kinh " Pon lién ke ké dinh o s :
thiet | _ | truwdng ¢ . . e so voi | sovoi | Ghi
STT 2 te - ky £ vi trudc khai | gia, s : .
bi = xuat A g 4 -y ky ky chi
’ thuit, 2 tinh (kém so ky dieu o3 vi
te = khau G, s : > lién lien
quy vin ban nay | chinh Kd K
cich ké khai) gia

trude | trude

3. Phén tich nguyén nhén diéu chinh gia ban gitra lan ké khai gia ky nay so
v6i ky lién ké trude: néu cu thé nguyén nhan do bién dong clia céc yéu to hinh
thanh gid va cac nguyén nhan khac tac dong lam ting hodc giam gid thiét bi y té.

4. Ghi rd muc thué gié tri gia ting da bao gdm trong gia.

Ghi chu:

(1) Tén don vi thuc hién ké khai gid.

(2) S6 ky hiéu vin ban.

(3) Tén co quan c6 tham quyén tiép nhén van ban ké khai j gid

- Gid ké khai la mic gid ban ghi trén héa don da trie chiét khdu, giam gid (néu c6) va bao gom thué
gza Iri gia tang (néu c6) cua thiét bj y té. Truomg hop ké khai gia lan dau khong bao gom thong tin
vé mukc gid ké khai ky trudc, mirc tang giam, ty Ié tang giam va nguyén nhan diéu chinh gid ban giita
cdc lan ké khai gid.

- Déi vdi thiét bi y 1€ xudt khdu, thuc hi¢n ké khai miec gid ghi trén héa dom theo dong Viét Nam,
dong ngoa: 1é (néu co) tai bang ké khai, ghi chu thém thong tin thi truong nudc xuat khéu, ty gid,
ngay dp dung ty gid va ngdn hang giao djch.

- Tmong hop tai ky ké khai, t6 chirc kinh doanh thiét b y té dinh gra hodc diéu chinh nhiéu mikc
gid khdc nhau cho nhiéu doi twong khdch hang thi ke khai tdt ca cde miic gid dp dung.




ngay 12 thang 6 ndm 2025 ciia Chinh phi)

Phan 1. Hb so, trlnh tw, thu tuc cap glay chu’ng nhan lu'u hanh tu do
(CFS) d6i véi san pham thyce pham xuit khiu thudc quyén quan ly ciia
Bo Y té

1. H6 so dé ‘nghi cap glay chimg nhén luu hanh ty do (CFS) déi voi
san pham thuc pham xuét khau thudc quyén quan ly cia Bo Y té:

- Thuong nhan giri 01 bd hd so truc tiép hodc qua duong buu dién hodc  truc
tuyén (neu ¢6 &p dung) dén co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan
dan cap tinh hodc co quan chuyén mén duge Uy ban nhan dan cap tinh giao
nhiém vu (sau day goi tit 1a co quan tiép nhén hd so), hd so bao gém:

- Vian ban dé nghi cdp CFS néu rd tén hang, ma HS cua hang héa, s6
chimg nhan tiéu chuén san phém hodc s6 dang ky, s6 hiéu tiéu chuan (néu co),
thanh phan ham luong hop chat (neu ¢6), nude nhap khau hang héa: 01 ban
chinh, thé hién bing tiéng Viét va tiéng Anh.

& Gidy ching nhan dau tu hodc gidy ching nhan ding ky kinh doanh,
giay chuing nhan dang ky doanh nghiép: 01 ban sao cé dong dau cua thuong nhan.

- Danh muc céc co s& san xuat (néu cd), bao gom tén, dia chi cua co so,
cac mat hang san xuat dé xuat khau: 01 ban chinh.

- Ban tiéu chuan céng bo 4ap dung doi voi san pham, hang hoa kém theo
cach thé hién (trén nhan hang hoa hodac trén bao bi hang hoa hoac tai liéu kem
theo san pham, hang héa): 01 ban sao cé dong dau cua thuong nhan.

2. Trinh ty, thu tuc cap gidy chimg nhéan luu hanh tur do (CFS) déi véi san
pham thuc phdm xuét khau thudc quyén quan ly ctia Bo Y té:

a) Truong hop hd so chua day du, ding quy dinh, trong thoi han 3 ngay
lam viéc, ké tir ngay tlep nhén hd so, co quan tiép nhan hd so thong béo dé
thuong nhéan hoan thién ho so.

b) Thoi han cép CFS khong qua 03 ngay lam viéc, ké tir ngay thuong nhén
nop hd so day du, ding quy dinh. Truong hop khong cép CFS, co quan
tiép nhan ho so ¢ van ban tra 10i néu rd 1y do.

¢) Co quan tiép nhén hd so c6 thé tién hanh kiém tra tai noi san xut
trudng hop nhén thay viéc kiém tra trén hd so 1a chua du cin ct dé cap CFS
hodc phat hién ¢6 dau hiéu vi pham quy dinh d6i véi CFS di cap trude do.

d) S6 luong CFS duge cap cho hang héa theo yéu cau ciia thuong nhan.
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Phan 2. Hd so, trinh ty, th‘u tuc . sira don, up sung, cap Ial glay
ching nhan lwru hanh ty do (CFS) (IOJ voi sin pham thu‘c pham xuat khau

e

thudc quyén quan ly cia By Y té \\ = Y

1. Ho so dé nghi stra doi, bd sung, cép lai-giay chung nhan luu hanh tu do
(CFS) dbi véi san phdm thuc pham xuat khau thude quyén quan Iy ctia Bo Y té:

a) Vén ban dé nghi stra d6i, bd sung/cép lai CFS: 01 ban chinh. Van ban
dé nghi cidp CFS néu rd tén hang, ma HS cua hang hoa, s6 chimg nhan
tiéu chuan san pham hodc s6 ding ky, s6 hiéu tiéu chuan (néu c¢6), thanh phan
ham lugng hop chét (néu c6), nude nhap khiu hang hoa: 01 ban chinh, thé hién
bang tiéng Viét va tiéng Anh;

b) Céc gidy t& lién quan dén viéc sira dbi, bd sung, cap lai CFS.

2. Thu tuc stra d6i, bo sung, cap lai gidy chimg nhén luu hanh ty do (CFS)
d6i v6i san pham thuc pham xuét khau thude quyen quan 1y cia BO Y té:

Truong hop bd sung, stra doi CFS; cap lai do rpat, that laf: CFS,
thuong nhén guri van ban dé nghi va cac giay to lién quan dén co quan cap CFS.
Trong thoi han 3 ngay lam vi€e, ké tir ngay nhén dugc hé so day du, ding
quy dinh, co quan cap CFS xem xét diéu chinh, cap lai CFS cho thuong nhan.

Phan 3. Ho so, thi tuc ding ky ndi dung quang cao ddi véi thue pham
dinh dudng y hoc, thwe pham dung cho ché dj in dic biét, san phim
dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi

1. Ho so dang ky ndi dung quang cdo gom:

a) Pon ding ky x4c nhén néi dung quang cdo theo Mau sb 01 ban hanh
kém theo Phu luc nay;

b) Gidy tiép nhan dang ky ban cong b6 san pham va Ban cong b san pham
da duoc co quan ¢ thim quyén xac nhéan (ban sao c6 x4c nhan ctia to chiic, ¢a nhan);

¢) Mau nhan san pham (ban ¢ xac nhén cua tb chirc, ca nhan);

d) Péi voi quang céo trén béo néi, bao hinh thi phai ¢6 kich ban du kién
quang cdo va nodi dung du kién quang céo ghi trong dia hinh, dia 4m thanh;
d6i v6i quang céo trén cac phuong tién khac thi phai c6 ma két (mau noi dung)
du kién quang cdo (ban ¢ xdc nhan cua td chire, ca nhan);

d) Pbi voi noi dung quang c4o ngoai cong dung, tinh ning cia san pham
ghi trong ban cong b san pham thi phai c6 tai liéu khoa hoc chimg minh
(ban sao c6 xac nhén cua to chire, ca nhén);

Cac tai liéu trong hé so ding ky xac nhén noi dung quang cao phai dugc
thé hién bing tiéng Viét; truong hop co tai ligu bang tiéng nudc ngoai thi
phai dugc dich sang tiéng Viét va dugc cong chimg.

2. Trinh tu, thu tuc dang ky ndi dung quang cao



a) T6 chirc, c4 nhan c6 san pham quang cao gui hé so dang ky x4c nhan ndi
dung quang c4o dén co quan cap Gidy tiép nhéan dang ky ban cong bd séan phim;

b) Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dit hé so hop 18, co quan
tiép nhan hd so c6 trach nhiém xem xét hd so va tra két qua theo Mau s6 02
ban hanh kém theo Phu luc nay. Thoi han nay dugc tinh tir ngay dong dau dén
clia co quan tiép nhan hd SO néu hé so dugce  gui qua duong buu dién hodc ngay
hd so hoan chinh duoc tiép nhan trén hé théng dich vu cong truc tuyén.

Trong truomg hop khong dong y v6i ndi dung quang céo cua t6 chrc,
c4 nhan hodc yéu cau stra dbi, b6 sung, co quan tlep nhan ho so phai ¢6 van ban
néu rd ly do va can cir phdp ly cua viée yéu cau. Co quan tiép nhan hd so
chi dugc yéu cau sira d6i, bd sung 01 lan.

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan hd so stra ddi, bd sung,
co quan ti€ép nhén ho so tham dinh ho so va c6 van ban tra 16i. Sau 90 ngay
lam viéc ké tir khi c6 cong van yéu cau stra doi, bo sung néu to chirc, ca nhan
khoéng stra d6i1, bo sung thi ho so khong con gia tri;

¢) Cac co quan tiép nhén hd so ding ky xdc nhan ndi dung quang céo c6
trach nhiém thong bao cong khai tén, sdn pham cuia t6 chirc, ca nhan da duogc
cap Giay xac nhén ndi dung quang cao san pham thuc pham trén trang
thong tin dién tir (website) cia minh va co s& dit liéu vé an toan thyc pham;

d) T chtrc, c4 nhan ding ky xac nhén ndi dung quang cdo c6 trach nhiém
ndp phi tham dinh ho so tai co quan tiép nhan ho so.

3. T6 chuc, ca nhén co6 san pham quang céo; t6 chc, ca nhén phat hanh
quang cdo chi duogc tién hanh quang céo san pham da dugc cap Gidy xac nhan
ndi dung quang cao va chi dugc quang cao phu hgp vaéi ndi dung da duogc xac nhan.

Phan 4. Ho so, thii tuc cap gidy chirng nhin co sé du diéu kién
an toan thwe phim

1. H so cap Gidy chiing nhén co s di diéu kién an toan thuc phdm

a) Pon dé nghi cap Giay ching nhan co s di diéu kién an toan thuc pham;

b) Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh;

¢) Ban thuyét minh vé co s& vat chit, trang thiét bi, dung cu bao dam
diéu kién vé€ sinh an toan thyc pham theo quy dinh cia co quan quan ly
nha nudc c6 tham quyén;

d) Giéy xac nhan du stc khoé cua chui co s& va nguoi truc tiép san xut,
kinh doanh thyc pham do co s& kham bénh, chita bénh du diéu kién cap;

&) Gidy xac nhan d dugc tap huan kién thirc vé an toan vé sinh thuc phdm
ctua chu co s¢ va ctuia nguoi truc tieép san xuat, kinh doanh thuc pham theo
quy dinh cua B trudng Bo quan ly nganh.

2. Trinh ty, thu tuc cip Gidy chimg nhan co sé du didu kién an toan thuc phim




a) T6 chitc, c4 nhan san xut, kinh doanh thyuc pham ndp ho SO xin cép
Gidy chimg nhan co s& dii diéu kién an toan thue phdm cho co quan tiép nhén ho so;

b) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ‘ngay nhén du hé so hop 1¢, co quan
nha nudc c6 tham quyen kiém tra thuc té diéu kién bao dam an toan thuc pham
tai co s& san xuét, kinh doanh thuc pham; néu du diéu kién thi phai cap
Gidy chimg nhén co s¢ du didu kién an toan thuc pham; truong hop tir chéi thi
phai tra 161 bang vin ban va néu rd ly do.

Phan 5. Ho so, trinh tu', thi tuc ding ky ban cong bd sén pham
nhap khau doi voi thuc pham dinh dudng y hoc, thue pham dung cho
ché d6 in dic biét, san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi

1. Hb so dang ky ban céng b

a) Ban cong bd san phdm duoc quy dinh tai MAu s6 03 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

b) Gidy chimg nhén luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) hodc
Glay chiing nhéan xuét khau (Certificate of Exportation) hogc Glay chimg nhan
y té (Health Certificate) ctia co quan c6 tham quyén cia nudce xuit x{r/xuat khau
cép c6 ndi dung bao dam an toan cho nguoi st dung hodc dugce ban tu do tai
thi truong ctia nude san xuat/xuat khau (hop phép hod lanh su);

¢) Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc phdm ctia san phdm trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay nop hd so duge cdp béi phong kiém nghiém dugc
chi dinh hodc phong kiém nghiém dugc cong nhén phu hop ISO 17025 gdm
cac chi tiéu an toan do B4 'Y té ban hanh theo nguyén tic quan 1y rii ro phu hop
v6i quy dinh ctia qudc te hodc céac chi tiéu an toan theo cac quy chuén,
tiéu chuan tuong ung do t6 chirc, ca nhan coéng bd trong trudng hop chua co
quy dinh ctia B6 Y té (ban chinh hodc ban sao chimg thuc);

d) Bang ching khoa hoc chiing minh céng dung ciia san phdm hodc cua
thanh phén tao nén cong dung da cong bd  (ban chinh hogc ban sao c6 xdc nhén
cta t6 chuec, ca nhén). Khi sir dung bing chimg khoa hoc vé cong dung
thanh phén cta san pham dé l1am coéng dung cho san pham thi liéu st dung
hang ngay cua san pham t6i thiéu phai 16n hon hoic bang 15% luong st dung
thanh phan dé da néu trong tai liéu;

d) Céc tai liéu trong hd so dang ky ban cong bo san pham phal duoc
thé hién bang tleng Viét; truong hop c6 tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai
duogc dich sang tleng Viét va dugc cong ching. Tai liéu phai con hiéu luc tai
thoi diém ndp ho so dang ky ban cong bd san pham.

2. Trinh tu, thi tuc ding ky ban céng bo:

T6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thuc phidm ndp h6 so ding ky
ban céng bd san phiam qua hé thong dich vu cong truc tuyén hodc duong
buu dién hodc ndp truc tiép dén co quan tiép nhan hé so theo quy dinh sau day:



a) Nop dén co quan tlep nhén hd so. Trong truong hop tb chirc, ca nhan
c6 tir 02 (hai) co s& san xuat trd 1én cung san xuat mot san pham thi td chie,
cé nhan chi 1am thu tuc dang ky ban céng b san phdm tai mét co quan quan ly
nha nuéc & dia phuong cé co sé san xuat do té chire, ca nhén lya chon. Khi da
lya chon co quan quan ly nha nuéc dé dang ky thi cac lan dang ky tiép theo
phai dang ky tai co quan da lya chon;

b) Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan du ho so dang ky
ban cong bo san pham déi véi san pham nhap khéu dbi véi thuc phim
dinh dudng xhoc thuc pham dung cho ché d6 3 an dac biét, san pham dinh dudng
dung cho tre dén 36 thang tudi, co quan tiép nhan hd so ¢ trach nhiém
tham dinh hé so va cap Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham theo
Mau sb 04 ban hanh kém theo Phu luc nay;

Thoi gian thdm dinh hd so tinh tir thoi diém hé so dugc ndp trén hé théng
dich vu cong tryc tuyén hodc theo dau dén cua co quan tiép nhén (trong truong
hop ndp ho so qua dudng buu dién hodc ndp ho so truc tiép).

¢) Trong trudong hop khéng dong y v6i ho so cong bd san pham cia
td chirc, ca nhan hodc yéu cau sira dbi, bd sung, co quan tlep nhan hd so
phai ¢6 vin ban néu 18 1y do va cin cir phap ly cia viéc yéu cau. Co quan
tiép nhan ho so chi duge yéu cau sira ddi, bd sung 01 lan;

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan hé so sira doi,
bd sung, co quan tiép nhan hd so thdm dinh hd O va c¢6 van ban tra 10i.
Sau 90 ngay lam vigc ké tur khi ¢6 cong van yéu cau stra doi, bo sung néu
to chure, ca nhan khong sira doi, bo sung thi ho so khéng con gia tri.

d) Trudong hop sén phim c6 su thay d6i vé tén san pham Xuat xu,
thanh phan c4u tao thi tb chire, ca nhan phai cong bb lai san pham. Cac truong
hop c6 sur thay ddi khac, td chirc, ca nhan thong bao bang vin ban vé ndi dung
thay do6i dén co quan ti€p nhén ho so quy dinh tai khoan 1 Phan nay va dugc
san xuat, kinh doanh san pham ngay sau khi giri thong bao;

d) Co quan tiép nhan ho so dang ky ban cong b san pham cé trach nhiém
thong bdo cong khai tén, san pham cia to chirc, ca nhan da dugc tiép nhén
déng ky ban cong b6 san pham trén  trang thong tin dién tir (website) cua minh
va co s& dit liéu vé an toan thuc phém.

) Phan 6. Ho so, trinh tw, thi tuc ding ky ban céng bd san pham san
xuét trong nwéc ddi véi thue pham dinh dudng y hoc, thue pham ding cho
ché @9 in dic biét, sin pham dinh duéng ding cho tré dén 36 thang tudi

1. Hb so dang ky ban cong bd

a) Ban cong b san pham duoc quy dinh tai Mau s6 03 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

b) Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc pham ctia sénvphém trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay ndp ho so dugc cap boi phong kiem nghiém dugc



chi dinh hodc phong kiém nghiém dugc cong nhén phu hop ISO 17025 gdm
cac chi tiéu an toan do B§ Y té ban hanh theo nguyén tac quan Iy rai ro phu hop
v6i quy dinh ctia qudc te hodc cac chi tiéu an toan theo cac quy chuan,
tiéu chuan tu’crng img do t chirc, ca nhan céng b trong truong hop chua c6
quy dinhcuaBo Y té (ban chinh hoéc ban sao chimg thyuc);

¢) Bang chimg khoa hoc chimg minh cong dung ctia san pham hodc ciia
thanh phén tao nén cong dung da cong b (ban chinh hoic ban sao c6 xac nhan
clia to chirc, ca nhén). Khi sir dung bang chimg khoa hoc vé cong dung thanh
phén cua san pham dé lam cong dung cho san pham thi lidu sir dung hang ngay
ctia san pham tdi thiéu phai 16n hon hodc bang 15% lugng sir dung thanh phan
dé da néu trong tai liéu;

d) Giay chimg nhan co s¢ du dieu kién an toan thuc pham trong trudng
hop co s& thue ddi tugng phai cép gidy chimg nhén cosodu diéu kién an toan
thuc phdm theo quy dinh (ban sao c6 xac nhén cta t chirc, ca nhan);

d) Cac tai liéu trong hé so dang ky ban cong b san pham phai duoc thé
hién bang tleng Viét; truong hop c6 tai liéu bing tiéng nude ngoai thi phai dugc
dich sang tleng Viét va duge cong chung. Tai li¢u phai con hiéu luc tai thoi
diém nodp hd so ding ky ban cong bd san pham.

2. Trinh tu, thi tuc ding ky ban cong bb

Td chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh thuc pham ndp ho so diang ky
ban cong bd san pham qua hé thong dich vu cong truc tuyén hodc duong
buu dién hodc ndp truc tiép dén co quan tiép nhan hd so theo quy dinh sau day:

a) Nop dén co quan tlep nhén ho so. Trong truong hop to chire, ca nhan
¢6 tir 02 (hai) co s& san xudt trd 1én cling san xudt mot san pham thi té chir,
ca nhan chi lam thu tuc déng ky ban cong bd san pham tai mét co quan quan ly
nha nuée & dia phuong c6 co s& san xuat do td chire, ca nhén lua chon. Khi da
lya chon co quan quan ly nha nudc dé dang ky thi cac lan dang ky tiép theo
phai dang ky tai co quan da luva chon.

b) Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhéan du hd so dang ky
ban cong b san pham dbi véi thuc pharn dinh dudng y hoc, thuc phdm dung
cho ché d¢ an dac biét, san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi,
co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém tham dinh ho so va cap Gidy tiép nhan
dang ky ban cong bd san pham theo MAu s6 04 ban hanh kém theo Phu luc nay;

Thoi gian thim dinh hé so tinh tir thoi diém ho so dugc ndp trén hé théng
dich vu cong truc tuyén hodc theo déu dén clia co quan tlep nhan (trong truong
hop ndp hd so qua dudng buu dién hodc ndp ho so truc tiép).

¢) Trong truong hop khong dong y voi ho so cong bd san pham cua
t6 chire, ¢4 nhén hodc yéu ciu sira dbi, b sung, co quan t1ep nhan ho so
phai c6 van ban néu rd ly do va can ctr phap ly cua viéc yéu cau. Co quan
tiép nhan hd so chi dugc yéu cau stra doi, bd sung 01 lan;



Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan hd so sira ddi,
bd sung, co quan tlep nhan hé so thdm dinh hd so va ¢ van ban tra 10i.
Sau 90 ngay lam viéc ké tir khi c6 coéng van yéu cau sira doi, bo sung néu
td chire, c4 nhan khong stra doi, bo sung thi ho so khéng con gié tri.

d) Truong hop san pham cé sy thay doi vé tén san pham, xuat xi,
thanh phén c4u tao thi té chirc, ca nhan phai cong bd lai san pham. Céc trudong
hop c6 su thay ddi khéc, td chire, ca nhan théng béo bang vin ban vé ndi dung
thay d6i dén co quan tiép nhan ho so quy dinh tai khoan 1 Phan nay va dugc
san xuat, kinh doanh san phdm ngay sau khi giri thong bao;

d) Co quan tiép nhan hd so ding ky ban cong bd san phdm cé trach nhiém
thong béo cong khai tén, san phdm cia td chirc, ca nhan da dugc tiép nhan
dang ky ban cong | bb san pham trén trang thong tin dién tir (website) ciia minh
va co s& dir lidu vé an toan thuc pham.

Phan 7. Chi dinh co s& kiém nghiém thye phAm phuc vu quan Iy nha nwéc
1. Bidu kién dbi véi co sé kiém nghiém
a) Yéu cau phép nhan:

Puogc thanh 14p theo quy dinh cua phap luat; cé chic nang klem nghlem
thuc pham hoidc Quyét dinh giao nhiém vu ctia cic co quan c6 thAm quyén.

b) Yéu cau vé ning luc:

Ning luc ctia co sé kiém nghiém ddi véi céc chi tiéu dang ky chi dinh phai
dap tng cac y€u cau sau:

- Hé théng quan ly chég luong dép tng Tiéu chuin quéc gia TCVN
ISO/IEC 17025 hoac Tiéu chuan quoc té ISO/IEC 17025;

- C6 d trang thiét bi, co s& vat chét phtt hop véi yéu cau kiém nghiém va
linh vuc dang ky chi dinh;

- C6 it nhat hai (02) kiém nghiém vién 13 can bd k¥ thuat cé trinh do dai
hoc pl}L‘l horp véi linh vue ding ky chi dinh dugc dao tao va c¢6 kinh nghiém
thuc té vé kiém nghiém trong cung linh vuc tir ba (03) ndm tré 1én;

- Céc phuong phép thir duge cap nhat va xac nhén gia tri s dung,
nang luc phan tlch/klem nghiém céc chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh dap (mg
quy dinh hodc quy chuan k¥ thuat twong tmg va cic yéu cau khéc c6 lién quan
theo quy dinh cua B quan ly nganh;

. Két qua thu nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong dat yéu cau doi
véi it nhat mot chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh.

2. Ho so ding ky chi dinh

a) Pon ding ky chi dinh co s& kiém nghiém theo Mau s6 05 ban hanh
kém theo Phu luc nay;
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b) Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh
(ban sao c6 chung thuc);

¢) Tai liéu, hé so ky thuat va cac quy trinh lién quan dén chi tiéu/phép thu
dang ky chi dinh.

d) H6 so ning luc:

- Danh sach, hd so trang thiét bj chinh, co s¢ ha téng~ phu hop ndi dung
bao cdo ndng luc hoat dong co s& kiém nghiém theo Mau s6 06 ban hanh
kém theo Phu luc nay;

- Danh sach, hd so kiém nghiém vién tuong (mg véi linh vuc ding ky
chi dinh kém theo ban sao co6 chimg thuc cac chimg chi chuyén moén;

- Céc ti liéu chimg minh vé bao dam chat lugng kiém nghiém: ké hoach,
két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong; Béo cao két qua
kiém tra thanh thao tay nghé cua kiém nghiém vién do6i vadi chi tiéu/phép thu
dang ky chi dinh,;

- Bao céo ning luc hoat dong co s& kiém nghiém theo Méu s6 06 ban hanh
kém theo Phu luc nay;

- MAu Phiéu két qua kiém nghiém theo Mau s6 07 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

- Két qua hoat dong kiém nghiém dc“')’i véi linh vuc dang ky chi dinh trong
muoi hai (12) thang gan nhat theo Mau s6 08 ban hanh keém theo Phu luc nay.

3. Trinh tu, thu tuc chi dinh co s& kiém nghiém thuc phém phuc vu
quan ly nha nudc

a) Co so kiém nghiém déap ung céc yéu cau quy dinh tai khoan 1 phén 7
Phu luc nay nop mét (01) bd ho so dang ky chi diqh (ndp truc tiép, qua duong
buu dién hodc truc tuyén) cho co quan tiép nhan ho so;

b) Trong thoi h‘an khc"mg qua qungéy lém‘viéc, ké tur }(hi nhan duoc hd S0,
co quan tiép nhén ho so tién hanh thdm dinh h6 so. Néu ho so khéng hop 1€ thi
phai thong bao cho don vi nop hé so hoan chinh hoé so theo quy dinh;

c) Trong thoi han 15 ngay lam viée ké tir khi nhan dugc hd so hop 18,
co quan tiép nhan ho so ky ban hanh quyeét dinh thanh lap doan danh gia co so
kiém nghiém;

d) Thu tuc dénh gia co sé kiém nghiém:

- Boan danh gia co sd kié‘m nghiém bao gdm céc thanh vién ¢6 kién thirc
chuyén mon va kinh nghiém ve linh vuc danh gié, chi dinh.

- Quyét dinh thanh 1ap doan danh gia phai néu ré pham vi, noi dung
danh gid, danh sach va phan cong trach nhiém cua tung thanh vién tién hanh
danh gia tai co so kiém nghiém. Poan danh gia do co quan tiép nhan hoé so



thanh 1ap tién hanh dénh gia tai co s& kiém nghiém. Cac budc tién hanh
danh gia nhu sau:

+ Dénh gi4 su tuan thu, phi hop cia co sé kiém nghiém déi voi yéu cau
quy dinh tai khoan 1 phan 7 Phu luc nay;

+ Lap Bdo c4o danh gia co sé kiém nghiém theo Mau s6 09 ban hanh
kém theo Phu luc nay;

+ Két luan ctia doan dénh gia theo Mau s6 10 ban hanh kém theo Phu luc
nay. Trén co so bao cao khac phuc cua co so kiém nghiém, néu can thiét,
co quan tiép nhan hé so tién hanh xem xét danh gia tai co s& kiém nghiém;

- Trong thoi glan nam (05) ngay lam viéc, ké tir khi két thuc danh gia tai
co s¢ doan danh gia phai g két luan vé co quan tlep nhan ho so (Mau Bién
ban dénh gia co s& kiém nghiém quy dinh tai MAu sé 10 ban hanh kém theo
Phu luc nay);

d) Trong thoi gian mudi 1am (15) ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc két
luén cua doan danh gid, co quan tiép nhan ho so c6 trach nhiém xem xét va
chi dinh don vi kiém nghiém néu dat yéu cau (mau Quyét dinh chi dinh theo
Mau s6 11 ban hanh kém theo Phu luc nay). Néu khong dat yéu cau, co quan
tiép nhan hod so phai ¢ théng bao bing vin ban vé 1y do khéng chi dinh cho
co s kiém nghiém;

e) Trong truong hop can thiét, co quan tiép nhan hd so ¢6 thé thanh lap
héi dong tu van trudce khi ky ban hanh Quyét dinh chi dinh;

g) Thoi han hiu lyc cia Quyét dinh chi dinh: Quyét dinh chi dinh c6
hiéu luc ba (03) nam ke tir ngay ky ban hanh.

Phin 8. Chi dinh co sé kiém nghi¢m thyc phim da dwoc té chire
cong nhan hop phap cia Viét Nam hoac to chire cong nhan nwée ngoai la
thanh vién tham gia thoa thudn lAn nhau ciia Hiép hgi cong nhan phong
thi nghiém Quéc té, Hiép hon cong nhan phong thi nghiém Chéu A - Thai
Binh Duong dinh gia va cap chirng chi cong nhz_m’ theo Tiéu chuan quoc
gia TCVN ISO/IEC 17025 hoic Tiéu chuin quéc té ISO/IEC 17025

1. H6 so ding ky chi dinh

a) Pon ding ky chi dinh co sé kiém nghiém theo Mau sé 05 ban hanh
kém theo Phu luc nay;

b) Quyét dinh thanh lap hodc Gidy chimg nhdn ding ky kinh doanh
(ban sao c¢6 chung thuc);

c) Tai liéu, ho so k¥ thudt va cac quy trinh lién quan dén chi tiéu/phép thir
dang ky chi dinh.

d) Ho so ning luc:
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- Danh sach, hé so trang thiét bi chinh, co s¢ ha tang pht hop noi dung
bao cdo nang luc hoat dong co s& kiém nghiém theo Mau s6 06 ban hanh
kém theo Phu luc nay;

- Danh sach, hd so kiém nghiém vién tuong mg véi linh vuc ding ky
chi dinh kém theo ban sao ¢6 chung thuc cac ching chi chuyén mon;

- Cac tai liéu chimg minh vé bao dam chét lugng kiém nghiém: ké hoach,
ket qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong; Bao cao ket qua
kiém tra thanh thao tay nghé cia kiém nghiém vién doi vai chi tiéu/phép thur
dang ky chi dinh;

- B4o cdo nang luc co s& kiém nghiém theo Mau s6 06 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

- MAu Phiéu két qua kiém nghiém theo MAu sé 07 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

- Két qua hoat dong kié:‘:m nghiém dét,i voi linh vuc dang ky chi dinh trong
mudi hai (12) thang gan nhat theo Mau so 08 ban hanh theo Phu luc nay;

d) Chimg chi cdng nhén, danh muc, pham vi cong nhan (ban sao cé chimg thuce).
2. Trinh ty, thu tuc chi dinh

a) Co so kiém nghiém dap ung cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 phan 7
Phu luc nay np mot (01) bo ho so ding ky chi dinh (ndp truc tiép, qua duong
buu dién hodc truc tuyén) cho co quan tiép nhén hé so;

b) Trong thoi han khong qua 10 ngay lam viée, ké tir khi nhan dugc hé so,
co quan tiép nhan ho so tién hanh tham dinh hd so. Néu hé so khong hop 18 thi
phai théng bao cho don vi ndp hé so hoan chinh ho so theo quy dinh;

c) Trong thoi han khong qua 30 ngay lam viéc, ké tir khi nhan dugc ho so
day du hop 18, co quan tiép nhan ho so tién hanh thim dinh hd so. Néu hd so
dap ung theo quy dinh, co quan tiép nhan hd so ky ban hanh Quyét dinh chi
dinh co s& kiém nghi¢m kém theo danh muc cdc chi tiéu/phép thir. Truong hop
hé so khong dat yéu cdu, co quan tiép nhan hé so phai c6 thong béo bang
vin ban vé ly do khéng chi dinh cho co sé kiém nghiém.

d) Trong truong hop can thiét (két qua tham dinh hé so chua du co so
két luan nang luc phan tich cua co so dap ung theo quy dinh tai khoan 1 phén 8),
co quan tiép nhan ho so s& thanh 1ap doan danh gia dé tién hanh danh gi4 tai co so
kiém nghiém. Thu tuc danh gia thuc hién theo diém d, khoan 3 phan 7 Phu luc nay.

d) Thoi han hiéu qlt_rc cua Quyet dinh chi dinh: Quyet dinh chi dinh co
hiéu luc ba (03) nam ké tir ngay ky ban hanh.

th;in 9. Thay d6i, bo sung pham vi chi dinh co so kiém nghiém
thuwe pham phuc vu quan 1y nha nuée

1. Ho so dang ky thay dbi, b6 sung pham vi chi dinh:
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Hb so ding ky thay doi, bd sung pham vi chi dinh quy dinh tai khoan 2
phan 7 Phu luc nay (déi v6i co s& kiém nghiém chua dugc cong nhan ISO/IEC
17025) hodc theo khoan 2 phan 8 Phu luc nay (déi véi co sd kiém nghiém
thuc pham da dugc té chic cong nhén hop phép ctia Viét Nam hodc t chic
cong nhéan nude ngoai la thanh vién tham gia thoa thuén 14n nhau ctia Hiép hoi
cong nhéan phong thi nghiém Qubc té, Hiép hoi cong nhén phong thi nghiém
Chau A - Thai Binh Duong danh gia va cap chimg chi cong nhén theo
Tiéu chuan quéc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuin quéc té ISO/IEC
17025). Trudmg hop co sé kiém nghiém di duge chi dinh c6 thay déi tu cach
phép nhan hoic dia chi co s& phai c6 vian ban néu rd cac néi dung thay doi.

2. Trinh ty, thi tuc thay d6i, b6 sung pham vi chi dinh co s kiém nghiém
thue pham phuc vu quan ly nha nudc
a) Co s& kiém nghiém dang ky thay déi, bd sung pham vi chi dinh ndp

mot (01) bo hé so (ndp truc tiép, qua dudng buu dién hodc truc tuyén) cho co
quan tiép nhén hd so;

b) Trinh tu, thu tuc thay ddi, bd sung pham vi chi dinh dugc thuc hién theo
khoan 3 phan 7 Phu luc nay (d6i véi co sé kiém nghiém chua duoc cong nhén
ISO/IEC 17025) hodc theo khoan 3 phan 8 Phu luc nay (d6i véi co sé
kiém nghiém thuc phim da dugc td chirc cong nhan hop phép cia Viét Nam
hoic t6 chirc cong nhén nude ngoai 1a thanh vién tham gia théa thuan 1an nhau
cua Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Qudc té, Hiép hoi cong nhén phong
thi nghiém Chau A- Thai Binh Duong danh gia va cap chimg chi c6ng nhan
theo Tiéu chuan quéc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuan quéc té
ISO/MIEC 17025).

Phan 10. Ping ky gia han chi dinh co sé kiém nghiém thwe pham
phuc vu quan ly nha nuéc

1. Hb so ding ky gia han chi dinh

a) Pon ding ky gia han chi dinh co s& kiém nghiém theo Mau sb 05
ban hanh kém theo Phu luc nay;

b) Két qua so sanh lién phong, thi nghiém thanh thao ddi vai chi tiéw/
phép thir do co quan quan 1y nha nude c6 thAm quyén hodc tir cac nha cung cap
thir nghiém thanh thao, lién quan dén pham vi dang ky t6 chic;

¢) Bao céo két qua thuc hién cong tac kiém nghiém trong thoi gian dugc
chi dinh theo Mau s6 08 ban hanh theo Phu luc nay.

2. Trinh tu, thu tuc gia han chi dinh

a) Trudc khi Quyet dinh chi dinh hét hiéu luc 90 ngay, co SO kiém nghiém
ndép mot (01) bd ho so diang ky gia han chi dinh (np truc tiép, qua duong buu
dién hodc truc tuyén) cho co quan tiép nhan ho so;

b) Trinh ty, thu tuc gia han chi dinh dugc thuc hién theo khoan 3 phén 7
Phu luc nay (doi védi co sd kiem nghiém chua dugce cong nhan ISO/IEC 17025)
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hogc theo khoan 3 phan 8 Phu luc nay (déi vdi co s& kiém nghiém thuc pham
da duogc t6 chirc cong nhan horp phép cua Viét Nam hoic t6 chirc cong nhan
nudc ngoai la thanh vién tham gia thoa thuan 14n nhau cia Hiép hoi cong nhén
phong thi nhiém Quédc té, Hiép ho6i cong nhan phong thi nghiém Chéu A -
Thai Binh Duong dénh gid va cép chimg chi cong nhén theo Tiéu chuén
qudc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuén qudc t& ISO/IEC 17025).

Phan 11. Mién kiém tra giam sat doi véi co sé kiém nghlem thue pham
da dwge to chire cong nhan hgp phap cia Viét Nam hoic t6 chire cong nhan
nwée ngoii la thanh vién tham gia théa thuin lin nhau cia Hiép hdi cong
nhéan phong thi nhiém Quée té, Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Chau
A- Thai Binh Dwong danh gi va cap chirng chi cong nhéin theo Tiéu chuén
quoc gia TCVN ISO/IEC 17025 hoic Tiéu chuin quéc té ISO/IEC 17025

1. Ho so dé nghi mién kiém tra giam sat
a) Cong van dé nghi mién kiém tra;

~ b) Bién ban giam sat cua co quan cong nhan hop ghuén Tiéu chuan
quoc gia TCVN ISO/IEC 17025 hoge Tiéu chuan quoc te ISO/IEC 17025
(trong vong muoi hai (12) thang ké tir ngay ndp ho so);

¢) Bao céo két qua hoat dong trong vong mudi hai (12) thang ké tir ngay
nop ho so, trong dé néu ro két qua tu danh gia nang luc phan tich cua co s¢
kiém nghiém so vdi quy dinh c6 lién quan cua B quan ly nganh.

2. Trinh tu, tht tuc mién kiém tra giam sat

a) Co s& kiém nghiém thuc pham da duge té chic cong nhan hop phap
ciia Viét Nam hodc té chirc cong nhan nudc ngoai 1a thanh vién tham gia
théa thuan lan nhau cia Hiép hoi cong nhén phong thi nghiém Qubc té,
Hiép hdi cong nhan phong thi nghiém Chéu A Thai Binh Duong déanh gia va
cap chimg chi céng nhan theo Tiéu chuén qubc gia TCVNISO/IEC 17025 hoéc
Tiéu chuan quédc t& ISO/IEC 17025 va dap tmg day du cac quy dinh tai khoan 1
phan 8 Phu luc nay va cac quy dinh khac c6 lién quan theo quy dinh cua
B6 quan ly nganh xin mién kiém tra giam sat nop mot (01) bo hé so (ndp truc
tiép, qua dudng buu dién hodc truc tuyén) cho co quan tiép nhan hd so;

b) Trong thoi han khéng qua 05 ngay lam viéc, ké tur ngay nhén dugc
hd so day da va hgp 1€, co quan tlep nhan hd so thdm dinh hé so va tra 1oi
két qua bang vin ban cho co sé kiém nghiém.

3. Hang nam, cac co so kiém nghiém dugc mién k1em tra dugc quy dinh tai
Khoén 1 Diéu nay van phéi chiu su kiém tra, giam st dot xuét cta co quan quan ly.

Phan 12. Cap gidy chimg nhan dbi véi thue pham xuat khau
1. Hd so dé nghi cap gidy chtng nhén

H6 so dé nghi cap gidy ching nhan cho 01 (mot) 16 hang xuit khiu hodc
mot co s¢ san xuat thuc pham xuat khau gom:
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a) Pon dé nghi cép gidy ching nhan theo mau sé 12 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

b) Gidy chung nhan co s¢ du diéu kién an toan thyuc pham hodac mot trong
cac Giay chimg nhan: Thyc hanh san xudt tot (GMP), Hé thng phan tich méi
nguy va diém kiém soat ti han (HACCP), He thong quan 1y an toan thyc phém
I1SO 22000, Tiéu chuan thyc phim quoc té (IFS), Tiéu chudn toan cau vé an toan
thuc pham (BRC), Ching nhan hé théng an toan thure pham (FSSC 22000) hogc
tuong duong con hiéu luc (Ban sao c¢6 xdc nhén cua to chire, ca nhén xuat khéu),
trir truong hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP;

¢) Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc phém ctia mau thir thudc 16 san
pham thuc pham xuat khau (d6i voi Gidy chimg nhéan y té va cac gidy ching
nhan khéc c6 lién quan dén 16 hang xuat khau), c6 day di thong tin vé tén san
pham, 16 san phém thuc pham dugc cip bdi phong kiém nghiém dugc chi dinh
hodc phong kiém nghiém dugc cong nhan phu hop ISO 17025 (Ban goc hodc
ban sao cé chimg thuc), dat yéu ciu ciia Quy chuén k§ thuat twong mg (ddi vai
san pham da c6 Quy chuan k¥ ‘thuat); hodc dat cdc chi ti€u theo quy dinh/
yéu cau ky thuat (d6i voi san pham chua c6 Quy chuan k¥ thuét) tai mot trong
cac glay to va theo thir ty uvu tién nhu sau:

- Thong tu cua cac bd, nganh;

- Tiéu chuan Quéc gia (trong trudng hop chua c6 cac quy chuan k¥ thuat
quéc gia, Thong tu ctia cac BO nganh, Quy chuén ky thuat dia phuong);

- Tiéu chuén cua Uy ban tiéu chuan thuc pham quoc té (Codex), Tiéu
chuén khu vuc, Tiéu chuan nudc ngoai (trong trudng hop chua c6 quy chuan
k¥ thuat quoc gla Théng tu ctia cac bd nganh, Quy chuan k§ thuat dia phuong,
Tiéu chuan quoc gia);

- Tiéu chuan nha san xuét dinh kém (trong truong hop chua c6 quy chuéan
ky thuat quoc gia, Thong tu cua cac bg nganh, Quy chuén k¥ thuét dia phuong,
Tiéu chuan quéc gia, Tiéu chuan cia Uy ban tiéu chuan thuc pham quoc té
(Codex), Tiéu chuén khu vuc, Tiéu chudn nudc ngoai);

~ d) Xéc nhén déng phi thim dinh cép gidy chimg nhén d6i véi thuc pham
xuat khau.

2. Truong hop nude nhap khau yéu cau gidy chimg nhan theo mau do nuédc

nhap khau quy dinh c6 nhlmg thong tin ngoai nhimg théng tin quy dinh

tai khoan 5 Phén nay, ngoai cac giay to' quy dinh tai khoan 1 Phan nay, t6 chic,
cé nhan phai ndp cac gidy to lién quan phit hop dé chiing minh céc théng tin do.

3. Truong hop nude nhdp khdu yéu cau tb chire, ca nhén ndp gidy
ching nhén theo mau do nude dé quy dinh thi co quan cap dua trén mau duoc
yéu cau dé cip gidy ching nhan.

4. Tham quyén, trinh tu, tha tuc cdp gidy chimg nhan
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a) Té chirc, ca nhén san xuat, kinh 'doanh 16 hang xuit khau hodc co s&
san xuét thuc pham xuat khau dé nghi cap glay chtmg nhan ndp ho S0 dén co
quan dugc co quan tiép nhan hd so qua hé théng dich vu céng truc tuyén hodc
ndp truc tiép hodc qua duong buu dién dén Bé phan mét cira cua tinh;

b) Thoi han cap khong qué 05 (nim) ngay lam viéc, ké tur ngay to chtre,
ca nhan nop hé so day du, dung quy dinh. Truong hgp khong cap hoic yéu cau
stra d6i, bo sung, thi co quan tlep nhan ho so phai ¢6 van ban néu rd ly do va
cén cu phap ly cua viéc yéu cau,

Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir khi nhan ho so sua doi,
bé sung, thi co quan tiép nhan ho so tham dinh hd so va c¢6 van ban tra 10i;

Sau 90 ngay ké tur khi ¢6 céng van yéu céu sira doi, b sung néu td chic,
ca nhan khong stra doi, bo sung thi ho so khéng con gia tri;

c¢) Thoi gian thAm dinh ho so tinh tir thoi dlem hd so duoc nop trén
hé théng dich vu céng truc tuyen hodc theo dau dén cua co quan t1ep nhan
hé so (trong trudng hop ndp hoé so truc tiép hodc ndp qua duong buu dién dén
Bo phan mot cura cua tinh);

d) Gidy ching nhén hodc van ban néu rd ly do khong cap dugc tra
tuong g vai hinh thire ndp ho so;

d). S6 lu(mg Glay chimg nhén dugc cap theo yéu cau ciia t6 chirc, ca nhéan
xuét khau, ndi dung gidy chimg nhan thuc hién theo quy dinh tai khoan 5 Phan nay;

e) Céc thanh phan hé so phai con hiéu luc phap 1y tai thoi diém ndp ho so.
5. Gidy chimg nhan d6i véi thuc pham xuat khau

a) Gidy ching nhén (Gidy ching nhan y té hodc Gidy chimg nhan khac co
lién quan trong truong hop c6 yéu cdu cua nudc nhép khau) duge cép cho
san pham thuc pham, phu gia thue pham chét hd tro ché b1en dung cu, vat liéu
bao gbi, chira dung thuc pham khi t6 chirc, c4 nhan c6 yéu cau;

b) Noi dung trén gidy chimg nhén duoc thé hién bang ngdn ngir tiéng Anh
va phai c6 toi thiéu céc thong tin sau:

- Tén gidy chimg nhan (Gidy ching nhén y té hodc Gié;y chirmg nhan khéc
co lién quan trong truong hop cé yéu cau cua nudc nhap khau);

- Tén co quan cép gidy chimg nhén;
- S6, ngay cap gidy ching nhan;

- Tén mat hang duoc cip gidy chimg nhan hoic tén nhom san pham
thuc phdm do co s& san xuét;

- Han st dung/han s dung tot nhét cua 16 san pham thudc mat hang
xuat khau dbi véi Gidy cchimg nhan y té va cac gidy ching nhan khac cé
lién quan dén 16 hang xuat khau;
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S6 va thoi han hiéu lyc cua glay chung nhédn co sé du didu kién an toan
thuc pham hodc twong duong déi véi gidy chimg nhan lién quan dén co so
san xuat thuc pham;

- Tén va dia chi cua to chirc, ca nhan xuat khau; co s& san xuat;

- Céan cur trén ph1eu kiém nghiém cua 16 san phim thuc phdm xuat khau,
x4c nhan 16 san pham tuan thu quy dinh hién hanh cta Viét Nam vé an toan
thuc pham va phu hop cho nguoi tiéu dung (“fit(s) for human consumptlon”)
hoic co s& san xuét thuc pham tuan tha quy dinh hién hanh cua Viét Nam vé
an toan thuc pham trong trudng hop gidy ching nhan co sé du diéu kién
an toan thuc phérn hodc twong duong con hiéu luc;

- Chir ky, con dau cuia co quan ¢ tham quyén.
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PHAN 13. CAC BIEU MAU

Miu s 01
Pon dang ky xac nhan ndi dung quang cao

TENDPONVI  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

------- Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: /Ky hieu L L....., ngay..... thdng.... nam 20....
tén don vi
DPON PANG KY
Xac nhan ndi dung quing cao
KNI ..o vimes sommmsmminmen smmesonsaemsnmss anssmssndon snase

1. Tén don v dBng k¥ x8e DBAN: ..coomimmmsssssmmasasssmmsss

2. Pl Ch T 8012 ...covvicoremsinscrssiisusemsssmssssossosasssssssamssssmsssssssnssssssssasssvass
Piénthoai: .......ccovvviiiii i BaX: .. sinnps

Pé nghi ding ky xac nhan ndi dung quang céo déi véi:

Tén san  [S0, ky hiéu ciia Gidy tiép nhan|Ngay tiép nhan ding
STT 2 2 b gt g 3 £ EE T £
pham diang ky ban cong san pham ky ban cong bo
Phuong ti€n QUANGZ CAO: ...coovviiiiiiiiicecieeeiiee et
16 80 bao- gt cie sty B0, 10 800 .o inssminssssssinissssnsssvisssnmsiniissimsantessasss

T61 xin cam doan céc thong tin va ho so néu trén la dung sy that va cam két thuc
hién quang céo san pham thuc pham theo ding ndi dung khi da dugc xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap gidy xac nhan ndi dung quang cdo./.

Giam dbc hodc dai dién hop phap
cua don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
DPdng dau

I Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh
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Mau s6 02
Mau tra két qua xac nhan ndi dung quang cao

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN TIEP NHAN Poc lap - Tw do - Hanh phiic
PANG KY NQIDUNG e
QUANG CAO
Sé: /XNQC-...1... Tén tinh/thanh phé, ngay... thang.... ndm 20...

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

TEn t0 chirc, CANNAN: ..o
BB cniiciniimimsmmmmmmnesensanasmomassmnamoriasane s s s v ey
PR ANGAE <o cooisvivimuas swspensn wemin R RS AR A S | 3 ——
Tén san g i ol T P A ik £

STT phim So, ky hi¢u cia Giay tiep nhan dang ky ban cong bo

Phuong tién quang céo:

C6 noi dung quang cio (dinh kem) da dugce duyét phi hop véi quy dinh hién hanh.
Yéu cau t6 chiic, ¢4 nhén c6 trédch nhiém quang cdo ding noi dung da dugc xac nhéan.

Co quan xac nhan
(Ky ghi ro ho tén va dong dau)

' Ky hiéu viét tat cua co quan xac nhan ndi dung
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MAu s6 03
Ban cong b6 san pham

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

BAN CONG BO SAN PHAM
SO
I. Théng tin vé t6 chirc, ca nhin cong bd san phim
TEN O CRUC, CA NIAN ..ot ee e et e v e e eaeser et se et e s seseeseasseneseessaesesaneneneees
bia chi: .............. A e e e <ol o g SR LS. ot SRR SISy SO PR

1T 11110 S FPREE. cvivasswimmomsswonsponbnnsisenmmisnsimsmmasnn

BAE 20 doRIB PR ERE v cmisossssnsmismnsossisns vy iss o TS SO B 00
S6 Gidy chimg nhan co s di diéu kién ATTP: ..........cccceeen. Ngay cip/Noi cép:

.......................................................................................................................................

(d6i v6i co s& thude ddi twong phai cdp Gidy chimg nhén co s& di diéu kién an toan
thuc phém theo quy dinh)

I1. Théng tin vé san pham

B SRR ... oo i T A SRR B e
2 TRBDI TIBIN ©cvnuonssssnssssesensssussassssisssussssacssinssssssosssvsaasieesssesmsssaasamsssasssussnmess
3. Thoi han st dung SAN PhAM: .........vvveeeeeceeeeeeeeeeee e sessens
4. Quy cach d6ng gbi va chit iEu B0 Bi: .......evvereererrereceeeeereesessessiesaessssasseenens
5. Tén va dia chi co $& San XUAL SAN PRAM: .....c.ceveieecieieeee e

: ~ 2> x r \ :-l ~ ? ﬁ’ -~ : ~ : 4
III. Mau nhian san pham (dinh kém mau nhan san pham hodc mau nhan san
pham du kién)

IV. Yéu cAu vé an toan thye pham

Té chitc, c4 nhan san xudt, kinh doanh thuc phim dat yéu cau an toan thuc
pham theo:

- Quy chuén k¥ thuat Qudc gia s6....; hodc
- Thong tu cua cac bd, nganh; hodc
- Quy chuén ky thuat dia phuong; hoac

- Tiéu chudn Qudc gia (trong truong hop chua c6 cac quy chuén ky thuat quéc
gia, Thong tu ctia cac Bo nganh, Quy chuan k¥ thudt dia phuong); hoac
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- Tiéu chuan cua Uy ban tiéu chuin thuc phdm quéc té (Codex), Tiéu chuin
khu vue, Tiéu chuan nudc ngoai (trong truong hop chua c¢é quy chuan k¥ thuat
qudc gia, Théng tu cla céc bd nganh, Quy chuén ky thuat dia phuong, Tiéu
chuan quéc gia); hodc

- Tiéu chuén nha san xuat dinh kém (trong trudong hop chua c6 quy chuan ky
thuat quoc gia, Thong tu cla cic bd nganh, Quy chuan k¥ thuét dia phuong,
Tiéu chuan qudc gia, Tiéu chuan cia Uy ban tiéu chuan thuc pham quéc té
(Codex), Tiéu chuén khu vuce, Tiéu chuan nudc ngoai).

Chuing t6i xin cam két thuc hién day du cac quy dinh cia phap luét vé an toan
thuc pham va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap 1y cua ho so céng bd va
chét lugng, an toan thuc ph’ém dbi véi san phém da cong bd va chi dua san
pham vao san xuat, kinh doanh khi da dugc cap Gidy tiép nhan ding ky ban
cong bd san pham./.

......... , Ngay.... thang.... nam....... ...
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong ddu)
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Mau s6 04
Giay tiép nhan ding ky ban cong b san phim

TEN CO QUAN CHU QUAN ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN TIEP NHAN Poc lip - Tw do - Hanh phiic
PANG KY BANCONGBO = s

SAN PHAM

RERRAVOUIG, - | R (" SO . SO

GIAY TIEP NHAN PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM
S6: /nam/DKSP

......... (Tén co quan tiép nhan diang ky ban cong b san pham)....... x4c nhén
dd nhan Ban cong bb san pham cla: .............ceevvueevennn.., (tén cta td chuc,
o2 DhBA) WA BN, oo s0ninsonivive savsssini vonms v5e didn thoal, .. oo ssvsnsensnsins
Pl ovo siisrannyorion swsies BRIl . .. ooinisinnnvoyisnenssmusg swsvi cho san pham:
............................ do ...covivieeiiiesiiieeenn ... (tén, dia chi noi san xuét
VA NUGC XUAt XU) .oooeeveneeiiienennnnnn, san xuét, pht hop quy chuin k¥
thuat/quy dinh/tiéu chuan... (s hiéu, ky hiéu, tén goi) .......cevvvevevrerennnns.

Doanh nghiép phai hoan toan chju trach nhiém vé tinh phu hop cia san pham
da cong ba./.

PAI DIEN CO THAM QUYEN
Noi nhin: CUA CO QUAN CAP GIAY
- T chirc, ca nhan; (Ky tén, dong ddu)
- L trir.
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Mau s6 05
Pon diing ky chi dinh/gia han chi dinh co sé kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Doc lap - Tu do - Hanh phiic

DPON DANG KY CHI DINH/GIA HAN CHI DINH
CO SO KIEM NGHIEM
Kinh giri: (Co quan chi dinh)
1. Tén co so kiém nghiém:
Dia chi:
Dién thoai: Fax: E-mail:
2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co s¢ kiém nghiém:
DPia chi:
Dién thoai: Fax: E-mail:
3. Hinh thirc dé nghi chi dinh
Dang ky lan ddu  Diang ky thay dbi, b6 sung  Pang ky gia han
4. Pham vi dé nghi chi dinh

TT | Linh vuc |Tén phép|Phuong phap| Gidi han phat hién cua phép | Ghi
thu thu thir (néu co)/pham vido | chu

(1) (2) 3) “4) (3) (6)

Chii y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwoe cong nhadn va tai cot (6) ghi tén co
quan cong nhan tuong ung.

5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngay.... thdng....nam...

6. Chung toi cam két thuc hién day du quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... vé phén
quyén, phén cép trong linh vuc y té ngay ... thang ... ndm .....cua Bo Y té.

Thi trudng don vi Phu trich co sé kiém nghiém
(Ky tén va dong dau) (Ky va ghi ro ho tén)
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Miu s6 06
B4o cdo ning lye hoat dong co s& kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
--------- Poc lap - Tw do - Hanh phiic

] BAO CAO

NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s& kiém nghiém:
Dia chi:
Dién thoai: Fax: E-mail:
2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:
Pia chi:
Dién thoai: Fax: E-mail:

3. Can bg, nhan vién cua co so kiém nghiém:

TT [Ho vatén| Ching chi [Chung chi [ Cong viéc | Tham nién | Ghi chu
dao tao |dao tao hé | dugc giao | trong linh

chuyén moén théng quan| hién tai vuc kiém

ly nghiém

M| @ 3) (4) (5) (6) (7)

4. Trang thiét bj
4.1. Trang thiét bi can kiém dinh/hiéu chuin

TT | Tén |Phamvido,| Chuky |Ngaykiém | Ponvi |Ghicha
phuong | cap chinh |kiém dinh,| dinh, hiéu kiem

tién do X4c hiéu chuén chufiQ lan dinh/tliéu
luong cudi chuan
(1) (2) 3) (4) (5) (6) (7)

4.2. Trang thiét bi khac

TT | Tén thiét bi | Pac trung ky thuat | Ngay dua vao sir dung | Ghi chu

1 2 3 4 5
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5. Dién tich va méi truong cua co sé kiém nghiém

5.1.So d@b maét béng va dién tich clia timg bd phan cua co sd kiém nghiém

5.2. Diéu kién méi truong cac bd phan cia co sd kiém nghiém

- Diéu hoa nhiét do;

- Kha nang thong khi va thoat hoi ddc;

- Céc diéu kién bao dam khéc ( chéng rung, bui, 6n, anh sang, phéng xa...).
5.3. (;éc diéu kién bao ho va an toan lao dong cho can bd va nhan vién cua co
so kiem nghiém

6. Danh muc céc linh vuc va phép thir co s& kiém nghiém dé nghi chi dinh

STT | Linh |Ténphép| Phuong | Gidi han phat |Coéng suit[Két qua thir
vuce thir | phapthtr | hién (nducd) | kiém | nghiém
nghiém thanh
(sb thao/so
mau/nim)| sanh lién
phong
1 2 3 - 5 6 7

Ghi chii: cét (7) ghi ré tén chwong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qua.

7. Két qua hoat dong co s kiém nghiém thuc hién 03 (ba) ndm gén nhat

STT | Linhvuc | Tén phép thir |Phuong phép|Téng sé mau| Ghicha
thur

1 2 3 4 5 6

8. Co s kiém nghiém cam két

- Thuc hién Quyét dinh chi dinh va quan ly hoat dong co s& kiém nghiém;

- Pap (mg c4c yéu cAu ctia co quan dénh gié khi tién hanh danh gia co s& kiém nghiém.
Thu truéng don vi Phu trach co s kiem nghiém
(Ky tén va dong dau) (Ky va ghi ro ho tén)
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Miu s6 07
Phiéu két qua kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
--------- Doc lap - Tu do - Hanh phic

 PHIEU KET QUA KIEM NGHIEM
(Két qua kiém nghiém chi co gia tri voi mdau dem thu)

1. Tén mau: (Ghi tén ciia mau kiém nghiém)

2. Mi s6 méu:

3. Mb ta mau: (tinh trgngwmcgu khi nhan, khoi luong mau, ngay san xudt, han
s dung, tinh trang luu mau)

4. Thoi gian luu mau:

5. Ngay lay mau:

6. Ngay nhan mau:

7. Thoi gian kiém nghiém:

8. Noi giri mau:

9. "’Féi liéu kem theo: (ghi ré noi dung, s0, ngay, thang nam cua céng van hay
giay to kem theo)

10. Két qua kiém nghiém (céc chi tiéu da duoc chi dinh cia co so kiém nghiém):

TT|Chi ti¢u kiém| Phwong phap | Ponvi | Kétqui | So véi QCVN...
nghiém kiém nghiém TCVN.../QD...

..................................................................................

11. Két luan:
(Can néu rd mau cé dat yéu cau hay khéng)
12. Ghi chti: (néu cé)
....... ,ngay.....thang....nam....
Thi truéng donvi  Phu trach co so kiém nghiém Kiém nghiém vién
(Ky tén va dong dau) (Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)
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M3u s6 08
Bio cdo két qua hoat dong co sé kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
--------- Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO vii s T ngay.....thang........ nam......
BAO CAO KET QUA HOAT PQNG
CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co sé kiém nghiém:

Dia chi:

bién thoai: Fax: E-mail:

Ho tén, chirc danh, nguoi phu trach co sé kiém nghiém:
bién thoai: Fax: E-mail:

3. Pao tao: Néng cao trinh d6 chuyén mén cho can b co s kiém nghiém trong
6 thang (hodc 12 thang) nam ......

TT |Hovatén| Chicvu |Khéa dao tao| Thoi gian [Két qua dat| Ghi chu
tham gia duogc

M @ A3) “4) 3 (6) (7)

4. Trang thiét bi

4.1. Trang thiét bi duoc kiém dinh/hiéu chuan trong 6 thang (hodc 12 thang)
nam ..

T Tén |Phamvido,| Chuky |Ngay kiém Ponvi | Ghicha
phuong | cap chinh |kiém dinh,| dinh, hiéu kiem

tién do xéc  |hiéu chuan| chuénlan | dinh/hiéu
luong cuoi chuan
M @ (3) (4) (5) (6) (7)

4.2. Trang thiét bi méi dugc bo sung trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .......

TT | Tén thiét bi | Dic trung ky thuat | Ngay dua vao st dung | Ghi cht

1 2 3 4 6
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5. Linh vuc va phép thir co s kiém nghiém thuc hién trong 6 thang (hodc 12

thang) nam .....
STT | Linh |Tén phép| Phuong | Congsuatkiém | Gi6ihan | Ghi
vuc thu phap thir |nghiém (tong s6 mau/ | phét hién | cha
6 thang (hoac 12 (néu co)
thang))
1 2 3 4 5 6 7

6. Pam bao chit lugng két qua kiém nghiém (tham gia thtr nghiém thanh

thao/so sanh lién phong) thyuc hién 6 thang (hodc 12 thang) nam

.......

STT |Tén phép thir| Phuong [Nén miu|Pon vitd| Thoi gian | Két qua
phap thu chuc tham gia
1 2 3 4 3 6 7
7. Két qua hoat dong co sé kiém nghiém thuc hién 6 thang (hodc 12 thing) nim
STT | Linhvuc | Loai qthuc Tén | Phuong Téng, s6 | S6 mau
pham  [phép thi| phap thr | mau khong dat
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7

Thu trudng don vi
(Ky tén va dong dau)

Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky, ghi ré ho tén)
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A
M2u s6 09
Bio cdo danh gia co sé kiém nghiém

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

, ~ BAO CAO _

PANH GIA CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co sé& kiém nghiém duoc danh gia:
Pia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
2. Pham vi dé nghi chi dinh: Céc linh vuc va phép thir dé nghi chi dinh.
3. Doan danh gia hoac thanh vién doan danh gia: (ghi r6 ho, tén)
4. Thoi gian danh gia
5. Céc can ctir dé danh gia
- Hé théng quan 1y chit luong co s& kiém nghiém;
- Céc quy trinh k¥ thuét cua co s& kiém nghiém;
- Tiéu chuén, quy dinh yéu cau vé ning luc co s& kiém nghiém.
6. Noi dung danh gia:
- TCVN ISO/IEC 17025 hoic céc tidu chuén trong duong khéc;
- Su tuan thu va phu hop cua co s6 kiém nghiém theo quy dinh Piéu kién co s6
kiém nghiém.
7. Két qua dénh gia
Két luan vé timg ndi dung danh gia (c6 hd so, bién ban danh gia kém theo).
8. Két luan va kién nghi ctia trudng doan danh gia

Truwdng doan danh gia
(Ky va ghi ro ho, tén)
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Miu s6 10
Bién ban danh gia co s& kiém nghiém

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

...... 5 MEAY s 5+ NANE . VO 5555
' _ BIEN BAN
DPANH GIA CO SO KIEM NGHIEM
Poan danh gia co so kiém nghiém .............. dugc thanh 1ap theo Quyét dinh

50 ... /QD-.... ngay ... thdng ... ndm ... cta co quan quan ly nha nudc cé tham
quyén, gom:

(Ho, tén truong doan danh gia, thu ky, cdac thanh vién)

1. Tén co s kiém nghiém:

Dia chi: Pién thoai: Fax: E-mail:

2. Két luan cua Trudng doan danh gia

2.1. Céc diéu phu hop:

2.2. Céc diéu khong phu hop:

TT | Céc diéukhong phihop | Mitc 1 | Mirc 2 | Can cit/chun muyc

(1) (2) 3) (4) (5)
2.3. Pé nghi co quan quéan 1y nha nudc co tham quyén chi dinh (tén co so kiém
nghiém), thudc ........... la co sd kiém nghiém dugc chi dinh doi vai céac linh

vuc va phép thir sau sau khi co sé kiém nghiém hoan thanh viéc khic phuyc toan
bd cac diéu khong phu hop néu trén:

TT Linh vuc Tén phép thtr hodc | Phuong phap Ghi cha
loai phép thir thir
(1) (2) A3) 4) (5)

3. Bién ban nay dugc thong qua véi sy dong y cua ....... thanh vién doan danh gia.
4.Y kién khéc néu c6 (néu ro ngi dung va tén nguoi co y kién khdc)
5. Tai liéu khéc kém theo bi@n bAn BOM <« voxovvie s sinssisn son ins s ois oo sininsn

Pai dién co sé kiém Thu ky Truéng doan danh gia
nghiém doan danh gia (Ky va ghi ro ho, tén)
(Ky va ghi ro ho, tén)  (Ky va ghi ré ho, tén)
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Mau s6 11
Quyét dinh vé viéc chi dinh co s& kiém nghiém thye phim phuc vu
quan Iy nha nwéc vé an toan thye phim

COQUANCHIPINH  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: .../QP-... Ha No¢i, ngay .... thang....nam....

QUYET PINH

VE VIEC CHI BPINH CO SO KIEM NGHIEM THUC PHAM PHUC VU
QUAN LY NHA NUGC VE AN TOAN THUC PHAM

Cin cir Luét an toan thuc phdm ngay 17 thang 6 nam 2010;

Cin cir Nghi dinh s6 ...... vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té ngay ...
thang .... nam .....cia By Y té;

{Ihitrzdng oo quanehd dinh) ... o0 s :
QUYET PINH:

Piéu 1. Chi dinh ........ (tén co s6 kiém nghiém), diachi................... duoc
chi dinh kiém nghiém thuc pham doi voi cac chi tiéu k¥ thuat cé tén trong danh
muc chi tiéu dugc chi dinh kém theo Quyét dinh nay.

- Mi s6 co s kiém nghiém: ..../20..../ky hiéu UBND tinh -KNTP'.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ba (03) nam, ké tir ngay ky.

Diéu 3. (Tén co so kiém nghiém)....... 6 trach nhiém thuc hién cong tac kiém
nghiém phuc vu quan ly nha nude khi cé yéu cau va phai tuan thu céac quy dinh
va huéng dan cia co quan quan ly nha nudc cé tham quyén.

Noi nhgn: THU TRUONG
- Nhu trén; CO QUAN CHI PINH
(Ky tén va dong dau)

- T4 chirc lién quan (dé biét);
- Luu: Co quan chi dinh.

! Ma s8 co s& kiém nghiém duoc ky hiéu nhy sau:

(s thir ty)/(nim cdp)/ky hi¢u UBND tinh -KNTP

Vidy: 001/2025/HN-KNTP
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DANH MUC CHI TIEU DU()C CHI DINH
(Kém theo Quyét dinh chi dinh co sé kiém nghiém s6 ....... i ;) SN

ngay.... thang... ... nam... .... cua co quan chi dinh)
TT Tén chi tiéu Pham vi ap dung Gidi han phat hién
dwoe chi dinh (néu c6)/pham vi do
1
2

---------------------

---------------------------

............................
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Miu s6 12
Pon dé nghi cap gidy chirng nhan d6i véi thwe phidm xuét khiu

Tén t chire, c4 nhan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_______ Doc lap - Tu do - Hanh phiic

Kinth gt i vivviinavsvoven e

--------------------------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------

............................................................................................

............................................................................................

Dé dap tng yéu cau cua nude nhap khéu, Cong ty chung toi dé nghi cap Gidy
chimg nhan (tén Gidy chimg nhan - Gidy ching nhén y té hoic Gidy ching
nhan khac ¢6 lién quan trong trudng hop c6 yéu cau cta nude nhap khau) véi
thong tin cu thé nhu sau:

1. Tén co s& san xuat (tiéng Viét va tiéng Anh):

-----------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------

3. Nhém san pham thuc phdm xuét khau (4p dung d6i voi Gidy chimg nhén
cho co s& san xuat thuc pham xuat khau):

..............................................................................................

----------------------------------------------------------------------------------------------



3%

5. S0 lugng 16 san pham ctia mit hang xuét khau:

R R I T T R R T S T R "

6. Thoi han sir dung ctia timg 16 san pham:

..............................................................................................

..............................................................................................

8. Nhan san pham (dinh kém)

(Néi dung ghi trén nhan bang ngén ngit khdc tiéng Viét va tiéng Anh thi phai
co ban dich sang tiéeng Viét co xac nhdn cua toé chiee, cda nhdn xuat khau).

9. Mat hang xuét khau dat yéu cdu vé an toan thuc pham theo: Quy chuén k§y
thuat Quéc gia sb....; hodc Thong tu cia cac by, nganh; hoac Quy chuén k¥
thuat dia phuong; hodc Tiéu chuin Quéc gia; hodc Tiéu chuén cua Uy ban tiéu
chuan thuc pham quéc té (Codex), Tiéu chuan khu vire, Tiéu chuin nuéc ngoai;
hogc Tiéu chuan nha san xuét dinh kém;

10. Co s& san xuat dat yéu cau vé an toan thuc pham tai Gidy chimg nhén co

r
A

s& du diéu kién an toan thuc phém hodc twong duong so......., thoi han hiéu luc:

..............................................................................................

11. Yéu cau khéc ctia nude nhap KhAU: ..........oooiieiiiiiiiiieeeeiiiceee e,
(Ghi chi: Muc 4 dén muc 9 chi 4p dung dbi véi Gidy chimg nhan cho thuc
phfim, phu gia thuc pham, chat ho trg ché bién; dung cu, vat liéu bao goi, chira
dung thuc pham).

Hb so kém theo:

.............................................................................................

.............................................................................................

Chuing t61/T61 xin chiu moi trach nhiém trudce phép luat ve tinh xéc thuc cua
cac thong tin da keé khai va cia cac tai liéu trong ho so.

(Nguoi dai dién theo phap ludat hodc
nguoi dwoc ity quyén cia té chirc
xudt khau ky tén, déng ddau hodc

cd nhén déng ddu)



HO so, trinh tuw, thi tuc cong nhan co sé kham bénh, chira bénh
dwge thye hién k§ thuit thy tinh trong ong nghiém

1. HO so' dé nghi thAm dinh va ra quyét dinh cong nhén co sé kham
bénh, chira bénh dwge thye hién k§ thuét thu tinh trong 6ng nghiém, gom:

a) Cong van dé nghi tham dinh theo MAu s 01 ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP;

b) Ban ké khai nhan su, trang thiét bi, so dd mit bing ctia don vi
thuc hién k¥ thuéat thu tinh trong 6ng nghiém;

¢) Ban sao hop phap van béang hodc chimg chi hoac chimg nhén da dugc
dao tao vé ky thuat thy tinh trong 6ng nghiém do co s¢ dao tao trong nudc
hodc nudc ngoai cap;
' d) Ban xac nhan can b truc tiép thuc }}ién ky thuat thp tinh trong
ong nghiém da thuc hién it nhat 20 chu ky di€u tri v6 sinh bang ky thuat
thu tinh trong ong nghiém,;

d) Ban sao hgp phap glay phép hoat dong cua co s¢ kham bénh,
chira bénh va chimg chi hanh nghé ctia ngudi thue hién thu tinh trong ong nghiém.

Ho so 1ap thanh 01 (mdt) bd va gui truc tiép hodc gui qua dudng
buu dién vé co quan chuyén moén vé y té thugc Uy ban nhan dan céap tinh
(sau day goi tdt la co quan tiep nhan ho so).

2. Thi tuc dé nghi cong nhan co sé kham bénh, chira bénh dwgc
thuc hi¢n k§ thudt thy tinh trong 6ng nghié¢m

Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hé so, co quan
tiép nhin hd so phai xem xét hd so. Truong hop hd so chua hop 18, co quan
tiép nhan hod so phai c6 van ban thong bao, néu rd ly do tdi co s dé nghi
dugc thuc hién k¥ thuat thu tinh trong dng nghiém dé hoan chinh hé so.
Truong hgp hd so hop 18, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy nhén du hé so,
cO quan tlep nhan ho so phai thanh lap doan thdm dinh va tién hanh thdm dinh
tai co s& dé nghi cong nhan dugc thuc hién k¥ thuat thu tinh trong ong nghiém.

3. Tham dinh va ra quyét dinh cong nhan co s¢ kham bénh,
chira bénh dwgc thwe hién ky thuat thu tinh trong ong nghiém
‘a) Doan tham dinh do nguoi ding dau co quan tiép nhan ho so
quyét dinh thanh lap.
_b) Viée thAm dgnh dugc thuc hién tai co s& kham bénh, chira bénh noi
dé nghi cong nhan va vé cac ndi dung sau day:
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- Kiém tra k¥ nang thuc hanh, van bang, chu'ng Chl trmh dd chuyén mén
ctia nhan vién tai don nguyén thuc hiénky thuat thu tmhtrong 6ng nghiém va
cac phong chuyén mon khac c6 lién quah@en viéc: thl,;c”'fuen cac k¥ thuat nay;

- Kiém tra co SO vat chét, trang thiét bi va nhan su theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 7 Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 ndm 2015 cua Chinh phu
quy dinh vé sinh con bang k¥ thuét thu tinh trong 6ng nghiém va diéu kién
mang thai hd vi muc dich nhan dao duoc stra di, bd sung nam 2016 va nam 2018.

c¢) Lap bién ban thdm dinh theo MAu sb 02 ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 10/2015/ND-CP.

d) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic thim dinh,
Truéng Poan tham dinh phai trinh ngudi dimg dau co quan tiép nhan ho so
Bién ban thdm dinh va du thao quyét dinh c6ng nhén co s& duge thuc hién
k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém.

d) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc Bién ban
tham dinh va du thao quyét dinh, ngudi dimg dau co quan tiép nhan hé so
phai ra quyét dinh céng nhan co s kham bénh chita bénh dugc thuc hién
ky thuat thu tinh trong 6ng nghiém; trudng hop khéng céng nhan phai tra 10
bang vin ban va néu rd ly do.



MAu s6 01

MAU CONG VAN PE NGHI THAM DPINH CONG NHAN
CO SO KHAM BENH CHU'A BENH PUQC THU'C HIEN
KY THUAT THU TINH TRONG ONG NGHIEM

CO SO KHAM BENH, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CHUA BENH ... Poc ldp - Tw do - Hanh phiic
L , hgay ... thang .... nam 20...

V/v: Dé nghi thdm dinh cong nhan
co s¢ dugc thue hién ky thuét
thu tinh trong 6ng nghiém

It gl coesinenisnmmiss
Co so kham bénh chira bénh... dugc thanh lap tr nam ........ va da
duogc cap Giay phép hoat dong so: ...... 112 | R beé dap img nhu cau

kham bénh, chita bénh ctia nhan déan, dac biét 1a nhu cau diéu tri v6 sinh, co
s& kham bénh, chita bénh.... da chuén bi cac diéu kién vé co s& vat chat trang
thiét bi va nhan su theo quy dinh tai Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28
thang 01 nam 2015 cua Chinh phu quy dinh vé sinh con bang k¥ thuét thu tinh
trong ong nghiém va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhan dao va Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu Stra dbi, bo sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nuéc cua Bo Y té. HO so gdm co:

1. Ban ké khai nhéan su, trang thiét bi, so dd mat b?mg cua don vi thuc
hién k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém.

2. Ban sao hop phap céc van bang, ching chi cia can bé truc tiép thuc
hién k¥ thut thu tinh trong ng nghiém.

3. Ban xac nhan can bd truc tiép thuc hién k¥ thuat thu tinh trong
6ng nghiém da thuc hién 20 chu ky diéu trj vé sinh bang k§ thuat thu tinh
trong 6ng nghiém.

4. Ban sao hop phap glay phép hoat dong cua co s¢ kham bénh, chia
bénh va ching chi hanh nghé ctia ngudi thuc hién thy tinh trong dng nghiém.

Co s& kham bénh, chita bénh .... giri hd so dé nghi Chu tich Uy ban
nhan dan tinh/thanh phé thanh lap Poan fhim dinh dé ra quyét dinh cong
nhan don vi .... thudc co s& kham bénh chira bénh .... dugc thuc hién k¥ thuat
thu tinh trong 6ng nghiém./.

Noi nhgn: NGUOI PUNG PAU CO SO
- Nhu trén; KHAM BENH, CHUA BENH
- Lo VT, ... (Ky, ghi ré ho tén, dong dau)







WP luc VII
¥ 11\5}1 TRONG LINH VUC
G HIEN CUU KHOA HQC

HOb so, trinh ti, thii tuc cAp gidy chirng nhin co sé gido duc di diéu kién
kiém tra va cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao
ngon ngir khac hoac di trinh do phién dich trong kham bénh, chira bénh

L H6 so dé nghi cap gidy ching nhén co sé gido duc du didu kién
kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc str dung thanh thao ngén ngix
khac hoac du trinh d9 phién dich trong kham bénh, chita bénh thuc hién theo
quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Piéu 141 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

2. Thu tuc:

a) Co sd gido duc gln 01 b hd so dé nghi cap gidy ching nhin du
didu kién kiém tra va coéng nhéan biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung
thanh thao ngdén nglr khac hodc du trinh d6 phién dich trong kham bénh,
chita bénh (sau day viét tit 1a kiém tra ngon ngir) theo quy dinh tai khoan 1
Didu nay veé co quan chuyén mon vé y té thugc Uy ban nhan dén cép tinh
(sau day goi tit 1a co quan tiép nhén hd so);

~b) Khi nhén dugc ho 50, €O’ quan tiép nhan hd so guri cho co s¢ gido duc
phiéu tiép nhan ho so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, néu hé so hop 1€,
co quan tiép nhan hd so phai cip gidy chimg nhan co s& du diéu kién kiém tra
ngdn ngit trong kham bénh, chira bénh cho co s gido duc theo Mau 02 Phu luc I1I
ban hanh kém theo Nghj dinh nay. Truong hop tir chdi thi phai ¢6 van ban va
néu rd ly do;

d) Truo‘ng hop hod so chua hop 1€ thi trong thoi gian 5 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so phai cé
vin ban théng béo cho co s& gido duc néu rd nhitng ndi dung phai sira dbi,
b sung dé hoan chinh hd so;

d) Trong thoi han 15 ngay, ké tr ngay nhan dugc ho so sua dbi, bd sung,
CO quan tlep nhan ho so phai cp gidy chung nhan co s& du diéu kién kiém tra
ngoén nglt cho co so gido duc theo Mau 02 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay; néu khong cép gidy ching nhan du diéu kién thi phai co
van ban tra 101 va néu ro ly do;

e) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy cap gidy chimg nhan co so du
diéu kién kiém tra ngén ngfr cho co sO' gido duc, co quan tlep nhan ho so
dang tai cong khai tén co s& di duge cép gidy chimg nhén Ién cong thong tin
dién tir cia co quan tiép nhan ho so va trén Hé thong théng tin vé quan ly
hoat dong kham bénh, chira bénh.




% luc VIII

1. Chép thuén thay d6i, bd sung ngudi dai dién theo phap luét, ngudi phu
trach chuy€n mon; tén, dia chi tru s¢ hodc thong tin lién lac hanh chinh cua to
chure ho trg nghién ctru (Ma thu tuc hanh chinh: 2.000711).

2. Cong b6 dap tmg yéu cau la co sé thue hanh trong dao tao khéi nganh
strc khoe dbi vai cac co so kham, chira bénh thuge B Qudc phong, Bo Cong
an (Ma thu tuc hanh chinh 1.004553).

3. Cong bb dap Uing yéu cau la co sé thuc hanh trong dao tao khéi nganh
strc khoe dbi véi cac co sé kham, chita bénh thude Bo Y té, thude céc bd, nganh
trung wong trir B Quéc phong, Bd Cong an (MA thu tuc hanh chinh 1.004565).

4. Pang ky 1an dau dbi véi té chire hd trg nghién ctru ¢6 hoat dong giam
sat nghién ctru thur nghiém 1am sang (M3 thu tuc hanh chinh: 1.001012).

5. Pang ky 1an dau dbi véi td chirc hd trg nghién ctru ¢6 hoat dong hd trg
hanh chinh nghién ciru thi nghiém ldm sang (Ma thu tuc hanh chinh:
1.001587).

6. Pang ky lan dau dbi véi td chirc hd tro nghién ctru c6 hoat dong kiém
tra nghién ctru thir nghiém 1am sang (Ma thu tuc hanh chinh: 1.000996).

7. Bang ky lan dau dbi véi t6 chirc hd tro nghién ciru c6 hoat dong phén
tich thong ké va quan ly dir liéu nghién ctru thir nghiém lam sang (Ma thu tuc
hanh chinh: 2.000003).

8. Pang ky lan dau ddi véi td chirc hd tro nghién ctru c6 hoat dong xét
nghiém nghién ctu thir nghiém lam sang (Ma thu tuc hanh chinh: 2.000452).

9. Phé duyét chuong trinh huan luyén so cap ctru (M4 thi tuc hanh chinh:
1.001960).

10. ’Cé’ip gié‘:iy xéac nhén ndi dung quang cao dich vu kham bénh, chira bénh
thudc tham quyén cua Bo Y té€ (Ma thu tuc hanh chinh: 1.002587).

11. Cép lai glay xac nhan ndi dung quang cao dich vu kham bénh, chira
bénh thudc tham quyén ctua BO Y té khi c6 thay dbi vé tén, dia chi cua to chirc,
ca nhan chiju trach nhiém va khong thay d6i ndi dung quang céo (Ma thu tuc
hanh chinh: 1.001375)

12. Cap lai gie”'ly‘ xac nhén ndi dung quang céo dich vu kham bénh, chira
bénh thudc tham quyén cua B Y té trong truong hop bi mat hoac hu hong (Ma
thu tuc hanh chinh: 1.001377)




13. Phé duyét chuong trinh h tmr thudc mién phi rhét phén khéng thudc
khoan vién trg phi Chinh phu nudc ng‘?éi (Ma thu tuc ha,nh chinh: 1.002418)

14. ’Ce"’lp gia‘:ly xac nhan n(:)i dung quang céo dich yu"khém bénh, chita bénh
thudc tham quyén cua S¢ Y té (Ma thu tuc hanh chinh: 1.002464)

15. Cép lai glay xéac nhén néi dung quang céo dich vy kham bénh, chira
bénh thudc tham quyén cia S& Y té khi cé thay dbi vé tén, dia chi cia to chirc,

cé nhan chiu trach nhiém va khong thay d6i noi dung quang céo (Ma thu tuc
hanh chinh: 1.000511)

16. Cép lai glay xéac nhén ndi dung quang céo dich vu kham bénh, chira
bénh thudc tham quyén cia S& Y té trong truong hop bi mat hodc hu hong (Ma
thu tuc hanh chinh: 1.000562)

17. Kham gidm dinh phic quyét 1an cudi (Ma thi tuc hanh chinh:
1.002057).

18. Kham giam dinh dé huéng bao hiém xa hoi mot 1an (M4 thi tuc hanh
chinh: 1.002168).

19. Kham gidm dinh dé thuc hién ché do huu tri déi véi ngudi lao dong
(M4 thu tuc hanh chinh: 1.002671).

20. Kham gidm dinh dé thuc hién ché d6 tir tuat (M3 tht tuc hanh chinh:
1.002208).

21. Kham giam dinh dé xé4c dinh lao dong nir khéng du sirc khoe dé cham
soc con sau khi sinh hodc sau khi nhan con do nho ngudi mang thai h hoac
phai nghi dudng thai (Ma thu tuc hanh chinh: 1.002190).

22. Kham glam dinh déi vé6i truong hop nguoi khuyét tat hodc dai dién
hop phap ctia ngudi khuyét tat (ca nhan, co quan, t chirc) cé bang chimg xac
thuc vé viéc xac dinh murc d khuyét tat cua Hoi déng xéac dinh mirc d¢ khuyét
tat khong khach quan, khong chinh xac (Ma thu tuc hanh chinh: 1.011799).

23. Kham giam dinh lai bénh nghé nghiép tai phat (Ma thu tuc hanh chinh:
1.002136).

24. Kham giam dinh lai dbi véi truong hop téi phat tén thuong do tai nan
lao dong (Ma thu tuc hanh chinh: 1.002146).

25. Khém giam dinh 1an dau do bénh nghé nghiép (Ma thu tuc hanh chinh:
1.002694).

26. Kham giam dinh muc do khuyét tat @éi vai truong hop Hoi ’déng Xac
dinh mirc do khuyét tat khong dua ra dugce két luan vé mire do khuyét tat (Ma
thu tuc hanh chinh: 1.000281).

27. Kham giam dinh mirc do khuyét tat d6i voi truong hop nguoi khuyet
tat hodc dai dién hop phap cua nguoi khuyet tat (bao gdm cé nhan, co quan, to
chirc) khong dong v v6i két luan cua Hoi dong xac dinh mire do khuyét tat (Ma
thu tuc hanh chinh: 1.011798).




28. Kham giam dinh phuc quyét do vuot qua kha ning chuyén mén (M3
thu tuc hanh chinh: 1.002100).

29. Kham giam dinh phtc quyét mic dé khuyét tat ddi véi trudong hop
ngudi khuyét tat hodic dai dién hop phap cua ngudi khuyét tat khong dong y voi
két luan cua Hoi dong Giam dinh y khoa cap tinh (M thu tuc hanh chinh:
1.011797).

30. Kham giam dinh phuc quyét mic do khuyét tat dbi voi truong hop
nguoi khuyet tat hodc dai dién ngudi khuyét tat (ca nhan, co quan, t6 chirc)
khong dong y vai két luan ctia Hoi dong Giam dinh y khoa da ban hanh Bién
ban kham giam dinh (Ma thu tuc hanh chinh: 1.011800).

31. Kham gidm dinh phiic quyét theo d& nghi cua té chirc, ca nhan (M3
thu tuc hanh chinh: 1.002076).

32. Kham giam dinh thuong tat 1in dau do tai nan lao dong (M4 thi tuc
hanh chinh: 1.002706).

33. Kham giam dinh téng hop (Ma thi tuc hanh chinh: 1.002118).

34. Cip lai Gidy chimg nhan ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y
té (M4 thi tuc hanh chinh: 1.002301).

35. Cong bd du diéu kién tu van vé ki thuat thiét bi y t& (Ma thu tuc hanh
chinh: 1.002981).

36. Panh gi4 viéc dap tmg thyc hanh t6t san xuét clia co s& san xuét
nguyén liéu lam thuoc la dugc liéu (M3 thu tuc hanh chinh: 1.004573).

37. Thu tuc d& nghi khéc phuc 16 vi thudc b truyén, thude cb truyen bj
thu hdi (M4 thu tuc hanh chinh: 1.010743).

~ 38. Thu tuc dé nghi tai xuét 16 vi thude cb truyén, thude cd truyén bi thu

hdi (M3 thi tuc hanh chinh: 1.010744).
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