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ĐỘc lập - TỰ do - Hạnh phúc

/QĐ-BYl、 Hà NỘI, ngày tháng năm 2024

QUY ÉT ĐỊNH

Về viêc công bố thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung
trong lĩnh vực Y tế dự phòng quy định tại Nghị định số 129/2024/NĐ-CP

ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ
thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ

Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 1 1 năm 2022 của $:hinh
phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tỔ chức của BỘ Y tê;

Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 6 năm 2010 của Chính
phú về kiểm soát thủ tục hành chính; Nghị định số 48/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng
5 năm 2013 của Chính phủ về sửa đỔi, bổ sung một số -Điểu của các Nghị định
liên quan đến kiểm soélt thủ tục hành chính và N ghi định số 92/2017/NĐ-CP ngày
07 tháng 8 năm 2017 của Chính phủ sửa đỔi, bổ sung một số điều của các Nghị
định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ N ghi định số 9 1/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phú về quản lý hóa chất , chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dÙng trong lĩnh vực
gia dụng và y tế ;

Căn cứ Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của
Chính phủ sửa đỔi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh
doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của BỘ Y tế;

Căn cứ Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của
Chính phủ sửa đỔi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phám diệt côn trùng,
diệt khuẩn dÙng trong IĨnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số 155/2018/NĐ-CP
ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đỔi, bổ sung một số quy định liên
quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của BỘ Y tế ;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Môi trường y tế.

QUY ÊT ĐỊNH:

Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này 17 thủ tục hành chính được sửa đổi,
bổ sung trong lĩnh vực Y tế dự phòng quy định tại Nghị định số 129/2024/NĐ-CP
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị
định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa
chất, chế phẩm diệt côn húng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 1 1 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung
một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà
nước của Bô Y tế.
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Điều 2. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 30 tháng 1 1 năm 2024.

Bãi bỏ Quyết định số 5083/QĐ-BY「I、 ngày 29 tháng 10 năm 2019 của Bộ Y tế

về việc công bố thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung lĩnh vực Quản lý môi trường

y tế thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế quy định tại Nghị định số 155/2018/NĐ-CP
ngày 12 tháng 1 1 năm 2018 của Chính phủ và Quyết định số 4508/QĐ-BVT ngày 22

tháng 8 năm 2016 của Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính được sửa đổi bổ

sung và thủ tục bị bãi bỏ tại Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016
của Chính phủ kể từ ngày Quyết định này có hiệu lực.

Điều 3. Các C")ng, Bà: Chánh Văn phòng Bộ, Thủ tllrởng các Vụ, Cục, Thanh
tra Bộ, Sở Y tế các tinh, thành phố trực thuộc T1ung ương và Thủ trưởng các đơn

vị có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./. WU
Nơi nhân:
- Nhử Diều 3 :
- Đ/c Bộ trưởng (để báo cáo);
- Các đ/c 「l、hử tI-ưởng:
- Cục Kiểm soát thủ luc hành chính -VPCP:
- UBND tỉnh, TP truc thuôc 「l、Ư:

- Sở Y tế tỉnh, TP trực thuộc 「l、U;

- Cổng Thông tin điện tử - Bộ Y tế;

- Phòng KSTTHC, VPB;
Lưu: VT, IV[T.

KT. I;Ô TRƯỞNG,#
TH Ú' TRƯỞNG

Nguyễn Thị Liên Hương



THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐU’ỢC SỬA ĐỔI, BỔ SUNG
LĨNH VỰC Y TẾ DỤ’ PHÒNG THUỘC PHẠM VI QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ
(Ban hành kèm theo Quyết định số /QĐ-BYT, ngày tháng năm 2024

của BỘ trưởng BỘ Y tế)

PHẦN I. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
Danh mục thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung thuộc phạm vi chức

năng quản lý của Bộ Y tế

VB(2PPL
quy định nội

dung sửa đổi,
bổ sung

STT INH TTHC Tên thủ tnc
hành chính

Lĩnh 1 Cơ quan
vực 1 thực hiện

h. Thủ tục hành chính cấp trung ương

Đăng ký lưu hành mới chế [ Nghị định số

phẩm diệt côn trùng, diệt I 129/2024/NĐ-CP
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia 1 ngày 10/10/2024

dụng và y tê 1 của Chính phủ

1. 1.003914 Y tế dƯ

phòng

Cục Quản
lý Môi

trường y tế

Gia hạn số đăng ký lưu hành 1 Nghị định số
chê phâm diệt côn trùng, diệt I 129/2024/NĐ-CP
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia 1 ngày 10/10/2024
dụng và y tê của Chính phủ

2. 1.003842 Y tế du
phòng

Cục Quản
lý Môi

trường y tế

Đăng ký lưu hành bổ sung do
thay đôi quyền sở hữu số đăng
ký lưu hành chế phẩm diệt côn
trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế

Nghị định số

129/2024/NĐ-CP
ngày 10/10/2024
của Chính phủ

3. 1.003796 Y tế dƯ

phòng

Cục Quản
lý Môi

trường y tế

Đăng ký lưu hành bổ sung do 1 Nghị định số

đôi tên chê phẩm diệt côn I 129/2024/NĐ-CP
trùng, diệt khuẩn dùng trong 1 ngày 10/10/2024

lĩnh vực gia dụng và y tế I của Chính phủ

4. 1.00377 1 Y tế dƯ

phòng

Cục Quản
lý Môi

trường y tế

Đăng ký lưu hành bổ sung do
thay đổi địa điểm cơ sở sản
xuất, thay đổi cơ sở sản xuất
chế phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia
dụng và y tế

Nghị định số
129/2024/NĐ-CP
ngày 10/10/2024

của Chính phủ

5. 1.003749 Y tế dỰ

phòng

Cục Quản
lý Môi

trường y tế
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STT 1 Mã TTHC

1.0037076.

1.0036737.

8. 1.003616

9. 1.003601

10. 1.003588

11. 1.003565

12. 1.002963

Tên thủ tục
hành chính

Đăng ký lưu hành bổ sung do
thay đổi tên, địa chỉ liên lạc
của đơn vị đăng ký, đơn vị sản
xuất chế phẩm diệt côn trùng,
diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực
gia dụng và y tế

Đăng ký lưu hành bổ sung do
thay đổi tác dụng, liều lượng
sử dụng, phương pháp sử
dụng, hàm lượng hoạt chất,
hàm lượng phụ gia cộng
hưởng, dạng chế phẩm, hạn sử

dụng, nguồn hoạt chất

Đăng ký cấp lại giấy chứng
nhận đăng ký lưu hành đối với
chế phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia
dụng và y tế

Thông báo thay đổi nội dung, 1 Nghị định số

hình thức nhãn chế phẩm diệt I 129/2024/NĐ-CP
côn trùng, diệt khuẩn dùng 1 ngày 10/it)/2024
trong lĩnh vực gia dụng và y tế I của Chính phủ

Cấp giấy phép nhập khẩu chế
phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực giạ
dụng và y tế nhập khẩu để

nghiên cứu

Cấp giấy phép nhập khẩu chế

phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia
dụng và y tế phục vụ mục đích
viên trợ

Cấp giấy phép nhập khẩu chế
phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia
dụng và y tế là quà biếu, cho,
tặng

VBQPPL
quy định nội

dung sửa đổi,
bổ sung

Lĩnh 1 Cơ quan
VỰC 1 thực hiện

Nghị định số
129/2024/NĐ-CP
ngày 10/ 10/202'ị

của Chính phủ

Y tế dự

phòng

Nghị định số
129/2024/NĐ-CP
ngày 1 o/ 10/202z1

của Chính phủ

Y tế dư

phòng

Nghị định số
129/2024/NĐ-CP
ngày 10/10/202'1

của Chính phủ

Y tế dư

phòng

Y tế dư

phòng

Nghị định số
129/2024/NĐ-CP
ngày 1 €)/10/2024

của Chính phủ

Y tế dư

phòng

Nghị định số
129/2024/NĐ-CP
ngày 10/10/202z1

của Chính phủ

Y tế dư

phòng

Nghị định số
129/2024/NĐ-CP
ngày 10/10/2024

của Chính phủ

Y tế dự

phòng

Cục Quản
lý IVIÔI

trường y tế

Cục Quản
lý Môi

trường y tế

Cục Quản
lý Môi

trường y tế

Cục Quản
lý Môi

trường y tê

Cục Quản
lý Môi

trường y tế

Cục Quản
lý Môi

trường y tế

Cục Quản
lý IVIÔI

trường y tế

#A#–
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' 1 VBQPPL
quy định nội

dung sửa đổi,
bổ sung

STT 1 Mã TTHC
Tên thủ tục
hành chính

Lĩnh 1 Cơ quan
vực 1 thực hiện

Cấp giấy phép nhập khẩu chế
phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia
dụng và y tế do trên thị trường
không có sản phẩm hoặc
phương pháp sử dụng phù hợp
với nhu cầu của tổ chức, cá
nhân xin nhập khẩu

Nghị định số
129/2024/NĐ-CP
ngày 10/10/202z1

của Chính phủ

13. 1.002957
Y tế dự

phòng

Cục Quản
lý Môi

trường y tế

l. Thủ tục hành chính cấp tính

Công bố cơ sở đủ điều kiệnl Nghị định số

1 • O 0 2 9 4 4 Ỉrảùnn g: uỈ : ệ : 1li1 uPẩhnẩ ]:ù 1: :l]r : : ! fg9à/y2 1 â} { lỵ::rì đỂndgự

lĩnh vực gia dụng và y tế I của Chính phủ

1. Sở Y tế

Công bố đủ điều kiện cung 1 Nghị định số

1 • O 0 2 4 6 7 :i: !fl: ovnụgdliĩỈ:][: : 1 :][1 :agà : lệ: fg9à/f 1 3 nJ:1ảI:1 ]: d Éndgụ

và y tế bằng chế phẩm I của Chính phủ

2 Sở Y tế

Công bố cơ sở đủ điều kiện Nghị định số

1 • 0 m 0 7 0 :àểJI[p1l 1[111Fnhá:igệ ]: i ệlh i1I1bb][rulả:1[p1 d : lệ;f gỴf lả7{ llá; lá ỂndgỰ

trong lĩnh vực gia dụng và y tế của Chính phủ

3. Sở Y tế

Công bố cơ sở đủ điều kiện Nghị định số

1 • 0 m 0 6 2 :1: O t ]:fnhgisệ ][: i ệeth i1I1hh]f:hẩẩ;1[1l d : lệ:F gỴy2T ả1(3:ỔẸr ì:Ểndgự
trong lĩnh vực gia dụng và y tế I của Chính phủ

4. Sở Y tế

y/A
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PHẦN II. NỘI DUNG CỤ THẾ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

A. Thủ tục hành chính cấp Trung ương

01 - Thủ tục I Đăng ký lưu hành mới chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng
trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sứa đỔi, Òổ sung trình qr thực hiện,
cách thức thực hiện, thời hạn giãi quyết, yêu cầu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Trường hợp 1: Trình tự thực hiện đối với hồ sơ chế phẩm đăng ký lưu
hành mới của chế phẩm diệt côn trùng dùng trong gia dụng có hoạt chất,
hàm lượng hoạt chất, dạng chế phẩm theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế

thế giới và phù hợp với quy định của Bộ Y tế về danh mục hoạt chất cấm
sử dụng, hạn chế phạm vi sử dụng trong chế phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; hồ sơ đăng ký mới đối với
chế phẩm diệt khuẩn dùng trong gia dụng có chứa hoạt chất Ethanol hoặc
Isopropanol hoặc hỗn hợp Ethanol và Isopropanol với tổng hàm lượng từ
60% đến 90% và có thể chứa không quá 0,5% Chlorhexidine:

Bước 1: Cơ sở đăng ký lưu hành chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận
và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành mới và phí thẩm định

hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho cơ sở đăng ký Phiếu
tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 04 của tại Phụ lục III ban hành kèm theo
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.
Bước 3:

- Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Cục
Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho cơ sở đăng
ký lưu hành mới về việc yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ hoặc cấp hoặc
không cấp sổ đăng ký lưu hành.

Đối với hồ sơ chế phẩm có chứa hoạt chất hoặc có dạng sản phẩm lần đầu
hoặc có phạm vi sử dụng hoặc tác dụng lần đầu đăng ký tại Việt Nam:
trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Cục
Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho cơ sở đăng
ký lưu hành mới vê việc yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ hoặc cấp hoặc
không cấp sổ đăng ký lưu hành.

- Trường hợp có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 90 ngày
kê từ ngày ghi trên văn bản, cơ sở đăng ký phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải
trình rõ những nội dung bổ sung, sửa đổi bằng văn bản và gửi đến Bộ Y
tê. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận
hồ sơ. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đăng ký lưu hành mới sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng thời hạn theo quy định
vì lý do bất khả kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,.. .
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thì được nộp hồ sơ muộn không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bổ sung
hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Trường hợp 2. Trình tự thực hiện đối với hồ sơ đăng ký lưu hành mới
chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tê
không thuộc trường hợp 1 nêu trên:

Bước 1: Cơ sở đăng ký lưu hành chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận
và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành mới và phí thẩm định

hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho cơ sở đăng ký Phiếu
tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 04 của tại Phụ lục III ban hành kèm theo
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.
Bước 3:

- Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Cục
Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho cơ sở đăng
ký lưu hành mới về việc yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ hoặc chấp thuận
hoặc không chấp thuận việc khảo nghiệm.

Đối với hồ sơ chế phẩm có chứa hoạt chất hoặc có dạng sản phẩm lần đầu
hoặc có phạm vi sử dụng hoặc tác dụng lần đầu đăng ký tại Việt Nam:
trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Cục
Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho cơ sở đăng
ký lưu hành mới về việc yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ; chấp thuận hoặc
không chấp thuận việc khảo nghiệm. Trường hợp không chấp thuận việc
khảo nghiệm phải nêu rõ lý do.

• Trường hợp có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 90 ngày
kể từ ngày ghi trên văn bản, cơ sở đăng ký phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải
trình rõ những nội dung bổ sung, sửa đổi bằng văn bản và gửi đến Bộ Y
tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận
hồ sơ. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đăng ký lưu hành mới sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng thời hạn theo quy định

vì lý do bất khả kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,.. .
thì được nộp hồ sơ muộn không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bổ sung
hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Bước 4: Sau khi có văn bản chấp thuận việc khảo nghiệm, cơ sở đăng ký
có trách nhiệm hoàn thành việc khảo nghiệm và nộp Phiếu trả lời kết quả
khảo nghiệm vào hồ sơ trong thời hạn 36 tháng kể từ ngày ghi trên văn
bản chấp thuận việc khảo nghiệm. Ngày tiếp nhận Phiếu trả lời kết quả
khảo nghiệm được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Nếu quá thời hạn 36
tháng, hồ sơ đăng ký lưu hành mới sẽ bị hủy bỏ.

Bước 5: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ
sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho cơ
sở đăng ký về việc yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ hoặc cấp số hoặc không
cấp số đăng ký lưu hành.
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Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

_ Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả
kết quả BỘ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang
thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lượng hồ so'

l. Thành phần hồ sơ:

1. Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành mới theo Mẫu số 04 tại Phụ lục I
ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

2. Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất (Bán
sao hợp lệ giấy tỜ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký, cơ sở sản
xuất hoặc bản sao giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng kÝ, cơ sở_

sản xuất có đóng dấu của đơn vị được cấp theo quy định tại N ghi định số
129/2024/NĐ-CP) .

3. Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành trừ trường hợp quy
định tại điểm a khoản 1 Điều 20 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP SBán gốc
Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng kÝ lưu hành. Giấy ủy quyền phải đáp
ứng yêu cẩu tại Phụ lục VII ban hành kèm theo Nghị định số

129/2024/NĐ-CP ).

4. Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm đề nghị đăng ký gồm các nội dung theo
quy định tại Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

5. Kết quả kiểm nghiệm hàm lượng hoạt chất trong chế phẩm (Bản gốc
hoặc bản sao hợp lệ Kết quá kiểm nghiệm hàm lượng hoạt chất của chế

l>hám. Kết quá kiểm nghiệm phải được thực hiện bởi cơ sở đã công bố đủ
điều kiện thực hiện kiểm nghiệm theo quy định hoặc Kết quả kiểm nghiệm
của một cơ sở kiểm nghiệm tại nước ngoài được công nhận phù hợp
ISO/IEC 17025 hoặc ISO 15189 hoặc tương đương. Trường hợp sử dụng
Kết quả kiểm nghiệm của phòng kiểm nghiệm tại nước ngoài thì Kết quả

kiểm nghiệm phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định).

6. Phiếu trả lời kết quả khảo nghiệm (Bẩn gốc hoặc bản sao hợp lệ Phiếu
trả IỜI kết quả khảo nghiệm được thực hiện bởi cơ sở đỘc lập đã công bố

đủ điều kiện thực hiện khào nghiệm theo quy định, không bao gồm cơ sở

sản xuất và cơ sở đăng kÝ chế phán Riêng đỐi với chế phắm dìệl khuẩn,
chấp nhận kết quả khảo nghiệm của cơ sở kháo nghiệm đỘc lập tại nước
ngoài được cơ quan có thẩm quyền nước sở tại chỉ định, thừa nhận hoặc
được Tổ chức công nhận công nhận phù hợp tiêu chuấn ISO/IEC 17025
hoặc iSO 15189 hoặc tiêu chuẩn về quản lý chất lượng phòng thử nghiệm
phục vụ khảo nghiệm. Trường hợp sử dụng Phiếu trả IỜI kết quả khảo
nghiệm của cơ sở khảo nghiệm đỘc lập tại nước ngoài thì trong Phiếu trả

bM-
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IỜI kết quả khác> nghiệm phải bao gồm chi tiêu vì sinh, hiệu quả diệt khuản
được quy định tại quy trÌnh khảo nghiệm do BỘ Y tế ban hành và đươc
hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định).

7. Mẫu nhãn của chế phẩm (Mẫu nhãn của fáf cá các quy cách đÓng gói
theo kÍch thước thực có xác nhận của cơ sở đăng kÝ. THông hợp nhiều
quy cách đÓng gói có nhãn thiết kế giống nhau, cơ sở đăng ký nộp nhãn
của,quy cách đÓng gói nhỏ nhất. Trường hợp mẫu nhãn chế phán nhập
khâu ghi băng liêng nước ngoài lhì phải kèm theo nội dung nhãn phụ
băng liêng Việt. Mâu nhãn, nội dung nhãn phụ của chế phẩm phải đáp
ứng các yêu câu tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị định số

129/2024/NĐ-CP) .

8. Đối với chế phẩm nhập khẩu: giấy chứng nhận lưu hành tự do (Bán
gôc hoặc bản sao hợp lệ Giấy chứng nhận lưu hành tự do đỐi với chế
\phân nhập khấu. Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải đáp ứng các yêu
cầu tại Phụ lục VIII-ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP) .

9. Đối với chế phẩm có chứa hoạt chất hoặc có dạng sản phẩm hoặc có
phạm vi sử dụng hoặc tác dụng lần đầu đăng ký tại Việt Nam phải có
trong hồ sơ: tài liệu, kết quả nghiên cứu về an toàn và hiệu lực hoặc
khuyến cáo về việc sử dụng chế phẩm trong lĩnh vực gia dụng và y tế của
Tổ chức Y tế thế giới hoặc tổ chức quốc tế khác hoặc cơ quan có thẩm
quyển tại nước sản xuất, xuất khẩu chế phẩm.

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF
(không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến)

Thời hạn giải quyết

60 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Riêng đối với hồ sơ chế phẩm có chứa hoạt chất hoặc có dạng sản phẩm
hoặc có phạm vi sử dụng hoặc tác dụng lần đầu đăng ký tại Việt Nam:
120 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở đăng ký chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực
gia dụng và y tế hoặc tổ chức được ủy quyền đăng ký.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc văn bản thông báo không cấp số

đăng ký lưu hành có nêu rõ lý do.
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Phí, Lệ phí

Trường hợp 1:

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/FT-BTC:
Phí thẩm định đăng ký lưu hành mới: 11.000.000 đồng/hồ sơ.

Trường hợp 2:

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:

- Phí thẩm định hồ sơ cho phép khảo nghiệm (nộp lần đầu cùng với hồ sơ

đăng ký lưu hành mới): 3.500.000 đồng/hồ sơ.

- Phí Ùẩm định đăng ký lưu hành mới (nộp khi bổ sung Phiếu trả lời kết
quả khảo nghiệm và kết quả kiểm nghiệm thành phần hoạt chất):
11 .000.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/FT-BTC: từ ngày 01/7/2024 đến
hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định nêu
trên)

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành mới: theo Mẫu số 04, Phụ lục I ban
hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm: theo mẫu tại Phụ lục V ban hành kèm
theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành:

- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy
định tại Điều 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định
sỐ 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất. chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế.
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2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điểu kiện đầu tư kinh doanh
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số

155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 1 1 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ

sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu. nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2C)24/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

m+
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Mẫu sỐ 04
PHU LUC I

VĂN BÁN ĐÊ NGHI ĐẲNG KÝ LUV HÀNH MỚI
( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NÓ-CP ngô), 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 1 1 năm 2018 của Chính phủ
và N ghi định số 129/2024/NĐ-CP ngầy 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủi

CÔN(, HÒA XÃ HÔI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
ĐỘc lập - TỰ do - Hạnh phúc

......1....., ngáy ..... fháng ..... năm

VĂN BẢN ĐỂ NGHỊ ĐĂNG KÝ LUV HÀNH MỚI

2 . . . . . . . . . . . . . . .đề nghị đăng ký lưu hành mới chế phẩm như sau:

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Têrrcliếf>11ấrn: ....................3......................................... .............1

2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%): . . . . . . . . . . . . . . .4. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

3. Dạng ctiếpt1ẩrn: .....................5........................... ............................
4. Quy cácti <lóng gói: .............6......................................................
5. Tên cơ sở sản XUất:.....................................................................
6. Địa chỉ nơi sản xuất: ............... .Điện thoại:........ ....Fax:.....................
7.Têrlcơsở€Ỉărlg ký:.....................................................................
8. Đia chỉ: ...................................................... .......................... ..
9. Điên tl10ai:.....................................Fax:..................... ............ ....

7
10. Tác dụng của chế phẩm: . . . . . . . . . . . . . . . . . .

11. Hạn ciùng của chế 1>hám: ................8............... ............................
12.Xirr nhập khẩLr (n&1 có) ............... ....9..........................................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Kỹ trực tiếp, ghi rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Đia danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận bán tự do đã
được cấp.

4 - Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc w/v), khối
lượng/khối lượng (kI/kI hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của
chế phẩm.

5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm trong
bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng rắn. Đối với các chế phẩm diệt côn trùng có dạng chế
phẩm như nhũ dầu, huyền phù... thì ghi dạng chế phẩm bằng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt

của dạng chế phẩm bằng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi ngắn gọn tác dụng của chế phẩm và ghi rõ phạm vi sử dụng là gia dụng hay y tế hoặc cả

hai. Ví dụ: diệt muỗi dùng trong gia dụng; rửa tay sát khuẩn dùng trong gia dụng và y tê.
8 Ghi rõ bao nhiêu năm hoặc tháng kể từ ngày sản xuất.
9 Nếu có cần ghi rõ nhập khẩu chế phẩm (đối với chế phẩm nhập khẩu) hay nhập khẩu nguyên
liệu đê sản xuât chê phâm đê làm kiêm nghiệm, khảo nghiệm và bao gôm các thông tin sau

Hàm lượn.
lượngĐơn vị tínhTên chế phẩm

hoạt chất sản xuất

7&ĂL
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PHỤ LỤC V
NỘI DUNG TÀI LIÊU KỸ THUÂT

( Kèm theo N ghi định số gi/2016/NĐ-C P ngà; 01 tháng 7 riám 2016 của Chính phủ và
Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

I. HU」ỐNG DẪN CHUẢN BỊ TÀI LIỀU KỸ THUẬT
1. Đối với chế phẩm chứa hoạt chất lầr; đầu tiên IUng ký tại Việt Nam thì tài liệu

kỹ thuật phải bao gồm đầy đủ các mục theo yêu cầu tại Mục II.
2. Đối với chế phẩm mà hoạt chất đã được đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu kỹ

thuật bao gồm các nội dung quy định tại Phần 1, Phần 3 (tài liệu về chế phẩm) và Phần
4 Mục II.

A

II. YEtJ CAU VE TAI LIẸtJ KY THUẬT:
Phần 1

CHi TIÊU CHẤT LƯỢNG
1

2

3

4

5

6

Loại chế phẩm

[ Dạng chế phẩm

Hạn sử dụng

WMmMĩ;in
Phần 2

HOẠT CHẤT
1

2

3

4

5

6

[Ngoại dạng
chất

g
Thời hạn sử dụng

ám=1:;;;gmm
SỐ CAS

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

Khối lượng phân tử

Họ hóa chất

Áp suất hơi

BM- (vànH;
Ơ

Độc cấp tính

7ừd©
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17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

18

19

20

21

22

23

24

25

25.1

n
n
26

26. 1

26.2

26.3

26.4

IĐộc cấp tính qua miệng (LD50)

mm

M=ậmmũđ;ờM
Độc mãn tính

[Khả năng gây ung thư
en

M=
độc nếu có

M
1 Trong không khí

Độc tính với cá và các loài thủy sinh

g phòng trừ

Phần 3
CHẾ PHẨM

I
1

1.1

1.2

1.3 6

M hòa toàn cầu về phân loại
và ghi nhãn hóa chất

m
Đặc tính lý hóa của chế phẩm

1.4

2

2.1

2.2

3

hạ-
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6
=
4

5

11

1

2

3

4

5

6

111

1

2

3

4

IV
1

2

3

4

Ngoại dạng

IỚP

Mo quản

C

Mri
MC TÍNH

©ƯTí;lil

Độc tính với chim

phòng trừ

HIỆU LỰC SINH HỌC

iệt côn trùng

Khả năng diệt khuẩn, diệt côn trùng (chủng loại vi khuẩn, loại côn trùng)

Liều lượng sử dụng

1
lưu)

1

CÁC THÔNG TIN KHÁC

5

6

7

V
1

2

3
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1 Tác động xấu có thể xảy ra đối với người khi sử dụng chế phẩm và cách xử4
lý

hông sử dụng hết5

6

Mã HS (HS code): áp dụng đối với chế phẩm nhập khẩu7

Milla)8

Phần 4
PHIẾU AN TOÀN HÓA CHẤT CỦA HÓA CHẤT, CHẾ PHÁM

IVlate rial safety data sheet (MSDS)
oẵầiÓ;a=t
về hóa chất.
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PHỤ LỤC VII
YÊU CẦU ĐỐI VỚI GIẤY ỦY QUYÊN

(Ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chinh phù)

1. Nội dung:

Giấy ủy quyền phải có đầy đủ các nội dung sau:

a) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu chế phẩm:

b) Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân được ủy quyền;

c) Phạm vi ủy quyền (đứng tên đăng ký lưu hành chế phẩm tại Việt Nam đối với

trường hợp ủy quyền đăng ký);

d) Tên chế phẩm được ủy quyền;

đ) Địa chỉ cơ sở sản xuất chế phẩm;

e) Thời hạn ủy quyền;

g) Cam kết của chủ sở hữu chế phẩm cung cấp đầy đủ hồ sơ thông tin chế phẩm

cho tổ chức, cá nhân được ủy quyền để thực hiện việc đăng ký lưu hành;

h) Tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người đại diện cho bên ủy quyền;

2. Trường hợp chủ sở hữu chế phẩm đã ủy quyền cho một cơ sở đăng ký lưu hành

chế phẩm tại Việt Nam và đã được cấp số đăng ký lưu hành; trong thời hạn số đăng ký

lưu hành còn hiệu lực, chủ sở hữu ủy quyền cho cơ sở khác đăng ký lưu hành tại Việt

Nam thì giấy ủy quyền mới phải kèm theo văn bản chấp thuận không tiếp tục đứng tên
đăng ký lưu hành và đề nghị rút số đăng ký lưu hành của cơ sở đang sở hữu số đăng ký
lưu hành chế phẩm.

Trường hợp chủ sở hữu không trực tiếp sản xuất chế phẩm phải cung cấp tài liệu

chứng minh quyền sở hữu chế phẩm.

3. Hợp pháp hóa lãnh sự:

Giấy ủy quyền của đơn vị ở nước ngoài phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy
định, trừ trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt
Nam là thành viên.

bA
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PHU LtJC VIII
YÊU CẦU ĐỐI VớI GIẤY CHỨNG NHẬN LUIJ HÀNH Tự DO

( Ban hành kèm theo N ghi định số 129/2024/NĐ-CP
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

1. Nội dung
Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) bao gồm các loại giấy

chứng nhận có nội dung sau:

a) Tên cơ quan cấp giấy chứng nhận;

b) Ngày cấp giấy chứng nhận;

c) Tên chế phẩm được cấp giấy chứng nhận;

d) Thành phần và hàm lượng hoạt chất (bắt buộc đối với chế phẩm diệt côn trùng);

đ) Tên và địa chí của nhà sản xuất;

e) Xác nhận chế phẩm được bán tự do tại thị trường nước cấp giấy chứng nhận;

g) Họ tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người cấp giấy chứng nhận.

2. Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải là nước sản xuất chế phẩm hoặc một

trong các nước thành viên Tổ chức Thương mại Thế giới.

3. Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do tối thiểu là 06 tháng kể từ ngày nộp hồ

sơ đăng ký lưu hành. Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực ít hơn 06
tháng tại thời điểm nộp hồ sơ thì vẫn được tiếp nhận nhưng cơ sở đứng tên đăng ký có trách
nhiệm bổ sung Giấy chứng nhận lưu hành tự do mới trước ngày Giấy chứng nhận lưu hành
tự do đã nộp hết hiệu lực vào hồ sơ đăng ký lưu hành.

Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do không ghi thời hạn hết hiệu lực thì thời
điểm hết hiệu lực là 36 tháng kể từ ngày cấp.

4. Hợp pháp hóa lãnh sự
Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định,

trừ các trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự như sau:
a) Được miễn hợp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên

(bản gốc hoặc bản sao chứng thực Giấy chứng nhận lưu hành tự do);

b) Giấy chứng nhận lưu hành tự do được công khai trên trang thông tin điện tử
chính thức của cơ quan cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do và có thể tra cứu được (bản
sao Giấy chứng nhận lưu hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành
và thông tin về đường dẫn tra cứu);

c) Cơ quan ngoại giao của Việt Nam tại nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự
do có văn bản xác nhận nội dung trên Giấy chứng nhận lưu hành tự do là đúng (bản gốc
văn bản xác nhận của Cơ quan ngoại giao của Việt Nam và bản sao Giấy chứng nhận lưu
hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành).
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02 - Thủ tục I (,ia hạn số đăng ký 1ưu hành chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đỐi, Ởổ sung trình qr thực
hiện, cách thức thực hiện, yêu càu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở gia hạn số đăng ký nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận và
Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ gia hạn số đăng ký đầy đủ và phí thẩm
định hồ sơ đăng ký gia hạn, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi
cho cơ sở gia hạn số đăng ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 06 tại

Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bước 3: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ
sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho
cơ sở gia hạn số đăng ký về việc yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ; không
cho phép hoặc cho phép gia hạn số đăng ký lưu hành.

Bước 4: Khi nhận được văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong
thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên văn bản thông báo đề nghị sửa đổi,
bổ sung hồ sơ và trong thời gian chậm nhất là 10 ngày trước khi số đăng
ký lưu hành hết hiệu lực, cơ sở đăng ký gia hạn phải sửa đổi, bổ sung
kèm theo văn bản giải trình và gửi đến Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bố

sung hoặc sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Nếu quá thời hạn
trên, hồ sơ đăng ký gia hạn số đăng ký lưu hành sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng hạn vì lý do bất khả
kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,... thì được nộp hồ

sơ muộn hơn theo quy định nhưng không quá 12 tháng kể từ ngày hết
hạn bổ sung hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Bước 5: Nếu không còn yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Cục Quản lý Môi
trường y tế, Bộ Y tế phải thực hiện việc gia hạn số đăng ký lưu hành.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả
kết quả BỘ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang
thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lượng hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị đăng ký gia hạn số đăng ký lưu hành theo Mẫu số 06
tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

b#
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2. Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất (Bán
sao hợp lệ giấy tỜ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng kÝ, cơ sở sản
xuất hoặc bản sao giấy tỜ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng kÝ, cơ

sở sân xuất có đÓng dấu của đơn vị được cấp theo quy định tại N ghi định
sỐ 129/2024/NĐ-CP) .

3. (Jiấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành trừ trường hợp quy
định tại điểm a khoản 1 Điều 20 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP (Bán góc

Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành. Giấy ủy quyền phải đáp_
zIng yêu cằn tại Phụ lục VII ban hành kèm theo Nghị định số

129/2024/NĐ-CP ).

4. Báo cáo quá trình lưu hành chế phẩm theo mẫu quy định tại Phụ IẸ
VI ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số
129/2024/NĐ-CP.

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF
(không áp dụng đối với nộp hồ sơ trực tuyến).

Thời hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc văn bản thông báo không gia
hạn số đăng ký lưu hành và nêu rõ lý do.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/FT-BTC:

4.000.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/FT-BTC: từ ngày 01/7/2024
đến hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy
định nêu trên).
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Tên mẫu đơn, mẫu tò khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đăng ký gia hạn số đăng ký lưu hành: theo Mẫu số 06,
Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

Báo cáo quá trình lưu hành chế phẩm: theo mẫu tại Phụ lục VI ban hành
kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành:

- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy
định tại Điều 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định
sỐ 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế;

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa
đổi, bổ Sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phú sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP
ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, ché phẩm
diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ
sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh
doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/FT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/202zlfFT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

h@-
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Mẫu sỐ 06

VĂN BẢN ĐỂ NGHI ĐĂNG KÝ èIA HẠN SỐ ĐĂNG KÝ LUV HÀNH
( Kèm theo Nghị định số-91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ,

N ghi định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CÔNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHU LUC I

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ngày

êA+

..... tháng ..... năm

VĂN BẢN ĐỂ NGHỊ ĐĂNG KÝ GIA HẠN SỐ ĐĂNG KÝ LUE HÀNH

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

. .......2. ... . ... đề nghị đăng ký gia hạn số đăng ký lưu hành chế phẩm như sau:

1. Tên chế pliẩrn: ........ ...............3.............................. .....................
2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%): . . . . . . . . . . . . . . . . . ...4. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Dạng cliếpliẩrn: ....................................5....................................
4. Số đăng ký lưu hành: ....................... có giá trị đến: ..........................
5. Các thay đổi trong quá trình lưu hành: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .6. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
6. Tên cơ sở sản xuất: ............ .........................................................

3

Địa chỉ nơi sản xuất: . . . . . . . . . . . . Điện thoại: . . . . . . . . . . . . Fax:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..

Tên cơ sở đăng ký: ......................................................................
Địa chỉ: ..................................................................................

lo.E>iêrltlioai: ................................... Fax:....................................
ll.Táèci1lnềcíla chế phẩrn: .....................................7........................
12. Hạn str d tIng: ......................................8....................................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký trực tiếp, gái rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Đia danh.
2 Ghi tên đơn vị đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận lưu hành tự
do đã được cấp.
4 Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khôi lượng/thê tích (kl/tt hoặc w/v), khôi
lượng/khối lượng (kI/kI hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của
chế phẩm.
5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách, đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm
trong bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng rắn. Đối với các chế phẩm diệt côn trùng có
dạng chế phẩm như nhũ đầu, huyền phù... thì ghi dạng chế phẩm bằng tiếng Việt kèm theo tên
viết tắt của dạng chế phẩm bằng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Liệt kê các thay đổi trong quá trình lưu hành, ghi rõ các thay đổi đã được chấp thuận, các thay
đổi chưa được chấp thuận.
7 Ghi tác dụng của chế phẩm như Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành.
8 Ghi rõ bao nhiêu năm hoặc tháng kể từ ngày sản xuất.
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BÁO CÁO QUÁ TáÌNH LUE HÀNH
( Ban hành kèm theo N ghi định số 155/2018/NĐ-CP ngô), 12/11/2018 của Chính phủ

vô Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10/ICI/2024 của Chính phủ)
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIÊT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

PHU LUC VI

................., ngây. ..... tháng..... nălĩr IC> .....

BÁO CÁO QUÁ TRÌNH LUV HÀNH CHẾ PHẨM
Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Têrrcơsở€Ĩărlglcý:........................................................... .............
Đia chỉ:... ................ Điên tl10ai:...... ......... Fax:.................. .............
Tên cơ sở sản xuất:......................... .. ... ......................... ... .............
Đia chí:...............E)iêrr tlroai:.......... ....... Fax:...... ............... ............
Tên cơ sở nhập khẩu (đối với chế phẩm nhập khẩu): . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Địa Chỉ:.....................................................................................
Têrlct1ếpl1ẩrn:................................................ ......... ...... ............
Thành phần và hàrn lượng hoạt chất (%): . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Hạn sírcILrrrg:... .............................. .............................................
Dạng IÈấm và :h đóng 86

là ậjì :i 1: :
Thời Đơn vi

ƠnẾập khẩu tính tiêu th
khẩl lhạtmố

Ĩỷăãm
Năm 20
Tổng cônai arm dung nêu imưW=TcmriíRm=

chịu trách nhiệm ữvớc pháp luật./.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
( Kỹ trực tiếp, ghi rõ họ tên và đÓng dáù)
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PHU LỤC VII
YÊU CẦU ĐỐI VỚI GIÁY ỦY QUYÊN

(Ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

1. Nội dung:

Giấy ủy quyền phải có đầy đủ các nội dung sau:

a) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu chế phẩm;

b) Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân được ủy quyền;

c) Phạn vi ủy quyền (đứng tên đăng ký lưu hành chế phẩm tại Việt Nam đối với
trường hợp ủy quyền đăng ký);

d) Tên chế phẩm được ủy quyền;

đ) Địa chỉ cơ sở sản xuất chế phẩm;

e) Thời hạn ủy quyền;

g) Cam kết của chủ sở hữu chế phẩm cung cấp đầy đủ hồ sơ thông tin chế phẩm
cho tổ chức, cá nhân được ủy quyền để thực hiện việc đăng ký lưu hành;

h) Tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người đại diện cho bên ủy quyền;

2. Trường hợp chủ sở hữu chế phẩm đã ủy quyền cho một cơ sở đăng ký lưu hành

chế phẩm tại Việt Nam và đã được cấp số đăng ký lưu hành; trong thời hạn số đăng ký

lưu hành còn hiệu lực, chủ sở hữu ủy quyền cho cơ sở khác đăng ký lưu hành tại Việt

Nam thì giấy ủy quyền mới phải kèm theo văn bản chấp thuận không tiếp tục đứng tên

đăng ký lưu hành và đề nghị rút số đăng ký lưu hành của cơ sở đang sở hữu số đăng ký

lưu hành chế phẩm.

Trường hợp chủ sở hữu không trực tiếp sản xuất chế phẩm phải cung cấp tài liệu

chứng minh quyền sở hữu chế phẩm.

3. Hợp pháp hóa lãnh sự:

Giấy ủy quyền của đơn vị ở nước ngoài phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy
định, trừ trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt
Nam là thành viên.

k/d
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03 - Thủ tục IĐăng ký lưu hành bổ sung do thay đổi quyền sở hữu số đăng ký lưu
hành chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia
dụng và y tễ (sửa đỔi, bổ sung trình tự thực hiện, cách thức thực hiện,
yai cầu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung đầy đủ và phí
thẩm định hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho cơ sở đăng
ký phiéu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 05 tại Phụ lục III ban hành kèm theo
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bước 3: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ
sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm thông báo bằng
văn bản cho cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung về việc bổ sung, sửa đổi hồ
sơ; đồng ý hoặc không đồng ý với nội dung đăng ký lưu hành bổ sung và
nêu rõ lý do.

Bước 4: Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản
yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày ghi trên
văn bản, cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải trình
bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi
được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn trên, hồ sơ đăng ký lưu
hành bổ sung sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng hạn vì lý do bất khả
kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn, ... thì được nộp hồ sơ

muộn hơn theo quy định nhưng không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bổ
sung hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Bước 5: Nếu không còn yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Cục Quản lý Môi trường
y tế phải thực hiện việc bổ sung Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả
kết quả BỘ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang
thông tin điện tử của Bộ Y tế.

hẠ-
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Thành phần, số lưọug hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung theo Mẫu số 05 tại Phụ lục
I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

2. Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành trừ trường hợp quy định
tại điểm a khoản 1 Điều 20 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP SBãn gác Giấy
ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành. Giấy ủy quyền phải đáp ứng
yêu cấu Tại Phụ lục VII ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-
CP)
3. Văn bản chuyển quyền sở hữu số đăng ký lưu hành của chủ sở hữu số

đăng ký lưu hành (Bản gác vở/7 bàn) .

4. Văn bản tiếp nhận quyền sở hữu số đăng ký lưu hành và cam kết say
khi tiếp nhận số đăng ký lưu hành sẽ tiếp tục đảm bảo việc kinh doanh chế
phẩm đúng với hồ sơ đã được Cục Quản lý Môi trường y tế phê duyệt
( Bản gốc văn bản).

5. Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất tHân
sao hợp lệ giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng kÝ, cơ sở sản xuấT

hoặc bản sao giấy Tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng kÝ, cơ sở sản_

xuất có đÓng dấu của đơn vị được cấp theo quy định tại N ghi định số

129/2024/NĐ-CPI .

6. Mẫu nhãn mới của chế phẩm (Máu nhãn của láI cđ các quy cách đÓng
gói theo kÍch thước thực có xác nhận của cơ sở đăng kÝ. Tntờng hợp nhiều
quy cách đÓng gói có nhãn thiết kế giống nhau, cơ sở đăng kÝ nộp nhãn
của quy cách đÓng gói nhỏ nhất. Trường hợp mẫu nhãn chẻ phàm nhập
khẩu ghi bằng tiếng nước ngoài thì phải kèm theo nội dung nhãn phụ băng
tiếng Việt. Mẫu nhãn, nội dung nhãn phụ của chẻ phàm phái đáp ứng các
yêu cẩu tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-
c P)

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF
(Mông áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyên).

Thời hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

TỔ chức là chỦ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

BỘ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)
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Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Văn bản đồng ý hoặc không đồng ý bổ sung Giấy chứng nhận đăng ký lưu
hành

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023fFT-BTC:
2.500.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/rT-BTC: từ ngày 01/7/2024 đến
hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định nêu
trên)

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung: theo Mẫu số 05, Phụ lục I ban
hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành:
- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy
định tại Điều 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.
- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định
sỐ 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ
về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh

vực gia dụng và y tế;

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/1 1/2018 của Chính phủ sửa đổi,
bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số

155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bố
sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/FF-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài chính
quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2024/FT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 202'í1 của Bộ Tài chính
quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiép tục tháo gỡ khó khăn,
hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

7ÈẪ–
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Mẫu sỐ 05
PHU LỤC I

VĂN BẢN ĐỂ NGHỊ ĐĂáG ÉÝ LUE HÀNH BỐ SUNG
( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP rUdy 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ,

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngầỵ 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

......1 ....., ngầy ..... tháng ..... rlărn

VĂN BẢN ĐÊ NGHỊ ĐĂNG KÝ LUV HÀNH BỔ SUNG

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

. . . . . . . . . ..2. . . . . . . . . . . . . . . ..đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung chế phẩm như sau:

Têrrciìépl1ấrn:... ....................3....... ..........................................1

2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%): . . . . . . . . . . . . . . . . . ...4. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

3.Dạrrgcl1ếf>11ẩrn:....................................5..................................
4. Quy cách ciórrg gói:...............................6....................................
5. Nội dung đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..7. . . . . . . . . . . . . . .

6. Sổ đăng ký lưu hành:................. có giá trị đàI:.................................
7. Tên cơ sở sản xuất: ..................... ................................................
8. Địa chỉ nơi sản xuất: . . . . . . . . .. Điên thoai: . . . . . . . . . . . . Fax : . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

9.TêrìcơsởcỈărlgicỷ: .....................................................................
10. Địa Chí:..................................................................................
ll.E)iệrr thoại:...................................... Fax:...................................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
( KÝ trực tiếp, BÚi rõ họ tên và đÓng dấà)

1 Đia danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận lưu hành tự
do đã được cấp.

4 - Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kI/tt hoặc w/v), khối
lượng/khối lượng (kI/kI hoặc w/w) hoặc thể tích/ thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của
chế phẩm.

5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm tronẸ
bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng răn. Đôi với các chế phâm diệt côn trùng có dạng chẻ
l>hâm như nhũ dầu, huyễn phù... thì ghi dạng chế phẩm bằng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt

của dạng chế phẩm bằng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi rõ các nội dung đề nghị thay đổi về sở hữu giấy chứng nhận, tên chế phẩm, địa chỉ, thông
tin liên lạc, tác dụng, chỉ tiêu chất lượng.
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PHII LỤC VII
YÊU CẰU ĐỐI VớI GIẤY ỦY QUYÊN

(Ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

1. Nội dung:

Giấy ủy quyền phải có đầy đủ các nội dung sau:

a) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu chế phẩm;

b) Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân được ủy quyền;

c) Phạm vi ủy quyền (đứng tên đăng ký lưu hành chế phẩm tại Việt Nam đối với
trường hợp ủy quyền đăng ký);

d) Tên chế phẩm được ủy quyền;

đ) Địa chỉ cơ sở sản xuất chế phẩm;

e) Thời hạn ủy quyền;

g) Cam kết của chủ sở hữu chế phẩm cung cấp đầy đủ hồ sơ thông tin chế phẩm

cho tổ chức, cá nhân được ủy quyền để thực hiện việc đăng ký lưu hành;

h) Tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người đại diện cho bên ủy quyền;

2. Trường hợp chủ sở hữu chế phẩm đã ủy quyền cho một cơ sở đăng ký lưu hành
chế phẩm tại Việt Nam và đã được cấp số đăng ký lưu hành; trong thời hạn số đăng ký

lưu hành còn hiệu lực, chủ sở hữu ủy quyền cho cơ sở khác đăng ký lưu hành tại Việt

Nam thì giấy ủy quyền mới phải kèm theo văn bản chấp thuận không tiếp tục đứng tên

đăng ký lưu hành và đề nghị rút số đăng ký lưu hành của cơ sở đang sở hữu số đăng ký
lưu hành chế phẩm.

Trường hợp chủ sở hữu không trực tiếp sản xuất chế phẩm phải cung cấp tài liệu

chứng minh quyền sở hữu chế phẩm.

3. Hợp pháp hóa lãnh sự:

Giấy ủy quyền của đơn vị ở nước ngoài phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy
định, trừ trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt
Nam là thành viên.
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04 - Thủ tục IĐăng ký lưu hành bổ sung do đổi tên chế phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đỐi, Ởố sung trình qr
thực hiện, cách thức thực hiện, yêu cầu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung đầy đủ và
phí thẩm định hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho cơ

sở đăng ký Phiếu tiếp- nhận hồ sơ theo Mẫu số 05 tại Phụ lục III ban hành
kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.
Bước 3: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ
sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho
cơ sở đăng ký về việc bổ sung, sửa đổi hồ sơ hoặc đồng ý hoặc không
đồng ý với nội dung đăng ký lưu hành bổ sung và nêu rõ lý do.

Bước 4: Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản
yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày ghi
trên văn bản, cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải
trình bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung,
sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn trên, hồ sơ

đăng ký lưu hành bổ sung sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng hạn vì lý do bất khả
kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,... thì được nộp hồ

sơ muộn hơn theo quy định nhưng không quá 12 tháng kể từ ngày hết
hạn bổ sung hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Bước 5: Nếu không còn yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Cục Quản lý Môi
trường y tế, Bộ Y tế phải thực hiện việc bổ sung Giấy chứng nhận đăng
ký lưu hành.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả
kết quả BỘ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang
thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lượng hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung theo Mẫu số 05 tại Phụ lục
I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

7bẸ
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2. Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành chế phẩm với tên mới.
trừ trường hợp quy định tại điểm a khoản 1 Điều 20 Nghị định số

91/2016/NĐ-CP (Bán gốc Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng kÝ lưu
hành. Giáy iy quyền phải đáp ứng yêu cẳu tại Phụ lục VII ban hành kèm
Meo N ghi định số 129/2024/NĐ-CP).

3. Đối với chế phẩm nhập khẩu: giấy chứng nhận lưu hành tự do (Bán
gốc hoặc bản sao hợp lệ Giấy chứng nhận lưu hành tự do đỐi với chế
phán nhập khẩu. Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải đáp ứng các yêu
cấu tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP) .

4. Mẫu nhãn mới của chế phẩm (Mẩu nhãn của TáI có các quy cách đÓng
gói theo kÍch thước thực có xác nhận của cơ sở đăng kÝ. Trường hợp
nhiều quy cách đÓng gói có nhãn thiết kế giống nhau, cơ sở đăng kÝ nộp
nhãn của quy cách đÓng gói nhỏ nhất. Trường hợp mẫu nhãn chế phản
nhập khấu ghi bằng Tiếng nước ngoài thì phải kèm theo nội dung nhãn
\phụ bằng tiếng Việt. Mầu nhãn, nội dung nhãn phụ của chế phần phải
đáp ứng các yêu cẫu tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị định số

129/2024/NĐ-CP) .

5. Văn bản của cơ quan nhà nước có thẩm quyền về việc vi phạm sở hữu
trí tuệ đối với tên chế phẩm (Võn bản gốc hoặc bản sao hợp lệ ) .

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF
(không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến)

Thời hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Văn bản đồng ý hoặc không đồng ý bổ sung Giấy chứng nhận đăng ký
lưu hành

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:
5.000.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 đến
hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định nêu
trên) .

n#D
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Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung: theo Mẫu số 05, Phụ lục I
ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành:

- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy
định tại Điều 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định
sỐ 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19

Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phú về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệ!
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số

155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bố
sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/FT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư z13/2024/FT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

be
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Mẫu sỐ 05

VĂN BẢN ĐÊ NGHỊ ĐĂNG ÉÝ LUV HÀNH BỔ SUNG
( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 Tháng 7 năm 2016 của Chính phủ,

N ghi định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ

PHU LUC I

và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIÊT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ngày

7&@-

..... tháng ..... năm

VĂN BẢN ĐỂ NGHỊ ĐĂNG KÝ LUV HÀNH BỐ SUNG

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

. . . . . . . . . ..2. . . . . . . . . . . . . . . ..đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung chế phẩm như sau:

1. Tên chế phẩm: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..3

2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%): . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..4

3. Dạng chế phẩm:....................................5
z1. Quy cách đóng gói: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .6

5. Nội dung đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ...7. . . . . . . . . . . . . . ..

6.Số€iăng ký lưu hành:................. có giá trị đến: .................................
:7. Tên cơ sở sản xuất: .....................................................................
8. Địa chỉ nơi sản xuất: . . . . . . . . .. Điện thoại:. . . . . . . . . . . . Fax: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

9.Têrlcơsở€Ỉărlg ký: ...................................................... ...............
lo.E>iacl1ỉ: .................................................................................
11. Điện thoại:......................................... Fax: ..............................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Kỹ trực tiếp, gÙ rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Đia danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận lưu hành tự

do đã được cấp.
4 - Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thế tích (kI/tt hoặc w/v), khối
lượng/khối lượng (kI/kI hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/a hoặc v/v) tùy theo tính chất của
chế phẩm.

5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm trong
bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng rắn. Đối với các chế phẩm diệt côn trùng có dạng chế
phẩm như nhũ dầu, huyền phù... thì ghi dạng chế phẩm bằng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt
của dạng chê phâm băng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyên phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi rõ các nội dung đề nghị thay đổi về sở hữu giấy chứng nhận, tên chế phẩm, địa chỉ, thông
tin liên lạc, tác dụng, chỉ tiêu chất lượng.
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PHỤ LỤC VII
YÊU CẦU ĐỐI VỚI GIẤY ỦY QUYỂN

(Ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

1. Nội dung:

Giấy ủy quyền phải có đầy đủ các nội dung sau:

a) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu chế phẩm;

b) Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân được ủy quyền;

c) Phạm vi ủy quyền (đứng tên đăng ký lưu hành chế phẩm tại Việt Nam đối với
trường hợp ủy quyền đăng ký);

d) Tên chế phẩm được ủy quyền;

đ) Địa chỉ cơ sở sản xuất chế phẩm;

e) Thời hạn ủy quyền;

g) Cam kết của chủ sở hữu chế phẩm cung cấp đầy đủ hồ sơ thông tin chế phẩm

cho tổ chức, cá nhân được ủy quyền để thực hiện việc đăng ký lưu hành;

h) Tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người đại diện cho bên ủy quyền;

2. Trường hợp chủ sở hữu chế phẩm đã ủy quyền cho một cơ sở đăng ký lưu hành
chế phẩm tại Việt Nam và đã được cấp số đăng ký lưu hành; trong thời hạn số đăng ký
lưu hành còn hiệu lực, chủ sở hữu ủy quyền cho cơ sở khác đăng ký lưu hành tại Việt

Nam thì giấy ủy quyền mới phải kèm theo văn bản chấp thuận không tiếp tục đứng tên
đăng ký lưu hành và đề nghị rút số đăng ký lưu hành của cơ sở đang sở hữu số đăng ký

lưu hành chế phẩm.

Trường hợp chủ sở hữu không trực tiếp sản xuất chế phẩm phải cung cấp tài liệu

chứng minh quyền sở hữu chế phẩm.

3. Hợp pháp hóa lãnh sự:

Giấy ủy quyền của đơn vị ở nước ngoài phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy
định, trừ trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt
Nam là thành viên.

7LZE
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PHU LUC VIII
YÊU CẦU ĐỐI VỚi GIÁY éHỨTNG NHẬN LUV HÀNH TU’ DO

( Ban hành kèm theo N ghi định số i29/2024/NĐ-CP
ngà)' 10 lháng 10 năm 2024 của ChÍnh phủ)

1. Nội dung
Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) bao gồm các loại giấy

chứng nhận có nội dung sau:

a) Tên cơ quan cấp giấy chứng nhận;

b) Ngày cấp giấy chứng nhận;

c) Tên chế phẩm được cấp giấy chứng nhận;

d) Thành phần và hàm lượng hoạt chất (bắt buộc đối với chế phẩm diệt côn trùng);

đ) Tên và địa chí của nhà sản xuất;

e) Xác nhận chế phẩm được bán tự do tại thị tmờng nước cấp giấy chứng nhận;

g) Họ tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người cấp giấy chứng nhận.

2. Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải là nước sản xuất chế phẩm hoặc một

trong các nước thành viên Tổ chức Thương mại Thế giới.

3. Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do

Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do tối thiểu là 06 tháng kể từ ngày nộp hồ

sơ đăng ký lưu hành. Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực ít hơn 06
tháng tại thời điểm nộp hồ sơ thì vẫn được tiếp nhận nhưng cơ sở đứng tên đăng ký có trách
nhiệm bổ sung Giấy chứng nhận lưu hành tự do mới trước ngày Giấy chứng nhận lưu hành
tự do đã nộp hết hiệu lực vào hồ sơ đăng ký lưu hành.

Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do không ghi thời hạn hết hiệu lực thì thời
điểm hết hiệu lực là 36 tháng kể từ ngày cấp.

4. Hợp pháp hóa lãnh sự

Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định,
trừ các trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự như sau:

a) Được miễn hợp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên
(bản gốc hoặc bản sao chứng thực Giấy chứng nhận lưu hành tự do);

b) Giấy chứng nhận lưu hành tự do được công khai trên trang thông tin điện tử
chính thức của cơ quan cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do và có thể tra cứu được (bản
sao Giấy chứng nhận lưu hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành
và thông tin về đường dẫn tra cứu);

c) Cơ quan ngoại giao của Việt Nam tại nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do
có văn bản xác nhận nội dung trên Giấy chứng nhận lưu hành tự do là đúng (bản gốc
văn bản xác nhận của Cơ quan ngoại giao của Việt Nam và bản sao Giấy chứng nhận lưu
hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành).
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05 - Thủ tục I Đăng ký lưu hành bổ sung do thay đổi địa điểm cơ sở sản xuất, thay
đổi cơ sở sản xuất chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đỐi, Ởố sung trình qr thực hiện, cách
thức thực hiện, yêu cầu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung đầy đủ và
phí thẩm định hồ sơ cho phép khảo nghiệm, Cục Quản lý Môi trường y
tế, Bộ Y tế gửi cho cơ sở đăng ký Phi&i tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 05
tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bước 3: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ

sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho
cơ sở đăng ký về việc bổ sung, sửa đổi hồ sơ hoặc cho phép khảo nghiệm
hoặc không cho phép khảo nghiệm và nêu rõ lý do.

Bước 4: Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản

yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày ghi
trên văn bản, cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải
trình bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung,
sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn trên, hồ sơ
đăng ký lưu hành bổ sung sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng thời hạn theo quy định

vì lý do bất khả kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,.. .

thì được nộp hồ sơ muộn không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bổ sung
hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản cho phép
khảo nghiệm, trong thời gian tối đa 12 tháng kể từ ngày ghi trên công
văn cho phép khảo nghiệm, cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung phải nộp kết
quả khảo nghiệm để bổ sung vào hồ sơ.

Bước 5: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày nhận được Phiếu trả lời kết
quả khảo nghiệm và phí thẩm định hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung, Cụẹ
Quản lý Môi trường y tế phải có văn bản thông báo yêu cầu sửa đổi, bố

sung hồ sơ; cho phép hoặc không cho phép bổ sung Giấy chứng nhận
đăng ký lưu hành và nêu rõ lý do.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả
kết quả BỘ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang
thông tin điện tử của Bộ Y tế.

ìứẢf
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Thành phần, số lưọng hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung theo Mẫu số 05 tại Phụ lục
I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

2. Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành trừ trường hợp quy
định tại điểm a khoản 1 Điều 20 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP (Bản gốc
Giá), ủy quyền thực hiện việc đăng kÝ lưu hành. Giấy ủy quyền phải đáp
ứng yêu cằn tại Phụ lục VII ban hành kèm theo Nghị định số
129/2024/NĐ-CP ).

3. Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở sản xuất ghi địa điểm mới:

- Đối với cơ sở tại Việt Nam: Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở

sản xuất ghi địa điểm mới SBán sao hợp lệ hoặc bản sao giấy fở vế nr
cách pháp nhân của cơ sở sản xuất ghi địa điểm mới có đÓng dấu của
đơn vị được cấp theo quy định tại Nghị định số 129/2C)24/NĐ-CP).

- Đối với cơ sở tại nước ngoài: văn bản thông báo thay đổi địa điểm,
cơ sở sản xuất (Bẩn gốc hoặc bản sao hợp lệ văn bản thông báo thay đỔi
địa điểm hoặc thay đỔi cơ sở sàn xuất của cơ sở nước ngoài được hợp

\pháp hóa lãnh sự theo quy định).

4. Phiếu trả lời kết quả khảo nghiệm chế phẩm sản xuất tại cơ sở mới
(Bản gốc hoặc bản sao hợp lệ Phiếu trả IỜI kết quả khảo nghiệm được
thực hiện bởi cơ sở đỘc lập đã công bố đủ điều kiện thực hiện khảo
nghiệm theo quy định, không bao gồm cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký
chế phẩm. Riêng đỐi với chế phản diệt khuẩn, chấp nhận kết quả khảo
nghiệm của cơ sở khảo nghiệm đỘc lập tại nước ngoài được cơ quan có
thẩm quyền nước sở tại chỉ định, thừa nhận hoặc được tổ chức công nhận
công nhận phù hợp tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 hoặc ISO 15189 hoặc tiêu
chuẩn về quản IÝ chất lượng phòng thử nghiệm phục vụ khào nghiệm.
Trường hợp sử dụng Phiếu trả IỜI kết quả khảo nghiệm của cơ sở khảo
nghiệm đỘc lập tại nước ngoài thì trong Phiếu trả IỜI kết quá khảo
nghiệm phải bao gồm chi tiêu vi sinh, hiệu quá diệt khuấn được quy định

tại quy trÌnh khảo nghiệm do BỘ Y tế ban hành và được hợp pháp hóa
lãnh sự theo quy định).

Kết quả kiểm nghiệm hàm lượng hoạt chất trong chế phẩm (Bản gốc_

hoặc bản sao hợp lệ Kết quả kiểm nghiệm hàm lượng hoạt chất của chế_

,phẩm. Kết quả kiểm nghiệm phải được thực hiện bởi cơ sở đã công bố
đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm theo quy định hoặc Kết quá kiếm
nghiệm của một cơ sở kiểm nghiệm tại nước ngoài được công nhận phù
hợp ISO/IEC 17025 hoặc iSO 15189 hoặc tương đương. Trường hợp sử
dụng Kết quả kiếm nghiệm của phòng kiểm nghiệm tại nước ngoài thì
Kết quả kiểm nghiệm phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định).

5. Giấy chứng nhận lưu hành tự do, trừ trường hợp chế phẩm đã được
cấp số đăng ký lưu hành để sản xuất tại Việt Nam và đăng ký lưu hành
bổ sung cơ sở sản xuất tại nước ngoài (Bản gốc hoặc bản sao hợp_ lệ Giá)'
chứng nhận lưu hành tự do đỐi với chế phấn nhập khấu. Giấy chứng
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nhận lưu hành tự do phải đáp ứng các yêu cẩu tại Phụ lục VIII ban hành
kèm theo N ghi định số 129/2024/NĐ-CP) .

6. Mẫu nhãn mới của chế phẩm (Mâu nhãn của rá có các quy cách đÓng
gói lheo kÍch thước thực có xác nhận của cơ sở đăng ký. Trường hợp
nhiều quy cách đÓng gói có nhãn thiết kế giống nhau, cơ sở đăng kÝ nộp
nhãn của quy cách đÓng gói nhỏ nhất. Trường hợp mẫu nhãn chế phán
nhập khấu ghi bằng tiếng nước ngoài thì phải kèm theo nội dung nhãn
phụ bằng tiếng Việt. Mắn nhãn, nội dung nhãn phụ của chế phàm phải_
đáp ứng các yêu cầu tại Phụ lục IX ban hành kèm theo N ghi định số

129/2024/NĐ-CP) .

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF
(không áp dụng đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến).

ThòI hạn giải quyết

60 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọug thực hiện thủ tục hành chính

TỔ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế).

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Văn bản đồng ý hoặc không đồng ý nội dung đăng ký lưu hành bổ sung
thay đổi địa điểm cơ sở sản xuất, thay đổi cơ sở sản xuất chê phâm diệt
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tê.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023fFT-BTC:
- Phí thẩm định hồ sơ cho phép khảo nghiệm: 3.500.000 đồng/hồ sơ.

- Phí thẩm định đăng ký lưu hành đăng ký lưu hành bổ sung: 2.500.000
đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/rT-BTC: từ ngày 01/7/2024 đến
hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định
nêu trên).

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung: theo Mẫu số 05, Phụ lục I
ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.
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Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành:

- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy
định tại Điểu 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định
sỐ 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa
đối, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệ!
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số

155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bố

sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2024/FT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

UK-
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Mẫu sỔ 05
PHU LLJC I

VĂN BÁN ĐỂ NGHỊ ĐĂNG kÝ LUE HÀNH BỔ SUNG
( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngáy 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ,

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ
và N ghi định số 129/2Ci24/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIET NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ngô y

à&

..... tháng ..... năm

VĂN BẢN ĐẾ NGHỊ ĐĂNG KÝ LUV HÀNH BỔ SUNG

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

. . . . . . . . . ..2. . . . . . . . . . . . . . . ..đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung chế phẩm như sau:

1.Têrrct1ếplìẩrn:.......................3...................................................
2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%):. . . . . . . . . . . . . . . . . ...4. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

3.Dạrrgclìếpliẩrn:....................................5....................................
4. Quy cách cỉórrg gói:..................... ..........6................................. ...

5. Nội dung đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..7. . . . . . . . . . . . . . .

6.Số€ỈăngkýILru hành:................. có giá trị đến:...... ...........................
7. Tên cơ sở sản xuất:.....................................................................
8. Đia chỉ nơi sản xuất: . . . . . . . . .. Điên thoai: . . . . . . . . . . . . Fax: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

9.Têr1cơsởciărlg ký:.....................................................................
10. Đia chỉ:.................................................................. ...............
11. Điện thoại:.................................... ..... Fax:..............................

NGƯỜI ĐẠI DIÊN THEO PHÁP LUẬT
(KÝ trực tiếp, gÚt rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Đia danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận Im hành tự
do đã được cấp.
4 - Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.

- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/ thể tích (kl/tt hoặc w/v),
khối lượng/khối lượng (kI/kI hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất
của chế phẩm.
5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm trong
bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng rắn. Đối với các chế phẩm diệt côn trùng có dạng chế

phẩm như nhũ dầu, huyền phù... thì ghi dạng chế phẩm bằng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt
của dạng chê phâm băng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi rõ các nội dung đề nghị thay đổi về sở hữu giấy chứng nhận, tên chế phẩm, địa chỉ, thông
tin liên lạc, tác dụng, chỉ tiêu chất lượng.
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piiLJ LIfe VII
YÊU CẦU ĐỐI VỚI’GIẤY ỦY QUYÊN

(Ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chinh phù)

1. Nội dung:

Giấy ủy quyền phải có đầy đủ các nội dung sau:

a) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu chế phẩm;

b) Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân được ủy quyền;

c) Phạm vi ủy quyền (đứng tên đăng ký lưu hành chế phẩm tại Việt Nam đối với
trường hợp ủy quyền đăng ký);

d) Tên chế phẩm được ủy quyền;

đ) Địa chỉ cơ sở sản xuất chế phẩm;

e) Thời hạn ủy quyền;

g) Cam kết của chủ sở hữu chế phẩm cung cấp đầy đủ hồ sơ thông tin chế phẩm
cho tổ chức, cá nhân được ủy quyền để thực hiện việc đăng ký lưu hành;

h) Tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người đại diện cho bên ủy quyền;

2. Trường hợp chủ sở hữu chế phẩm đã ủy quyền cho một cơ sở đăng ký lưu hành
chế phẩm tại Việt Nam và đã được cấp số đăng ký lưu hành; trong thời hạn số đăng ký

lưu hành còn hiệu lực, chủ sở hữu ủy quyền cho cơ sở khác đăng ký lưu hành tại Việt

Nam thì giấy ủy quyền mới phải kèm theo văn bản chấp thuận không tiếp tục đứng tên
đăng ký lưu hành và đề nghị rút số đăng ký lưu hành của cơ sở đang sở hữu số đăng ký
lưu hành chế phẩm

Trường hợp chủ sở hữu không trực tiếp sản xuất chế phẩm phải cung cấp tài liệu

chứng minh quyền sở hữu chế phẩm.

3. Hợp pháp hóa lãnh sự:

Giấy ủy quyền của đơn vị ở nước ngoài phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy
định, trừ trường hợp được miễn hợp phảp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt
Nam là thành viên.
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PHU LUC VIII

YÊU CẦU ĐỐI VỚI GIẤY dHỨNG NHẬN LUtJ HÀNH Tự DO
( Ban hành kèm Theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP

ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

1. Nội dung
(Jiấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) bao gồm các loại giấy

chứng nhận có nội dung sau:
a) Tên cơ quan cấp giấy chứng nhận;

b) Ngày cấp giấy chứng nhận;

c) Tên chế phẩm được cấp giấy chứng nhận;

d) Thành phần và hàm lượng hoạt chất (bắt buộc đối với chế phẩm diệt côn trùng);

đ) Tên và địa chỉ của nhà sản xuất;

e) Xác nhận chế phẩm được bán tự do tại thị Ữường nước cấp giấy chứng nhận;

g) Họ tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người cấp giấy chứng nhận.

2. Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải là nước sản xuất chế phẩm hoặc một

trong các nước thành viên Tổ chức Thương mại Thế giới.

3. Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do tối thiểu là 06 tháng kể từ ngày nộp hồ

sơ đăng ký lưu hành. Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực ít hơn 06
tháng tại thời điểm nộp hồ sơ thì vẫn được tiếp nhận nhưng cơ sở đứng tên đăng ký có trách
nhiệm bổ sung Giấy chứng nhận lưu hành tự do mới trước ngày Giấy chứng nhận lưu hành
tự do đã nộp hết hiệu lực vào hồ sơ đăng ký lưu hành.

Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do không ghi thời hạn hết hiệu lực thì thời
điểm hết hiệu lực là 36 tháng kể từ ngày cấp.

4. Hợp pháp hóa lãnh sự

Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định,

trừ các trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự như sau:

a) Được miễn hợp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên
(bản gốc hoặc bản sao chứng thực Giấy chứng nhận lưu hành tự do);

b) Giấy chứng nhận lưu hành tự do được công khai trên trang thông tin điện tử
chính thức của cơ quan cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do và có thể tra cứu được (bản
sao Giấy chứng nhận lưu hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành
và thông tin về đường dẫn tra cứu);

c) Cơ quan ngoại giao của Việt Nam tại nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do
có văn bản xác nhận nội dung trên Giấy chứng nhận lưu hành tự do là đúng (bản gốc
văn bản xác nhận của Cơ quan ngoại giao của Việt Nam và bản sao Giấy chứng nhận lưu
hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành).
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06 - Thủ tục IĐăng ký lưu hành bổ sung do thay đổi tên, địa chỉ liên lạc của đơn
vị đăng ký, đơn vị sản xuất chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng
trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đỐi, Ởố sung trình tự thực hiện,
cách thức thực hiện, yêu cầu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung đầy đủ và
phí thẩm định hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho cơ
sở đăng ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 05 tại Phụ lục III ban hành
kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bước 3: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ

sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho
cơ sở đăng ký về việc yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ; đồng ý hoặc không
đồng ý với nội dung đăng ký lưu hành bổ sung và nêu rõ lý do.

Bước 4: Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản
yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày ghi
trên văn bản, cơ sở đăng ký bổ sung phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải trình
bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi
được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn trên, hồ sơ đăng ký
lưu hành bổ sung sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng thời hạn theo quy định

vì lý do bất khả kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,.. .

thì được nộp hồ sơ muộn không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bổ sung
hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả
kết quả BỘ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang
thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lưọug hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung theo Mẫu số 05 tại Phụ lục
I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP (Bản gốc văn bản) .

2. Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất ghi
nội dung thay đổi:
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- Đối với cơ sở tại Việt Nam: Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở

đăng ký, cơ sở sản xuất ghi nội dung thay đổi SBàn sao hợp lệ hoặc bản
sao có đÓng dấu của đơn vị được cấp theo quy định tại Nghị định số

129/2024/NĐ-CP) .

- Đối với cơ sở tại nước ngoài: văn bản thông báo thay đổi của cơ sở

đăng ký, cơ sở sản xuất ghi nội dung thay đổi (Bẩn gốc hoặc bàn sao
hợp lệ văn bản thông báo được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định).

3 . Mẫu nhãn mới của chế phẩm (Mâu nhãn của láI cá các qu), cách đÓng
gói Theo kÍch thước thục có xác nhận của cơ sở đăng kÝ. Trường hợp
nhiều quy cách đÓng gói có nhãn thiếT kế giống nhau, cơ sở đăng ký nộp
nhãn của qu), cách đÓng gói nhỏ nhất. Trường hợp mẫu nhãn chế phản
nhập khẩu ghi bằng tiếng nước ngoài thì phái kèm theo nội dung nhãn
\phụ bằng tiếng ViệT. Mầu nhãn, nội dung nhãn phụ của chế phẩm phải
đáp ứng các yêu cồn tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị định số

129/2024/NĐ-CP) .

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF
(không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến)

Thời hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Văn bản đồng ý hoặc không đồng ý nội dung đăng ký lưu hành bổ sung
thay đổi tên, địa chỉ liên lạc của đơn vị đăng ký, đơn vị sản xuất chế
phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:

2.500.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC : từ ngày 01/7/2024 đến
hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định

nêu trên).
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Tên mẫu dorr, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung: theo Mẫu số 05, Phụ lục I
ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thú tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành:

- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy
định tại Điều 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định
sỐ 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19

Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 9 1/2016/NĐ-CP ngày
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệ!
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định sổ

155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 1 1 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ
sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/:2024/rT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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Mẫu sỐ 05

PHỤ LỤC I
VĂN BẢN ĐÊ NGHỊ ĐĂNG KÝ LUE HÀNH BỔ SUNG

( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ,
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngà), 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ

và N ghi định số 129/2024/NĐ-CP ngầy 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)
CÔNG HÒA XÃ HÔI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ngà)) . .... tháng ..... năm

VĂN BẢN ĐÊ NGHỊ ĐĂNG KÝ LUE HÀNH BỔ SUNG

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

. . . . . . . . . ..2. . . . . . . . . . . . . . . ..đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung chế phẩm như sau:

1. Tên chế pliẩrn:.......................3....................................................
2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%): . . . . . . . . . . . . . . . . . ...4. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

3. Dạng cl1ếpl1ẩrn:........................ ............5....................................
4. Quy cácl1cỈórrg gói:...............................6.......................... ..........
5. Nội dung đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ...7. . . . . . . . . . . . . . .

6. Số đăng ký lưu hành:................. có giá trị <lén:.................................
7. Tên cơ sở sản xuất:............ ....... ............................. .....................
8. Địa chí nơi sản xuất: . . . . . . . . .. Điện thoại:. . . . . . . . . . . . Fax: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

9.Têrlcơsở<Ỉărlg ký:.....................................................................
10. Đia chỉ:................................ ....... ............ ..............................
11. Điện thoại:......................................... Fax:..............................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
( KÝ trực tiếp, ghi rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Đia danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận lưu hành tự
do đã được cấp.
4

- Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc w/v), khối
lượng/khối lượng (kI/kl hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của
chế phẩm.
5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm trong
bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng rắn. Đối với các chế phẩm diệt côn trùng có dạng chế
phẩm như nhũ dầu, huyền phù... thì ghi dạng chế phẩm bằng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt
của dạng chê phâm băng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyên phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi rõ các nội dung đề nghị thay đổi về sở hữu giấy chứng nhận, tên chế phẩm, địa chỉ, thông
tin liên lạc, tác dụng, chỉ tiêu chất lượng.
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07 - Thủ tục IĐăng ký lưu hành bổ sung do thay đổi tác dụng, liều lượng sử dụng,
phương pháp sử dụng, hàm lượng hoạt chất, hàm lượng phụ gia
cộng hưởng, dạng chế phẩm, hạn sử dụng, nguồn hoạt chất (sửa đỐi,
bổ sung trình tự thực hiện, cách thức thực hiện, yêu càu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung đầy đủ và
phí thẩm định hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho cơ
sở đăng ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 05 tại Phụ lục III ban hành
kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bước 3: Đối với trường hợp thay đổi hạn sử dụng chế phẩm, trong thời
hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Cục Quản lý Môi
ữvờng y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho cơ sở đăng ký về việc
yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ hoặc cho phép bổ sung hoặc không cho
phép bổ sung Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành và nêu rõ lý do.

Đối với các trường hợp khác, trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên
Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo
bằng văn bản cho cơ sở đăng ký về việc yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ
hoặc cho phép khảo nghiệm hoặc không cho phép khảo nghiệm và nêu
rõ lý do.

Bước 4: Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản
yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày ghi
trên văn bản, cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải

trình bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung,
sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn trên, hồ sơ
đăng ký lưu hành bổ sung sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng thời hạn theo quy định

vì lý do bất khả kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,.. .

thì được nộp hồ sơ muộn không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bổ sung
hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản cho phép
khảo nghiệm, trong thời gian tối đa 12 tháng kể từ ngày ghi trên công
văn cho phép khảo nghiệm, cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung phải nộp kết
quả khảo nghiệm để bổ sung vào hồ sơ.

Bước 5: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày nhận được Phiếu trả lời kết
quả khảo nghiệm và phí thẩm định hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung, Cụẹ
Quản lý Môi trường y tế phải có văn bản thông báo yêu cầu sửa đổi, bố
sung hồ sơ hoặc cho phép hoặc không cho phép bổ sung Giấy chứng
nhận đăng ký lưu hành nêu rõ lý do.
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Cách thức thỰC hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả
kết quả BỘ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang
thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lượng hồ so

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung theo Mẫu số 05 tại Phụ lục
I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

2. Phiếu trả lời kết quả khảo nghiệm chế phẩm (trừ trường hợp thay đổi
hạn sử dụng của chế phẩm) (Bán gốc hoặc bản sao hợp lệ Phiêu mỉ IỜI
kết quả lchào nghiệm được thực hiện bởi cơ sở đỘc lập đã công bố đủ
điều kiện thực hiện khảo nghiệm theo quy định, không bao gốm cơ sở

sản xuất và cơ sở đăng ký chế phán Riêng đỐi với chế phán diệt khuắn,
chấp nhận kết quả khảo nghiệm của cơ sở khảo nghiệm đỘc lập tại nước
ngoài được cơ quan có thẩm quyền nước sở tại chi đinh, thừa nhận hoặc
được tổ chức công nhận công nhận phù hợp tiêu chuán ISO/IEC 17025
hoặc iSO 15189 hoặc tiêu chuấn về quản IÝ chất lượng phòng thử nghiệm
\phục vụ khảo nghiệm. Trường hợp sử dụng Phiếu trả IỜI kết quả khàọ
nghiệm của cơ sở khảo nghiệm đỘc lập tại nước ngoài thì trong Phiếu
trả IỜI kết quả khào nghiệm phải bao gồm chi tiêu vi sinh, hiệu quà diệt
khuẩn được quy định tại quy trÌnh khảo nghiệm do BỘ Y tế ban hành và
được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định).

3. Tài liệu nghiên cứu độ ổn định (đối với trường hợp thay đổi hạn sử
dụng của chế phẩm) (Bán gốc vãn bán hoặc bàn sao hợp lệ ; Các Tài liệu
bằng tiếng Anh phải dịch ra tiếng Việt và kèm theo tài liệu gốc. Tài liệu
bằng tiếng nước ngoài không phải là tiếng Anh phải được dịch ra tiếng
Việt, bản dịch tiếng Việt phải được công chứng theo quy định của pháp
lướD

4. Kết quả kiểm nghiệm hàm lượng hoạt chất trong chế phẩm (Bán gốc
hoặc bản sao hợp lệ Kết quá kiểm nghiệm hàm lượng hoạt chất của chế_

phẩm. Kết quả kiểm nghiệm phái được thực hiện bởi cơ sở đã công bố
đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm Theo quy định hoặc Kết quả kiểm
nghiệm của một cơ sở kiểm nghiệm tại nước ngoài được công nhận phù
hợp ISO/IEC 17025 hoặc ISO 15189 hoặc tương đương. Trường hợp sử
dụng Kết quả kiểm nghiệm của phòng kiểm nghiệm tại nước ngoài thì
Kết quả kiểm nghiệm phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy địnhì.

5 . Mẫu nhãn mới của chế phẩm SM ẫu nhãn của rá cá các quy cách đÓng
gói Theo kÍch thước thục có xác nhận của cơ sở đăng kÝ. Trường hợp
nhiều quy cách đÓng gói có nhãn thiết kế giống nhau, cơ sở đăng kÝ nộp

Lr
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nhãn của quy cách đÓng gói nhỏ nhất. Trường hợp mẫu nhãn chế phẩm
nhập khắu ghi bằng tiếng nước ngoài thì phái kèm theo nội dung nhãn
\phụ bằng tiếng Việt. Mâu nhãn, nội dung nhãn phụ của chê phàm phải,
đáp ứng các yêu cẩu tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị định sô
129/2024/NĐ-CP) .

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF
(không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyên)

Thời hạn giải quyết

60 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

ĐỐI tưọug thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Văn bản đồng ý hoặc không đồng ý nội dung đăng ký lưu hành bổ sung
thay đổi tác dụng, liều lượng sử dụng, phương pháp sử dụng, hàm lượng
hoạt chất, hàm lượng phụ gia cộng hưởng, dạng chế phẩm, hạn sử dụng,
nguồn hoạt chất

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:
- Phí thẩm định hồ sơ cho phép khảo nghiệm: 3.500.000 đồng/hồ sơ.

- Phí thẩm định đăng ký lưu hành đăng ký lưu hành bổ sung: 2.500.000
đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/FT-BTC : từ ngày 01/7/2024 đến
hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định
nêu trên).

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung: theo Mẫu số 05, Phụ lục I
ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

@//F
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Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành:

- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy
định tại Điều 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định
sỐ 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19

Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính1

phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa
đối, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệ!

côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số

155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bố

sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/FT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ

khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

ế/w–
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Mẫu sỐ 05
PHU LUC I

VĂN BẢN ĐÊ NGHỊ ĐĂÂG KÝ LUV HÀNH BỎ SUNG
( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngây 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ,

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngáy 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CỘNG HÒA XĂ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ngà) ..... tháng ..... năm

VĂN BẢN ĐỂ NGHỊ ĐĂNG KÝ LuIJ HÀNH BỐ SUNG

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

. . . . . . . . . ..2. . . . . . . . . . . . . . . ..đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung chế phẩm như sau:

1.Têrrcliếplrẩrn:...... .................3......... ...........................................
2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%): . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..4. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

3. Dạng chế plìẩrn:....................................5....................................
z1. Quy cách cỈórrg gói:...............................6....................................
5. Nội dung đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..7. . . . . . . . . . . . . . .

6. Số đăng ký lưu hành:................. có giá trị đến:.................................
7. Tên cơ sở sản XUất:.....................................................................
8. Địa chỉ nơi sản xuất: . . . . . . . . .. Điên thoai:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ... Fax: . . . . . . . . . . . . . . .

9.TêrlcơsởcĨărlg ký:.....................................................................
10. Địa Chí:.................................................................................
11. Điện thoại:.............................. ........... Fax:........................... ....

NGtfòl ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUÁT
( KÝ trực tiếp, ghi rõ họ tên và đÓng dấù)

1 Đia danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng rủận lưu hành tự
do đã được cấp.

4 - Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/ thể tích (kI/tt hoặc w/v),
khối lượng/khối lượng (kI/kI hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất
của chế f>hâm.
5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm trồng
bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng rắn. Đối với các chế phẩm diệt côn trùng có dạng chế
phâm như nhũ dâu, huyên phù... thì ghi dạng chế phẩm bằng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt

của dạng chế phẩm bằng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi rõ các nội dung đề nghị thay đổi về sở hữu giấy chứng nhận, tên chế phẩm, địa chi9 thông
tin liên lạc, tác dụng, chỉ tiêu chất lượng.

đế/Ả
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08 - Thủ tục Đăng ký cấp 1ại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành chế phẩm diệt
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tê (sứa đôi,
bổ sung trình tự thực hiện, cách thức thực hiện, mâu tỜ khai)

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành nộp
hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tê.

Bước 2. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đăng
ký lưu hành, Cục Quản lý Môi ưuờng y tế, Bộ Y tế gửi cho cơ sở để

nghị cấp lại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành Phiếu tiêp nhận hồ sọ
theo Mẫu số 07 tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số

91/2016/NĐ-CP.

Bước 3. Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận
hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế phải cấp lại Giấy chứng
nhận đăng ký lưu hành. Trường hợp không cấp lại Giấy chứng nhận
đăng ký lưu hành phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và
Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc
Trang thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lượng hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành theo Mẫu
số 07 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và
Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ( Bản gốc văn bản ).

2. Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành bị hỏng.

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng
PDF (không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thời hạn giải quyết

10 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm.

Lr
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Co' quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc văn bản thông báo không cấp

lại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành nêu rõ lý do.

Phí, Lệ phí

Không.

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành: theo mẫu
số 07 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và
Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

- Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều
19 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

- Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của
Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-
CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế

phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế;

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính
phú sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư
kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Thông tư 59/2023/FT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

4. Thông tư 43/2024/FT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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Mẫu sỐ 07

PHỤ LỤC I
VĂN BẢN ĐÊ NGHỊ CẤP LẠI

GIÁY CHỨNG NHẬN ĐĂNi; KÝ LUE HÀNH
( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ
và N ghi định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ>

CÔNG HÒA XÃ HÔI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
ĐỘc lập - Tự do - Hạnh phúc

......1....., ngô)' ..... tháng ..... năm .........

VĂN BẢN ĐÊ NGHI CẤP LẠI
GIẤY CHỨNG NHẬN ĐĂNè KÝ LỨU HÀNH
Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

. . .... ..2...đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đăng ký lưu hành chế phẩm như sau:

1.Têrrcliếptrẩrn:................................................3...............
2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%): . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .4

3. Lý do đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đăng ký lưu hành:. .... . . . . . . . . . . .5

4. Số đăng ký lưu hành:......,...........................có giá trị đến: .............

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(KÝ trực tiếp, gÚt rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Địa danh.

2Ghi tên cơ sở đăng ký.

3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận lưu hành
tự do đã được cấp.

4- Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.

- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kI/tt hoặc w/v),
khôi lượng/khối lượng (kl/kl hoặc w/w) hoặc thê tích/thê tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất
của chế phẩm.

5Ghi rõ các lý do hỏng, mất.
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09 - Thủ tục 1 Thông báo thay đổi nội dung, hình thức nhãn chế phẩm diệt côI!
trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đỐi, Ởố

sung trình tự thực hiện, cách thức thực hiện, thành phàn hồ sơ)

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở sở hữu số đăng ký lưu hành nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế chậm nhất là 15 ngày trước khi lưu hành
nhãn mới.

Bước 2. Trong vòng 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản
thông báo thay đổi nội dung, hình thức nhãn (thời điểm tiếp nhận văn
bản thông báo được tính theo ngày ghi trên đấu tiếp nhận công văn đến
của Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế), nếu Cục Quản lý Môi
trường y tế, Bộ Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi bổ sung:

a) Cơ sở sở hữu số đăng ký lưu hành được quyền lưu hành nhãn mới;

b) Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm bổ sung mẫu
nhãn mới của chế phẩm vào hồ sơ đăng ký lưu hành.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và
Trà kêt quả Bộ Y tê.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc
Trang thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lượng hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản thông báo thay đổi nội dung, hình thức nhãn quy định tại

khoản 2 Điều 32 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ( Bản gốc văn bản) .

2. Mẫu nhãn mới của chế phẩm (Mẫu nhãn của tát cả các quy cách
đÓng gói theo kÍch thước thục có xác nhận của cơ sở đăng kÝ. Trường
hợp nhiều quy cách đÓng gói có nhãn thiết kế giống nhau, cơ sở đăng
kÝ nộp nhãn của quy cách đÓng gói nhỏ nhất. Trường hợp mẫu nhãn
chế phấn nhập khấu ghi bằng tiếng nước ngoài thì phải kèm theo nội
dung nhãn phụ bằng tiếng Việt. Mẫu nhãn, nội dung nhãn phụ của chế
phán phải đáp ứng các yêu cản tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị
định số 129/2024/NĐ-CP).

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng
PDF (không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thời hạn giải quyết

05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

lá/ẪÉF
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ĐỐi tưọug thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Mẫu nhãn mới được bổ sung vào hồ sơ đăng ký lưu hành.

Phí, Lệ phí

Không.

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Không có.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

- Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều
19 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

- Yêu cầu đối với hồ sơ thông báo bổ sung nội dung, hình thức nhãn
đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định số
91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng
trong lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của
Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-
CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế
phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế;

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư
kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

4. Thông tư 'Ị3/202zỊfFT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

bw-
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10 - Thủ tục Cấp giấy phép nhập khẩu chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế để nghiên cứu (sứa đôi, Ởổ

sung trình tự thực hiện, cách thức thực hiện, mâu tỜ khai)

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu nộp hồ sơ đến Bộ phận
Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu đầy
đủ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho tổ chức, cá nhân đệ

nghị nhập khẩu Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu theo Mẫu số

09 tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bước 3. Trường hợp không có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ đề nghị

nhập khẩu, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm cấp
giấy phép nhập khẩu trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu
tiếp nhận hồ sơ. Trường hợp không cấp phải có văn bản trả lời và nêu
rõ lý do.

Trường hợp hồ sơ đề nghị nhập khẩu chưa hoàn chỉnh thì Cục Quản lý
Môi trường y tế, Bộ Y tế phải có văn bản thông báo cho tổ chức nhập
khẩu để bổ sung, sửa đổi hồ sơ trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi
trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ để nghị nhập khẩu. Văn bản thông báo phải
nêu rõ nội dung cần bổ sung, sửa đổi.

Bước 4. Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản
yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi
trên văn bản, tổ chức nhập khẩu phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải trình rõ
những nội dung bổ sung, sửa đổi bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế.

Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận
hồ sơ. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đề nghị nhập khẩu sẽ bị hủy bỏ.

Bước 5. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày cấp giấy phép
nhập khẩu, Bộ Y tế có trách nhiệm công khai trên trang thông tin điện

tử của Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế các thông tin sau:

a) Tên của chế phẩm;

b) Số giấy phép nhập khẩu;

c) Toàn văn giấy phép nhập khẩu.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và
Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc
Trang thông tin điện tử của Bộ Y tế.
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Thành phần, số lưọng hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị nhập khẩu theo Mẫu số 09 tại Phụ lục I ban hành
kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-
CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ( Bàn gốc vần bàn) .

2. Đề cương nghiên cứu có xác nhận của người đại diện theo pháp luật
của cơ sở có chức năng nghiên cứu hoặc cơ sở sản xuất đã công bố đủ
điều kiện sản xuất ( Bản gốc văn bàn hoặc bản sao hợp lệ ) .

3. Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm gồm các nội dung theo quy định tại

Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị

định số 129/2024/NĐ-CP và Nghị định 129/2024/NĐ-CP ( Bản gốc vẩn
bàn có xác nhận của cơ sở sản xuất).

II. Số lưọng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng
PDF (không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thời hạn giải quyết

15 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức có chức năng nghiên cứu hoặc cơ sở sản xuất chế phẩm diệt
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy phép nhập khẩu hoặc văn bản thông báo không cấp giấy phép
nhập khẩu nêu rõ lý do.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/FT-BTC: từ ngày 01/7/2024
đến hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy
định nêu trên).
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Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị nhập khẩu hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế theo Mẫu sô 09 tại Phụ lục
I ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định sô
129/2024/NĐ-CP.

Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm gồm các nội dung theo quy định tại Phụ
lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định
sỐ 129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu đăng ký trực tuyến:
theo quy định tại Điều 52 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuân dùng
trong lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của
Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ:
CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế
phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế;

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư
kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

4. Thông tư 43/2024/FT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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Mẫu sỐ 09
PHU LỤC I

VĂN BẢN ĐẺ áGHỊ NHẬP KHÂU
( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP nÉt)、 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngà), 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CÔNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

........1 .........,ngà),..........fIráng..........năyn 20.......

VĂN BẢN ĐỂ NGHỊ NHẬP KHÂU

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Tên cơ sở xin nhập khẩu:

Địa chỉ liên hệ:

Điện thoại: Fax :

Đề nghị được nhập khẩu chế phẩm dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế như sau:

Tác dụng
của chế

lhẩm
Tên chế phẩm Hàm lượng

hoạt chất
Đơn vị

Số lượng
Tên, địa chỉ
nhà sản xuất

2 3

mUn=ỮàTiĩ®
Chúng tôi xin cam kết đảm bảo việc nhập khẩu chế phẩm nêu trên như sau:

1. Đảm bảo hiệu lực, an toàn của chế phẩm cho người sử dụng và môi trường.

2. Bảo đảm sử dụng số chế phẩm được nhập khẩu theo đúng nội dung Văn bản
đề nghị nhập khẩu.

Nếu vi phạm cam kết nêu, trên chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước
pháp luật.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
( KÝ trực tiếp, ghi rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Địa danh

2 Ghi chính xác tên chế phẩm

3 Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng, hàm lượng hoạt chất ghi
dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc w/v), khối lượng/khối lượng (kl/kl
hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của chế phẩm

4 Ghi ngắn gọn tác dụng của chế phẩm và ghi rõ phạm vi sử dụng là gia dụng hay y tế

hoặc cả hai. Ví dụ: diệt muỗi dùng trong gia dụng; rửa tay sát khuẩn dùng trong gia dụng và y
tế

5 Ghi rõ mục đích nhập khẩu để nghiên cứu.
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Phụ lục V
NỘI DUNG TÀI LiÊU KỸ THUẢT

( Kèm theo Nghị định số gi/2016/NĐ-CP ngà; 01 tháng 7 Tùm 2016 của ChÍnh phủ và
Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

l. HtfóNG DẪN CHUẤN BỊ TÀI LIỆU KỸ THUẬT

1. Đối với chế phẩm chứa hoạt chất lần đầu tiên đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu
kỹ thuật phải bao gồm đầy đủ các mục theo yêu cầu tại Mục II.

2. Đối với chế phẩm mà hoạt chất đã được đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu kỹ
thuật bao gồm các nội dung quy định tại Phần 1, Phần 3 (tài liệu về chế phẩm) và Phần
4 Mục II

II. YÊU CẦU VẼ TÀI LIỆU KỸ THUẬT:

Phần 1

CHỈ TIÊU CHẤT LƯỢNG
1

2

3

4

5

6

-ái
Llưởng

Loại chế phẩm

Dạng chế phẩm

Hạn sử dụng

[M=;=ấmmmít;Mm
Phần 2

HOẠT CHẤT

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

=min
laiẵMM

nUm=;;alT:=
SỐ CAS

C

U thức phâi tứ

k/#L–
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11

12

13

14

15

16

17

17.1

nr
nr

nr
17.6

18

19

rr
rr

22

Fi5 –T

nr
25.3

26

nr

Khối lượng phân tử

Họ hóa chất

hữu cơ

mã
Bềĩammo;
Khả năng kích thích mắt

Khả năng kích thích da

Khả năng gây dị ứng

m=ã=maĩâicTí
Độc mãn tính

Khả năng gây ung thư

Khả năng gây đột biến gen

n cả khả năng sinh quái
thai)

Các nghiên cứu độc tính khác, nếu có

Dữ liệu y khoa, triệu chứng ngộ độc, thuốc giải độc nếu có

Chuyển hóa trong môi trường

Trong đất

Trong nước

Độc tính sinh thái

Độc tính với chim
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26.2

26.3

26.4

Độc tính với cá và các loài thủy sinh

lòng trừ

Phần 3

CHẾ PHẨM

I

1

1.1

1.2

1.3

1.4

DỮ LIỆU LÝ-HÓA

1 òa toàn cầu về phân
loại và ghi nhãn hóa chất

Hàm lượng hoạt chất

2

2.1

2.2

3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

4

5

11

1

Hàm lượng các chất phụ gia (bao gồm cả dung môi, chất mang)

Khả năng bắt lửa, điểm chớp

Khả năng hỗn hợp với chế phẩm khác
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2

3

4

5

6

111

1

2

3

4

IV

1

2

3

4

5

6

7

V

1

2

3

4

5

6

Độc cấp tính qua da (LD50)

1

Khả năng kích thích mắt

Khả năng gây dị ứng

ĐỘC TÍNH SINH THÁI

Độc tính với chim

Độc tính với cá và các loài thủy sinh

Độc tính với các sinh vật không phải đối tượng phòng trừ

liệt côn trùng

Khả năng diệt khuẩn, diệt côn trùng (chủng loại vi khuẩn, loại côn
trùng)

Lĩnh vực sử dụng ( trong gia dụng hoặc y tế,...)

Liều lượng sử dụng

hé phẩm có tác d;;
tồn lưu)

=6
fŨ;àrigìmM:iii:::5-
CÁC THÔNG TIN KHÁC

Hướng dẫn bảo quản chế phẩm

1 toàn khi sử dụng chế phẩm

Ung chế phẩm và
cách xử lý

Phương pháp tiêu hủy chế phẩm hết hạn hoặc không sử dụng hết

Phương pháp tiêu hủy bao gói chế phẩm
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Mã HS (HS code): áp dụng đối với chế phẩm nhập khẩu

nIềm
Phần 4

PHIẾU AN TOÀN HÓA CHẤT CỦA HÓA CHẤT, CHẾ PHÁ M
MaTerial safety data sheet (MSDS):

ỮmMĨẩ; Dật
về hóa chất

bÉ
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11 - Thủ tục ICấp gjấy phép nhập khẩu chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế phục vụ mục đích viện trợ
(sửa đỔi, bổ sung trình tự thực hiện, cách thức thực hiện, mẫu tỜ
khai)

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu nộp hồ sơ đến Bộ phận
Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu đầy
đủ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho tổ chức, cá nhân để

nghị nhập khẩu Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu theo Mẫu số
09 tại Phu luc III ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bước 3. Trường hợp không có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ đề nghị

nhập khẩu, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm cấp
giấy phép nhập khẩu trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu
tiếp nhận hồ sơ. Trường hợp không cấp phải có văn bản trả lời và nêu
rõ lý do.

Trường hợp hồ sơ đề nghị nhập khẩu chưa hoàn chỉnh thì Cục Quản lý
Môi trường y tế, Bộ Y tế phải có văn bản thông báo cho tổ chức nhập
khẩu để bổ sung, sửa đổi hồ sơ trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi
trên Phiếu tiép nhận hồ sơ để nghị nhập khẩu. Văn bản thông báo phải
nêu rõ nội dung cần bổ sung, sửa đổi.

Bước 4. Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản
yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi
trên văn bản, tổ chức nhập khẩu phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải trình rõ
những nội dung bổ sung, sửa đổi bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế.

Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận
hồ sơ. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đề nghị nhập khẩu sẽ bị hủy bỏ.

Bước 5. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày cấp giấy phép
nhập khẩu, Cục Quản lý Môi ưvờng y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm công
khai trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ
Y tê các thông tin sau:

a) Tên của chế phẩm;

b) Số giấy phép nhập khẩu;

c) Toàn văn giấy phép nhập khẩu.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và
Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc
Trang thông tin điên tử của Bô Y tế.
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Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị nhập khẩu theo Mẫu số 09 tại Phụ lục I ban hành
kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-
CP ( Bản gác văn bàn) .

2. Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm gồm các nội dung theo quy định tại

Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị
định số 129/2024/NĐ-CP ( Bản gốc văn bản hoặc bản sao hợp lệ ) .

3. Quyết định phê duyệt tiếp nhận viện trợ của cơ quan có thẩm quyền
và tài liệu về lô hàng xin nhập khẩu ( Bản sao hợp lệ ).

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng
PDF (không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thời hạn giải quyết

15 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức được cơ quan có thẩm quyền phê duyệt cho phép tiếp nhận
viện trợ chế phẩm.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy phép nhập khẩu hoặc văn bản thông báo không cấp giấy phép
nhập khẩu nêu rõ lý do.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/FT-BTC: từ ngày 01/7/2024
đến hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy
định nêu trên).

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị nhập khẩu hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế theo Mẫu số 09 tại Phụ lục
I ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số
129/2024/NĐ-CP.

UF
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Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm gồm các nội dung theo quy định tại Phụ
lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định
sỐ 129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu đăng ký trực tuyến:
theo quy định tại Điều 52 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng
trong lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của
Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-
CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế
phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế;

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư
kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Thông tư 59/2023/FT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

4. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ

khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

?Ứ4F
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Mẫu sỐ 09

PHU LỤC I
VĂN BẢN ĐÈ áGHỊ NHẬP KHẤU

( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ
và NghỆ định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CÔNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

........\ .........,ngày..........flrálrg..........nărn 20.......

VĂN BẢN ĐỂ NGHỊ NHẬP KHÂU
Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Tên cơ sở xin nhập khẩu:

Địa chỉ liên hệ:

Điện thoại: Fax :

Đề nghị được nhập khẩu chế phẩm dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế như sau:

Tên chế phẩm
Hàm lượng
hoạt chất

Tác dụng
của chế

lhẩ m
4

Đơn vị

tính

5

Số lượng
Tên, địa chỉ
nhà sản xuất

ỹTMlmủalĨấía
Chúng tôi xin cam kết đảm bảo việc nhập khẩu chế phẩm nêu trên như sau:

1. Đảm bảo hiệu lực, an toàn của chế phẩm cho người sử dụng và môi trường.

2. Bảo đảm sử dụng số chế phẩm được nhập khẩu theo đúng nội dung Văn bản
đề nghị nhập khẩu.

Nếu vi phạm cam kết nêu, trên chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước
pháp luật.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
( KÝ trực tiếp, gÚt rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Địa danh.

2 Ghi chính xác tên chế phẩm.

3 Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng, hàm lượng hoạt chất ghi
dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kI/tt hoặc w/v), khối lượng/khối lượng (kI/kI
hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của chế phẩm.

4 Ghi ngắn gọn tác dụng của chế phẩm và ghi rõ phạm vi sử dụng là gia dụng hay y tế

hoặc cả hai. Ví dụ: diệt muỗi dùng trong gia dụng; rửa tay sát khuẩn dùng trong gia dụng và y
tế

5 Ghi rõ mục đích nhập khẩu là viện trợ.
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Phu luc V
NỘI DUNG TÀI LiỆU KỸ THUẬT

( Kèm theo N ghi định số 91/2016/NĐ-CP ngô), 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ và
Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 Tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

l. HƯỚNG DÂN CHUẦN BỊ TÀI LIỆU KỸ THUẬT
1. Đối với chế phẩm chứa hoạt chất lầr; đầu tiên ầăng ký tại Việt Nam thì tài liệu

kỹ thuật phải bao gồm đầy đủ các mục theo yêu cầu tại Mục II.

2. Đối với chế phẩm mà hoạt chất đã được đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu kỹ
thuật bao gồm các nội dung quy định tại Phần 1, Phần 3 (tài liệu về chế phẩm) và Phần
4 Mục II.

II. YÊU CẢU VÈ TÀI LIỆU KỸ THUẬT:

Phần 1

CHỈ TIÊU CHẤT LƯỢNG

1

2

3

4

5

6

[Thành phần và hàm lượng hoạt chất

Loại chế phẩm

[ Hạn sử dụng

hà sản xuất)

Phần 2

HOẠT CHẤT

1

2

3

4

5

6

-==;ấM
ni7n-lầM

®MiaHTM==Tâm=i:;;ninH
SỐ CAS

7

8

9

10

Tên thông thường

Aề
Wg tITốn=;;

7ỨL
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11

12

13

14

15

16

17

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

18

B
20

21

22

Khối lượng phân tử

Họ hóa chất

ÁP suất hơi

[TÌ
Khả năng hòa tan trong nước và dung môi hữu cơ

Độc cấp tính

aJ
Khả năng kích thích mắt

Khả năng gây dị ứng

M=(tấ;;mWI
Độc mãn tính

1 cả khả năng sinh quái
thai)

cÓ

[ Dữ –độc nếu có

M

23

24

25

25.1

n
25.3

26

26.1

Trong không khí

Độc tính sinh thái

Đôc tính với chim

/AU
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26.2

m
26.4

Độc tính với cá và các loài thủy sinh

g

mề
Phần 3

CHẾ PHÂM

DỮ LIỆU LÝ-HÓA

Nhận diện chế phẩm

1

MM;==i-s
@nMZmMl;;1=tHố
loại và ghi nhãn hóa chất

Hàm lượng hoạt chất

&, chất mang)

Ngoại dạng

măng ărnm

Khả năng hỗn hợp với chế phẩm khác

;=ấ=1ĨềẼĨâ
ĐỘC TÍNH

l

1

1.1

1.2

1.3

1.4

2

2.1

2.2

3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

4

5

11

1

7ủ/ ẨU
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2

3

4

5

6

111

1

2

3

4

IV

1

2

Độc cấp tính qua da (LD50)

Khả năng kích thích mắt

Khả năng kích thích da

Khả năng gây dị ứng

Độc tính với chim

p 1òng trừ

HIỆU LỰC SINH HỌC

iệt côn trùng

m;lề
trùng)

Wm3;;;;;;mm;
KrnĨ;=ẵ==i1;
tồn lưu)

;

ải: .)

CÁC THÔNG TIN KHÁC

i mg chế phẩm và
cách xử lý

không sử dụng hết

3

4

5

6

7

V

1

2

3

4

5

6

lữ +



Mã HS ( HS code): áp dụng đối với chế phẩm nhập khẩu7

8

m
PHIẾU AN TOÀN HÓA CHẤT CỦA HÓA CHÁT, CHẾ PHẢM

Material safety data sheet (MSDS)

ITi;mm=am
về hóa chất

74
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12 - Thủ tục Cấp giấy phép nhập khẩu chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế là quà biếu, cho, tặng (sửa đôi,
bổ sung trình tự thực hiện, cách thức thực hiện, mâu tỜ khai)

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu nộp hồ sơ đến Bộ phận
Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tê.

Bước 2. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu đầy
đủ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho tổ chức, cá nhân đê
nghị nhập khẩu Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu theo Mâu sô
09 tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bước 3. Trường hợp không có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ đề nghị

nhập khẩu, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm câp
giấy phép nhập khẩu trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiêu
tiếp nhận hồ sơ. Trường hợp không cấp phải có văn bản trả lời và nêu
rõ lý do.

Trường hợp hồ sơ đề nghị nhập khẩu chưa hoàn chỉnh thì Cục Quản lý
Môi trường y tế, Bộ Y tế phải có văn bản thông báo cho tổ chức nhập
khẩu để bổ sung, sửa đổi hồ sơ trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi
trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu. Văn bản thông báo phải
nêu rõ nội dung cần bổ sung, sửa đổi.

Bước 4. Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản
yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi
trên văn bản, tổ chức nhập khẩu phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải trình rõ
những nội dung bổ sung, sửa đổi bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế.

Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận
hồ sơ. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đề nghị nhập khẩu sẽ bị hủy bỏ.

Bước 5. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày cấp giấy phép
nhập khẩu, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm công
khai trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ
Y tế các thông tin sau:

a) Tên của chế phẩm;

b) Số giấy phép nhập khẩu;

c) Toàn văn giấy phép nhập khẩu.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và
Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc
Trang thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Ừ, ,&
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Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị nhập khẩu theo Mẫu số 09 tại Phụ lục I ban hành
kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-
CP (Bàn gốc văn bản).

2. Thư thông báo việc biếu, cho, tặng.

3. Tài liệu chứng minh chế phẩm xin nhập khẩu được cơ quan có thẩm
quyền tại nước xuất khẩu cho phép sử dụng.

4. Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm gồm các nội dung theo quy định tại

Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị
định số 129/2024/NĐ-CP.

5. Các trường hợp nhập khẩu chế phẩm với tổng trọng lượng một lần

xin nhập khẩu từ 50 kg trở lên phải có bản sao hợp lệ Giấy chứng nhận
thực hành sản xuất tốt (GMP) hoặc ISO của nhà máy sản xuất và Giấy
chứng nhận lưu hành tự do trừ trường hợp chế phẩm đã được cấp số

đăng ký lưu hành để sản xuất tại Việt Nam và đăng ký lưu hành bổ
sung cơ sở sản xuất tại nước ngoài SBãn gốc hoặc bản sao hợp lệ Giấy
chứng nhận lưu hành tự do đỐi với chế phản nhập khẩu. Giấy chứng
nhận lưu hành tự do phải đáp ứng các yÊu cằn tại Phụ lục VIII ban
hành kèm theo N ghi định số 129/2024/NĐ-CP) .

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng
PDF (không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thời hạn giải quyết

15 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức, cá nhân được cho, tặng, biếu chế phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong gia dụng và y tế nhập khẩu.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy phép nhập khẩu hoặc văn bản thông báo không cấp giấy phép
nhập khẩu nêu rõ lý do.

lù#–
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Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/FT-BTC:
2.000.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024fFT-BTC: từ ngày 01/7/2024
đến hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy
định nêu trên).

Tên mẫu đơn, mẫu tò khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị nhập khẩu hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế theo Mẫu số 09 tại Phụ lục

I ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số
129/2024/NĐ-CP.

Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm gồm các nội dung theo quy định tại Phụ
lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định
sỐ 129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu đăng ký trực tuyến:
theo quy định tại Điểu 52 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng
trong lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của
Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-
CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế

phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế;

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư
kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Thông tư 59/2023/FT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

4. Thông tư 43/2C)24/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

7#+
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Mẫu sỐ 09

VĂN BẢN ĐỂ áGliỊ NHẬP KHẤU
PHU LUC I

( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 ’tháng 7 năm 2016 của Chính phủ
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngà)i 10 tháng 10 năm 2024 của ChÍnh phủ)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

........\.........,rtgèr)i..........tttát1g..........rlăyn 20.......

VĂN BẢN ĐỂ NGHỊ NHẬP KHÂU

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Tên cơ sở xin nhập khẩu:

Địa chỉ liên hệ:

Điện thoại: Fax :

Đề nghị được nhập khẩu chế phẩm dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế như sau:

Tác dụngHàm lưl Đơn vi
chế

hoạt cl tính
lhẩm

Mục Mi;am

Số lượng
Tên, địa chỉ
nhà sản xuất

Chúng tôi xin cam kết đảm bảo việc nhập khẩu chế phẩm nêu trên như sau:

1. Đảm bảo hiệu lực, an toàn của chế phẩm cho người sử dụng và môi trường.

2. Bảo đảm sử dụng số chế phẩm được nhập khẩu theo đúng nội dung Văn bản
đề nghị nhập khẩu.

Nếu vi phạm cam kết nêu, trên chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước
pháp luật.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
( Kỹ trực tiếp, ghi rõ họ tên và đÓng dấù)

1 Địa danh.

2 Ghi chính xác tên chế phẩm.

3 Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng, hàm lượng hoạt chất ghi
dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thế tích (kl/tt hoặc w/v), khối lượng/khối lượng (kI/kI
hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của chế phẩm.

4 Ghi ngắn gọn tác dụng của chế phẩm và ghi rõ phạm vi sử dụng là gia dụng hay y tế

hoặc cả hai. Ví dụ: diệt muỗi dùng trong gia dụng; rửa tay sát khuẩn dùng trong gia dụng và y
tê

5 Ghi rõ mục đích nhập khẩu là quà biếu, cho, tặng.
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Phụ lục V
NỘI DUNG TÀI LIỆU KỸ THUÃT

( Kèm theo N ghi định số gi/2016/NĐ-CP ngà; 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ và
N ghi định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

l. HU」ỚNG DẪN CHUẢN BỊ TÀI LIỆU KỸ THUẬT
1. Đối với chế phẩm chứa hoạt chất làI; đầu tiên đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu

kỹ thuật phải bao gồm đầy đủ các mục theo yêu cầu tại Mục II.

2. Đối với chế phẩm mà hoạt chất đã được đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu kỹ
thuật bao gồm các nội dung quy định tại Phần 1, Phần 3 (tài liệu về chế phẩm) và Phần
4 Mục II.

II. YÊU CẦU VÈ TÀI LIỆU KỸ THUẬT:

Phần 1

CHỈ TIÊU CHẤT LƯỢNG

1

2

3

4

5

6

Loại chế phẩm

@ỒM=hấtãấlĨấ;==;
Phần 2

HOẠT CHẤT

1

2

3

4

5

6

tất

làm lượng hoạt chất

SỐ CAS

7

8

9

10

Tên hóa chất theo IUPAC
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11

12

13

14

15

16

17

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

18

19

20

21

22

Khối lượng phân tử

Họ hóa chất

Áp suất hơi

PR;liT=m
Khả năng hòa tan trong nước và dung môi hữu cơ

Độc cấp tính

W
Khả năng kích thích mắt

Khả năng kích thích da

Khả năng gây dị ứng

B, độc bán mã„ tính)

Độc mãn tính

ả khả năng sinh quái
thai)

độc nếu có

M

Độc tính sinh thái

Độc tính với chim

23

24

25

25.1

25.2

25.3

26

26.1
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26.2

26.3

26.4

Độc tính với cá và các loài thủy sinh

Độc tính với ong

hòng trừ

Phần 3

CHẾ PHẢM

I

1

1.1

1.2

1.3

1.4

Ý-HÓA

WJhám

Mm
’ng hài hòa toàn cầu về phân
loại và ghi nhãn hóa chất

@=;;ETii;inn;1-aa

Tỷ trọng với chất lỏng

mg bắt lửa, điểm chớp

(nền

Khả năng hỗn hợp với chế phẩm khác

M==117bm

uniI-nín;

2

2.1

2.2

/1

3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

4

5

11

1
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2

3

4

5

6

111

1

2

3

4

IV

1

2

Độc cấp tính qua da (LD50)

W'MmÍa

Khả năng gây dị ứng

ĐỘC TÍNH SINH THÁI

Độc tính với chim

@ tính với ong

phòng trừ

[Ft côn trùng

mĩ;mm–
trùng)

TÚi=1:MM;Gmrm ; t=

TấnmrM;=Mn-M
tồn lưu)

W
CÁC THÔNG TIN KHÁC

baiềiiL;CÓà
cách xử lý

c không sử dụng hết

3

4

5

6

7

V

1

2

3

4

5

6
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Mã HS (HS code): áp dụng đối với chế phẩm nhập khẩu

mmM
Phần 4

PHIẾU AN TOÀN HÓA CHẤT CỦA HÓA CHẤT, CHẾ PHẨM

Material safety data sheet (MSDS):

==J=;a;ắT
về hóa chất

h
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PHU LUC VIII
YÊU CẦU ĐỐI VỚI GIẤY dHÚTNG NHẬN LUV HÀNH TƯ DO

( Ban hành kèm theo N ghi định số i29/2024/NĐ-CP
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

1. Nội dung
Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) bao gồm các loại giấy

chứng nhận có nội dung sau:

a) Tên cơ quan cấp giấy chứng nhận;

b) Ngày cấp giấy chứng nhận;

c) Tên chế phẩm được cấp giấy chứng nhận;

d) Thành phần và hàm lượng hoạt chất (bắt buộc đối với chế phẩm diệt côn trùng);

đ) Tên và địa chí của nhà sản xuất;

e) Xác nhận chế phẩm được bán tự do tại thị trường nước cấp giấy chứng nhận;

g) Họ tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người cấp giấy chứng nhận.

2. Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải là nước sản xuất chế phẩm hoặc một

trong các nước thành viên Tổ chức Thương mại Thế giới.

3. Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do tối thiểu là 06 tháng kể từ ngày nộp hồ

sơ đăng ký lưu hành. Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực ít hơn 06
tháng tại thời điểm nộp hồ sơ thì vẫn được tiếp nhận nhưng cơ sở đứng tên đăng ký có trách
nhiệm bổ sung Giấy chứng nhận lưu hành tự do mới trước ngày Giấy chứng nhận lưu hành
tự do đã nộp hết hiệu lực vào hồ sơ đăng ký lưu hành.

Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do không ghi thời hạn hết hiệu lực thì thời
điểm hết hiệu lực là 36 tháng kể từ ngày cấp.

4. Hợp pháp hóa lãnh sự
Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định,

trừ các trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự như sau:

a) Được miễn hợp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên
(bản gốc hoặc bản sao chứng thực Giấy chứng nhận lưu hành tự do);

b) Giấy chứng nhận lưu hành tự do được công khai trên trang thông tin điện tử
chính thức của cơ quan cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do và có thể tra cứu được (bản
sao Giấy chứng nhận lưu hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành
và thông tin về đường dẫn tra cứu);

c) Cơ quan ngoại giao của Việt Nam tại nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do
có văn bản xác nhận nội dung trên Giấy chứng nhận lưu hành tự do là đúng (bản gôc
văn bản xác nhận của Cơ quan ngoại giao của Việt Nam và bản sao Giấy chứng nhận lưu
hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành).

b©
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13 - Thủ tục Cấp giấy phép nhập khẩu chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng
trong lĩnh vực gia dụng và y tế do trên thị trường không có sản phẩm
hoặc phương pháp sử dụng phù hợp với nhu cầu của tổ chức, cá
nhân xin nhập khẩu (sửa đỔi, Ởổ sung trình tự thực hiện, cách thức
thực hiện, mẫu tờ khai)

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu nộp hồ sơ đến Bộ phận
Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu đầy
đủ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho tổ chức, cá nhân để

nghị nhập khẩu Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu theo Mẫu số 09
tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bước 3. Trường hợp không có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ đề nghị
nhập khẩu, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm cấp
giấy phép nhập khẩu trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu
tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu. Trường hợp không cấp phải có văn
bản trả lời và nêu rõ lý do.

Trường hợp hồ sơ đề nghị nhập khẩu chưa hoàn chỉnh thì Cục Quản lý
Môi trường y tế, Bộ Y tế phải có văn bản thông báo cho tổ chức nhập
khẩu để bổ sung, sửa đổi hồ sơ trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi
trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu. Văn bản thông báo phải
nêu rõ nội dung cần bổ sung, sửa đổi.

Bước 4. Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản
yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi
trên văn bản, tổ chức nhập khẩu phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải trình rõ
những nội dung bổ sung, sửa đổi bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. Ngày
tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.
Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đề nghị nhập khẩu sẽ bị hủy bỏ.

Bước 5. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày cấp giấy phép nhập
khẩu, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm công khai
trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tê

các thông tin sau:

a) Tên của chế phẩm;

b) Số giấy phép nhập khẩu;

c) Toàn văn Éiấy phép nhập khẩu.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả
kết quả BỘ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang
thông tin điện tử của Bộ Y tế.
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Thành phần, sổ lưọug hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị nhập khẩu theo Mẫu số 09 tại Phụ lục I ban hành kèm
theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP
( Bản gốc văn bản).

2. Tài liệu chứng minh chế phẩm xin nhập khẩu đã được cơ quan có thẩm
quyền nước xuất khẩu cho phép sử dụng.

3. Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm gồm các nội dung theo quy định tại

Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị
định số 129/2024/NĐ-CP.

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF
(không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thời hạn giải quyết

15 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức, cá nhân có nhu cầu sử dụng chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế với mục đích đặc thù mà trên thị

trường Việt Nam không có chế phẩm phù hợp.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy phép nhập khẩu hoặc văn bản thông báo không cấp giấy phép nhập
khâu.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/rT-BTC:

2.000.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/FT-BTC: từ ngày 01/7/2024 đến

hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định
nêu trên) .

Ì]It/
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Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị nhập khẩu hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế theo Mẫu số 09 tại Phụ lục I bar}
hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định sô
129/2024/NĐ-CP.

Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm gồm các nội dung theo quy định tại Phụ
lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số
129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu đăng ký trực tuyến:
theo quy định tại Điều 52 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số

155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bố
sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Thông tư 59/2023/FT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

4. Thông tư 43/2024/FT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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Mẫu sỐ 09

PHLJ LLJC l
VĂN BẢN ĐÈ áGHỊ NHẬP KHẨU

(Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ
và N ghi định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CÔNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

........\ .........,ngày..........flráng..........nărn 2C).......

VĂN BÁN ĐỂ NGHỊ NHẬP KHÂU

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Tên cơ sở xin nhập khẩu:

Địa chỉ liên hệ:

Điện thoại: Fax :

Đề nghị được nhập khẩu chế phẩm dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế như sau:

Tên chế phẩm
Hàm lưọng
hoạt chất

Tác dụng
của chế

bẩm
4

Đơn vị

tính

5

Số lượng
Tên. đia chỉ

nhà àả;1 xuất
9 3

Chúng tôi xin cam kết đảm bảo việc nhập khẩu chế phẩm nêu trên như sau:

1. Đảm bảo hiệu lực, an toàn của chế phẩm cho người sử dụng và môi trường.

2. Bảo đảm sử dụng số chế phẩm được nhập khẩu theo đúng nội dung Văn bản
đề nghị nhập khẩu.

Nếu vi phạm cam kết nêu, trên chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước
pháp luật.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
( Kỷ trực tiếp, ghi rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Địa danh

2 Ghi chính xác tên chế phẩm

3 Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng, hàm lượng hoạt chất ghi
dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc w/v), khối lượng/khối lượng (kI/kI
hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của chế phẩm.

4 Ghi ngắn gọn tác dụng của chế phẩm và ghi rõ phạm vi sử dụng là gia dụng hay y tế

hoặc cả hai. Ví dụ: diệt muỗi dùng trong gia dụng; rửa tay sát khuẩn dùng trong gia dụng và y
tê

5 Ghi rõ mục đích nhập khẩu do trên thị trường không có sản phẩm hoặc phương pháp
sử dụng phù hợp với nhu cầu của tổ chức, cá nhân xin nhập khẩu.

7êZẤạ-
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Phụ lục V
NỘI DUNG TÀI LIỆU KỸ THUẬT

( Kèm theo N ghi định số 91/2016/NĐ-CP ngòi, 01 tháng 7 tùm 2016 của Chính phủ và
Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của ChÍnh phủ)

HtfóNG DÂN CHUẨN BỊ TÀI LIỆU KỸ THUẬTI
Đối với chế phẩm chứa hoạt chất lần đầu tiên đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu1

kỹ thuật phải bao gồm đầy đủ các mục theo yêu cầu tại Mục II.

2. Đối với chế phẩm mà hoạt chất đã được đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu kỹ

thuật bao gồm các nội dung quy định tại Phần 1, Phần 3 (tài liệu về chế phẩm) và Phần
4 Mục II.

II. YÊU CẦU VẺ TÀI LIỆU KỸ THUẬT:
Phần 1

CHỈ TIÊU CHẤT LƯỢNG

1

2

3

4

5

6

Loại chế phẩm

Hạn sử dụng

sản xuất)

Phần 2

HOẠT CHẤT

1

2

3

4

5

6

Hàrr

-rm
Thời hạn sử dụng

Phung hoạt chất

m
7

8

9

10 Công thức phân tử
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11

12

=
14

15

16

17

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

18

B
20

21

22

23

24

25

25.1

25.2

25.3

26

26.1

Khối lượng phân tử

Họ hóa chất

Điểm nóng chảy, sôi, phân hủy

Áp suất hơi

BọT

[Độc cấp tính

Kml
Độc cấp tính qua da (LD50)

Khả năng kích thích mắt

Khả năng kích thích da

Khả năng gây dị ứng

Ủng, độc bán mãn tính)

Độc mãn tính

Khả năng gây đột biến gen

Tả
thai)

Các nghiên cứu độc tính khác, nếu có

Dữ liệu y khoa, triệu chứng ngộ độc, thuốc giải độc nếu có

m

Độc tính sinh thái

Đốc tính với chim
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26.2

26.3

26.4

Độc tính với cá và các loài thủy sinh

Độc tính với ong

Độc tính với các sinh vật không phải đối tượng phòng trừ

Phần 3

CHẾ PHẨM

l

1

1.1

1.2

1.3

1.4

DỮ LIỆU LÝ-HÓA

Nhận diện chế phẩm

Ếai:đđníề-F(m
M hòa toàn cầu về phân
loại và ghi nhãn hóa chất

Thành phần

môi, chất mang)

[Tỷ trọng với chất lỏng

Khả năng bắt lửa, điểm chớp

mlăng =òTế=3;

Mili;=lmni
ĐỘC TÍNH

2

2.1

2.2

3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

4

5

11

1

FJ@
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2

3

4

5

6

111

1

2

3

4

IV

1

2

3

4

5

Độc cấp tính qua da (LD50)

Khả năng kích thích mắt

ĐỘC TÍNH SINH THÁI

Độc tính với chim

các loài thủy sinh

Wah với ong

M=Fir
HIỆU LỰC SINH HỌC

ệt côn trùng

bại vi khuẩn, loại côn trùng)

a;Gin
Liều lượng sử dụng

lưu)

CÁC THÔNG TIN KHÁC

Hướng dẫn sử dụng chế phẩm

1 dụng chế phẩm và cách
xỬ lý

Phương pháp tiêu hủy chế phẩm hết hạn hoặc không sử dụng hết

1 ii;gai--vTilữể–

6

7

V

1

2

3

4

5

6

7
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Mã số Liên hiệp quốc (UN No.)

Phần 4

PHIẾU AN TOÀN HÓA CHÁT CỦA HÓA CHẤT, CHẾ PHÁ M
Material safety data sheet (MSDS):

1 hóa chất theo quy định của pháp luật
về hóa chất
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B. Thủ tục hành chính cấp Tỉnh

01 - Thủ tục 1 Công bố cơ sở đủ điều kiện sản xuất chế phẩm diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đỔi, Ởổ sung trình
tự thực hiện, cách thức thực hiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Trước khi thực hiện sản xuất chế phẩm, người đại diện theo
pháp luật của cơ sở sản xuất nộp hồ sơ đến Sở Y tế nơi cơ sở sản xuất
đặt trụ sở.

Bước 2: Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ

công bố của cơ sở sản xuất, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên trang
thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên, địa chí, số điện thoại liên
hệ của cơ sở sản xuất.

Trường hợp có thay đổi về tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: trong thời hạn

15 ngày, cơ sở sản xuất có trách nhiệm gửi thông báo việc thay đổi này
đến Sở Y tế. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, Sở Y tế có trách nhiệm
cập nhật trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin nêu trên.
Hằng năm, cơ sở sản xuất có trách nhiệm gửi thông báo các thay đổi
khác (nếu có) ngoài các về tên và địa chỉ nêu trên đến Sở Y tế nơi cơ sở

đặt trụ sở để cập nhật thông tin. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ
ngày nhận được thông báo của cơ sở sản xuất, Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ
sở có trách nhiệm cập nhật thông tin trên trang thông tin điện tử của Sở
Y tế

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trục tiếp đến Sở Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Sở Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang
thông tin điện tử của Sở Y tế.

Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản công bố đủ điều kiện sản xuất chế phẩm theo Mẫu số 01 tại
Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị
định số 129/2024/NĐ-CP ( bán gốc văn bản).

2. Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm
theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP (bản gốc văn bản).

3. Sơ đồ mặt bằng nhà xưởng, kho (có xác nhận của cơ xở sân xuấf).

4. Danh mục trang thiết bị, phương tiện phục vụ sản xuất và ứng cứu sự
cố hóa chất (có xác nhận của cơ xở sân xuđr).

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bán giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF
(không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

n
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Thời hạn giải quyết

03 ngày làm việc kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọug thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở sản xuất chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng
và y tế tại Việt Nam.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Y tế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Công khai trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên, địa

chỉ, số điện thoại liên hệ của cơ sở sản xuất.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/rT-BTC:
300.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/FT-BTC: từ ngày 01/7/2024
đến hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy
định nêu trên).

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản công bố đủ điều kiện sản xuất chế phẩm: theo Mẫu số 01, Phụ
lục I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số
129/2024/NĐ-CP.

Bản kê khai nhân sự: theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm
theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ công bố:

- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy
định tại khoản 2, Điều 7 Nghị định 91/2016/NĐ-CP và sửa đổi bổ sung
Nghị định 155/2018/NĐ-CP:
a) Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất làm thành 01 bộ bản giấy kèm
theo bản điện tử định dạng PDF;
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b) Các tài liệu trong hồ sơ phải được in rõ ràng, sắp xếp theo trình tự
theo quy định tại Khoản 1 Điều này; giữa các phần có phân cách, có
trang bìa và danh mục tài liệu.

- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định
sỐ 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện thú tục hành chính:

- Điều kiện về nhân sự: có ít nhất 01 người chuyên trách về an toàn hóa
chất đáp ứng các yêu cầu sau: (a) Có trình độ từ trung cấp về hóa học trở
lên; (b) Là người làm việc toàn thời gian tại cơ sở sản xuất (quy định tại

điểm a và b khoản 1 Điều 5 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP).

- Điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị:

+ Đáp ứng các yêu cầu tại Mục 1 Chương II Nghị định số

113/2017/NĐ-CP ngày 09 tháng 10 năm 2017 của Chính phủ quy định
chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật hóa chất (Khoản 1

Điều 9 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP).

+ Có phòng kiểm nghiệm kiểm nghiệm được thành phần và hàm
lượng hoạt chất của chế phẩm do cơ sở sản xuất. Trường hợp cơ sở sản

xuất không có phòng kiểm nghiệm thì phải có hợp đồng thuê cơ sở kiểm
nghiệm có đủ năng lực theo quy định tại Điều 10 Nghị định số
91/2016/NĐ-CP ( Khoản 2 Điều 6 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP).

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa
đối, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP
ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm
diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ
sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh
doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/202z1/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

P
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Mẫu sỐ 01
PHU LỤC I

VĂN BẢN CÔNG BỎ
( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngầỵ 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ,

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngây 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CÔNG HÒA XẴ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

......1 ....., ngô), ..... fhá11g năm 20...

VĂN BẢN CÔNG BỐ

Đủ điều kiện sản xuất chế phẩm

Kính gửi: ... ......... ... ...2....................
1. Tên cơ sở:.........................................................................................................
Địa chí trụ sở:......................................3.......................................
Điện thoại:................... ..Fax:................................. ...... ................
Email: . . . . . . . . . . . . . . . ...... . . .. . . Website (nếu có):

2. Người đại diện theo pháp luật của cơ sở sản xuất:

Họ và tên:...........................................
Điện thoại cố định: . . .. . .......... Điện thoại di động:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..

Fax:...... .........................Ernail:..................................................
3. Địa chỉ nơi sản xuất:. . ....................................4............................

4. Công bố lần đầu u5

Công bố lại . . . . . . . . . .o số phiếu tiếp nhận

5. Các chế phẩm do cơ sở sản xuất

Tên chế phẩm Dạng chế phẩm

Sau khi nghiên cứu Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của
Chính phủ và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ, chúng tôi công bố cơ sở sản xuất của chúng tôi đủ điều kiện sản xuất chế phẩm và
gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

TẻH kiện sản xuất chế ph

n;ira
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IVăn bản phân công người điều hành sản xuất (đối với cơ sở sản xuất
óa chất nguy hiểm)

F;Mm
=Tl=mImiIỮ

ố hóa chất

Cơ sở công bố đủ điêu kiện sản xuất chê phâm xin cam kêt vê tính chính xác của
các tài liệu trong hồ sơ công bố./.

NGU」ỎI ĐAI DIÊN THEO PHÁP LUÂT
( KÝ trực tiếp, gÚt rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Đia danh.
2 Sở Y tế nơi cơ sở sản xuất đãI tru sở.

3 Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng-nhận đăng ký kinh doanh.
4 Nếu trùng với địa chỉ nơi đăng ký kinh doanh thì ghi “tại trụ sở”.
5 Đánh dấu vào ô công bố lần đầu hoăc công bố lai.
6 Ghi số phiếu tiếp nhẵn của lần công bố gài nhất.
7 Đơn vi trong lương hoăc thể tích.
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PHU LỤC II
BẢN KÊ kHAi NHÂN SƯ

( Kèm theo N ghi định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 thánè 7 năm 2016 của Chính phủ)
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

......1 ....., ngày.......tttárLg.......1Lărn

BẢN KÊ KHAI NHÂN SỰ

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUÂT
( KÝ trực tiếp, gt;i rõ họ Tên và đÓng dái1)

1 Đia danh.
2 Ghi số năm làm việc trong lĩnh vực cụ thể, ví dụ: 05 năm làm khảo nghiệm diệt côn trùng
hoặc 03 năm chuyên trách về an toàn hóa chất.



100

02 - Thủ tục 1 Công bố cơ sở đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt
khuẩn trong lĩnh vực gia dụng và y tế bằng chế phẩm (sứa đỐi, Òổ

sung trình tự thực hiện, cách thức thực hiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở cung cấp dịch vụ nộp hồ sơ đến Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ
sỞ

Bước 2: Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ

công bố của cơ sở cung cấp dịch vụ, Sở Y tế có trách nhiệm công khai
trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên, địa chỉ, số

điện thoại liên hệ của cơ sở cung cấp dịch vụ.

Trường hợp có thay đổi về tên, địa chỉ của cơ sở cung cấp dịch vụ: trong
thời hạn 15 ngày, cơ sở cung cấp dịch vụ có trách nhiệm gửi thông báo
thông tin thay đổi đến Sở Y tế. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, Sở Y
tế có trách nhiệm cập nhật trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

Hằng năm, cơ sở cung cấp dịch vụ có trách nhiệm gửi thông báo các thay
đổi khác (nếu có) ngoài các thay đổi được quy định tại khoản này đến

Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở để cập nhật thông tin. Trong thời hạn 03
ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo của cơ sở cung cấp dịch

vụ, Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở có trách nhiệm cập nhật thông tin trên
trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp đến Sở Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Sở Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang
thông tin điện tử của Sở Y tế.

Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản công bố đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt
khuẩn bằng chế phẩm theo Mẫu số 08 tại Phụ lục I ban hành kèm theo
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP (bản
gốc văn bản).

2. Danh sách người được tập huấn kiến thức có xác nhận của chủ cơ sở.
(bản gốc văn bản).

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy (không áp dụng đối với trường hợp
nộp hồ sơ trực tuyến).

u+
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Thòỉ hạn giải quyết

03 ngày làm việc kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng
và y tế bằng chế phẩm tại Việt Nam.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Y tế.

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Công khai trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên, địa

chí, số điện thoại liên hệ của cơ sở cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt
khuẩn dùng trong gia dụng và y tế bằng chế phẩm.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/FT-BTC:

300.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/FT-BTC: từ ngày 01/7/2024
đến hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy
định nêu trên).

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản công bố đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt khuẩn
bằng chế phẩm: theo Mẫu số 08, Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định
số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ công bố trực tuyến: theo quy định tại Điều 52
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện thủ tục hành chính:

- Người trực tiếp thực hiện diệt côn trùng, diệt khuẩn phải được tập huấn
kiến thức sau và được chủ cơ sở xác nhận đã được tập huấn về: (a) Cách
đọc thông tin trên nhãn chế phẩm; (b) Kỹ thuật diệt côn trùng, diệt khuẩn
phù hợp với dịch vụ mà cơ sở cung cấp; (c) Sử dụng và thải bỏ an toàn

u+
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chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn (Khoản 12 Điều 9 Nghị định số

155/2018/NĐ-CP).

- Hoàn thành việc công bố đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng,
diệt khuẩn bằng chẻ phẩm quy định tại Điều 43 Nghị định số

91/2016/NĐ-CP ( Khoản 4 Điều 4 1 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP).

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa
đối, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phú sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP
ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm
diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ
sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh
doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2C)24/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

È,+
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Mẫu sỐ 08
PHU LỤC I

VĂN BẢN CÔNG BỐ
(Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngây 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ,

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 Tháng 10 năm 2024 của Chính phủ}

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ngày ..... tháng ..... năm 2C>...

VĂN BẢN CÔNG BỐ
Đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt khuẩn bằng chế phẩm

Kính gửi:..................2..........................

1. Tên cơ sở: ... .................. .........................................................
Địa chỉ trụ sở: 3

Điện thoại: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Fax :

Email: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..\Vebsite (nếu có):

2. Công bố lần đầu n 4

Công bố lại A số phiếu tiếp nhận. . . . . . . . .5 . . . . . . . . . .

Sau khi nghiên cứu Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của
Chính phủ và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ, chúng tôi công bố cơ sở của chúng tôi đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng,
diệt khuẩn bằng chế phẩm và gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

bản công bố đủ điều kIện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt
In bằng chế phẩm

1 do cơ sở cung

1 hận của chủ cơ sở

=mũmlmmrmmré& trùng, diệt khu
phẩm xin cam kết về tính chính xác của các tài liệu trong hồ sơ công bố./

HirTa

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUÃT
(Kỹ trực tiếp, gÙ rõ họ tên và đÓng dái1)

1 Đia danh.
2 Sở Y tế nơi cơ sở cung cấp dịch vụ đặt trụ sở.
3 Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.
4 Đánh dấu vào ô công bố lần đầu hoặc công bố lại.
5 Ghi số phiếu tiếp nhận của lần công bố gần nhất.
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03 - Thủ tục 1 Công bố cơ sở đủ điều kiện kiểm nghiệm chế phẩm diệt côn trùng,
diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đỐi Òổ sung
trình tự thực hiện, cách thức giải quyết, cơ quan giãi quyết, yêu cầu
aều kiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở kiểm nghiệm gửi thông báo gồm các giấy tờ theo quy
định tại Điều 11 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP của Chính phủ đến Sở Y
tế nơi cơ sở đặt trụ sở.

Bước 2: Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ

công bố của cơ sở kiểm nghiệm, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên
trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên, địa chỉ, số điện
thoại liên hệ của cơ sở kiểm nghiệm và danh mục các loại hoạt chất mà
đơn vị có khả năng kiểm nghiệm.

Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày có một trong các thay đổi về tên, địa

chí, danh mục các loại hoạt chất mà cơ sở có khả năng kiểm nghiệm thì
cơ sở kiểm nghiệm có trách nhiệm gửi thông báo việc thay đổi đến Sở
Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày
tiếp nhận thông báo của cơ sở kiểm nghiệm, Sở Y tế có trách nhiệm cập
nhật thông tin trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin nêu
trên

Hằng năm, cơ sở kiểm nghiệm có trách nhiệm gửi thông báo các thay
đổi khác (nếu có) đến Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở để cập nhật thông tin.
Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo của
cơ sở kiểm nghiệm, Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở có trách nhiệm cập nhật
thông tin trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp đến Sở Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Sở Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc
Trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

Thành phần, số lượng hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm theo Mẫu số

02 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và
Nghị định số 129/2024/NĐ-CP (bản gác vấn bản).

2. Danh mục tên các hoạt chất mà cơ sở có khả năng kiểm nghiệm có
xác nhận của cơ sở kiểm nghiệm (bản gốc văn bản) .
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3. Giấy chứng nhận được công nhận phù hợp ISO/IEC 17025 (bán sao
hợp lệ ).

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bán giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF
(không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thòỉ hạn giải quyết

03 ngày làm việc kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở kiểm nghiệm chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh

vực gia dụng và y tế.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Y tế.

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Công khai trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: Tên,
địa chí, số điện thoại liên hệ của đơn vị kiểm nghiệm; danh mục các loại
hóa chất mà đơn vị có khả năng kiểm nghiệm.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/FT-BTC:

300.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/FT-BTC: từ ngày 01/7/2024
đến hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy
định nêu trên).

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm: theo Mẫu số 02,
Phụ lục I, Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-
CP

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ công bố trực tuyến: theo quy định tại Điều 52
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện đối với cơ sở thực hiện kiểm nghiệm:

- Được công nhận phù hợp ISO/IEC 17025 (Khoản 1 Điều 2 Nghị định
sỐ 129/2024/NĐ-CP).

nV
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- Hoàn thành việc công bố đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm theo quy
định tại Điều 12 Nghị định số 91/2024/NĐ-CP (Khoản 3 Điều 10 Nghị
định số 91/2024/NĐ-CP).

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3 . Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NE>-CP
ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm
diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ
sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh
doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2024/FT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuât kinh doanh.

kw
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Mẫu sỐ 02
PHU LLJC I

VĂN BẢN CÔNG BỐ
( Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

......1 ......, ngà)、........ tháng........ rLổrrn 20...

VĂN BẢN CÔNG BỐ
Đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm

Kính gửi: Sở Y tế

1. Tên cơ sở:

Địa chỉ trụ sở: ..............................................................................
Điện thoại: .................................Fax:..................... ......................
Ernail: ..............................VVet>site (nếu có): .............................. ....

2. Địa chỉ phòng kiểm nghiệm:

3. Công bố lần đầu o2

Công bố lại n số phiếu tiếp nhận. . . . . .3 . . .. . . ..

Sau khi nghiên cứu Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của
Chính phủ và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ, chúng tôi công bố cơ sở kiểm nghiệm của chúng tôi đủ điều kiện thực hiện kiểm
nghiệm và gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

「ăn bản công bố đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm

ghiệm
IEC 17025

mMÉmlmRẽ=đấT;lĩệầii
của các tài liệu trong hồ sơ công bố

mgU=mĩ&Tínnmi;

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
( Kỹ trực tiếp, gái rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Địa danh

2 Đánh dấu vào ô công bố lần đầu hoặc công bố lại
3 Ghi số phiếu tiếp nhận của lần công bố gần nhất
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04 - Thủ tục 1 Công bố cơ sở đủ điều kiện khảo nghiệm chế phẩm diệt côn trùng,
diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đỐi, Zlố sung
trình tự thực hiện, cách thức thực hiện, cơ quan giãi quyết, yêu cầu
điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Trước khi thực hiện khảo nghiệm lần đầu tiên, cơ sở khảo
nghiệm gửi thông báo gồm các giấy tờ theo quy định tại Điều 15 Nghị
định số 91/2016/NĐ-CP của Chính phủ, Nghị định số 155/2018/NĐ-CP
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP của Chính phủ đến Sở Y tế nơi cơ sở
đặt trụ sở. Trường hợp Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở triển khai hệ thống
trực tuyến thì cơ sở thông báo bằng hình thức trực tuyến.

Bước 2:

- Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ công bố
của cơ sở khảo nghiệm, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên trang
thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên, địa chỉ, số điện thoại
liên hệ của cơ sở khảo nghiệm; danh mục các quy trình khảo nghiệm
mà cơ sở khảo nghiệm công bố đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm.

- Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày có một trong các thay đổi về tên,
địa chí, danh mục các quy trình khảo nghiệm mà cơ sở có khả năng thực
hiện thì cơ sở khảo nghiệm có trách nhiệm gửi thông báo việc thay đổi
đến Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ
ngày nhận được thông báo của cơ sở khảo nghiệm, Sở Y tế nơi cơ sở
đặt trụ sở có trách nhiệm cập nhật thông tin trên trang thông tin điện tử
của Sở Y tế.

- Hằng năm, cơ sở khảo nghiệm có trách nhiệm gửi thông báo các thay
đổi khác (nếu có) ngoài các thay đổi được quy định ở trên đến Sở Y tế

nơi cơ sở đặt trụ sở. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày nhận
được thông báo của cơ sở khảo nghiệm, Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở có
trách nhiệm cập nhật thông tin trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp đến Sở Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Sở Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc
Trang thông tin điện tử của Sở Y tế.
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Thành phần, số lưọng hổ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm theo Mẫu số 03

tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị
định sô 129/2024/NĐ-CP (bàn góc văn bán).

2. Danh mục tên các quy trình khảo nghiệm mà cơ sở có khả năng thực
hiện có xác nhận của cơ sở khảo nghiệm ( bản gốc văn bán).

3. Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm
theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ( bán gốc văn bản) .

4. Giấy chứng nhận được công nhận phù hợp ISO/IEC 17025 hoặc ISO
15189 (bản sao hợp lệ ).

5. Danh mục phương tiện, trang thiết bị phục vụ hoạt động khảo nghiệm
có xác nhận của cơ sở khảo nghiệm (bàn gác văn bàn) .

II. Sổ lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF
(không áp dụng đối với trường hợp công bố trực tuyến).

Thòỉ hạn giải quyết

03 ngày làm việc kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọug thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở khảo nghiệm chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh

vực gia dụng và y tế.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Y tế.

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Công khai trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: Tên,
địa chỉ, số điện thoại liên hệ của cơ sở khảo nghiệm; danh mục các quy
trình khảo nghiệm mà cơ sở khảo nghiệm công bố đủ điều kiện thực
hiện khảo nghiệm.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/FT-BTC:

300.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024fFT-BTC: từ ngày 01/7/2024
đến hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy
định nêu trên).
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Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

- Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm: theo Mẫu số 03,
Phụ lục I Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-
CP

- Bản kê khai nhân sự: mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ công bố trực tuyến: theo quy định tại Điều 52
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.
Điều kiện đối với cơ sở thực hiện khảo nghiệm:
- Yêu cầu về nhân sự: người phụ trách bộ phận khảo nghiệm có ít nhất
03 năm kinh nghiệm trong lĩnh vực khảo nghiệm chế phẩm (quy định
tại khoản 7 và Khoản 8 Điều 9 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP).

- Yêu cầu về cơ sở vật chất: có phòng khảo nghiệm được công nhận phù
hợp ISO/IEC 17025 hoặc ISO 15189. Trường hợp có hoạt động dịch vụ

thử nghiệm thì hoạt động thử nghiệm phải được đăng ký theo quy định

của pháp luật về điều kiện kinh doanh dịch vụ đánh giá sự phù hợp (quy
định tại khoản 5 Điều 2 Nghị định số 129/2024/NĐ-CP).
- Có các chủng côn trùng, vi khuẩn, vi rút đủ cho quy trình khảo nghiệm
(Điểm c Khoản 3 Điều 14 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP).
- Hoàn thành việc công bố đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm quy định

tại Điều 16 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP (Khoản 4 Điều 14 Nghị định
sỐ 91/2016/NĐ-CP).

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP
ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm
diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ
sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh
doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

n
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Mẫu sỔ 03
PHỤ LỤC I

VĂN BẢN CÔNG BỐ
(Kèm Theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngả), 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIẾT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ngà)' ..... Ĩháng năm 20...

VĂN BẢN CÔNG BỐ
Đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm

Kính gửi: Sở Y tế

1. Tên cơ sở:

Địa chỉ trụ sở: .................................... ..... ...................... ............
Điện thoại: ....................... Fax: ...................................................
Email: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. Website (nếu có):

2. Công bố lần đầu o2

Công bố lại n số phiếu tiếp nhận

Sau khi nghiên cứu Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 07 năm 2016
của Chính phủ và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ, chúng tôi công bố cơ sở khảo nghiệm của chúng tôi đủ điều kiện thực hiện khảo
nghiệm chế phẩm và gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm n

có khả năng khảo 0
nghiệm

Bản kê khai nhân sự 0

mf=ậ;;3; 0
17025 hoặc ISO 15189

mcmlmmtnáiÉii;
của các tài liệu trong hồ sơ công bố./.

NGƯỜI ĐẠI DIÊN THEO PHÁP LUÀT
( Kỹ trực tiếp, gÚt rõ họ tên và đÓng dLl)

1 Đia danh.
2 Đánh dấu vào ô công bố lần đầu hoặc công bố lại.
3 Ghi số phiếu tiếp nhận của lần công bố gần nhất.
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Phụ lục II
BẢN KÊ KHẢI NHÂN SU

( Kèm theo N ghi định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 thánè 7 năm 2016 của Chính phủ}
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

........1......., ngáy .... fháng..... năm 20.....

BẢN KÊ KHAI NHÂN SỰ

Trình độ
chuyên môn

Bằng cấp và
chứng chỉ được

đào tạo
TT Họ và tên

Số năm kinh
2nghiệm

Vị trí đảm
nhiệm

2

3

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUÂT
( Ký trực tiếp, gÚt rõ họ tên và đÓng dáil)

1 Đia danh

2 Ghi số năm làm việc trong lĩnh vực cụ thể, ví dụ: 05 năm làm khảo nghiệm diệt côn trùng
hoặc 03 năm chuyên trách về an toàn hóa chất.
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