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QUYET PINH

Vé viée cong b6 thii tuc hanh chinh duge siia d()l, b6 sung
trong linh vue Y té du phong quy dinh tai Nghi dinh so 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nim 2024 cia Chinh phi
thudc pham vi chirc ning quan ly cia Bo Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Cdin cir Nghi dinh s6 95/2022/ND- -CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phu quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chirc ciia Bé Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 ' 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phii vé kiém sodit thii tuc hanh chinh; Nghi dinh 56 48/2013/ND-CP ngay 14 thang
5 nim 2013 ciia Chinh phii vé sira doi, b6 sung mét sé Dzeu cua cdc Nghi dinh
lién quan dén kiém sodt thit tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/20] 7/ND-CP ngay
07 thdng 8 ndm 2017 cia Chinh phii sita doi, bé sung mét s6 diéu ciia cdc Nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 cua Chinh
phii vé quan Iy héa chat, ché pham diét con trung, diét khudn dung trong linh vuc
gia dung va y té;

Can cir Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua

Chinh phii sita doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi quan ly nha nudc cua By Y té;

Cdn cir Nghi dinh 56 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua
Chinh phii sira déi, b6 sung mét sé Dzeu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii vé quan Iy héa chat, ché pham diét con trung,
diét khudn dimg trong linh vue gia dung va y té; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sua doi, bé sung mot sé quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuge pham vi quan 1y nha miede cua B6 Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truéng Cuc Quan ly Méi truong y té.
QUYET PINH:

Picu 1. Cong bd keém theo Quyét dinh nay 17 th tuc hanh chinh dugc stra doi,
bo sung trong linh vuc Y t& dy phong quy dinh tai Nghi dinh 50 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 ndm 2024 ctia Chinh phu stra ddi, bd sung mot sb Dleu cua Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly hoa
chét, che pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va £ té; Nghi
dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu stra doi, bd sung
mdt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nuée ctia BO Y .
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Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 30 thang 11 ndm 2024.

Bii bo Quyét dinh s6 5083/QD-BYT ngay 29 thang 10 nam 2019 ctia Bo Y té
vé viée cong bé thu tuc hanh chinh duoc stra doi, bo sung linh vuc Quan ly mai truong
y t& thudc pham vi quéan ly ctia Bo Y té quy dinh tai Nghi dinh s 155/2018/ND-CP
ngdy 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh phu va Quyét dinh s6 4508/QD-BYT ngay 22
thang 8 nam 2016 cua Bo Y té vé viée cong bé thu tuc hanh chinh dugc sta déi bd
sung va thu tuc bi béi bo tai Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
cua Chinh phu ké tir ngay Quyét dinh nay c6 hiéu luc.

Dicu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong B, Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh
tra B, S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Thu trudong cac don
vi ¢6 lién quan chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. W
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THU TUC HANH CHINH BUQC SUA POI, BO SUNG
LINH VU'C Y TE DU PHONG THUQC PHAM VI QUAN LY CUABOQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s63613/Q0P-BYT, ngay 30 thdng 11 ncdm 2024
cua B¢ truong Bo Y té )

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

Danh muc thii tuc hanh chinh dwoc sira di, b6 sung thudc pham vi chirc
niang quan ly cia Bo Y te
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PHAN IL. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong

01 - Thii tuc [Ping ky lwu hanh méi ché phﬁm diét con trung, diét khuén dung
trong linh vuc gia dung va y té (sita doz, bo sung trinh ti thuc hién,
cdch thirc thuwe hién, thoi han gidi quyét, yéu ciu diéu kién)

Trinh ty thuc hién

Trwong hop 1: Trinh ty thuc hién dbi véi ho so ché pham dang ky luu
hanh méi ctia ché pham di¢t cOn trung dung trong gia dung c6 hoat chat
ham lugng hoat chat, dang ché phdm theo khuyen cdo cta T6 chire Y té
thé giGi va phil hop v6i quy dinh cua BO Y t€ vé danh muc hoat chat cam
su dung, han ché pham vi str dung trong che pham diét con trung, diét
khuin dung trong linh vyc gia dung va y té; ho so ding ky mai doi voi
ché pham diét khuan dung trong gia dung c6 chira hoat chat Ethanol hoac
Isopropanol hogc hdn hgp Ethanol va Isopropanol véi tong ham lugng tir
60% dén 90% va c6 thé chira khong qud 0,5% Chlorhexidine:

Budc 1: Co s¢ dang ky luu hanh ché phém diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té nop hd so dén Bo phan Tiép nhan
va Tra két qua Bo Y té.

Buée 2: Sau khi nhan duoc ho so dang ky luu hanh méi va phi thim dinh
ho 50, Cuc Quan 1y Moi truong y t€, BO Y té giri cho co s& ding ky Phiéu
tiép nhan ho so theo Mau s6 04 cta tai Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

Bwée 3:

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so, Cuc
Quan ly Moi trudong y té,BoY te thong bdo bang van ban cho co s¢ dang
ky luu hanh méi vé viée yéu cau stra doi, bd sung hd so hodc cip hodc
khong cép sb dang ky luu hanh.

Déi v6i hd so ché phdm c6 chira hoat chét hodc ¢6 dang san pham lan dau
hodc c¢6 pham vi st dung hoic téc dung lan dau dang ky tai Viét Nam:
trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc
Quan Iy Moi truong y t€, BO Y t€ thong bdo bang van ban cho co s¢ dang
ky luu hanh méi ve€ viée yéu céu bd sung, stra d6i hd so hodc cap hodc
khong cép s6 dang ky luu hanh.

- Truong hop c6 yéu cau bo sung, sira di hd so, trong thoi han 90 ngay
ké tlr ngay ghi trén vin ban, co s¢ dang ky phai hoan chinh ho so, giai
trinh r6 nhirng ndi dung bd  sung, sua doi bang van ban va gui den BoY
té. Ngay ti€p nhan ho so bd sung, sura d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh méi s& bi huy bé.

Truong hop co s¢ dang ky khong nop ho so diing thoi han theo quy dinh
vi Iy do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,.




thi dugc nop hd so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bo sung
ho so kém theo vin ban giai trinh.
Truomg hgp 2. Trinh tu thuc hién d6i voi hd so dang ky luu hanh moi

ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va 'y té
khong thudc truong hop 1 néu trén:

Buwéc 1: Co s¢ dang ky luu hanh che pham diét con tring, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té nop ho so dén Bo phan Tiép nhan
va Tra két qua BO Y té.

Bude 2: Sau khi nhan dugc ho so dang ky luu hanh méi va phi tham dinh
ho 50, Cuc Quan ly Mai truong y t€, BO Y té giri cho co s¢ dang ky Phiéu
t1ep nhén hd so theo Mau s6 04 cua tai Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Budc 3:

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so, Cuc
Quan Iy Mo6i truong y t€, BO Y t€ thong bao bang van ban cho co s¢ ding
ky luu hanh maéi vé viéc yéu cdu stra dbi, bd sung ho so hogc chép thuan
hodc khong chap thudn viéc khao nghiém.

D6i v6i hd so ché pham c6 chira hoat chat hoic ¢6 dang san pham lan dau
hodc c6 pham vi st dung hodc tdc dung lan dau dang ky tai Viét Nam:
trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc
Quan Iy Mo6i truong y t€, BO Y t€ thong bao bang vén ban cho co s¢ ding
ky luu hanh méi vé viéc yéu cau bd sung, stra doi h6 so; chap thuan hoac
khong chap thudn viéc khao nghiém. Trudong hop khong chap thuan viéc
khao nghiém phai néu 0 ly do.

- Truong hop c6 yéu cau bd sung, stra ddi ho so, trong thoi han 90 ngay
ké tir ngay ghi trén vin ban, co s& dang ky phai hoan chinh ho so, giai
trinh r6 nhirng ndi dung b sung, sira d6i bang van ban va gui den BOY
té. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sua d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan
h so. Néu qua thoi han trén, hd so diang ky luu hanh méi s& bi hiy bo.

Trudng hop co sé ding ky khong ndp ho so ding thoi han theo quy dinh
vily do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hda hoan,...
thi dugc ndp hd so mudn khdng qua 12 thang ké tir ngay hét han b sung
ho so kém theo vin ban giai trinh.

Buére 4: Sau khi ¢6 vin ban chap thuan viéc khao nghiém, co s¢ dang ky
¢6 trach nhi€ém hoan thanh viéc khao nghiém va nop Phiéu tra 11 két qua
khao nghiém vao ho so trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén van
ban chap thuan viéc khao nghiém. Ngay tiép nhan Phiéu tra 161 két qua
khao nghiém dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han 36
thang, hd so dang ky luu hanh méi s& bi hiy bo.

Buéc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0, Cuc Quan ly Moi trudong y t€, Bo Y t€ thong bao bang véan ban cho co
s¢ dang ky veé vi€c yeu céu sta dbi, bd sung hd so hodc cap s6 hodc khong

cap s6 dang ky luu hanh.
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Cach thirc thyc hién

- Nop ho so truc tiép tai B0 phan Tiép nhan va Tra két quaBoY té.
- Hodc nop hd so qua buu chinh cong ich dén B phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y te.

- Hodc ndp hd so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin dién tir cua BO Y té.

Thanh phin, s6 lwong hé so

I. Thanh phén ho so:

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

2. Gidy to vé tu cdch phédp nhan cua co s¢ dang ky, co so san xuét (Ban
sao hop lé gidy to ve tw cdch phdp nhan cua co so dang ky, co so san
xudt hodc ban sao gzay 10 vé tu cdch phdp nhén cua co so dang ky, co so
san xudt ¢é dong dau ciia don vi dwoc cdp theo quy dinh tai Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

3. Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy
dinh tai dlem a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP (Ban goc
Gidy 1ty quyén thiee hién viéc dang ky lwu hanh. Gidy ity quyén phai ddp
ung yéu cau tai Phu luc VII ban hanh keém theo Nghi dinh 56
129/2024/ND-CP).

4. Tai liéu ky thudt clia ché pham dé nghj dang ky gom cdc ndi dung theo
quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

5. Két qua kiém nghiém ham luong hoat chit trong ché pham (Ban goc
hodc ban sao hop lé Két qua kiém nghiém ham lirong hoat chat ciia ché
phdam. Két qua kiém nghiém phdi dieoc thiee hién boi co so da cong bé di
diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh hodc Két qua kiém nghiém
ciia mét co so kiém nghiém tai meée ngodi dwoc céng nhdn phiv hop
ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc tiwong dirong. Trieong hop sir dung
Két qua kiém nghiém cuia phong kiém nghiém tai nuwdc ngoadi thi Két qua
kiém nghiém phdi dwgc hop phdp héa lanh sw theo quy dinh).

6. Phiéu tra 10i két qua khao nghiém (Bdn géc hodic ban sao hop 1é Phiéu
tra loi két qua khao nghiém diege thiee hién béi co sé dic ldp da cong b
au dzeu kién thirc hién khao nghiém theo quy dinh, khong bao gom co so
san xudt va co so c'l'ang ky ché pham Riéng doi voi ché pham diét khudn,

chap nhan két qua khéo nghiém cua co so khao nghiém doc ldp tai nudc
ngoai duoc co quan co tham quyen nuwoc so tai chi dinh, thira nhdan hodc
dioc 16 chite cong nhdn cong nhan phi hop tiéu chudn ISO/IEC 17025
hodc ISO 15189 hodic tiéu chudn vé quan 1y chat lirong phong thir nghiém
phuc vu khdo nghiém. Trieong hop sir dung Phiéu tra 1o két qua khao
nghiém cua co so khao nghiém doc ldp tai nuwdc ngoai thi trong Phiéu tra




loi két qua khao nghiém phai bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khudn
dwoc quy dinh tai quy trinh khao nghiém do Bo Y té ban hanh va diroc
hop phdp héa lanh su theo quy dinh).

7. Mau nhan caa ché phdm (Mdu nhén cua tét ca cdc quy cdch dong goi
theo kich thiroc thire ¢é xdc nhdn cua co so dang ky. Truong hop nhiéu
quy cdch dong géi cé nhan thiét ké glong nhau, co so dang kv nop nhan
cua quy cdch dong g6i nho nhat. Trieong hop madu nhan ché phédm nhdp
khdu glzz bang tieng nudc ngoai thi phai kém theo ngi dung nhan phu
bang tiéng Viét. Mau nhan, néi dung nhéan phu ciia ché phdam phdi ddp
img cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

8. Dm v6i ché pham nhap khau: gidy ching nhén luu hanh tu do (Ban
goc hodc ban sao hop I¢ Gidy chitng nhdn luu hanh tr do déi véi ché

pham nhdp khédu. Gidy chirng nhdn luu hanh tu do phai ddp img cdc yéu
cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

9. Pdi v6i ché pham c6 chira hoat chit hodc c6 dang san pham hoic c6
pham vi st dung hodc tic dung lan dau dang ky tai Viét Nam phai c6
trong hd so: tai lidu, két qua nghién ctru v€ an toan va hiéu lyc hodc
khuyen cdo ve viéc su dung che pham trong linh vuc gia dung va 'y té ctia
T6 chirc Y té thé gi61 hodc to chirc quoc t€ khéc hodc co quan ¢6 tham
quyén tai nudc san xudt, xuat khau ché pham.

IL S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy kem theo ban dién tr dinh dang PDF
(khong 4p dung doi v6i truong hop ndp ho so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

60 ngay ké tir ngay nhan dugc du ho so hop 1&.

Riéng dbi véi hd so ché pham c6 chira hoat chefit hodc c¢6 dang san pham
hodc c6 pham vi sir dung hodc tac d‘ung lan dau dang ky tai Viét Nam:
120 ngay ké tir ngay nhan dugc di ho so hop 1€.

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky che pham diét con trung, diét khuan ding trong linh vuc
gia dung va y té hodc to chirc duge iy quyén dang ky.

Co quan thuc hién thii tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Quan ly Mai truong vy té)

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan dang ky luu hanh hodc van ban thong bao khong cép sb

dang ky luu hanh ¢6 néu 10 1y do.
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Phi, Lé phi

Trwong hop 1:

Theo quy dinh tai Thong tw s6 59/2023/TT-BTC:

Phi thim dinh ddng k¥ luu hanh méi: 11.000.000 dong/hd so.
Truong hop 2:

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:

- Phi thdm dinh hd so cho phép khao nghiém (nop 1an ddu ciing v6i ho so
dang ky luu hanh méi): 3.500.000 dong/ho so.
- Phi thAm dinh ddng ky luu hanh méi (ndp khi bd sung Phiéu tra 101 két

qua khao nghiém va két qua kiém nghiém thanh phin hoat chat):
11.000.000 dong/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén
hét ngay 31/12/2024 sb phi phai nop bang 70% muic thu phi quy dinh néu
trén).

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Vin ban dé nghi diang ky luu hanh moi: theo Mau sé 04, Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Tai liéu k§ thudt clia ché pham: theo mau tai Phu luc V ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau dbi véi ho so dang ky Iuu hanh:

- P6i véi ho so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP dugc stra ddi bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- DPdi v6i ho so déng ky tryc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghj dinh
56 91/2016/ND-CP.

Diéu kién ddi v6i ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Dicu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quén ly héa chat, ché pham diét con trang, diét khuan dung trong
Iinh vuc gia dung va y té.

.-
L
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2. Nghi dinh 5O 155/2018/ND CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sua
d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cua B 'Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ctiia Chinh
phii sira d6i, bo sung mot sé Diéu ctia Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh phu vé quéan 1y héa chit, ché phdm diét
con tring, diét khuan diing trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 ciia Chinh ph stra dbi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quéan 1y nha nuéc ctia B Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cia B Tai

chinh quy dinh mue thu, ché do thu, nop, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cia Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu mot sé khoan phi, 1€ phi nhiam tiép tuc thdo g&
kho khin, ho trg cho hoat dong san xuét kinh doanh.




Miu s6 04
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 théng 7 nam 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh 6 155/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 cua Chinh phu
va Nghi dinh s6 1 29/2024/ND- CP ngay 10 thdang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

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

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOT
Kinh giri: Bo Y té (Cuc Quan 1y Moi truong y té)
............... dé nghi dang ky luu hanh m&i ché pham nhu sau:
. Tén ché pham ..........................................................................
. Thanh phan va ham lucmg hoat chat (%) ....oevvvnnn.. pehsites 2 A WA WA
. Dang ché pham: ..
. Quy cach dong g01 ............. 505,558 T R A S SO TS A ST S
LT CO SO SAN XUALI.....eettiiiiiiiii
. Dia chi noi san xut: ................ Dieh thogh... csows e v Fax:.....oooovviiiiinn.
TN CO SO AANG KY:n i
o IR SEIILE . come o s i s oo s pogs s v sy v o'y w6 B ooy Tl 58w ook
.Diénthoais. ... BPaE: s st s g s ms st i 49103 00 5 4
10. T4c dung ctia ché pham ................... LY P ————
11. Han ding ctia ché pham: ............... B s e s s i s w4 s s v e s
12. Xin nhap khau (néu c6) ................... it R K3 KOS NS G LS £ Y S £ 3 g
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiép, ghi ré ho tén va dong ddu)

[§9]

\OOO\]O\LI\-%UJ[\)b—-

' Dia danh.

2 Ghi tén co s& dang ky.

3 Pbi v6i ché phdm nhép khiu, ghi chinh xdc tén ché phdm theo gidy ching nhan bén ty do d
duoc cép.

4_ Chi ghi céc hoat chit va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi 6 theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi
luong/khm luong (k1/kl hodc w/w) hoac thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chét cua
ché pham.

3 La dang thanh phdm trong bao bi, khong ghi quy cach déng goi. Vi du: dang thanh phim trong
binh xit ]a dang 16ng, nhang mudi 1a dang ran. Pdi véi cdc ché pham diét con trung c6 dang che
phdm nhu nhii dau, huyen phu... thi ghi dang ché pham bang tieng Viét kem theo tén viét tat
cua dang ché phdm bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phi (SC).

® Ghi rd dang chai, goi, tdi... va kém theo dinh luong.

7 Ghi ngan gon tdc dung cua ché pham va ghi 16 pham vi sir dung 12 gia dung hay y té hodc ca
hai. Vi du: diét mudi ding trong gia dung; rira tay sat khuan ding trong gia dung va y té.

8 Ghird bao nhiéu nam hoac thang ké tir ngay san Xuét.

% Néu c6 can ghi r6 nhap khau ché pham (d6i v6i ché pham nhap khau) hay nhép khau nguyén
liéu dé san xuat ché pham dé lam kiém nghiém, khao nghiém va bao gom céc thong tin sau:

TT Tén ché pham SR B Don vi tinh S6 lugng Ten, fha Ch;1 HuA
san xuat

hoat chat
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PHULUCV
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT

(Kém theo Nghi dinh 6 91/2016/NB-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 cuia Chinh phii va

Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

L HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Dbi voi che pham chtra hoat chét lan dau tien dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
ky thuat phai bao gom day dii cac muc theo yéu cau tai Muyc II.
2. Ddi v6i ché pham ma hoat chét da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao gém cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché phém) va Phan

4Mucll. o ) ) )
II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:
~_ Phéanl
CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham luong hoat chét
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong hudng
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han str dung
6 N guén hoat chét (tén hoat chét, ham lugng, nha san Xuat)
Phén2
HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham Iuong téi thiéu va téi da cia hoat chét
3 Nhan dién va ham lugng céc dong phén, tap chat
4 Thot han str dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xdc dinh ham luong hoat chat
6  [S6CAS
7 Tén thong thuong
8  |Ténhéa chit theo IUPAC
9 Cong thirc cdu tao
10 Cong thirc phan tr
11 |Khéi lugng phan tir
12 |Ho héa chét
13 Diém néng chay, s6i, phan huy
14 |Ap suét hoi
15  |Ty trong (v6i cht 1ong)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung méi hiru co
17 |Pdc cap tinh

3
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17.1  |Doc cap tinh qua miéng (LDso)
172 |Poc cép tinh qua da (LDso)
17.3  |Poc cip tinh qua ho hap (LCso)
174  |Kha nang kich thich mét
17.5 |Kha nang kich thich da
17.6  |Kha ndng gay di ung
18 Ddc can man tinh (t€n goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 Ddc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 |Kha nang gay dot bién gen
22 |Poc tinh véi sinh san va sy phat trién (bao gom ca kha nang sinh quéi thai)
23 Céc nghién ctru doc tinh khac, néu c6
24 Dir liéu y khoa, triéu chirng ng¢ doc, thude giai doc néu c6
25 Chuyén héa trong méi trudng
25.1° |Trong dét
25.2  |Trong nudc
25.3  |Trong khong khi
26 Ddc tinh sinh théi
26.1 Dac tinh vdi chim
26.2  |Dgc tinh v&i ca va cdc loai thuy sinh
26.3 |DPdc tinh véi ong
26.4  |Doc tinh véi céc sinh vat khong phai ddi twong phong trir
Phan 3
CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 |Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché phdm
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, déng géi (néu c6)
14 Cép d'(f)C cép tinh theo phén loai cua hé thong hai hoa toan cau vé phén loai
' va ghi nhan héa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2. Ham luong cdc chat phu gia (bao gdm ca dung mdi, chit mang)
3 Pic tinh 1y héa ciia ché pham
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31 Ngoai dang
3.2 |Ty trong v&i chét long
3.3 |Kha ning bit lira, diém chép
34 Kha nang an mon (néu co)
3.5 |Po bén bio quan
3.6 Do acid, kiém hoic pH
3.7 Kha ning hon hop véi ché pham khic
- Phuong phdp va quy trinh phan tich
Quy trinh san xuat ché pham
II |POC TINH
1 Doc cép tinh qua miéng (LDso)
2 Doc cép tinh qua da (LDso)
3 Poc cap tinh qua hd hap (LCso)
4 Kha ning kich thich mit
J Kha néng kich thich da
6 Kha ndng gay di img
I |POC TINH SINH THAI
1 Doc tinh véi chim
2 Doc tinh vé1 ca va cac loai thuy sinh
Doc tinh véi ong
- Doc tinh véi céc sinh vat khong phai di tuong phong trir
IV HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong ciia ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 Kha nang diét khuan, diét con tring (ching loai vi khuén, loai con triing)
3 Linh vuc str dung (trong gia dung hoic y té...)
4 Liéu luong sir dung
5 Khoang thoi gian gitra céc lan st dung (d6i v6i ché pham c6 tac dung ton
luu)
6 Mai trudong pha loang néu c6 (nudc, dau...)
7 Phuong phép str dung (phun, rai...)
V  |CAC THONG TIN KHAC
y Hudng dan sir dung ché pham
2 Hudng dan bao quan ché pham
3 Chd y vé an toan khi sir dung ché pham
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Tac dong xau c6 thé xay ra doi voi nguoi khi su dung ché pham va cach xu
ly

Phuong phép tiéu hiy ché pham hét han hodc khong sir dung hét

Phuong phép tiéu hiy bao géi ché pham

M3 HS (HS code): 4p dung ddi véi ché pham nhap khau

0| I Wn

M s6 Lién hiép qudc (UN No.)

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

D‘(‘)i vGi nhiing ché pham phai lap Phiéu an toan héa chat theo quy dinh ctia phap luat
v€ hoéa chat.
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PHU LUC VII
YEU CAU DPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. No¢i dung:

Gidy uy quyén phai cé day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chi so hitu ché pham;

b) Tén, dia chi cta té chirc, ca nhan dwoc Gy quyén;

¢) Pham vi ty quyén (dimg tén dang ky lwu hanh ché phim tai Viét Nam déi véi
truong hop iy quyen dang ky);

d) Tén ché pham duoc y quyén;

d) Pia chi co so san xuét ché phim;

e) Thoi han uy quyén;

g) Cam két ciia chii s¢ hiru ché phdm cung cép dy di hd so thong tin ché phim
cho t6 chirc, ca nhan dugc iy quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép cia ngudi dai dién cho bén iy quyén;

2. Truong hop chi s¢ hitu ché pham da ty quyén cho mét co s dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va da dugc cip s6 dang ky luu hanh; trong thoi han sb dang ky
Iru hanh con hiéu luc, chii s& hiru iy quyén cho co s& khac dang ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy ty quyén méi phai kém theo vin ban chip thuan khong tiép tuc ding tén
dang ky luu hanh va dé nghi rit s§ ding ky lru hanh ctia co s¢ dang s& hitu s6 dang ky
Iru hanh ché pham.

Truong hop chii s& hitu khong truc tiép san xudt ché phdm phai cung cdp tai liéu
chitng minh quyén s hiru ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Gidy ty quyén ciia don vi & nude ngoai phai duge hop phéap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir trudng hop dwoc mién hop phéap héa lanh sy theo didu ude qubc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP
ngay 10 thdang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung

Giéy chirng nhan Iuu hanh tu do (Certificate of Free Sale) bao gém cac loai giéy
ching nhan c6 nd1 dung sau:

a) Tén co quan cip gidy chimg nhén;

b) Ngay cap gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cép gidy chimg nhan;

d) Thanh phan va ham lugng hoat chét (bét bugc ddi v6i ché pham diét con tring);

d) Tén va dia chi ctia nha san xuat;

e) Xéc nhan ché phém duoc ban tu do tai thi trudng nude cép giéy churng nhan;

g) Ho tén, chirc danh, chit ky truc tiép cia ngudi cép gidy chimg nhén.

2. Nwée cap Gidy chirng nhan lru hanh tw do

Nuéc cap Gidy chimng nhan luu hanh tr do phai la nude san xudt ché phadm hodc mot
trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lyc ciia Gidy chirng nhin lru hanh ty do

Hiéu lyc ctia Gidy chtmg nhén Iuu hanh tu do tdi thiéu la 06 théng ké tir ngay nop ho
so dang ky luu hanh. Truong hop Gidy chimg nhén luu hanh tu do con hi¢u lyc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van dugc tiép nhan nhung co s& dumg tén dang ky ¢ trach

nhiém bo sung Glay chirng nhan luu hanh tu do méi truée ngay Gidy chimg nhan luu hanh
tur do da ndp hét hiéu luc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Gidy chtrng nhan luu hanh tu do khong ghi thoi han hét hiéu luc thi thoi
diém hét hiéu luc 12 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap héa lanh sw

Giéy chirng nhan luu }~1Emh tu do phai dugc hop phdp hoéa lanh su theo quy dinh,
trir cac truomg hop dugc mién hop phap héa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phap héa lanh sur theo diéu uée quoc & ma Viét Nam Ia thanh vién
(ban goc hodc ban sao chimg thuc Gidy chirmg nhan luu hanh tu do);

b) Gidy chimng nhéu} luu hanh tu do dugc cong khai trén trang thong tin dién tr
chinh thurc ctia co quan cap Giay chirng nhén luu hanh tu do va c6 thé tra ctiru dugc (ban

sao Gidy chimg nhan luu hanh tu do c6 dong dau ctia co s& dimg tén dang ky luu hanh
va thong tin vé dudng dan tra ctru);

¢) Co quan ngoai giao ctia Viét Nam tai nu6c cip Gidy chirng nhan luu hanh tur
do ¢6 van ban x4c nhan noi dung trén Gidy chirg nhan luu hanh tu do 1a diing (ban gbc
van ban xdc nhdn ciia Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Gidy ching nhéan luu
hanh tu do c6 déng dau clia co s& ding tén ding ky luu hanh).

e
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02 - Thii tuc |Gia han s ding ky luu hanh ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té (sita doi, bé sung trinh tw thuec
hién, cdch thirc thuc hién, yéu cdu diéu kién)

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: Co s6 gia han s6 ding ky nop hd so dén Bo phan Tiép nhan va
Trakét qua BO Y té.

Buéc 2: Sau khi nhan duoc hd so gia han s6 dang ky day du va phi tham
dinh ho so dang ky gia han, Cuc Quan ly Moi truong y té, BO Y té gt
cho co s gia han s ding ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 06 tai
Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buge 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Quan ly Mo61 truong y té, Bo Y t€ thong bao bang vin ban cho
co sO gia han s dang ky vé viéc yéu cau sira d6i, bd sung ho so; khong
cho phép hodc cho phép gia han s6 ding ky luu hanh.

Budée 4: Khi nhan duoc vin ban yéu cau sira doi, bd sung ho so, trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban théng bdo dé nghi sura doi,
bd sung ho so va trong thoi gian cham nhét 1a 10 ngay trudc khi sO ding
ky luu hanh hét hiéu luc, co s& dang ky gia han phai sua doi, bo sung
kem theo vin ban giai trinh va giri dén BoY té. Ngay t1ep nhan ho so bd
sung hodc sira doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qud thoi han
trén, ho so ding ky gia han s6 ding ky luu hanh sé bi hiy bo.

Trudong hop co s¢ dang ky khong ndp ho so ding han vi 1y do bat kha
khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan.... thi dugc ndp ho
so mudn hon theo quy dinh nhung khong qué 12 thang ké tir ngay hét
han bd sung ho so kem theo vian ban giai trinh.

Buéce 5: Neu khong con yéu cau sira doi, bd sung, Cuc Quan ly Mo6i
truong y té, BO Y té phai thuc hién viéc gia han s6 ding ky luu hanh.

Cach thirc thye hién

- Nop ho so truc tiép tai Bo phan Tiép nhdn va Tra két qua Bo Y té.

- Hoic nop hod so' qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y té.

- Hoac ndp ho so truc tuyén trén Cdng Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin di€n tir cia BO Y t€.

Thanh phén, sé lweng hé so

I. Thanh phin hé so bao gdm:

1. Vin ban dé nghi dang ky gia han s dang ky luu hanh theo Mau s6 06
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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2. Gidy to vé tu cich phdp nhan cua co so dang ky, co sd san xuét (Ban
sao hop lé gidy 10 ve tw cdch phdp nhan cua co so dang ky, co so san
xudt hodc ‘ban sao glay 10 vé tir cdch phdp nhan cua co so dang ky, co
SO san xudt cé déng ddu ciia don vi diroc cdp theo quy dinh tai Nghi dinh

s6 129/2024/ND-CP).

3. Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy
dinh tai dlem a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban goc
Gidy iy quyen thwee hién viéc dang ky luu hanh. Gidy 1ty quyén phai ddp
img yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

4. Béo cdo qud trinh luu hanh ché pham theo mau quy dinh tai Phu luc
VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh 5O
129/2024/ND-CP.

II. S6 lwgng hd so: 01 bo ban glay kém theo ban dién ttr dinh dang PDF
(khong 4p dung ddi véi ndp hd so truc tuyén).

Thoi han gii quyét

30 ngay ké tir ngay nhan duoc dii ho so hop 1¢.

Péi twong thire hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 1a chu s¢ hitu s6 dang ky luu hanh ché phdm

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Quan ly Mbi truong y té)

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Gidy ching nhén dang ky luu hanh hodc van ban thong bdo khong gia
han s6 dang ky Iuu hanh va néu 6 1y do.

Phi, Lé phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
4.000.000 déng/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 sé phi phai nop bang 70% mirc thu phi quy
dinh néu trén).

vy
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Tén méu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Van ban dé nghi dang ky gia han s6 dang ky luu hanh: theo Mau s 06,
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Bdo cdo qua trinh luu hanh ché pham: theo mau tai Phu luc VI ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu cu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau dbi véi ho so dang ky luu hanh:

- Péi voi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc stra ddi bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sb 129/2024/ND-CP.

- Déi v6i hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh
$0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién déi v6i ché phdm dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Dicu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 50 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh
phu v€ quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té;

2. Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira
doi, bo sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cua Bo Y t€.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phu sira d6i, bd sung mot s6 Piéu cia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thdng 7 ndm 2016 cia Chinh phui vé quéan Iy héa chat, che pham
di¢t con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu
stra doi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cua B Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 ndm 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu mét sé khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thdo g&
khé khan, hd trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Mau s6 06
PHU LUCI

VAN BAN DPE NGHI PANG KY GIA HAN SO PANG KY LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 néim 2016 ciia Chinh phi,

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 ciia Chinh phi
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdang 10 nim 2024 cia Chinh phii)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

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

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Quan ly Mbi truong y té)

........ 2........ dé nghi dang ky gia han s dang ky luu hanh ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham: ...............ceceon B ey o o oo AR S S
2. Thanh phan va ham lugng hoat chit (%): .................... A e
3. Dang ché pham: ............coovveiiiiieiiiinnnn.., LT TR ——————
4.S6 dang ky luu hanh: ....................... coOgidtridén: ..oooovvviniiniiniiinnn
5. Céc thay doi trong qud trinh lwu hanh: ........................ e s e i Bt e
6. TEN CO SO SAM XUAL: ....eeteit ettt
7. Pia chi noi san xudt: ............ bién thoai: ............ FaX:...coiieeiiiinnneeenns
8. TOI OO SO OBING VL s muce s 556 550 5 55 0 50w i s 590w ¢ 0k 560500 5 450 G000 3 45064 206 8 09650 450 § 966 i
0 MR IN o simims s s s s 5o i 5 5590 i R s S 8 S § S84 Wt kst 508 8 e A S e 1 e
10. Dién thoai: .....ooevviiiiiiiiiiiiee, FaxX:.oiiiiiiiici
11. Tac dung ctia ché pham: ............cooeeiivvnieiiiiinnnn., e o 2 A BB 50 2
12. Han st dung: .......ovvvvevineneiniiiieieinnnnn, B e voriew it o e s gt e bl #5058
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc riép, ghi ré ho tén va dong déu)
! Dia danh.
> Ghi tén don vi dang ky.

3 Pbi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh xdc tén ché phdm theo gidy chimg nhan luu hanh tu
do da dugc cip.

4 Chi ghi cdc hoat chat va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham lugng hoat chét ghi du6i dang % va ghi 16 theo khéi luong/thé tich (kl/tt hoac w/v), khdi
luong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hoidic v/v) tiy theo tinh chit cua
ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cdch, dong géi. Vi du: dang thanh pham
trong binh xit la dang l6ng, nhang muo6i 1a dang ran. Déi véi cdc ché pham diét con trung co
dang che phdm nhu nhii dau huyen phil... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kem theo tén
viét tit cua dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyen phu (SC).

6 Liét ké cc thay dbi trong qué trinh luu hanh, ghi rd céc thay déi da duoc chép thuan, céc thay
d6i chua duoc chap thuén.

7 Ghi téc dung ctia ché pham nhu Glay ching nhan dang ky luu hanh.

8 Ghi 16 bao nhiéu nam hozc thang ké tir ngay san xudt.



23

PHU LUC VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phi
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10/10/2024 ciia Chinh pht)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM
Kinh gtri: B Y t€ (Cuc Quan ly Méi trudng y té)

LGN S KRN TN o s s sovsmsmssios i e et FR0met S48 98530 B3 A A S 52K RS S
Diachi:................... Dién thoai:............... | 3 G
TEN CO SO SAN XUAL: ... ..ottt e e,
Piachi:............... Dién thoai:................. FaX: i
Tén co s& nhap khau (d6i véi ché pham nhap Khau):..............oooeeeeennnnn...,
10 o] 1 |
TN Ché PRAM:......ooiiiii i,
Thanh phan va ham lugng hoat chat (%):.............ovvviviiiiiiiiiiiii
Han st dung:. ...
Dang ché phdm va quy cdch d6ng @6i:...............oueeieeen
Thoi gian san | Pon vi i ll{(,mg N - S6 lwong VAl phain pl;ép h\lat\Vé héz}
xuit/nhap khiu| tinh Xllat/lxlhi.lp tiéu thu ok, shep h? KL AL L B
khau j xir phat
Nam 20.....
Nam 20.....
Nam 20.....
Nam 20.....
Nam 20.....

Tong cong
Chiing t6i cam két cdc ndi dung néu trén la ding. Néu sai, ching tdi hoan toan
chiu trdch nhiém trudc phap luat./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truee tiép, ghi ro ho tén va dong dau)
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hénh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. Ngi dung:

Gidy ity quyén phai c6 day du céc ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chu s& hitu ché phdm;

b) Tén, dia chi cua td chirc, c nhan duge ty quyén;

¢) Pham vi tiy quyén (dimg tén ding ky luu hanh ché phdm tai Viét Nam déi véi
trueong hop uy quyen dang ky);

d) Tén ché pham dugc uy quyén;

d) Pia chi co s¢ san xudt ché phém;

¢) Thoi han ty quyén;

g) Cam két cia chit s hitu ché phim cung cép diy du hd so thong tin ché phdm
cho td chitc, c4 nhan duoc ty quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép ciia ngudi dai dién cho bén ty quyén;

2. Trudng hop chii s& hiru ché pham da ty quyén cho mot co s¢ dang ky luu hanh
ché phim tai Viét Nam va da dugc cip sé dang ky Iwu hanh; trong thoi han sé ding ky
luu hanh con hiéu luc, chi sé hiru ty quyén cho co so khac diang ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy iy quyén méi phai kém theo van ban chap thudn khong tiép tuc ding tén
dang ky luu hanh va dé nghi rit s6 ding ky lwu hanh cta co s& dang sé hitu s6 dang ky
luru hanh ché pham.

Trudng hop chii s& hiru khong truc tiép san xudt ché pham phai cung cép tai ligu
chimg minh quyén s& hiru ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Gidy ty quyén cta don vi & nude ngoai phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop dugc mién hop phap héa lanh sy theo didu uéc qubc t& ma Viét
Nam la thanh vién.
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03 - Thi tuc

Dang ky lwu hanh bé sung do thay dbi quyen so hiru sé ding ky luu
hanh ché pham di¢t con trung, diét khuin ding trong linh vye gia
dung va y té (sita doi, bé sung trinh tw thuce hién, cach thirc thuc hién,
yéu cau diéu kién)

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: Co s dang ky luu hanh bd sung ndp hd so dén BO phan Tiép
nhan va Tra két qua Bo Y té.

Buéc 2: Sau khi nhan dugc ho so dang ky luu hanh bd sung ddy di va phi
thidm dinh ho so, Cuc Quan ly Mbi truong y té, Bo Y té giri cho co s ding
ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéce 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Quan ly Moi truong y té, BO Y t€ ¢6 trach nhiém thdng bao bang
van ban cho co s¢ dang ky luu hanh b6 sung vé viéc bd sung, stra d6i ho
s0; dong ¥ hodc khong dong y v6i noi dung dang ky luu hanh bd sung va
néu 10 ly do.

Bwéc 4: Truong hop Cuc Quan Iy Moi truong y té, BO Y té ¢6 vin ban
yéu cau stra doi, bo sung hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén
van ban, co s¢ dang ky luu hanh bo sung phai hoan chinh hé so, giai trinh
bang vin ban va gui den Bo Y té. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira doi
duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qud thoi han trén, hd so dang ky luu
hanh bd sung sé& bi huy bo.

Truong hop co sé diang ky khong nop hod so ding han vi 1y do bét kha
khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, héa hoan,... thi dugc ndp ho so
muén hon theo quy dinh nhung khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bo
sung hd so kem theo van ban giai trinh.

Buge 5: Néu khong con yéu céu stra d6i, b6 sung, Cuc Quéan Iy Mbi trudong
y t€ phai thuc hién viéc bo sung Giady ching nhan déng ky luu hanh.

Cach thirc thuc hién

- Nop ho so truc tiép tai B phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

- Hodc nop hd S0 qua buu chinh cdng ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y té.

- Hoic ndp ho so truc tuyén trén Cong Dich vu céng qudc gia hodc Trang
thong tin dién tir cia BO Y t€.




Thanh phén,
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s6 lwrong hé so

I. Thanh phin hé so bao gém:

1. Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b6 sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Glay lly quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh
tai d1em a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh sé 91/2016/ND- CP (Ban goc Gidy
uy quven thiec hién viéc ding ky luu hanh. Gidy iy quyen phai ddp ung
yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP).

3. Vin ban chuyén quyén s¢ hitu s6 déng ky luu hanh ciia chi s¢ hitu s6
dang ky luu hanh (Ban goc van ban).

4. Van ban tlep nhan quyén s& hiru so dang ky luu hanh va cam két sau
khi tiép nhén s6 dang ky luu hanh s€ tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché
pham diing véi hd so da dugc Cuc Quan ly Mdi truong y té phé duyét
(Ban go"c van ban).

5. Gidy to vé tu cdch phdp nhan cua co s¢ dang ky, co so san Xudt (Ban
sao hop lé gzay rO vé tir cach phdp nhan cua co so dang ky, co so san xudt
hodc ban sao gzay 10 vé tir cdch phdp nhan cua co so dang ky, co so san
xudt ¢é dong dau ciia don vi dioc cap theo quy dinh tai Nghi dinh 6
129/2024/ND-CP).

6. Mau nhin méi ctia ché phflm (Méu nhén cua tdt cd cdc quy cdch dong
goi theo kich thudc thirc c6 xdc nhan cua co so dang ky. Truong hop nhiéu
quy cdch dong goi c6 nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky nop nhan
ctia quy cdch dong goi nho nhat. Triwong hop mdu nhan ché pham nhdp
khau ghi bang tieng nirdc ngoai thi phai kém theo noi dung nhan phu bdng
rzeng Viet. Maéu nhan, ngi dung nhén phu ciia ché pham phal ddp ung cdc
yéu cau tai Phy luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-
CP). :

I1. S lwgng hd so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung d6i véi truong hop ndp hd so truc tuyén).

Thoi han giai

quyét

30 ngay ké tir ngdy nhan dugc di hd so hop 1€.

Péi twong thue hién thii tuc hanh chinh

T4 chire 1a chu s¢ hitu sé dang ky luu hanh ché pham

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Bo Y & (Cuc Quan ly Mai truong y té)




Két qua thue
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hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥ hodc khong dong ¥ bo sung Gidy chimg nhan dang ky luu
hanh

Phi, Lé phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:

2.500.000 déng/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s& 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén
hét ngay 31/12/2024 s phi phai ndp biang 70% mirc thu phi quy dinh néu
trén).

Tén mau don

, mau to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Vin bin dé nghi déng ky luu hanh bo sung: theo Mau s6 05, Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau ddi véi hod so dang ky luu hanh:

- Péi v6i hod so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP dugc sua doi bo sung tai
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Dbi véi ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
50 91/2016/ND-CP.

Diéu kién ddi véi ché phdm ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu
vé quan 1y héa chét, ché phdm diét con tring, diét khuan diing trong linh
vuc gia dung va y té;

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phii sira doi,
bd sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan Iy nha nuéc ctia By Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ctia Chinh
ph sira d6i, bd sung mot sé Piéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly héa chat, ché pham diét
con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh 5O
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu stra doi, bo
sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc ciia BO Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thdng 8 ndm 2023 ctua B Tai chinh
quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh vuc y té.
5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 ctia B Tai chinh
quy dinh mirc thu mot sé khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc théo g& khé khan,

hd tro cho hoat dong san xuat kinh doanh.
-
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Mau s6 05
PHU LUCI
VAN BAN DE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6  91/2016/ND-CP ngay 01 thdang 7 nam 2016 cua Chinh phu,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 cua Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

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

Kinh giri: B Y t€ (Cuc Quan ly M6i truong y t€)
............................ dé nghi dang ky luu hanh b6 sung ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham ........................ e s e pete Tt A s P e £ e o
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.................... S
3.Dang ché pham:...............coeeeeiinneeiinnn... i 3 R R R o s ek 0
4. 05 Chelt DOORE BOL o s russ s sowe e ey s smess s B 3§ O 6 S R Y R
5. N¢i dung dé nghi dang ky luu hanh bé sung:....................... [T
6. S6 ding ky luu hanh:..........o. 0 CO G tri dén:.....oooeeieii
7. Tén co sO san xuat .....................................................................
8. Dia chi noi san xuét:.......... Dién thoai:............ Fax:...oooooo,
D L0100 WO LIRS YHES o v s e s s e e 3 i 8 9 5 s B 3 i 00 S0
10, Dia Chii. .
11.Diénthoai:......covviiiiiiiiiiiea, BB ¢ e s ¢ s nosn s w0ms 60506 om0 1 50
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY triee tiép, ghi ro ho tén va déng ddu)
! Dia danh.

2 Ghi tén co s dang ky.

3 D6i voi ché pham nhap khau, ghi chinh xdc tén ché pham theo gidy ching nhan luu hanh ty
do da duoc cap.

4 Chi ghi cdc hoat chat va phu gia c6 tic dung cong huong.

- Ham lugng hoat chét ghi duéi dang % va ghi o theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khdi
lucmg/khm lwong (kI/kl hodic w/w) hoic thé tich/ thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chét cua
ché pham.

3 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cdch déng g6i. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit 1a dang long, nhang mudi 1a dang ran. D6i véi cdc ché pham diét con trung c6 dang che
pham nhu nhii dau, huyen phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kem theo tén viét tit
ctia dang ché phdm bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phi (SC).

® Ghi o dang chai, géi, tdi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi 15 cédc ndi dung dé nghi thay doi vé s& hiru gidy chimg nhan, tén ché phém, dia chi, thong

tin lién lac, tdc dung, chi ti€u chat luong.
Y
L//; 2~
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PHU LUC VII
YEU CAUDOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. Ngi dung:

Gidy 1ty quyén phai cé day di cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi ctia chii s& hitu ché pham;

b) Tén, dia chi cua t chirc, ca nhan dugc uy quyén;

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

d) Tén ché phadm dwoc Gy quyén;

d) Pia chi co s¢ san xuat ché phim;

e) Thoi han ty quyén;

g) Cam két ciia chit s& hiru ché phim cung cdp ddy du hd so thong tin ché phém
cho t6 chiic, ca nhan duoc iy quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép clia ngudi dai dién cho bén iy quyén;

2. Trudng hop chit s& hitu ché phédm d ty quyén cho mét co s& ding Ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va da dugc cip s6 ding ky luu hanh; trong thoi han s dang ky
lru hanh con hiéu luc, chu s hitu uy quyén cho co s¢ khac diang ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy ty quyén méi phai kém theo vin ban chip thuén khong tiép tuc dung tén
dang ky Iuu hanh va dé nghi rit s6 dang ky luu hanh ctia co s¢ dang s& hiru s6 dang ky
Iwu hanh ché phim.

Trudng hop chi s& hitu khong truc tiép san xuét ché pham phai cung cap tai lidu
chitng minh quyén s hitu ché pham.

3. Hop phap hoéa lanh su:

Gidy uy quyén ctia don vi & nudc ngoai phai dugc hop phéap héa lanh su theo quy
dinh, trir truong hop dwoc mién hop phap héa lanh su theo didu ude quc té ma Viét
Nam la thanh vién.

7 /4’2/
Ky
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04 - Thu tuc

DPang ky luu hanh b6 sung do dbi tén ché phém diét con trung, diét
khuin ding trong linh vire gia dung va y té (sita déi, bo sung trinh tw
thure hién, cdch thivc thue hién, yéu cau diéu kién)

Trinh ty thue hién

Buéce 1: Co s¢ dang ky luu hanh bd sung ndp hod so dén Bo phan Tiép
nhéan va Tra két quaBoY té.

Budée 2: Sau khi nhan duge ho so dang ky Iuu hanh bd sung day du va
phi thdm dinh hd so, Cuc Quan ly Moi truong y té, Bo Y té giri cho co
s& ding ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc I1I ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bude 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Quan Iy Moi truong y t&, BO Y t€ thong bdo bang van ban cho
co so diang ky vé viéc bd sung, stra d6i ho so hodc dong ¥ hodc khong
dong ¥ voi ndi dung ding ky luu hanh bd sung va néu 15 1y do.

Buéc 4: Truong hop Cuc Quan ly Moi truong y té, BO Y té c¢6 van ban
yéu cau sira doi, b sung ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co s¢ dang ky luu hanh bo sung phai hoan chinh ho so, giai
trinh bang van ban va giri dén Bo Y té. Ngay tiép nhan ho so bd sung,
stra d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhén hd so. Qué thoi han trén, hd so
dang ky Ivu hanh bd sung sé& bi hily bé.

Truong hop co s ding ky khong ndp hd so diing han vi 1y do bt kha
khéng nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dugc ndp hd
so muodn hon theo quy dinh nhung khong quéa 12 thang ké tir ngay hét
han b6 sung ho so kém theo vin ban giai trinh.

Buwde 5: Néu khong con yéu céu sira doi, bd sung, Cuc Quan 1y Moi
truong y té, BO Y té phai thuc hién viéc bd sung Gidy ching nhan ding
ky luu hanh.

Cach thirc thwe hién

- Nop hd so truc tiép tai Bo phan Tiép nhén va Tra két qua BO Y té.

- Hoc nop ho so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y te.

- Hoc ndp ho so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin dién tir cia B Y t€.

Thanh phén,

so lwgng ho so

I. Thanh phén hd so bao gdm:

1. Viin ban dé nghj déng ky luu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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2. Gidy Uy quyén thyuc hién viéc dang ky luu hanh ché pham véi tén méi,
trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s
91/2016/ND-CP (Ban goc Gidy 1y quven thuc hién viéc ddang ky luu
hanh. Gidy 1y quyén phai ddp iimg yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP).

3. D01 v6i ché pham nhép khau: gidy ching nhan luu hanh ty do (Ban
goc hodc ban sao hop lé Gidy chitng nhdn leu hanh tw do déi véi ché
pham nhdp khau. Gidy chirmg nhdn luu hanh tw do phai ddp umg cdc yéu
cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

4. MAu nhan méi cia ché pham (Mdu nhan cia tdt ca cdc quy cdch déng
goi theo kich thudc thuc cé xdc nhdn cua co so dang ky. Truong hop
nhiéu quy cdch dong géi ¢é nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky nop
nhan ctia quy cdch dong goi nho nhat. Truong hop mdu nhéan ché pham
nhdp khau ghi bang rzeng nudc ngoai thi phai kem theo ngi dung nhan
phu bang tiéng viét. Mau nhan, néi dung nhan phu ciia ché phdm phai
ddp ting cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

5. Van ban cua co quan nha nude c6 théI,n quyén vé viéc vi pham s hitu
tri tué¢ doi voi tén ché pham (Vdn ban goc hodc ban sao hop 1é).

IL. Sé lwong hé so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong 4p dung ddi voi trudong hop nodp hd so truc tuyén)

Thoi han giai

quyét

30 ngay ké tir ngay nhan dwoc du hd so hop 1&.

Péi twrong thure hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 1a chi s& hitu sé dang ky luu hanh ché phim

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Quan ly Mai truomg y té)

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥ hoic khong dong ¥ bd sung Gidy chirng nhan ding ky
luu hanh

Phi, L¢ phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
5.000.000 dong/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén
hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% murc thu phi quy dinh néu
trén).
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Tén miu don, miu té khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban dé nghi ding ky luu hanh b6 sung: theo Méu s6 05, Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau dbi véi ho so dang ky luu hanh:

- Dbi v6i ho so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP duoc sta doi bd sung tai
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sb 129/2024/ND-CP.

- Déi v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
$0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién di voi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cir phap

1y cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thiang 7 nim 2016 ciia Chinh
phii vé quan 1y héa chat, ché pham diét con tring, diét khudn ding trong
linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu sira
d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ctia Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ctia Chinh
phti stra d6i, bo sung mot sd Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cta Chinh pht vé quan 1y héa chat, ché pham diét
con tring, diét khuan diing trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phii sira d6i, bo
sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cia BO Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thdang 8 ndm 2023 cua B Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc thdo go
kho khin, hé tro cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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Méu s6 05
) PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 thdang 7 néiim 2016 ctia Chinh phu,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thdang 11 ndm 2018 cua Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thdang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: BY Y té (Cuc Quan 1y Mbi trudng y té)

........... 2..iiiiiiin......dé nghi dang ky luu hanh bd sung ché pham nhu sau:

1 T80 0l PRAIDL (e sme s s ames mesi b 5§ B R B8 8 ik e & 40 o 45
2. Thanh phan va ham lugng hoat chat (%):.................... S
3.Dang ché pham:..............cooovvveeeeeee B oo S AL § B LR ¢ NN ¥ 0§ TS BP0
4, Qo CACh AONE SO0, v von s swws s s s s ons G
5. Noi dung dé nghi dang ky Iuu hanh bd sung:....................... F o e s s e
6. SO dang ky luu hanh:............oooe CO gidtri dén: ..o
7.Tén co s san xuat .....................................................................
8. Dia chi noi san xut:.......... ENEH thogl: . voss ses s san PaKs coussusemsnsnsssnmos wass
0. TN CO SO AANG KY: . onniiti e
10. Dia Chi: e e
11.Diénthoai:.....ccooeviiiiiii Fax: ..o

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc riép, ghi ré ho tén va dong déu)
! Pia danh.

2 Ghi tén co so dang ky.

3 Péi voi ché phdm nhap khau, ghi chinh xdc tén ché pham theo gidy chimg nhan luu hanh tu
do da dugc cip.

4_ Chi ghi cdc hoat chét va phu gia c6 tic dung cong huong.

- Ham lugng hoat chét ghi dudi dang % va ghi 3 theo khdi lwong/thé tich (kl/tt hozc w/v), khi
lwong/khdi lwong (kl/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodic v/v) tily theo tinh chat cua
ché pham.

3 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach déng goi. Vidu: dang thanh pham trong
binh xit la dang 16ng, nhang mudi 12 dang ran. D6i véi cc ché pham diét con trung c6 dang che
phdm nhur nhii da‘"lu huyén phi... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tat
ctia dang ché phém bang tiéng Anh trong ngogc. Vi du: huyén phii (SC).

® Ghi 16 dang chai, géi, tui... v kém theo dinh luong.

7 Ghi 15 céc ndi dung dé nghi thay ddi vé s& hitu gidy chimg nhén, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tdc dung, chi tiéu chét lugng.
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PHU LUC VII
YEU CAUDOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung:

Gidy 1ty quyén phai c6 day dii cc noi dung sau:

a) Tén, dia chi ctia chi1 s& hitu ché phim;

b) Tén, dia chi ctia td chirc, ca nhan dugc ty quyén;

c¢) Pham vi I?y quyén (ding tén dang ky luu hanh ché phdm tai Viét Nam ddi véi
truong hop iy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc ty quyén;

d) Pia chi co s¢ san xuét ché phdm;

e) Thoi han ity quyén;

g) Cam két ctia chti s& hitu ché pham cung cép ddy du hd so thong tin ché phém
cho t6 chirc, c4 nhan dugc iy quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chitc danh, chit ky truc tiép clia ngudi dai dién cho bén uy quyén;

2. Trudng hop chit s& hitu ché pham da iy quyén cho mot co s& ding ky lwu hanh
ché phdm tai Viét Nam va dd duoc cip sé dang ky luu hanh; trong thoi han sb ding ky
lru hanh con hiéu luc, chi s¢ hitu ty quyén cho co s& khac ding ky lwu hanh tai Viét
Nam thi gidy Gy quyén méi phai kém theo vian ban chép thusn khong tiép tuc ding tén
dang ky luu hanh va dé nghi rit sé dang ky Iuu hanh ciia co s dang sé hitu sé ding ky
Iyu hanh ché pham.

Trudng hop chi s¢ hitu khong truc tiép san xuat ché phdm phai cung cép tai lidu
chimg minh quyén s hitu ché phdm.

3. Hop phap héa lanh su:

Gidy tiy quyén ctia don vi & nude ngoai phai dugc hop phép héa lanh su theo quy

dinh, trir trucmg hop dugc mién hop phap héa lanh sy theo diéu wdc qubc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kem theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. Ngi dung

Gidy chtrng nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) bao gdm céc loai gidy
ching nhén c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy chimg nhén;

b) Ngay cip gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhén;

d) Thanh phan va ham lugng hoat chat (bat budc ddi voi ché pham diét con tring);

d) Tén va dia chi ctia nha san xuat;

e) Xac nhan ché pham dugc ban tu do tai thi truong nudc cip gidy chimg nhan;

g) Ho tén, chitc danh, chit ky truc tiép ctia nguoi cap gidy chimg nhan.

2. Nwéc cap Gidy chimg nhan lwu hanh tw do

Nudc cap Gidy chimg nhan lwu hanh tw do phéi 1a nuréc san xuét ché pham hosic mot
trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lyc ciia Gidy chimg nhan luu hanh ty do

Hiéu lyc ctia Gidy chimg nhén luu hanh tyr do t6i thiéu 1a 06 thang ké tir ngay nop ho
so dang ky Iuu hanh. Truong hop Gidy chimg nhén luu hanh tw do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van dugc tiép nhan nhung co s dimg t€n dang ky c6 trach

nhiém bo sung Glay chimng nhén luu hanh ty do méi truée ngay Gidy chimg nhan luu hanh
tir do da nop hét hiéu luc vao ho so ding ky luu hanh.

Truong hop Gidy chimg nhén luu hanh tu do khong ghi thoi han hét hiéu luc thi thoi
diém hét hiéu luc 12 36 thang ké tir ngay cip.

4. Hop phap héa lanh su

Gidy chimg nhéan luu hanh tr do phai dugc hop phdp héa lanh su theo quy dinh,
trir cac trrong hop duoc mién hop phéap héa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phap héa lanh sy theo diéu uéc qudc € ma Viét Nam Ia thanh vién
(ban goc hodc ban sao ching thuc Gidy ching nhan luu hanh tu do);

b) Gidy chiing nhe_“lr} luu hanh tu do dugc cong khai trén trang thong tin dién tur
chinh thirc cua co quan cap Giay chirng nhén luu hanh tu do va c6 thé tra cliru dugc (ban

sao Gidy ching nhén luu hanh ty do ¢6 dong d4u cuia co so dung tén dang ky luu hanh
va thong tin vé duong dan tra ciru);

¢) Co quan ngoai giao ctia Viét Nam tai nu6c cap Gidy chirmg nhan luu hanh ty do
¢6 vin ban xdc nhan ndi dung trén Gidy ching nhan luu hanh tu do la ding (ban gbc
védn ban xdc nhéan cuia Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Gidy chirg nhan luu
hanh ti do c6 déng diu cua co s¢ dimg tén dang ky luu hanh).

YA—
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05 - Thi tuc bing ky luu hanh b sung do thay d6i dia diém co sé san xuit, thay
dbi co s6 san xudt ché pham diét con trung, diét khuin dung trong
linh vue gia dung va y té (sita doi, bo sung trinh tw thire hién, cdch
thirc thiee hién, yéu cau diéu kién)

Trinh ty thyc hién

Budc 1: Co s¢ dang ky luu hanh b6 sung ndp ho so dén Bo phan Tiép
nhan va Tra két qua By Y te.

Buwée 2: Sau khi nhan duoc ho so dang ky Iuu hanh bo sung ddy du va
phi tham dinh ho so cho phép khao nghiém, Cuc Quan ly Mai truong y
té, Bo Y té giri cho co so dang ky Phiéu tiép nhén hé so theo Mau s6 05
tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bude 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
50, Cuc Quan ly Mai truong y t€, B Y t€ thong béo bang van ban cho
co s& dang ky vé viéc bo sung, sira doi ho so hodc cho phép khao nghiém
hodc khong cho phép khao nghiém va néu r6 1y do.

Budce 4: Truong hop Cuc Quan ly Mai truong y té, BO Y té ¢6 vin ban
yéu cau stra doi, bd sung ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co s¢ dang ky luu hanh bo sung phai hoan chinh ho so, giai
trinh bang van ban va giri dén BoY té. Ngay ti€p nhan h6 so bo sung
stra doi duge ghi trén Phiéu t1ep nhéan ho so. Qud thoi han trén, hd so
dang ky luu hanh bo sung s& bi hity bo.

Trudng hop co s¢ diang ky khong nop hd so ding thoi han theo quy dinh
vily do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan....
thi duoc ndp hd so mudn khong qud 12 thang ké tir ngay hét han bo sung
ho so kém theo van ban giai trinh.

Truong hgp Cuc Quan 1y Mai truong y té, BO Y té c6 vin ban cho phép
khao nghiém, trong thoi gian t6i da 12 thang ké tir ngay ghi trén cong
van cho phép khao nghiém, co s dang ky luu hanh b6 sung phai nop két
qua khao nghiém dé bo sung vao h so.

Buéc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc Phiéu tra 10 két
qua khao nghiém va phi thdm dinh ho so dang ky luu hanh bo sung, Cuc
Quan ly Moi truong y té phai c6 van ban thdng béo yeu cau stra ddi, bd
sung ho so; cho phép hoic khong cho phép bd sung Gidy chtng nhén
dang ky luu hanh va néu 16 1y do.

Cach thirc thuce hién

- Nop hd so tryc tiép tai Bo phan Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

- Hoic ndp hd so' qua buu chinh cdng ich dén B6 phéan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y té.

- Hodc ndp ho so truc tuyén trén Cdng Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin dién tr cua BO Y té.
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Thanh phan, s6 lwong hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Van ban dé nghi dang ky luu hz:mh bd sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Giay uy quyén thuc hién viée ding ky lru hanh trir truong hop quy
dinh tai dlem a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP (Ban goc
Gidy 1ty quy en thiee hién viéc dang ky heu hanh. Gidy ity quyén phai ddp
ing yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP).

3. Giay to vé tu cdch phdp nhén ctia co s& san xuat ghi dia diém méi:

- Dm v6i co s tai Viét Nam: Gidy to vé tu cich phép nhan cia co sO
san xuat ghi dia diém méi (Ban sao hop ¢ hogc ban sao gidy 1o vé tir
cdch phdp nhén ciia co sé san xudt ghi dia diém méi cé dong ddu ciia
don vi diroc cd'p theo quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

- Déi véi co s tai nudc ngoai: van ban thong bdo thay doi dia diém,
co s& san xuét (Bdn goc hodc ban sao hop lé van ban thong bdo thay doi
dia diém hodic thay doi co s6 san xudt cuia co s¢ nieée ngodi dwoc hop
phdp héa lanh su theo quy dinh).

4. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché pham san xuét tai co s& méi
(Ban goc hodc ban sao hop 1é Phiéu tra loi két qua khao nghiém duoc
thwe hién boi co so doc ldp da cong bo di dieu kién thic hién khao
nghiém theo quy dinh, khong bao gom co SG' san xudt va co' s dang ky
ché pham. Riéng doi véi ché pham diét khudn, chdp nhén két qua khdo
nghiém cua co so khao nghiém doc lap tai nuwoc ngoai dwgc co quan co
tham quyén nueéc sé tai chi dinh, thira nhdn hodc diroc 16 chitc cong nhan
cong nhdn phu hop tiéu chudn ISO/IEC 17025 hodic ISO 15189 hodc tiéu
chudn vé quan ly chat liegng phong thir nghiém phuc vu khao nghiém.
Truong hop sir dung Phiéu tra 1o két qua khéo ‘nghiém cua co 50 khao
nghiém doc ldp tai nuwoc ngoai thi trong Phiéu tra loi két qua khao
nghiém phai bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khudn dwoc quy dinh
tai quy trinh khao nghiém do B Y té ban hanh va dwoc hop phdp héa
lanh su theo quy dinh).

Két qua kiém nghiém ham lugng hoat chit trong ché phdm (Ban goc
hodc ban sao hop 1é Két qua kiém nghiém ham lwong hoat chat ctia ché
pham. Két qua kiém nghiém phai duwoc thuc hién boi co so da cong bo
du diéu kién thiec hién kiém nghiém theo quy dinh hodc Két qua kiém
nghiém cua mét co so kiém nghiém tai nwdc ngoai dirgc cong nhdn phu
hop ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc twong dwong. Trieong hop sir
dung Két qua kiém nghiém cua phong kiém nghiém tai nuwéc ngodi thi
Két qua kiém nghiém phai dwegc hop phdp héa lanh su theo quy dinh).

S Glay chirng nhan luu hanh ty do, trir trudng hop ché pham da dugc
cap so dang ky luu hanh dé san xuat tai Viét Nam va dang ky luu hanh
b6 sung co s san Xudt tai nudc ngoai (Ban goc hodc ban sao hop I¢ Gidy
chirng nhdn luu hanh tu do doi véi ché pham nhdp khau. Gidy chitng
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nhan lwu hanh tir do pﬁdi dadp irng cdc yéu cau tai Phu luc VIII ban hanh
kem theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

6. Mau nhan méi ctia ché pham (Mdu nhan ciia tdt ca cdc quy cdch dong
goi theo kich thudc thuc cd xdc nhdn cua co so dang ky. Truong hop
nhiéu quy cdch déng géi ¢é nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky nop
nhan cua quy cdch dong goi nho nhat. Trieong hop mau nhan ché pham
nhdp khdu ghz bang neng nudc ngoai thi phai kem theo noi dung nhan
phu bang tiéng Viét. Mau nhan, néi dung nhan phu cua ché phdam phai
ddp 1mg cdc yéu cdu tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

I1. S6 lwgng hé so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung doi véi ho so dang ky truc tuyén).

Thoi han giai quyét

60 ngay ké tir ngay nhan dugc di ho so hop 1é.

Péi twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

Té chirc 1a chii s& hitu s dang ky Iuu hanh ché pham.

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Quan Iy Méi truong y té).

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Vin ban dong y hodc khong dong y ndi dung déng ky luu hanh b6 sung
thay dbi dia diém co s& san xuét, thay dbi co s& san Xuét che pham diét
cOn trung, diét khuan diing trong linh vuc gia dung va 'y té.

Phi, L¢ phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:

- Phi thdm dinh hd so cho phép khao nghiém: 3.500.000 déng/hd so.

- Phi thim dinh dang k¥ luu hanh déng ky luu hanh b sung: 2.500.000
dong/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén

hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% mitc thu phi quy dinh
néu trén).

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung: theo Mau s6 05, Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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Yéu cau, dieu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau ddi véi ho so dang ky luu hanh:

- Di véi ho so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND- CP dugc stra d6i bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP.

- D01 v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP.

Piéu kién dQl v6i ché pham dang ky Iuu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh
phii vé quan 1y héa chét, ché pham diét con tring, diét khuan ding trong
linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh ph stra
doi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ctua Chinh
phu sira doi, bd sung mot sd Piéu cuia Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phii vé quéan 1y héa chét, ché pham diét
con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cta Chinh phi sira doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thdng 8 ndm 2023 cua B Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, nop, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 ndm 2024 cua B Tai
chinh quy dinh murc thu mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc thdo g&
khé khin, hd trg cho hoat dong san xuét kinh doanh.




40

Miu s6 05
5 ) ) PHU LUC1I
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phui,
Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 cua Chinh phu
va Nghi dinh s6 1 29/2024/ND-CP ngay 10 thdang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B Y té (Cuc Quén 1y Méi truong y &)
............................ dé nghi dang ky luu hanh bo sung ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham:....................... e
2. Thanh phan va ham lugng hoat chét (%):.................... e B i e o b
3. Dang ché pham:...........ccccoeiiiiiiieeiiiiin, o RO
L el T T —— B o s . i ¢ s e s s 4 L 3
5. Noi dung dé nghi dang ky luu hanh b sung:....................... T
6. S6 dang ky luu hanh:... oo svsern CO @id tri dén:......ooieii e
7. Tén co so san xuat ......................................................................
8. Pia chi noi san xuat:.......... Dién thoai:............ P csmesimmss snansmsamis
. T8 0 SO MEIE Rt . ccs cnminmessmansom s vam s nm s 6w s boies 5o §alws § a5 4 5ovics 53508 § 555 5308 8 5
B BB S s s e 5. o w st 5 s i om0 s 508 W 5 G565 » 07 » K § 03 SO & G A 5 SO P §
11.Diénthoai:......covieiiiiiiiiiii Fax:..oooooii
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY true tiép, ghi ré ho tén va dong ddu)
! Pia danh.

2 Ghi tén co s& ding ky.

3 Pbi véi ché phidm nhép khau, ghi chinh xic tén ché pham theo gidy chimg nhén luu hanh tu
do da duoc cap.

4_ Chi ghi cdc hoat chét va phu gia c6 tic dung cong huong.

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi 10 theo khéi lugng/ thé tich (kl/tt hodc w/v),

khbi luong/khm luong (kI/kl hodac w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chét
ctia ché pham.

> La dang thanh phdm trong bao bi, khong ghi quy cach dong g6i. Vidu: dang thanh pham trong
binh xit 1 dang long, nhang mudi 1a dang ran. Doi voi céc ché pham diét con trung c6 dang che
phdm nhu nhii diu, huyén phiv... thi ghi dang ché phdm bang tieng Viét kem theo tén viét tat
ctia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyén phii (SC).

® Ghi 16 dang chai, g6i, tui... vi kém theo dinh lugng.

7 Ghi 16 céc ndi dung dé nghi thay ddi vé s& hiru gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tic dung, chi tiéu chét lugng.
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PHU LUC VII
YEU CAU BOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N6i dung:

Gidy 1ty quyén phai c¢6 ddy du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi ctia chu s¢ hitu ché pham;

b) Tén, dia chi ctia td chirc, c4 nhan duoc uy quyén; .

¢) Pham vi ty quyén (dtng tén dang ky luu hanh ché phim tai Viét Nam déi véi
truong hop uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc iy quyén;

@) Dia chi co s& san xuét ché phém;

e) Thoi han Gy quyén;

g) Cam két ctia chti s& hitu ché phdm cung cép ddy di hd so thong tin ché phdm
cho t6 chirc, ca nhan dugc ity quyén d thuc hién viée dang ky luu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép ctia ngudi dai dién cho bén ty quyén;

2. Trudng hop chii sé hitu ché pham da ity quyén cho mét co sé dang ky lwu hanh
ché phim tai Viét Nam va dd dugc cép sé dang ky luu hanh; trong thoi han sé dang ky
Iwu hanh con hiéu lue, chi sé hitu Gty quyén cho co s& khac ding ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy @y quyén méi phai kém theo van ban chdp thuan khéng tiép tuc dimg tén
dang ky luu hanh va dé nghi rit sé dang ky luu hanh ctia co s¢ dang s6 hiru s6 dang ky
lwu hanh ché pham.

Trudng hop chi s& hitu khong truc tiép san xuat ché phdm phai cung cép tai liéu
chimg minh quyén sé hitu ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Gidy uy quyén ctia don Vi ¢ nude ngoai phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy
dinh, trir truong hop dugc mién hop phap héa lanh su theo diéu uwéc qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO

(Ban hanh kéem theo Nghi dinh 56 129/2024/NP-CP
ngay 10 thdng 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung

Gidy ching nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) bao gom céc loai gidy
chirng nhan ¢6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimg nhén;

¢) Tén ché phdm duoc cép gidy chimg nhan;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bt budc ddi voi ché pham diét con tring);

d) Tén va dia chi clia nha san xuat;

e) X4c nhéan ché pham duoc ban tu do tai thi trudng nude cap gidy chimg nhén;

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

2. Nuére cap Gidy chirng nhan lwu hanh ty do

Nu6c cip Gidy chimg nhan luu hanh tw do phai 1a nude san xuat ché pham hogc mot
trong cac nude thanh vién T6 chirc Thuong mai Thé gioi.

3. Hiéu lye ciia Gidy chirng nhén luu hanh ty do

Hiéu luc cta Gidy ching nhan luu hanh tu do t&i thiéu 12 06 thang ké tir ngay nop ho
so dang ky luu hanh. Truong hop Gidy chimg nhén luu hanh ty do con hiéu luc it hon 06
théng tai thoi diém ndp ho so thi van duoc tiép nhan nhung co s& dung tén dang ky c6 trach

nhiém bd sung Glay chirng nhan luru hanh tu do méi truée ngay Gidy chimg nhan Iuu hanh
tur do da ndp hét hiéu luc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Giy chirng nhan luu hanh tu do khong ghi thoi han hét hiéu lyc thi thoi
diém hét hiéu luc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap héa lanh s

Gidy chimg nhén luu hanh t do phai dugc hop phdp héa lanh sy theo quy dinh,
trir cdc trudong hop duoc mién hop phdp héa lanh sy nhur sau:

a) Puoc mién hop phap héa lanh sy theo didu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién
(ban gdc hoc ban sao chimg thuc Gidy chimg nhan luu hanh tw do);

b) Gia‘iy ching nhan luu hanh tu do dugc cong khai trén trang thong tin dién tir
chinh thirc ctia co quan cap Gidy chimg nhan luu hanh tu do va c6 thé tra ciru duge (ban
sao Gidy chimg nhén luu hanh ty do ¢6 dong du ciia co s¢ dimg tén dang ky luu hanh
va thong tin vé dudng dan tra ciru);

¢) Co quan ngoai giao cia Viét Nam tai nu6c cap Gidy ching nhan luu hanh ty do
c6 van ban x4c nhan ndi dung trén Gidy chimg nhan Iuu hanh tu do la ding (ban gdc
van ban xdc nhan ciia Co quan ngoai giao ctia Viét Nam va ban sao Gidy chirng nhén luu
hanh tu do ¢6 déng dau ctia co so ding tén dang ky luu hanh).



43

06 - Thii tuc|Ping ky luu hanh bo sung do thay d6i tén, dia chi lién lac ciia don
vi ding k¥, don vi san xuit ché pham diét con trung, diét khuin ding
trong linh vuc gia dung va y té (sita doi, bé sung trinh tw thuc hién,
cdch thike thiee hién, yéu cau diéu kign)

Trinh ty thuc hién

Buéce 1: Co s¢ dang ky luu hanh b6 sung ndp ho so dén Bo phan Tiép
nhan va Tra két qua BO Y té.

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc ho so diang ky Iuu hanh bo sung day du va
phi tham dinh ho s0, Cuc Quan ly Mo6i truong y té, BO Y té guii cho co
sO dang ky Phiéu tlep nhan hd so theo Mau s6 05 tai Phu luc III ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0, Cuc Quan 1y Mbi truong y té, Bo Y té thong bo bing vin ban cho
co s& dang ky vé viéc yéu cdu sira doi, bo sung ho so; dong y hoic khong
dong ¥ v6i ndi dung dang ky luu hanh bd sung va néu 18 1y do.

Buéc 4: Truong hop Cuc Quan 1y Mo truong y té, BO Y té c6 van ban
yéu cu bd sung, stra d6i ho so, trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ghi
trén van ban, co s6 dang ky bo sung phai hoan chinh ho so, giai trinh
bang vin ban va gui den Bo Y té. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira doi
duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qué thoi han trén, ho so ding ky
luu hanh bo sung s& bi hity bo.

Truong hop co s6 dang ky khong ndp ho so diing thoi han theo quy dinh
vily do bat kha khéng nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,...
thi duoc nop hd so muodn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung
ho so kém theo vin ban giai trinh.

Cach thirc thue hién

- Nop hd so truc tiép tai BO phan Tiép nhan va Tra két quaBoyY té.

- Hoc ndp ho so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
ket qua BO Y té.

- Hoic ndp ho so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hoic Trang
thong tin dién tr cia BO Y té.

Thanh phin, s6 lwong hd so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh b6 sung theo Méu s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP (Ban goc van ban).
2. Gidy to vé tu cach phap nhén cua co s¢ dang ky, co so san Xuat ghi
ndi dung thay doi:

Y H—
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- Pbi véi co so tai Viét Nam: Gidy t& vé tu céch phap nhan cta co s&
dang ky, co s¢ san xuat ghi ndi dung thay d6i (Ban sao hop 1é hodc ban
sao c6 déng dau cia don vi dwgc cdp theo quy dinh tai Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

- Pi v6i co s6 tai nude ngoai: van ban thong béo thay dbi ciia co so
dang ky, co s& san xuat ghi ndi dung thay doi (Ban goc hodc ban sao
hop 1¢é vdn ban théng bdo diwrgc hop phdp hoa lanh su theo quy dinh).

3. Méu nhan méi cta ché pham (Mdu nhan ciia tdt ca cdc quy cdch déng
goi theo kich thudc thire c6 xdc nhdn cua co so dang ky. Triong hop
nhiéu quy cdch déng goi ¢é nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky nop
nhén cua quy cdch dong g6i nhé nhat. Truwong hop méu nhan ché pham
nhdp khéu ghi béng tzeng nudc ngoai thi phai kem theo ngi dung nhan
phu bang tiéng Viét. Mdu nhan, néi dung nhan phu ciia ché pham phai
ddp ing cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

IL. S6 lwgng ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung doi voi truong hgp nop ho so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan duoc di hd so hop 1¢.

Péi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 1a chit s& hitu s6 dang ky luu hanh ché phdm

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Quan ly Mbi truong y té)

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Vian ban dong ¥ hodc khong dong ¥ ndi dung dang ky luu hanh bé sung
thay doi tén, dia chi lién lac cua don vi dang ky, don vi san xuat ché
pham diét con trung, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té

Phi, Lé phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
2.500.000 ddng/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tw s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén
hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% muc thu phi quy dinh
néu trén).
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Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban dé nghi dang ky luu h?nh bd sung: theo Mau sb 05, Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau dbi véi ho so ding ky luu hanh:

- Dbi voi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Dleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc sua d6i bo sung tai
Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Di v6i hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Dieu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién déi voi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Dieu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Cian cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh
phii vé quan 1y héa chét, ché pham diét con trung, diét khuéan diing trong
linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh 5O 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra
d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cua BO Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh
phii sira ddi, bd sung mot s6 Diéu ciia Nghi dinh 6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 ctua Chinh pht vé quan ly héa chat, ché pham diét
con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cta Chinh phu stra ddi, bo
sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cua B Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua B¢ Tai

chinh quy dinh murc thu mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc thdo g
khé khin, hé trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Miu s6 05
PHU LUCI )
VAN BAN DE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 niim 2016 cia Chinh pha,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 ndam 2018 ciia Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cia Chinh phii)
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

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

Kinh giri: B6 Y & (Cuc Quan ly Moi truong y te)
............................ dé nghi ding ky luu hanh bd sung ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham ........................ R TR Py ey Rome S
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):.................... b om b s i
3. Dang ché pham:..............ccooeeiiiiieeiiinnn... B s i R0 R S SN SRR NS
4. Qg CACk: QBN GOz sweswes wmws sevasum sss samne B e s € i i e 9 s S S
5. Noi dung dé nghi dang ky luu hanh bd sung:....................... T
6. S6 dang ky luu 1371 H————— CO @A tri dén:.....oeiie e
7. Tén co sd san xuat ......................................................................
8. Dia chi noi san xut:.......... Dicn thogiie: e caniss 7. ¢ R —.
D TEN G0 S QR T i s msio s i 5 o e s s s s o 0 5 2870 4, WO S0 05 8 S M
L0, OB G0N ¢ s s s s e s s 5 5780 5. 0§ K 56 S SIS WK R IR SR SO 3
11.Diénthoais.......coovviiiiiiiiiiie Fax:..oooooiii
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiép, ghi ro ho tén va déng ddu)
! Dia danh.

? Ghi tén co s& dang ky.

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

4. Chi ghi cdc hoat chét va phu gia c6 tic dung cong huong.

- Ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi ro theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi
luong/khdi lwong (kl/kl hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chat cia
ché pham.

3 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cich dong goi. Vidu: dang thanh pham trong
binh xit la dang l6ng, nhang mudi 12 dang rén. P6i v6i cic ché pham diét con trung co dang che
pham nhu nhii dau, huyen phu... thi ghi dang ché phdm bing tiéng Viét kém theo tén viét tit
ctia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phi (SC).

® Ghi rd dang chai, géi, tui... va kém theo dinh luong.

7 Ghi 16 cdc ndi dung dé nghi thay dbi vé s& hitu gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tic dung, chi tiéu chat luong.
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07 - Thii tuc

Ping ky luu hanh b sung do thay déi tac dung, liéu lwong sir dung,
phwong phap sir dung, ham lrong hoat chit, ham lwgng phu gia
cfng huong, dang ché pham, han sir dung, ngudn hoat chit (sita déi,
bé sung trinh tw thuec hién, cdch thirc thue hién, yéu cau diéu kién)

Trinh ty thyc hién

Buérc 1: Co s¢ diang ky luu hanh bo sung ndp ho so dén Bo phan Tiép
nhan va Tra két qua BO Y té€.

Buéc 2: Sau khi nhan duoc ho so dang ky luu hanh b sung day du va
phi tham dinh ho 50, Cuc Quan ly Mo6i truong y té, BO Y té guii cho co
s& dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc 11T ban hanh
kem theo Nghi dinh s 91/2016/NB-CP.

Buwée 3: Doi véi truong hop thay doi han su dung ché pham, trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly M61
truong y t&, BO Y té thong bao bang van ban cho co s ding ky vé viéc
yéu cau stra doi, bo sung hd so hoac cho phép bo sung hodc khong cho
phép bd sung Gidy chirng nhan dang ky luu hanh va néu r5 1y do.

Déi véi cac truong hop khac, trong thot han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly Moi truong y t&, Bo Y t€ thong bao
bang van ban cho co s¢ diang ky vé viéc yéu cau sira ddi, bd sung ho so
hodc cho phép khao nghiém hodc khong cho phép khao nghiém va néu
10 ly do.

Buéc 4: Truong hop Cuc Quan 1y Mai truong y té, BO Y té c¢6 vin ban
yéu cau stra doi, bd sung ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén vin ban, co s& dang ky luu hanh bd sung phai hoan chinh ho so, giai
trinh bang vin ban va giri dén BO Y té. Ngay tiép nhan ho so bd sung,
sira d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua thoi han trén, ho so
dang ky luu hanh bd sung s& bi hiy bo.

Trudng hop co s& diang ky khong ndp ho so diing thoi han theo quy dinh
vily do bt kha khang nhu: thién tai, thdm hoa, dich bénh, hoa hoan,...
thi duoc ndp hd so muodn khoéng qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung
ho so keém theo vin ban giai trinh.

Truong hop Cuc Quan Iy Mai truong y té, BO Y té ¢6 vin ban cho phép
khao nghiém, trong thoi gian tdi da 12 thang ké tir ngay ghi trén cong
van cho phép khao nghiém, co s¢ dang ky luu hanh b6 sung phai nop két
qua khao nghiém dé b sung vao ho so.

Buwéc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc Phiéu tra 1o két
qua khao nghiém va phi thdm dinh hd so dang ky luu hanh b sung, Cuc
Quéan ly Mdi trudong y té phai c6 vin ban thong bdo yéu cau stra d6i, bo
sung ho so hodc cho phép hodc khéng cho phép bd sung Gidy ching
nhan dang ky luu hanh néu rd 1y do.
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Ciach thirc thue hién

- Nop hd so truc tiép tai BO phan Tiép nhan va Tra két qua BO Y te.

- Hoic ndp hod so qua buu chinh cong ich dén B phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y té.

- Hodc ndp hé so truc tuyén trén Cong Dich vu cong quoc gia hodc Trang
thong tin dién tor cia BO Y té.

Thanh phén, sb luong hé so

I. Thanh phén hd so bao gom:

1. Van ban d& nghi dang ky luu hanh b sung theo Méu s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché pham (trir truong hop thay doi
han sir dung cta ché pham) (Ban goc hodc ban sao hop 1é Phiéu tra loi
két qua khao nghiém dwoc thiec hién boi co s¢ doc ldp da cong bo di
diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy dinh, khong bao gom co 5O
san xudt va co' s dang ky ché pham. Riéng déi véi ché pham diét khudan,

chdp nhadn két qua khao nghiém ciia co s khdao nghiém déc ldp tai nuedc
ngoai dugc co quan co tham quyén nude so tai chi dinh, thira nhdn hodc
dipc 16 chite cong nhdn cong nhdn phit hop tiéu chudn ISO/IEC 17025
hodic ISO 15189 hodic tiéu chudn vé quan 1y chat lwrong phong thir nghlem
phuc vu khdo nghiém. Trieong hop sir dung Phiéu tra loi két qua khdo
nghiém cua co so khao nghiém doc lap tai nwoc ngoai thi trong Phiéu
tra 161 két qua khdo nghiém phai bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua dieét
khudn dwoc quy dinh tai quy trinh khéo nghiém do Bo Y té ban hanh va
dwoc hop phdp hoa lanh su theo quy dinh).

3. Tai liéu nghién ctru do 6n dinh (d6i véi truong hop thay doi han sir
dung cua ché pham) (Ban goc van ban hodc ban sao hop [é; Cac tai liéu
bang neng Anh phdi dich ra tiéng Viét va kém theo tai lieu goc. Tai liéu
béng tiéng nuréc ngoai khong phai la tiéng Anh phdi dwoc dich ra tiéng
Viét, ban dich tiéng Viét phai dwoc cong chirng theo quy dinh cua phdp
luat).

4. Két qua kiém nghiém ham lugng hoat chit trong ché pham (Ban goc
hodc ban sao hO'p 1¢ Két quad kiém nghiém ham lwong hoat chat ctia ché
pham. Két qua kiém nghiém phai dwgc thuc hién boi co so da cong bo
i diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh hodc Két qua kiém
nghiém ciia mét co sé kiém nghiém tai nudc ngoadi dieoc cong nhén phi
hop ISO/IEC 17025 hodic ISO 15189 hodic twong dwong. Truong hop sir
dung Két qua kiém nghiém cua phong kiém nghiém tai nuwée ngoadi thi
Két qua kiém nghiém phdi diroc hop phdp héa lanh su theo quy dinh).

5. Mau nhin méi ctia ché pham (Mdu nhan ciia tat ca cdc quy cdch déng
goi theo kich thudc thuc cé xdc nhdn cua co so ddang ky. Triueong hop
nhiéu quy cdch déng goi ¢ nhan thiét ké giong nhau, co so ddng ky nép

y
¢ 7
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nhan cua quy cdch déng goi nho nhat. Truong hop mau nhén ché pham
nhdp khau ghi bang tieng nudc ngoai thi phai kém theo ngi dung nhan
phu bang tiéng Viét. Mau nhan, néi dung nhan phu cia ché pham phai
ddp ung cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

I1. S6 lwong ho so: 01 bd ban gidy kem theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong dp dung dbi véi truong hop ndp hé so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

60 ngay ké tir ngay nhan dugc du hd so hop 1€.

Péi twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

T4 chire 1a chu sé hiru s6 dang ky Iuu hanh ché pham

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Quan Iy Moi truong y té)

Két qué thwe hién thi tuc hanh chinh

Vin ban déng y hodc khong ddng ¥ ndi dung ding ky luu hanh bd sung
thay ddi tac dung, liéu lugng str dung, phwong phap sir dung, ham lugng
hoat chét, ham luorng phu gia cong hudng, dang ché pham, han st dung,
ngudn hoat chat

Phi, Lé phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
- Phi thdm dinh ho so cho phép khao nghiém: 3.500.000 déng/hd so.

- Phi thdm dinh déng ky luu hanh déng ky luu hanh b6 sung: 2.500.000
dong/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tur s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén
hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% murc thu phi quy dinh
néu trén).

Tén méu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Vin ban dé nghi ding ky Iuu hanh bd sung: theo Mau s6 05, Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu céu dbi véi hd so dang ky luu hanh:

- Déi v6i hd so nop truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Bleu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc sua dbi bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh 56 129/2024/ND-CP.

- Dbi véi ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP.

Diéu kién ddi véi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Dicu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Cin ctr phap ly ciaa thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan ly héa chat, ché pham diét con trung, diét khuén dung trong
linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra
doi, b sung mot s6 quy dinh li€n quan dén di€u kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc cia BO Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 niam 2024 cia Chinh
phii sira doi, bd sung mot s6 Dicu ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phii vé quan 1y héa chat, ché pham diét
con triing, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu stra doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thdng 8 ndm 2023 cua B Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thdng 6 ndm 2024 ctia B Tai
chinh quy dinh mirc thu mét s6 khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc thdo g&
kho khin, ho trg cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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Miu sb 05
PHU LUCI
VAN BAN DE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdang 7 ndm 2016 cia Chinh phii,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thdang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 nam 2024 ciia Chinh phit)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

........... ; BEAY wvsve TRUANE woovc RADY cavvvaies

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Quan ly Mai truong y te)

........... 2. ieee.......dé nghi dang ky luu hanh bd sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham ........................ B o i s e, W S SR M S R SRS K 85
2. Thanh phan v ham lugng hoat chat (%):.................... e,
3. Dang ché pham:...........coooovviieeiii.. o Fpers P e Y T A S e
4. Quy ach d0ng RO, e s cuor voms s s e s 04 ot 3 R R A R R
5. Noi dung dé nghi dang ky luu hanh bd sung:....................... T s g i s
6. S6 dang ky luu hanh:.... oo onenn CO g tridén:.......ooooeiiiiiieee
7. Tén co sO san xuat ......................................................................
8. Dia chi noi san xuét:.......... Dién thoai:...............ooein. Fax:...............
O TN OO SO BBNE KTk 004 05 40 € mime mime & momi o s sims o s wigcem s e mins s o win w pnce s bioce s e
B0 B0 O e s i e s e 512 5 3858 55005 3550 B av € e 3 i 3 v rme g pvns o i
I1.Diénthoai:.......coooeiiiiiiiiiiiiiin, PR < 5505 £ 5. i« s § it § s o 50 18
NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K¥ truec tiép, ghi ré ho tén va dong dau)
! Pia danh.

? Ghi tén co s dang ky.

3 Péi voi ché pham nhép khau, ghi chinh x4c tén ché phdm theo gidy chimg nhéan luu hanh tu
do da dugc cap.

4 - Chi ghi cic hoat chat va phu gia c6 tdc dung cong hudng.

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi 1o theo khdi luong/ thé tich (kl/tt hodc w/v),
khéi luorng/khm luong (kl/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chat
ctia ché pham.

3 La dang thanh phdm trong bao bi, khong ghi quy cich dong géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit la dang l6ng, nhang mudi 1a dang ran. Doi véi cdc ché pham diét con trung c6 dang che
pham nhu nhii dau, huyen phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kem theo tén viét tét
clia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phi (SC).

% Ghi 16 dang chai, géi, tdi... va kem theo dinh luong.

7 Ghi 16 céc ndi dung dé nghi thay ddi vé so hitu gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tdc dung, chi tiéu chét lugng.
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08 - Thii tuc

Dang ky cap lai Glay chimg nhéin ding ky luu hanh ché pham diét
con trung, diét khuén dung trong linh vure gia dungvay té (siva doi,
bé sung trinh tw thuc hién, cdch thirc thue hién, mau to khai)

Trinh tu thuc

hién

Buéc 1. Co so dé nghi cép lai Gidy chung nhén dang ky luu hanh nop
hd so dén B6 phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

Buéc 2. Sau khi nhan dugc ho so dé nghi cap lai Glay ching nhan dang
ky luu hanh, Cuc Quan 1y Moi truong y té, BO Y té gui cho co sO de
nghi cap lai Glay chuing nhén dang ky luu hanh Phiéu tiép nhan ho SO
theo Mau sb 07 tai Phu luc IIIl ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

Buwée 3. Trong thoi han 10 ngay, ke tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhéan
hd so, Cuc Quan 1y Mai truong y té, BO Y té phai cép lai Gidy chimg
nhan dang ky luu hanh. Truong hop khong cép lai Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh phai ¢6 véan ban tra 161 néu rd 1y do.

Cach thirc thue hién

- Nop ho so truc tiép tai B0 phan Tiép nhan va Tra két quaBoY té.

- Hodc nop hd so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va
Trakét qua BOo Y té.

- Hodc ndp hd so tryc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hodc
Trang thong tin dién tir cia BO Y té.

Thanh phén, sé lrong hé so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Van ban dé nghi cap lai Gidy chirng nhan dang ky luu hanh theo Mau
s0 07 tai Phy luc I ban hanh kem theo N,ghi dinh s6 91/2016/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

2. Gidy chimg nhan ding ky luu hanh bi héng.

IL S6 lrgng ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung doi vdi truong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

10 ngay ké tir ngay nhan duoc dii ho so hop 1¢.

Poi twong thire hién thi tuc hanh chinh

Tb chirc 1a chii s¢ hitu s6 dang ky Iuu hanh ché pham.




53

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Quan ly Mbi truong y té)

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Gidy chirng nhan dang ky Iuu hanh hodc van ban thong bdo khong cap
lai Gidy chtng nhan ding ky luu hanh néu 3 1y do.

Phi, L¢ phi

Khong.

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Vin ban dé nghi cp lai Gidy chimg nhén dang ky luu hanh: theo méau
s0 07 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

- Diéu kién ddi véi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu
19 Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

- Yéu ciu d(:ii voi hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2,

Can cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 théang 7 nam 2016 cta Chinh
pht vé quan 1y héa chét, che pham diét con tring, diét khudn ding trong
linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thiang 10 nim 2024 cua
Chinh phu sira doi, bo sung mt s Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh pht vé quan 1y héa chit, che
pham diét cOn trung, di€t khuan ding trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s 155/2018/ND- CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
pht sira ddi, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cuia B Y té.

3. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cia BY Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc y té.

4. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thdng 6 nam 2024 cua B6 Tai

chinh quy dinh mirc thu mot sé khoan phi, 1€ phi nham tiép tuc thdo g&
kho khin, h tro cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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PHU LUCI

VAN BAN DE NGHI CAP LAI
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ngay 10 thdang 10 ndm 2024 ciia Chinh phui)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poclap - Tw do - Hanh phuc

~ VANBAN DE NGHI CAPLAI
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH

Kinh giri: Bo Y té (Cuc Quan ly Moi truong y té)
........... dé nghi cép lai gidy chimg nhan ding ky luu hanh ché pham nhu sau:

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiép, ghi ré ho tén va dong ddu)

! Pia danh.
>Ghi tén co s& dang ky.

3Péi véi c}}é pham nhap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy chting nhan luu hanh
tu do da dugc cap.

4. Chi ghi cic hoat chét va phu gia c6 tic dung cong huong.

- Ham lugng hoat chét ghi dusi dang % va ghi 16 theo khoi lugng/thé tich (kl/tt hodc wiv),
khoi lL{Qﬂg{kh(”)i luong (kl/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chat
cua ché pham.

>Ghi 15 cic 1y do hong, mat.
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09 - Thii tuc | Thong bao thay d6i noi dung, hinh thirc nhin ché pham diét con
trung, diét khuin ding trong linh vwrc gia dung va y té (sira doi, bo
sung trinh tw thuc hién, cdch thirc thuc hién, thanh phan hé so)

Trinh ty thue hién

Buéc 1. Co so sé hiru sé dang ky luu hanh nop ho so dén Bo phan Tiép
nhén va Tra két qua Bo Y té cham nhat 12 15 ngay trude khi luu hanh
nhan mai.

Buéc 2. Trong vong 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban
thong bdo thay doi ndi dung, hinh thirc nhan (thoi diém tiép nhan vin
ban thong bao dugc tinh theo ngay ghi trén dau t1ep nhdn cong vin dén
cua Cuc Quan ly Moi truong y t€, B Y te) néu Cuc Quan ly Moi
truong y té, Bo Y té khong c6 vin ban yéu cau sira doi bo sung:

a) Co s& so hitu s6 dang ky luu hanh duge quyén luu hanh nhan méi;

b) Cuc Quan ly Mai truong y té, BO Y té c6 trach nhiém bd sung mau
nhin méi ctia ché pham vao ho so dang ky Iuu hanh.

Cach thire thue hién

- Nop hd so truc tiép tai Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y .
- Hoic ndp ho so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va
Tra két qua Bo Y té.

- Hodc ndp hd so truc tuyén trén Céng Dich vu cong quéc gia hoac
Trang thong tin dién tir cia BO Y té.

Thanh phén, s6 lwong hd so

I. Thanh phéin hé so bao gdm:

1. Véan ban thong bdo thay 601 ndi dung, hinh thirc nhan quy dinh tai
khoan 2 Piéu 32 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Bdn goc vin ban).

2. MAu nhin méi clia ché pham (Mdu nhan cia tdt ca cdc quy cdch
dong goi theo kich thudc thuc cd xdc nhdn cua co so dang ky. Truong
hop nhiéu quy cdch dong goi cé nhan thiét ké giong nhau, co so dang
ky nop nhan cua quy cdch dong goi nho nhat. Trieong hop madu nhan
ché pham nhdp khéu ghi bang neng nuwoc ngoai thi phai kem theo noi
dung nhan phu bdng tiéng Viét. Mau nhan, ngi dung nhan phu cua ché
pham phai dap irng cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 129/2024/NP-CP).

II. S6 hrong hd so: 01 bo ban gidy kem theo ban di¢n tr dinh dang
PDF (khong dp dung d6i véi truong hop ndp ho so truc tuyen).

Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duoc du hd so hop I€.
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Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Té chirc 1a chi s& hitu sé diang ky luu hanh ché pham.

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Bo Y & (Cuc Quan ly Moi trudong y té)

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Mau nhin méi duge b sung vao ho so ding ky luu hanh.

Phi, Lé phi

Khong.

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Khéng c6.

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

19 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

91/2016/ND-CP.

- Piéu kién d6i v6i ché phadm dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu

- Yéu cau ddi véi hf) so thong bdo bd sung ndi dung, hinh thirc nhan
ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh so

Can cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

trong linh vuc gia dung va y té.

kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y té.

linh vuc y té.

khé khan, hd tro cho hoat dong san xuat kinh doanh.

1. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan ly héa chat, ché pham di¢t con trung, diét khuén dung

2. Nghi dinh s§ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua
Chinh phi stra d6i, bd sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh s691/2016/ND-
CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 ctia Chinh phu vé quan 1y héa chét, che
pham diét con trang, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh
phii sira d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu

3. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B¢ Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d¢ thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong

4. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh mutrc thu mét s6 khoan phi, 1€ phi nham tiép tuc thao g&
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10 - Tha tuc Cép glay phép nhap khéiu ché pham dlet con trung, diét khuéin
dung trong linh vuc gia dung va y té dé nghién ciru (sira doi, bo
sung trinh tw thuc hign, cdch thirc thuc hién, mau to khai)

Trinh ty thuc hién

Bude 1. Co so dé nghi cép gidy phép nhap khau nop ho so dén Bo phan
Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

Bude 2. Sau khi nhan dugc hd S0 dé nghi cap gidy phép nhap khau day
du, Cuc Quan ly Moi truong y té, BO Y té giri cho t6 chirc, cd nhan de
nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khéu theo Mau sd
09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Budre 3. Truong hop khong c6 yéu cau bo sung, sura ddi ho so dé nghi
nhép khau, Cuc Quan ly Moi truong y té, BO Y té c6 trach nhiém cap
gidy phép nhap khau trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so. Truong hop khong cép phai ¢6 van ban tra 11 va néu
o 1y do.

Truong hop ho S0 dé nghi nhap khau chura hoan chinh thi Cuc Quan ly
Mobi truong y té, BOY té phai c¢6 van ban thong béo cho to chirc nhap
khau dé bo sung, sua d6i ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Vin ban thong béo phai
néu ro ndi dung can bd sung, sira doi.

Buwéc 4. Truong hop Cuc Quan 1y Moi trudng y té, BO Y té ¢6 vin ban
yéu cau bd sung, sua d6i ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi
trén vin ban, to chirc nhap khau phai hoan chinh ho so, giai trinh 16
nhirng ndi dung bd sung, sura doi bang van ban va gii dén BoY té.
Ngay tlep nhan ho so bd sung, sura ddi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so. Néu qué thoi han trén, ho so dé nghi nhap khiu sé& b hiy bo.

Budc 5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy phép
nhdp khéu, B0 Y t€ c6 trach nhiém cOng khai trén trang thong tin dién
tir cua Cuc Quan ly Moi truong y te, Bo Y t€ cac thong tin sau:

a) Tén cua ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Cach thirc thyce hién

- Nop ho so truc tiép tai Bo phan Tiép nhan va Tra két qua By Y té.

- Hoég: ndp hd so qua buu chinh c¢éng ich dén B6 phan Tiép nhan va
Trakétqua B Y te.

- Hoic ndp ho so truc tuyén trén Cong Dich vu céng qudc gia hodc
Trang thong tin dién tir cia BO Y té.
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Thanh phén, s6 lwong hé so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Van ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phy luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh 50 129/2024/ND-
CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP (Bdn géc van ban).

2. Pé cuong nghién ctru ¢é x4c nhan ctia ngudi dai di¢n theo phdp ludt
cta co s¢ ¢6 chirc nang nghién ciru hodc co so san xuét da cong bd du
diéu kién san Xxuét (Ban goc van ban hodc ban sao hop 1é).

3. Tai liéu k¥ thudt ctia ché phdm gdém cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh keém theo Nghi dinh sd 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP va Nghi dinh 129/2024/NB-CP (Bdn goc vin
ban ¢6 xdc nhdn cia co sé san xudt).

II. S6 lwong hé so: 01 bd ban gidy keém theo ban dién tr dinh dang
PDF (khong 4p dung ddi v6i truong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dugc di hd so hop 1.

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc ¢6 chirc nang nghién ctru hodc co s¢ san xuét ché pham diét
con trung, diét khuan ding trong gia dung va y té.

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Quan 1y Méi truomg y té)

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc van ban thong bao khong cap gidy phép
nhap khau néu 16 1y do.

Phi, L¢ phi

Theo quy dinh tai Thong tu s 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 dong/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu 56 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 s phi phai nop biang 70% mirc thu phi quy
dinh néu trén).
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Tén miu don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban dé nghi nhap khéu hoéa chat, che pham di¢t con trung, diét
khuén dung trong linh vuc gia dung vay té theo Mau s6 09 tai Phu luc
[ ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

Tai liéu k¥ thudt cua ché pham gom cdc ndi dung theo quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cAu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau ddi véi hd so dé nghi cip phép nhap khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Didu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh
phu vé quéan ly hoa chat, che pham diét con tring, diét khudn ding
trong linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 129/2024/ND- CP ngay 10 thang 10 ndam 2024 cia
Chinh phu sira d6i, b6 sung mot sé Piéu cia Nghi dinh 5O 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly hoa chat, che
pham diét con trung, diét khuan diing trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND- CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh
phu sira d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia BO Y té.

3. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thdng 8 nam 2023 cua B§ Tai
chinh quy dinh mtrc thu, ché do thu, ndp, quan Iy va st dung phi trong
linh vuc y té.

4. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 ndm 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu mét sé khoan phi, 1 phi nhiam tiép tuc thdo g&
kh6 khin, h trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.

\\Q
h
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Méu s6 09
PHU LUCI )
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 néim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thdng 10 nam 2024 cua Chinh phit)

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

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: BO Y té (Cuc Quan Iy Moi truong y té)

Tén co s¢ xin nhap khau:
Dia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:

Dé nghi duge nhap khau ché pham dung trong linh vuc gia dung va 'y té nhu sau:

" Tac dung ; 5 s a
& 4 2 |Ham luwong . 2z |Ponvi| Lz Tén, dia chi
LT 1 e chig g hoat chét cua:che tinh 50 lisgng nha san xuét
j pham
2 3 n
Muc dich nhap khau (ghi 18): ....veevveeveeveene, ST ———

Chung t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Bam bao hiéu luc, an toan cua ché pham cho nguoi st dung va mo1 truong.

2. Bao dam sir dung s ché pham dugc nhap khiu theo diing ndi dung Vin ban

dé nghi nhap khau.
Néu vi pham cam két néu, trén ching t6i xin hoan toan chiu trdch nhiém trudce
phap luét.
NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truee tiép, ghi ré ho tén va dong dau)
! Pia danh

2 Ghi chinh x4c tén ché phdm

3 Chi ghi cédc hoat chat va phu gia c6 tic dung cong huong, ham luong hoat chét ghi

dudi dang % va ghi 16 theo khoi luong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khi luorng/khm luong (kl/kl
hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chat ctia ché phdm

4 Ghi ngan gon tic dung cua ché pham va ghi r5 pham vi sir dung la gia dung hay y té

hoac ca hai. Vi du: diét mudi diing trong gia dung; rira tay st khuan ding trong gia dung va y

> Ghi r6 muc dich nhap khau dé nghién ctru.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh 56 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 ctia Chinh phi va
Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 nam 2024 cua Chinh phu)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Béi voi che phglm chira hoat chét lan daq tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gom déay du cdc muc theo yéu cau tai Muc II.

D01 v6i ché pham ma hoat chét da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thudt bao gdm cic noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phin 1
CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham luong hoat chét
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong huong
3 Loai ché phdm
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguén hoat chét (tén hoat chit, ham lurong, nha san xuét)
Phén 2
HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng t6i thiéu va tdi da cua hoat chét
3 Nhén dién va ham lugng céc déng phén, tap chit
. Thoi han str dung
S Phuong phép va quy trinh phan tich x4dc dinh ham lugng hoat chét
6 S6 CAS
7 Tén thong thudng
8 Tén héa chit theo ITUPAC
9 Cong thirc cdu tao
10 Cong thirc phan tu




11 Khdi luong phan tir
12 Ho héa chét
13 Diém néng chay, sdi, phan huy
14 Ap suat hoi
15 Ty trong (v6i chét 1ong)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Doc cap tinh
17.1 Poc cap tinh qua miéng (LDso)
17.2 Doc cép tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cép tinh qua ho hap (LCso)
174 |Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nédng kich thich da
17.6 Kha ning gay di img
18 Doc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, dgc ban man tinh)
19 Ddc man tinh
20 Kha ning gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Doc tinh v6i sinh san va su phét trién (bao gdbm cé kha nang sinh quai
thai)
23 Céc nghién ciru doc tinh khéc, néu c6
24 Dit liéu y khoa, triéu chirg ngd doc, thude giai doc néu cé
25 Chuyén héa trong méi truong
23.1 Trong dt
25.2 Trong nudc
29.3 Trong khong khi
26 Ddc tinh sinh thai
26.1 Poc tinh voi chim

Y5
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26.2 Doc tinh véi cd va cac loai thuy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4 Doc tinh voi cdc sinh vat khong phai déi tuong phong trir
Phén 3
CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhén dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, déng géi (néu c6)
1.4 Cép doc cap tinh theo phan loai cua hé thdng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan héa chat
3 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2.2 Ham lugng céc chét phu gia (bao gdm ca dung méi, chit mang)
3 Dic tinh 1y héa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong véi chat 1ong
3.3 Kha ning bit lira, diém chép
34 Kha ndng an mon (néu cé)
3.5 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hodc pH
3.7 Kha nang hén hop véi ché pham khac
4 Phuong phép va quy trinh phan tich
S Quy trinh san xuét ché pham
II POC TINH
1 boc cép tinh qua miéng (LDso)

\
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2 Poc cip tinh qua da (LDso)
3 Doc cap tinh qua hd hap (LCso)
4 Kha nang kich thich mét
5 Kha nang kich thich da
6 Kha ning giy di tmg
111 POC TINH SINH THAI
1 Ddc tinh véi chim
2 Ddc tinh véi ca va cac loai thuy sinh
2 D¢c tinh v4i ong
-+ Poc tinh véi cac sinh vét khong phai ddi twong phong trir
IV HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong cia ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 Kha nédng diét khuén, diét con trung (chung loai vi khuén, loai con
trung)
3 Linh vuc sir dung (trong gia dung hoic y té,...)
-t Liéu luong sir dung
5 Khoang thoi gian gilta cdc 1an st dung (d6i véi ché pham c6 tic dung
ton luu)
6 MBoi truong pha lodng néu c6 (nude, dau,...)
7 Phuong phap str dung (phun, rdi...)
\% CAC THONG TIN KHAC
1 Huéng dan sir dung ché phdm
2 Hudng din bao quan ché phdm
3 Chu ¥ vé an toan khi sir dung ché pham
-+ Téc dong xdu c6 thé xay ra ddi véi ngudi khi st dung ché pham va
cach xur ly
5 Phuong phép tiéu hily ché pham hét han hoac khong sir dung hét
6 Phuong phap tiéu hity bao g6i ché pham

(‘ \ \\ ;
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7 Mi HS (HS code): 4p dung ddi v6i ché phdm nhép khéu
8 Ma s6 Lién hiép qudc (UN No.)
Phin 4

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

Ddi v6i nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan héa chat theo quy dinh cta phép luat
vé hoda chat.

4
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11 - Thii tuc

Cép gidy phép nhip khiu ché phﬁm diét con trung, diét khuin
dung trong linh vye gia dung va y té phuc vu muc dich vién trg
(sita doi, bo sung trinh tw thuc hién, cdch thirc thuc hién, méu to
khai)

Trinh ty thwe hién

Buoc 1. Co so dé nghi cap gidy phép nhdp khau ndp ho so dén Bo phan
Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

Buwérc 2. Sau khi nhan duoc hd Sy dé nghi cap gidy phép nhép khau day
du, Cuc Quan ly Moi truong y té, BO Y té gtri cho t6 chirc, ¢4 nhan de
nghi nhap khau Phiéu ti€ép nhan hd so dé nghi nhap khéau theo Mau sb
09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buée 3. Truong hop khong ¢6 yéu cau bo sung, sua doi ho so dé nghi
nhap khau, Cuc Quan ly Moi truong y té, BO Y té c6 trach nhiém cap
gidy phép nhdp khau trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so. Truong hop khong cap phai ¢6 van ban tra 161 va néu
10 1y do.

Truong hop hd Y dé nghi nhép khau chua hoan chinh thi Cuc Quan ly
Moi truong y té, BO Y té phai ¢6 van ban théng bdo cho t6 chirc nhap
khau dé b sung, sua d6i ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Van ban thong bo phai
néu ro ndi dung can bd sung, sira doi.

Budéc 4. Truong hop Cuc Quan ly Mai truong y té, BO Y té c6 van ban
yéu cau bd sung, sura ddi ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi
trén van ban, to chirc nhap khau phai hoan chinh hd so, giai trinh rd
nhirng ndi dung bd sung, sua doi bang van ban va giri dén BOY té.
Ngay tlep nhan hé so bd sung, sura doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhén
ho so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi nhap khéu sé& bi huy bo.

Bwéce 5. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay cap gidy phép
nhap khau, Cuc Quan Iy Moi truong y té, Bo Y té c6 trach nhiém cong
khai trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quéan ly Moi truong y té, B
Y t€ céc thong tin sau:

a) Tén cia ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Cach thirc thue hién

- Nop ho so truc tiép tai Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

- Hodc ndp hd so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va
Tra két qua B Y té.

- Hodc ndp ho so truc tuyén trén Céng Dich vu cong quéc gia hoac
Trang thong tin dién tir cia BO Y té.
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Thanh phan, s6 lrong hé so

I. Thanh phén hd so bao gom:

1. Van ban dé nghi nhap khiu theo Mau s6 09 tai Phu lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s0 129/2024/ND-
CP (Ban goc van ban).

2. Tai liéu k¥ thuét clia ché phdm gbm céc ndi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s0 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban hodic ban sao hop [é).

3. Quyét dinh ph€ duyét tiép nhén vién trg clia co quan c6 thdm quyén
va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau (Bdn sao hop Ié).

II. S6 lirgng hd so: 01 bo ban gidy kem theo ban di¢n tir dinh dang
PDF (khong 4p dung d6i véi truong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dugc du ho so hop 1é.

Péi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T chirc dugc co quan cé thdm quyén phé duyét cho phép tiép nhan
vién trg ché pham.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

B9 Y té (Cuc Quan ly Mo6i truong y té)

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc van ban thong bao khong cap gidy phép
nhap khau néu 15 1y do.

Phi, L¢ phi

Theo quy dinh tai Théng tu s6 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 dong/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 sb phi phai ndp biang 70% mic thu phi quy
dinh néu trén).

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban dé nghi nhap khau héa chét, che pham diét con trung, diét
khuan diing trong linh vuc giadung vay té theo Mau s6 09 tai Phu luc
I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP.
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Tai liéu ky thuat cta ché phdm gom cdc ndi dung theo quy dinh tai Phy
luc V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, dieu

kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau dbi voi hd Sy dé nghi cp phép nhap khiu dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ctr phap ly cua thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh
phii vé quan 1y héa chat, ché phim diét con tring, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 129/2024/ND- CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua
Chinh phii sira d6i, bd sung mot sb Piéu cua Nghi dinh 56 91/2016/ND-
CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly héa chat, che
pham diét cOn trung, diét khudn diing trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh
phu sira doi, b sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y té.

3. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctua Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

4. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thdng 6 nam 2024 cta B Tai
chinh quy dinh muc thu mot sé khoan phi, 1¢ phi nhim tiép tuc thdo go
khoé khan, ho trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Miu s6 09
PHU LUCI )
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 theng 7 néim 2016 ciia Chinh phi
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 ciia Chinh phit)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
Kinh gtri: BO Y t€ (Cuc Quan ly Méi truong y t€)
Tén co s& xin nhap khau:
Dia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:

Pé nghi dugc nhap khiu ché phim diing trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

N Tac dung . A ae ,
" x .z | Ham lwong . oz |[Ponvi| oz Tén, dia chi
4L | TRnche phiam hoat chét cuaxche tinh S0 Jguig nha san xuit
) pham
2 3 3
Muc dich nhap khau (ghi 18): .....ocovvvveeene... S —

Chiing t61 xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Dam bao hi€u luc, an toan cua ché pham cho nguoi s dung va moi truong.

‘ 2. Bao dam sir dung s6 ché phdm duoc nhap khau theo diing nodi dung Van ban
dé nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phap luat.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiép, ghi ré ho tén va dong dau)

' Dia danh.
> Ghi chinh xdc tén ché pham.

3 Chi ghi cdc hoat chét va phu gia ¢6 tdc dung cong huong, ham luong hoat chét ghi
dudi dang % va gl}i 10 the9 khoi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi ll{(yng{kh(‘)i luong (kl/kl
hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chat cua ché pham.

* Ghi ngdn gon tic dung cta ché pham va ghi r6 pham vi sir dung la gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: di¢t muoi dung trong gia dung; rtra tay sat khuan dung trong gia dung va y
té

3 Ghi 6 muc dich nhap khau la vién tro.



70

Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 cua Chinh phi va
Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdang 10 nam 2024 cua Chinh phii)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. Dbi véi ché pham chira hoat chét 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gdm déy dit cic muc theo yéu cau tai Muc II.

2. Doi v6i ché pham ma hoat chat da dwoc ding ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thudt bao gom céc ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phin 1
CHi TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham luong hoat chit
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong hudng
3 Loai ché pham |
4 Dang ché phdm
5 Han str dung
6 Nguc“m hoat chét (tén hoat chit, ham lugng, nha san xuét)
Phén 2
HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong t6i thiéu va tdi da cta hoat chét
3 Nhén dién va ham luong cdc dong phén, tap chét
4 Thoti han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phén tich xdc dinh ham lugng hoat chét
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén héa chét theo IUPAC
9 Cong thirc ciu tao
10 Cong thirc phan tr
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11 Khéi lugng phan tir
12 Ho héa chat
13 Piém néng chay, soi, phan hiy
14 Ap suit hoi
15 Ty trong (v6i chat 1ong)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Doc cap tinh
17.1 Doc cép tinh qua miéng (LDso)
17.2  |Pdc cip tinh qua da (LDso)
17.3  |Poc cap tinh qua hd hap (LCso)
17.4 Kha ning kich thich mit
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha ndng gay di ung
18 Doc can man tinh (tén goi khéc: doc ban truong, ddc ban man tinh)
19 Ddc man tinh
20 Kha ndng gdy ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Doc tinh véi sinh san va su phit trién (bao gdm ca kha nang sinh qudi
thai)
23 Céc nghién ciru ddc tinh khic, néu c6
24 Dit liéu y khoa, triéu chimg ngd ddc, thude giai doc néu c6
25 Chuyén héa trong moi truong
25.1 Trong dat
23.2 Trong nudc
25.3 Trong khong khi
26 Ddc tinh sinh théi
26.1 Ddc tinh voi chim
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26.2 Pdc tinh voi cd va cac loai thuy sinh
26.3 Doc tinh voi ong
26.4 Poc tinh véi céc sinh vat khong phai doi tugng phong trir
Phin 3
CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong gobi (néu o)
1.4 Cap doc cap tinh theo phan logi ciia hé thong hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
82 Ham luong cic chat phu gia (bao gbm ca dung moi, chit mang)
3 Pic tinh ly héa ciia ché pham
| Ngoai dang
32 Ty trong v&i chat 1ong
3.3 Kha ning bit lira, diém chop
3.4 Kha ndng an mon (néu co)
3.5 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hodc pH
3.7 Kha niang hdn hop véi ché pham khac
4 Phuong phép va quy trinh phén tich
5 Quy trinh san xuét ché pham
II POC TINH

boc cép tinh qua miéng (LDso)
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2 Doc cap tinh qua da (LDso)
3 Poc cap tinh qua ho hap (LCso)
-+ Kha nang kich thich mat
5 Kha nang kich thich da
6 Kha ning gay di ung
11 POC TINH SINH THAI
1 Ddc tinh vdi chim
2 Doc tinh v6i ca va céc loai thuy sinh
3 Doc tinh v61 ong
4 Doc tinh véi cdc sinh vat khong phai déi tuong phong trir
10Y HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong ctia ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 Kha nédng diét khudn, diét con trung (chung loai vi khuén, loai cOn
trung)
3 Linh vuc st dung (trong gia dung hoic y té,...)
4 Liéu luong su dung
5 Khoang thoi gian giita cdc 1an sir dung (d6i v6i ché pham c6 tdc dung
ton Iuu)
6 MBbi truong pha loang néu ¢6 (nude, dau,...)
7 Phuong phéap str dung (phun, rai...)
\% CAC THONG TIN KHAC
1 Hudng dan str dung ché phdm
2 Huéng dan bao quan ché pham
3 Chii ¥ vé an toan khi str dung ché pham
- Téc dong x4u c6 thé xay ra doi voi nguoi khi sir dung ché pham va
cach xtr ly
5 Phuong phép tiéu huy ché pham hét han hodc khong sir dung hét
6 Phuong phap tiéu hiy bao g6i ché pham
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7 M3 HS (HS code): 4p dung dbi voi ché pham nhap khau
8 Ma s6 Lién hiép qudc (UN No.)
Phin 4

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

Déi voi nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan héa chét theo quy dinh ctia phap luét

vé hoa chat.

W
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12 - Thi tuc |[Cép gidy phép nhap khéu ché pham diét con trung, diét khuin
dung trong linh vy gia dyung vay téla qua biéu, cho, tang (sua doi,
bé sung trinh tw thuc hién, cdch thirc thirc hién, mau to khai)

Trinh ty thuce hién

Budéce 1. Co so dé nghi cép gidy phép nhap khéu nop ho so dén Bo phan
Tiép nhén va Tra két qua BO Y té.

Budérc 2. Sau khi nhan dugc hd S0 dé nghi cap gidy phép nhap khau day
du, Cuc Quan ly Mo61 truong y té, BO Y té guri cho to chirc, cd nhan de
nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khéu theo Mau sb
09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Budéc 3. Truong hop khong ¢ yéu cau bo sung, sura ddi ho so dé nghi
nhap khau, Cuc Quan ly M6i truong y té, BO Y té c6 trach nhiém cap
gidy phép nhap khau trong thoi han 15 ngay. ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so. Trudng hop khong cép phai c6 vin ban tra 1i va néu
10 ly do.

Trudng hop hd Y dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Cuc Quan ly
Mai truong y té, BO Y té phai c6 van ban thong bao cho to chirc nhap
khau dé bo sung, sura d6i ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhéan ho so dé nghi nhap khau. Van ban thong bdo phai
néu rd ndi dung can bd sung, sira doi.

Bugre 4. Truong hop Cuc Quan ly Moi truong y té, BO Y té c6 vin ban
yéu cau b sung, sua d6i ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi
trén van ban, to chirc nhap khau phai hoan chinh hé so, giai trinh 16
nhiing n6i dung b6 sung, stra doi bang van ban va gui dén BoY té.
Ngay tlep nhan hé so bd sung, sua d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so. Néu qué thoi han trén, ho so dé nghi nhap khau sé& bi huy bo.

Buée 5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy phép
nhap khau, Cuc Quan 1y Mbi truong y té, B0 Y té c6 trach nhiém cong
khai trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Moi truong y té, Bo
Y té cdc thong tin sau:

a) Tén ctia ché pham;
b) S6 gidy phép nhép khéu;
¢) Toan van gidy phép nhap khau.

Cach thirc thye hién

- Nop hé so truc tiép tai BO phan Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

- Hodic ndp hd so qua buu chinh cong ich dén Bo phén Tiép nhan va
Tra két qua BO Y t€.

- Hodic ndp ho so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hoidc
Trang thong tin dién tir cia BO Y t€.
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Thanh phan, sé lrgng ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Van ban dé nghi nhap khéu theo Mau s6 09 tai Phg luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP (Ban goc van ban).

2.Thu thong bio viée biéu, cho, tang.

3. Tai li¢u chirng minh ché phdm xin nhap khiu dugc co quan c6 thim
quyén tai nudc xuat khau cho phép sir dung.

4. Tai liéu ky thuat ciia ché phadm gdm cic ndi dung theo quy dinh tai
Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

5. Céc truong hop nhap khau ché pham véi tong trong lugng mot lan
xin nhap khau tir 50 kg tr¢ 1€n phai c6 ban sao hop 1€ Giay chirng nhan
thuc hanh san xuét t6t (GMP) hodc ISO ctia nha mdy san xudt va Glay
chimg nhén luu hanh ty do trir truong hop ché pham da duoc cap so
dang ky luu hanh dé san xuat tai Viét Nam va dang ky luu hanh bd
sung co s& san xuat tai nudc ngoai (Ban goc hodc ban sao hop [é Gidy
chitng nhan lew hanh tie do doi véi ché pham nhdp khau. Gidy chitng
nhdan liwu hanh tw do phai ddp vng cdc yéu cau tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP).

II. S6 lwong hé so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tr dinh dang
PDF (khong 4p dung d6i v6i truong hop nop ho so truc tuyén).

Thoi han gii quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dugc di hd so hop 1€.

Poi twgng thwre hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc, c4 nhan duoc cho, tang, biéu ché pham di€t cOn trung, diét
khuan diing trong gia dung va y té nhap khau.

Co quan thuce hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Quan Iy Moi truong y té)

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc van ban thong béo khong cap gidy phép
nhép khau néu 16 ly do.




Phi, Lé phi

77

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 déng/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu 50 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 sb phi phai nop bang 70% mirc thu phi quy
dinh néu trén).

Tén mau don, méu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban dé nghi nhap khau héa chit, ché pham diét con tring, diét
khuin diing trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

Tai liéu k§ thuat ctia ché pham gém céc nodi dung theo quy dinh tai Phy
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
56 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu

kién thiu tuc hanh chinh

Yéu cau dbi voi hd Ny dé nghi cép phép nhép khau dang ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh
phll vé quan Iy héa chat, ché pham diét con tring, diét khudn ding
trong linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla
Chinh phu stra d6i, b sung mot s6 Didu ctia N ghi dinh 56 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu vé quéan Iy héa chat, che
pham diét cOn trung, di€t khuan ding trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s 155/2018/ND- CP ngay 12 théang 11 ndm 2018 ctia Chinh
pht sira d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ctia Bo Y té.

3. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh mtc thu, ché d6 thu, nop, quan 1y va st dung phi trong
linh vuc y té.

4. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thdng 6 ndm 2024 cua B Tai

chinh quy dinh mirc thu mot sé khoan phi, 1€ phi nhim tiép tuc thdo go
kho khan, hé trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Mau s6 09
PHU LUCI
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 ciia Chinh phit)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Quan 1y Mai truong y té)

Tén co s& xin nhap khau:
Dia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:

Dé nghi dugc nhap khau ché phim ding trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

< Tac dung 5 T
" .z |Ham lwong . 2z [Ponvi| oz Tén, dia chi
TL | Len chicpham hoat chat cua:che tinh 80 lwgmg nha san xuat
‘ pham
2 3 3
Muc dich nhap khau (ghi 13): ....cververveerennne 3 senbsuserssasesssssassassnssusssnsesies

Chung t61 xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Dam bao hiéu luc, an toan cua ché pham cho nguoi st dung va moi truong.

2. Bao dam sir dung sb ché phiam dugc nhap khéu theo ding noi dung Vian ban
dé nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chiing t6i xin hoan toan chiu trdch nhiém trudc
phap luat.

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiép, ghi ro ho tén va dong dau)

! Dia danh.
2 Ghi chinh x4c tén ché pham.

3 Chi ghi cac hoat chét yé phu gia,cé tdc dung cOng huc’mg,, ham luc_mg, hoat chét ghi
duoi dang % va ghi 1o theo khoi luong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi lugng/khoi luong (kl/kl
hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chat ctua ché pham.

4 Ghi ngan gon téc dung ctia ché pham va ghi 16 pham vi su dung la gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét mudi ding trong gia dung; rira tay sat khuan ding trong gia dung va y
te.

5 Ghi 6 muc dich nhap khau la qua biéu, cho, ting.

v 4
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Phulyc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT

(Kem theo Nghi d_,inh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 thdang 7 nam 2016 cua Chinh phu va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thdng 10 nam 2024 cua Chinh phu)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Dbi v6i ché pham chira hoat chét 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat phai bao gdm day du cac muc theo yéu cau tai Muc Il

2. D6i v6i ché pham ma hoat chat dd dugc ding ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao gém cdc ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phén 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan

4 Muyc II.
II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:
Phin 1
CHI TIEU CHAT LUQONG
1 Thanh phan va ham lugng hoat chét
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong hudng
3 Loai ché pham
- Dang ché pham
5 Han st dung
6 Ngudn hoat chat (t&n hoat cht, ham lwong, nha san xuét)
Phin 2
HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng t6i thiéu va tbi da ciia hoat chét
3 Nhén dién va ham lugng cdc dong phan, tap chat
4 Thot han st dung
D Phuong phdp va quy trinh phén tich xdc dinh ham Iuong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén héa chét theo [UPAC
9 Cong thirc ciu tao
10 Cong thurc phan tur
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Khéi lugng phan tir

12 Ho héa chat
13 Diém néng chay, soi, phan huy
14 Ap suét hoi
15 Ty trong (v6i chét 16ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hitu co
17 Poc cap tinh
17.1 boc cép tinh qua miéng (LDso)
172 |Péc cép tinh qua da (LDso)
17.3 boc cép tinh qua ho hép (LCso)
17.4 Kha nang kich thich mat
173 Kha nédng kich thich da
17.6 Kha nang gay di ung
18 Doc can man tinh (t€n goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 PoOc man tinh
20 Kha ndng gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Doc tinh véi sinh san va su phat trién (bao gom ca kha ning sinh quéi
thai)
23 Cic nghién ciru doc tinh khéc, néu c6
24 Dit liéu y khoa, triéu chirg ngd doc, thude giai doc néu cé
25 Chuyén héa trong mdi trudng
25.1 Trong dat
25.2 Trong nuédc
25.3 Trong khong khi
26 Ddc tinh sinh thai
26.1 Doc tinh v§i chim
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26.2 Doc tinh véi cd va cdc loai thiy sinh
26.3 Doc tinh v61 ong
26.4 Daoc tinh véi cac sinh vat khong phai dbi tugng phong trir
Phin 3
CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
12 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, déng géi (néu c6)
1.4 Cép doc cap tinh theo phan loai ctia hé théng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoéa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2.2 Ham lugng céc chét phu gia (bao gdm ca dung moi, chat mang)
3 Dic tinh 1y héa ciia ché phim
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong v6i chat 16ng
3.3 Kha ning bit Itra, diém chép
3.4 Kha nang dn mon (néu co)
3.5 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hodc pH
3.7 Kha ning hdon hop vé6i ché pham khac
-+ Phuong phdp va quy trinh phén tich
] Quy trinh san xuét ché phim
I POC TINH

Poc cap tinh qua miéng (LDso)

aQ
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2 Doc cap tinh qua da (LDso)
3 Doc cép tinh qua ho hap (LCso)
- Kha ning kich thich mét
5 Kha nédng kich thich da
6 Kha nang gy di ing
111 POC TINH SINH THAI
1 Poc tinh véi chim
2 DPac tinh véi cd va cac loai thuy sinh
3 D¢c tinh v61 ong
4+ Doc tinh voi cac sinh vt khong phai dbi twong phong trir
IV HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con triing
2 Kha nang diét khudn, diét con tring (ching loai vi khuan, loai con
trung)
3 Linh vuc sir dung (trong gia dung hodc y té,...)
4 Liéu luong st dung
5 Khodng thoi gian gitra cdc 1an st dung (d6i v6i ché pham c6 tac dung
ton luu)
6 Moi truong pha loang néu c¢é (nudc, dau,...)
7 Phuong phép str dung (phun, rai...)
v CAC THONG TIN KHAC
1 Hud6ng dan sir dung ché pham
2 Hudéng dan bao quan ché phdm
3 Chu ¥ vé an toan khi str dung ché pham
4 Téc dong x4u c6 thé xay ra di v6i nguoi khi sir dung ché pham va
cach xu ly
5 Phuong phdp tiéu hity ché pham hét han hodc khong sir dung hét
6 Phuong phdp tiéu hity bao géi ché pham
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7 Ma HS (HS code): 4p dung dbi véi ché pham nhap khau
8 M s6 Lién hiép qudc (UN No.)
Phén 4

PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Material safety data sheet (MSDS):

Déi v6i nhitng ché pham phai 14p Phiéu an toan héa chét theo quy dinh ciia phép luat

vé hoa chat.
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A ) ) PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kem theo Nghi dinh 56 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N¢i dung

Giéy chirng nhan luu hanh tuy do (Certificate of Free Sale) bao gém cac loai giéy
ching nhén c6 nd1 dung sau:

a) Tén co quan cap gidy chimg nhén;

b) Ngay cap gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham duoc cap gidy chimg nhan;

d) Thanh phan va ham lugng hoat cht (bat budc ddi voi ché pham diét con tring);

d) Tén va dia chi ctia nha san xuat;

e) Xdc nhéan ché phém dugc ban tu do tai thi trudong nudc céip giéy chimg nhén;

g) Ho tén, chirc danh, chir ky truc tiép ciia nguoi cép gidy chimg nhan.

2. Nwéc cap Gidy chirng nhan lvu hanh tw do

Nudc cap Gidy chirng nhén luu hanh ty do phai la nude san xudt ché pham hodc mot
trong cac nudc thanh vién To6 chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lue ciia Gidy chirng nhan lwu hanh tw do

Hiéu luc cta Gidy ching nhan Iuu hanh tw do t6i thiéu 1a 06 thang ké tir ngay ndp ho
so dang ky luu hanh. Truong hop Gidy chimg nhén luu hanh t do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van dugc tiép nhan nhung co sé dimg tén dang ky c6 trach

nhiém bd sung Glay chirng nhan luu hanh tr do méi trude ngay Gidy chimg nhan luu hanh
tur do di ndp hét hiéu luc vao hd so ding ky lwu hanh.

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

4. Hop phap héa lanh su

Gidy chimg nhan luu hanh tu do phai dugce hop phdp héa lanh su theo quy dinh,
trir céc truong hop duge mién hgp phdp héa lanh sy nhu sau:

a) Pugc mién hop phap héa lanh sy theo diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién
(ban gdc hoic ban sao chimg thuc Gidy chimg nhén lwu hanh ty do);

b) Gidy chirng nhan luu hanh tu do dwoc cong khai trén trang thong tin dién ti
chinh thirc cua co quan cip Gidy ching nhén Iuu hanh tu do va cé thé tra ctru dugce (ban
sao Gidy chimg nhan luu hanh tw do c6 déng dau cia co s¢ ding tén ding ky luu hanh
va thong tin vé dudng dn tra ctru);

¢) Co quan ngoai giao ctia Viét Nam tai nudc cap Gidy chirng nhan luu hanh ty do
c6 van ban xac nhan ndi dung trén Gidy chirng nhén Iuu hanh ty do 13 ding (ban gbe

vin ban xac nhan cuia Co quan ngoai giao cia Viét Nam va ban sao Gidy chtrng nhan luu
hanh t do c6 déng dau cia co s¢ dirng tén dang ky luu hanh).
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13 - Thii tuc |Cép giay phép nhap khiu ché phim diét con trang, diét khuin diung
trong linh vuc gia dung va y té do trén thi trwong khong c6 san phz‘;m
hoidc phuwong phap st dung phu hep véi nhu cau cia t6 chirc, ca
nhan xin nhap khau (sia déi, bo sung trinh tw thwc hién, cdach thirc
thuc hién, mdu to khai)

Trinh tu thue hién

Buéc 1. Co s¢ dé nghi cap gidy phép nhap khau ndp ho so dén Bo phan
Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

Buéc 2. Sau khi nhan dugc hd Y dé nghi cap gidy phép nhap khau day
du, Cyuc Quan ly Mai truong y té, BO Y té giri cho to chirc, c4 nhan dé
nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau theo Mu s6 09
tai Phu luc III ban hanh kem theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

Buée 3. Truong hop khong co yéu cau bo sung, sua doi ho so dé nghi
nhép khau, Cuc Quan ly Méi truong y té, B0 Y té c6 trach nhiém cap
gidy phép nhap khiu trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Truong hop khong cip phai ¢ van
ban trd 161 va néu 0 ly do.

Trudng hop hod NY dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Cuc Quan ly
Moi truong y té, Bo Y té phai ¢6 van ban thong bao cho t6 chirc nhap
khau dé bo sung, sua d6i ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhén ho so dé nghi nhédp khau. Van ban thong bdo phai
néu rd ndi dung can bd sung, stra doi.

Buwdrc 4. Truong hop Cuc Quan ly Mai truong y té, BO Y té c6 van ban
yéu ciu bd sung, sua d6i ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi
trén van ban, to chirc nhap khau phai hoan chinh ho so, giai trinh 16
nhirng ndi dung bd sung, sira d6i bang van ban va gui dén BoY té. Ngay
tlep nhan hd so bd sung, sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.
Néu qué thoi han trén, hd so dé nghi nhap khau sé& bi huy bo.

Buéc S. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tr ngay cép gidy phép nhap
khéu, Cuc Quan ly M6i truong y té, BO Y té c6 trach nhiém cong khai
trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Moi truong y t€, BO Y té
cac thOng tin sau:

a) Tén ctia ché pham;
b) S6 gidy phép nhap khau;
¢) Toan van gidy phép nhap khau.

Cach thirc thuc hién

- Nop hd so truc tiép tai B6 phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.
- Hodc ndp hd so' qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y té.

- Hodc ndp ho so truc tuyén trén Cdng Dich vu cong qudc gia hodc Trang

thong tin dién tir cia BO Y té.
0/
L —
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Thanh phan, s6 lrong hé so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghi nhap khéau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kéem
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
(Ban goc van ban).

2. Tai liéu ching minh ché pham xin nhap khau da duoc co quan c6 tham
quyén nude xudt khau cho phép sir dung.

3. Tai liéu ky thuat cua ché phdm gém cic ndi dung theo quy dinh tai
Phu lup V ban hanh keém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s0 129/2024/ND-CP.

IL. S6 lwrgng hé so: 01 b) ban gidy kem theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong ap dung doi voi truong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngdy nhéan duge di hd so hop 1.

Poi twong thye hién thi tuc hanh chinh

Té chiic, ¢4 nhan c6 nhu cau sir dung ché pham diét con tring, diét khudn
dung trong Iinh vuc gia dung va y t€ v4i muc dich dac thu ma trén thi
truong Viét Nam khong c¢6 ché pham phu hop.

Co quan thuce hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Quén ly Mbi truong y té)

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Giéy phép nhap khau hodc vin ban thong bdo khong cép gidy phép nhap
khau.

Phi, L¢ phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 dong/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu 56 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén

hét ngay 31/12/2024 sb phi phai nop bang 70% mirc thu phi quy dinh
néu trén).
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Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vian ban dé nghi nhap khau héa chit, che pham diét con trung, diét khuan
ding trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sO
129/2024/ND-CP.

Tai liéu k¥ thudt ctia ché pham gom cdc noi dung theo quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh 50
129/2024/ND-CP.

Yéu céu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau dbi voi hd SO dé nghi cap phép nhap khéu ding ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Dieéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan Iy hoa chat, ch€ pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ctia Chinh
phii sira doi, b6 sung mot sé Diéu cua Nghi dinh s691/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phii vé quan 1y héa chét, ché pham diét
con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh phu stra d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc ctia BO Y té.

3. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thdng 8 ndm 2023 cua B Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d9 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

4. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu mot sé khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc thdo g&
khé khin, hd trg cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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Miu sb 09
PHU LUCI )
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 théng 7 ndm 2016 cua Chinh ph
va Nghi dinh 56 129/2024/ND-CP ngay 10 thdng 10 nim 2024 cua Chinh phi)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Quan Iy Moi truong y té)

Tén co sé xin nhap khau:
Dia chi lién h¢:
Dién thoai: Fax:

Dé nghi duge nhap khau ché phdm dung trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

. Tac dung . A a3
,\ 2.z | Ham lwgng . & [Ponvi| oz, Tén, dia chi
T4 | Yewehe phivw hoat chat cua:che tinh S¢ Jugug nha san xuat
pham
2 3 3
Muc dich nhap khau (ghi 18): ....ovvevveerereeeee. ST —

Chuing t6i xin cam két dam bao viéc nhép khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Dam bdo hiéu luc, an toan cuia ché pham cho nguoi st dung va méi truong.

2. Bao dam sir dung s6 ché pham dugc nhap khau theo ding ndi dung Vin ban
dé nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén ching t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phép luat.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truece tiep, ghi ré ho tén va dong dau)

! Pia danh
2 Ghi chinh xéc tén ché pham

3 Chi ghi céc hoat chit va phu gia ¢ tdc dung cong huong, ham lugng hoat chat ghi
dudi dang % va ghi 1o theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khdi luong/khdi lugng (kl/kl
hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chét cua ché pham

4 Ghi ngén gon tdc dung cua ché phdm va ghi 15 pham vi sir dung la gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét muoi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y
té

3 Ghi r6 muc dich nhap khau do trén thi truong khong ¢ san phdm hodc phwong phép
str dung phit hop véi nhu cau cta t chirc, cd nhan xin nhap khau.
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Phu luyc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT

(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 cria Chinh phii va

Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Déi voi ché pham chira hoat chét 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thudt phai bao gobm day du cac muc theo yéu cau tai Muc II.

2. D4i v6i ché pham ma hoat chét da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thudt bao gém cdc ndi dung quy dinh tai Phéan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan

4 Muc II.
II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:
Phin 1
CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham lugng hoat chét
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong huong
3 Loai ché phdm
4 Dang ché pham
5 Han str dung
6 N guf‘m hoat chét (tén hoat chat, ham lugng, nha san Xuét)
Phén 2
HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng tbi thiéu va tbi da ctia hoat chat
3 Nhan dién va ham lugng céc dong phén, tap chét
4 Thoi han str dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xdc dinh ham lugng hoat chét
6  [S6CAS
7 Tén thong thudong
8 Tén héa chat theo I[UPAC
9 Cong thirc ciu tao
10 Cong thirc phan tur
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11 Khéi luong phan tir
12 |Ho héa chat
13 Diém néng chay, soi, phan hity
14 Ap suat hoi
15 Ty trong (v6i chét 16ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 |Pdc cép tinh
17.1 Ddc céap tinh qua miéng (LDso)
17.2  |DPdc cép tinh qua da (LDso)
17.3  |Ddc cap tinh qua ho hap (LCso)
174  |Kha nang kich thich mét
17.5 Kha néang kich thich da
17.6  |Kha ning gay di img
18 Doc can man tinh (tén goi khdc: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 Poc man tinh
20 Kha ndng gay ung thu
21 Kha nang giy dot bién gen
22 Doc tinh véi sinh san va su phat trién (bao gdm ca kha nang sinh qui
thai)
23 |Céc nghién ctru doc tinh khéc, néu cé
24 Dit liéu y khoa, triéu chirng ngd doc, thudc giai doc néu c6
25 Chuyén héa trong moi truong
231 Trong dt
25.2  |Trong nudc
25.3  |Trong khong khi
26 Ddc tinh sinh thai
26.1 Daoc tinh véi chim
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26.2  |Pdc tinh v6i cd va cic loai thily sinh
26.3 Doc tinh vé1 ong
26.4 Poc tinh véi céc sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
Phén 3
CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 |Tén ché pham
1.2 |Tén va dia chi nha san xudt ché pham
1.3 |Tén va dia chi don vi sang chai, déng géi (néu c6)
1.4 |Cap doc cap tinh theo phan loai ciia hé théng hai hoa toan ciu vé phan
loai va ghi nhan héa chat
2 Thanh phan
2.1  |Ham lugng hoat chat
2.2 Ham luong céc chét phu gia (bao gdm ca dung mdi, chit mang)
3 Dic tinh 1y héa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 |Ty trong v&i chat 16ng
3.3 |Kha nang bit lira, diém chép
. 34 Kha nang an mon (néu co)
3.5 |Do bénbao quan
3.6 Do acid, kiém hodc pH
3.7  |Kha niang hdn hop véi ché pham khéc
A Phuong phép va quy trinh phan tich
S Quy trinh san xuét ché phém
I POC TINH
1 boc cép tinh qua miéng (LDso)

7 /
7
z
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2 Doc cip tinh qua da (LDso)

3 Doc cap tinh qua ho hap (LCso)

4 Kha nang kich thich mit

5 Kha néng kich thich da

6 Kha nang gay di tng
III |POQC TINH SINH THAI

1 Poc tinh véi chim

2 DPadc tinh vai cé va cdc loai thuy sinh

3 D0c tinh voi1 ong

4 Poc tinh voi cdc sinh vat khong phai dbi tugng phong trir
IV HIEU LUC SINH HQC

1 Co ché tic dong ctia ché pham dé diét khuan, diét con tring

2 Kha nang diét khuén, diét con trung (ching loai vi khuén, loai con trung)
3 Linh vuc st dung (trong gia dung hodc y té,...)

+ Liéu luong sir dung

] Khoang thoi gian giira cac 1an st dung (d6i voi ché pham c6 tic dung ton

luu)

6 MBbi truong pha lodng néu c6 (nudc, dau,...)

7 Phuong phép str dung (phun, rai...)

V  |CAC THONG TIN KHAC

1 Huéng dan sir dung ché pham

2 Huéng dan bao quan ché pham

3 Chi y vé an toan khi sir dung ché pham

4+ Téc dong x4u c6 thé xay ra dbi véi nguoi khi str dung ché pham va cach

xu ly

5 Phuong phdp tiéu hity ché phdm hét han hoic khéng sir dung hét

6 Phuong phap tiéu hity bao g6i ché pham

7 M3 HS (HS code): 4p dung ddi véi ché pham nhap khau
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Mia s6 Lién hiép quéc (UN No.)

PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Phan 4

Material safety data sheet (MSDS):

Déi v6i nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan héa chit theo quy dinh ciia phdp ludt

vé hoa chat.
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B. Thii tuc hanh chinh cip Tinh

01 - Thu tuc|Cong b6 co sé dii diéu kién san xuit ché pham diét con trung, diét
khuin dung trong linh v gia dung va y té (sita déi, bé sung trinh
tw thurc hién, cdach thirc thuc hién)

Trinh ty thyc hién

Buéc 1: Trude khi thuc hién san xuat ché pham, ngudi dai dién theo
phdp luét ctia co s& san xuat nop hod so dén S¢ Y té noi co so san xudt
dat tru so.

Budée 2: Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay tiép nhan ho so
cong bd clia co s6 san xudt, SoY té c6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir cia S& Y té cdc thong tin: tén, dia chi, sd dién thoai lién
hé clia co s& san xut.

Truong hop c6 thay doi vé tén, dia chi ctia co s¢ san xuét: trong thoi han
15 ngay, co s& san xudt c6 trach nhiém guri thong bdo viéc thay ddi nay
dén S¢' Y té. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, S& Y té ¢6 trach nhi¢m
cép nhat trén trang thong tin dién tir ctia S& Y té cic thong tin néu trén.
Hing nim, co s& san xuat ¢6 trach nhiém gui thong bao céc thay doi
khéc (neu co) ngoai cac vé tén va dia chi néu trén dén S& Y té noi co s&
dat tru s& dé cap nhat thong tin. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir
ngay nhan dugc thdng bio ciia co so san xuét, S& Y té noi co so dit tru
s¢ ¢6 trach nhiém c@p nhét thong tin trén trang thong tin dién tr cua S&
Y té.

Cach thirc thye hién

- Nop ho so truc tiép dén So Y té.
- Hodc nop hd so qua buu chinh cong ich dén S¢' Y té.

- Hodc ndp ho so truc tuyén trén Cong Dich vu cong quéc gia hoic Trang
thong tin dién tir ctia S&' Y té.

Thanh phén, s6 lwong hd so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Vin ban cong bd dui diéu kién san xuat ché pham theo Méu s6 01 tai
Phu lup I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP (ban goc van ban).

2. Ban ké khai nhﬁn su theo mau quy dinh, tai Phu luc II ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (ban goc vdn ban).

3. So do mét bang nha xudng, kho (co xdc nhdn cua co so san xuat).

4. Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuat va img ctru su
¢0 héa chat (co xdc nhdn cua co so san xuat).

I1. S6 lwong ho so: 01 bd ban gidy kem theo ban dién tir dinh dang PDF

(khong 4p dung ddi v6i truong hop nop hd so truc tuyén).
07
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Thoi han giai quyét

03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc di ho so hop 1é.

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s san xuat ché pham diét con tring, diét khuan ding trong gia dung
vay té tai Viét Nam.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

SGY té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Cong khai trén trang thong tin dién tir ciia S¢' Y t€ cac thong tin: tén, dia
chi, s6 dién thoai lién hé cua co s¢ san xuat.

Phi, L¢ phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
300.000 d6ng/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s& 43/2024/T T-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% mirc thu phi quy
dinh néu trén).

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Vin ban cong bd di diéu kién san xgét ché pham: theo Mau s6 01, Phu
luc I ban hanh keém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

Ban k& khai nhén su: theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu ciu dbi v6i hd so cong bé:

- Pbi v6i hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buru chinh cong ich: theo quy
dinh tai khoan 2, Diéu 7 Nghi dinh 91/2016/ND-CP va sira dbi bd sung
Nghi dinh 155/2018/ND-CP:

a) Hd so cong bd du didu kién san xudt 1am thanh 01 b ban gidy kem
theo ban dién tir dinh dang PDF;
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b) Céc tai liéu trong ho so phai duoc in 10 rang, sap xép theo trinh tu
theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay; gitta cdc phan c6 phan céch, c6
_|trang bia va danh muc tai li¢u.

- Déi v6i ho so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Piéu kién thii tuc hanh chinh:

- Diéu kién vé nhan sy: ¢6 it nhit 01 ngudi chuyén trach vé an toan héa
chat ddp (g cac yéu cau sau: (a) C6 trinh do tir trung cép vé héa hoc trd
1én; (b) La nguoi lam viée toan thoi gian tai co' s san xuat (quy dinh tai
diém a va b khoan 1 Diéu 5 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

- Piéu kién vé o sG vat chat, trang thiét bi:

+ Dédp Ung cic yéu cau tai Muc 1 Chuong II Nghi dinh sb
113/2017/ND-CP ngay 09 thdng 10 ndm 2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét va hudng dan thi hanh mot s6 diéu cuia Luat héa chat (Khoan 1
Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

+ C6 phong kiém nghiém kiém nghiém dugc thanh phan va ham
lugng hoat chét ctia ché pham do co s& san xuat. Truong hop co so san
xuat khong c6 phong kiém nghiém thi phai c¢6 hop dong thué co so klem

nghiém cé di nang luc theo quy dinh tai Piéu 10 Nghi dinh s
91/2016/ND-CP (Khoan 2 Piéu 6 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu v€ quan ly hoa chat, ch€ pham di€t con trung, di€t khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh 50 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra
doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diu kién dau tu kinh doanh
thu¢c pham vi quan ly nha nudc cia B Y té

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh
phu sira d6i, b sung mot sé Piéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phui vé quan Iy héa chat, che pham
diét con trung, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té; Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh
doanh thugc pham vi quan 1y nha nudc ctia Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua B Tai
chinh quy dinh mirc thu mot sé khoan phi, 1é phi nham tiép tuc thdo g&
khé khan, hd tro cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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Miu s6 01
PHU LUCI
VAN BAN CONG BO
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 théng 7 ndm 2016 cia Chinh ph,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thédng 11 néim 2018 cia Chinh phu
va Nghi dinh $6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cia Chinh phi)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

...... I....., ngay..... thdang ..... nam 20...
VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién san xuét ché pham
Kinh glis: . cuivsussssmnans oo s v wid e
L. T CTRGH SUTT vt i st 4 AT SRS SR RO O RO H ST EA RN
BN OB 0 B0 o s s s snnis vowwamans sossmsins S
1515 B3 (o | SR R FaX: oo
Email:........ T E— Website (néu [0 ) PP

2. Nguoi dai dién theo phép luét ciia co s¢ san Xuat:

TG ek ETE bk o st o wicn s smon o moma s s w51 w5 o e e 3 s 8 s o s £ 93 1 s  § s s o B » B e e
Dién thoai ¢b dinh:.... .Piénthoai diding:...........coooiiiiiiiiii
| 5 SO [ JCIS S— Emaili. ..o
3. Pia chi noi san XUat:..........cooovviviieiiiieineeninnnnn, B ot oo B o Bkl e 355
4. Cong bd lan dau o’
Cong bd lai.......... 0 s6 phiéu tiép nhan ................ B e sbromes e s
5. Céc ché pham do co s& san Xuét:
STT Tén ché phém Dang ché phaxlm (Quy .I?;)nﬁm) Ghi chua
1
2

Sau khi nghi€n ctru Nghi dinh s691/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia
Chinh phu va Nghi dinh s0 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh
pht, chiing t6i cong bd co s& san xuat cta ching toi du diéu kién san xuat ché pham va
giri kém theo vin ban nay bd hd so gém cic gidy to sau:

1 [Van ban cong bd du diéu kién san xuat ché pham o

2 |Ban ké khai nhan su ]

.
Ve
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3 Vin ban phan cong ngudi diéu hanh san xuat (d6i v6i co so san xuat 5
hoa chat nguy hiém)

4 So do mat bang nha xudng, kho o
Danh muc trang thiét bi, phuong ti€én phuc vu san xuat va img ctru sy

5 F P ) ’ O
cO hoa chat

Co s¢ cong bo du diéu kién san xuat ché pham xin cam két v€ tinh chinh xéc cua
cac tai liéu trong ho so cong bo./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY trice tiép, ghi ré ho tén va dong dau)

! Pia danh.

284 Y té noi co s& san xuat dat tru so.

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh.

4 Néu tring v6i dia chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s6”.
> Panh d4u vao 6 céng bd 1an dau hodc cong bé lai.

% Ghi s phiéu tiép nhan cuia lan cong bd gan nhat.

7 Pon vi trong luong hodc thé tich.
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PHU LUCII
BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN KE KHAI NHAN SU

TT! Ho va tén Tr113h d({ Banog cap va‘ chirng | So nﬁT klg\h Vi trhdam

: chuyén mon | chi dwgc dao tao nghiém ~ nhiém
1 INUYEN VAN A | oo | oo bereeeeeeeeeeeeae] cvererererereran.
2
3

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va dong dau)

! Pia danh.

2 . A - N ‘A ~ A . - N 5 A A A N
~ Ghi s6 ndm lam viéc trong linh vuc cu theé, vi du: 05 ndm lam khao nghiém diét con trung
hodc 03 nam chuyén trach vé an toan hoa chat.




100

02 - Thi tuc|Cong b co sé di diéu kién cung cip dich vu diét con trung, diét
khuan trong linh vuc gia dung va y te bang ché pham (sita doi, bo
sung trinh tw thuc hién, cdach thirc thuc hién)

Trinh tyu thye hién

Budc 1: Co so cung cép dich vu nop hd so dén S Y té noi co so dat tru
sO.

Buéc 2: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so
cong bd clia co sé cung cap dich vu, S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai
trén trang thong tin dién tir cia S& Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6
dién thoai lién h¢ cua co s& cung cép dich vu.

Truong hop c6 thay doi vé tén, dia chi ctia co s& cung cap dich vu: trong
thot han 15 ngay, co s6 cung cép dich vu c6 trach nhiém guri thong bao
thong tin thay d6i dén S¢' Y té. Trong thoi han 03 ngay 1am viée, S¢ Y
té c6 trach nhiém cap nhat trén trang thong tin dién tir cia So Y té.

Hang nam, co s& cung cap dich vu c6 trach nhiém giri thong béo céc thay
doi khac (néu c6) ngoai cic thay d6i dugc quy dinh tai khoan nay dén
S6 Y té noi co s¢ dit tru s& dé cap nhat thong tin. Trong thoi han 03
ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc théng bio ciia co sé cung cép dich
vu, S& Y té noi co s& dit tru s& ¢6 trach nhiém céap nhat thong tin trén
trang thong tin dién tir cia S&' Y té.

Cach thirc thue hién

- Nop ho so truc tiép dén S¢ Y té.
- Hodc ndp ho so qua buu chinh cong ich d¢én S¢' Y té.

- Hodc ndp hé so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin dién tir cia SO Y té.

Thanh phan, s6 lwong hé so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Vén ban cong bc‘} du didu kién cung cap dich vu diét con triung, diét
khuan bang ché pham theo Mau s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (ban
goc van ban).

2. Danh sach nguoi duoc tap huan kién thirc ¢6 x4c nhan ctia chii co 6.
(ban goc van ban).

IL. S6 lwong hé so: 01 bo ban gidy (khong 4p dung ddi voi truong hop
ndp ho so truc tuyén).




101

Thoi han giai quyét

03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc du hd so hop 1€.

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Co s6 cung cap dich vu diét con tring, diét khuan ding trong gia dung
va y té bang ché pham tai Viét Nam.

Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh

SG Y té.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Cong khai trén trang thong tin dién tir cia S6 Y té c4c thong tin: tén, dia
chi, s6 dién thoai lién hé ctia co 5O cung cap dich vu diét con trung, diét
khuan diing trong gia dung va y té bang ché pham.

Phi, Lé phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
300.000 déng/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tur ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% muc thu phi quy
dinh néu trén).

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Van ban cong b6 di diéu kién cung cp dich vy diét con tring, diét khudn
bang ché pham: theo Mau s6 08, Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
50 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu céu d(")j vé6i ho so cong bd trwe tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Piéu kién thi tuc hanh chinh:

- Nguoi truc tiép thurc hién diét con tring, diét khudn phai dugc tap huan
kién thirc sau va dugc chu co s& xdc nhan da duoc tap huan vé: (a) Cach
doc thong tin trén nhan ché pham; (b) K§ thuat diét con tring, diét khudn
phtt hop véi dich vu ma co s¢ cung cdp; (c) Str dung va thai bo an toan
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ché pham diét con tring, diét khuan (Khoan 12 Diéu 9 Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP).

- Hoan thanh viéc cong bd du diéu kién cung cp dich vu diét con tring,
diét khuan bang ché pham quy dinh tai D,iéu 43 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP (Khoan 4 Piéu 41 Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP).

Can cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh
phii vé quan 1y héa chét, che pham diét con tring, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh 5O 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra
doi, b6 sung mot s6 quy dinh li€n quan dén di€u kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc cia BO Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 niam 2024 ctia Chinh
phii stra d6i, bé sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh pht vé quan 1y héa chat, che pham
diét con trung, diét khudn ding trong linh vuc gia dung vay té; Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu
stra ddi, bo sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thdng 8 ndm 2023 cia Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thdng 6 nam 2024 cua By Tai
chinh quy dinh muc thu mdt sé khoan phi, 1 phi nham tiép tuc thdo g&
khé khan, hd trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.

\
N
\
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Miu s6 08
PHU LUCI
VAN BAN CONG BO
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh phi,
Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thdang 11 nam 2018 cua Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 nam 2024 ciia Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

...... I...., ngay ... thdng ..... ndm 20...

‘ ~ VANBAN CONG BO S
D diéu kién cung cap dich vu diét con trung, diét khuan bing ché pham
Kinh gUiz.......oovvnennn, 4 bk 0 i 208
1. T GBI v s wrcs smis w600 5858 5550 5 9754 550 8 5 5 s 8 450 & omon §mm0m  mem ¢ mvmsn mcss  avro o v o s

DA ChT U SO 2 et e e

2. Cong bd lan dau o *

Coéng bd lai o s6 phiéu tiép nhén.........5.........

Sau khi nghi€n ctru Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phi va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh

phu, chting t6i cong b co s clia ching t6i du diéu kién cung cap dich vu diét con trung,
diét khuan bang ché pham va gtri kém theo vin ban nay bo hd so gdm cdc gidy to sau:

1 Van ban cong bd du diéu kién cung cap dich vu diét con trung, diét o
khuan bang ché pham

2 [Danh muc céc dich vu di¢t con trung, diét khuén do co s6 cung céip ]

3 |Danh sch ngudi dugc tap huan kién thirc ¢ xdc nhdn cia chi co s O

Co s6 cong bo du diéu kién cung cap dich vu diét cén tring, diét khuan bang ché
phdm xin cam két vé tinh chinh x4c cua cdc tai liéu trong ho so cong bd./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truee tiép, ghi ro ho tén va dong dau)

! Dja danh.

286'Y té noi co s6 cung Cép dich vu dat tru so.

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép.
* D4nh dau vao 0 cong b lan dau hoic cong b6 lai.

5 Ghi s6 phiéu tiép nhan cua lan cong bd gan nhat.
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03 - Thi tuc

Cong bb co so dii diéu kién kiém nghiém ché pham diét con trung,
diét khuin ding trong linh vuc gia dung vay té (sita doz bo sung
trinh tw thuc hién, cdch thirc gidi quyét, co quan gidi quyét, yéu ciu
diéu kién)

Trinh ty thwe hién

Buéce 1: Co so kiém nghiém gui thong bao gbm cic gidy to theo quy
dinh tai Di€u 11 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP cua Chinh phu dén S6'Y
t€ noi co so dat tru sa.

Bude 2: Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay tiép nhan ho so
cong b clia co sé kiém nghiém, S¢' Y té c6 trach nhiém cong khai trén
trang thong tin dién tir cia SO Y té cdc thong tin: tén, dia chi, sd dién
thoai lién hé cta co s& kiém nghiém va danh muc céac loai hoat chat ma
don vi ¢6 kha ning kiém nghiém.

Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 mt trong cac thay ddi vé tén, dia
chi, danh muc cdc loai hoat chat ma co s& c¢6 kha ning kiém nghiém thi
O SO kiém nghiém c6 trach nhiém guri thong béo viéc thay do6i dén S&
Y té noi co sé dit tru sé. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay
tiép nhan thong béo ctia co s kiém nghiém, S Y té ¢6 trach nhiém cap
nhat thong tin trén trang thong tin dién tir ctia S Y té cdc thong tin néu
trén.

Hing nidm, co sé kiém nghiém c6 trach nhiém gii thong bdo céc thay
d6i khdc (néu c6) dén S&'Y té noi co so dat tru so dé cap nhat thong tin.
Trong thoi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngdy nhan dugc thong bdo cua
co s& kiém nghiém, S¢ Y té noi co s& dat tru s& o trach nhiém cap nhat
thong tin trén trang thong tin dién tir ctia S& Y té.

Cach thirc thure hién

- Nop ho so truc tiép dén S& Y té.
- Hoic ndp hd so qua buu chinh cong ich dén S¢ Y té.

- Hodc nodp ho so truc tuyén trén Cong Dich vu cong qudc gia hodc
Trang thong tin dién tir cia S&' Y té.

Thanh phén, s6 lwong hd so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Van ban cbng bd du diéu kién thuc hién kiém ’nghiém theo Mau sd
02 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (ban goc van ban).

2. Danh muc tén cdc hoat chat ma co sé c6 kha nang kiém nghiém co
xac nhan cua co so kiém nghiém (ban goc van ban).
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3. Gidy chirng nhan dugc céng nhan phit hgp ISO/IEC 17025 (bdn sao
hop [é).

IL S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khong 4p dung doi voi truong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc da ho so hop 1¢.

Déi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Co s6 kiém nghiém ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té.

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

S Y té.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Cong khai trén trang thong tin dién tir cua S¢ Y t€ cac thong tin: Tén,
dia chi, so dién thoai lién hé cia don vi ki€ém nghiém; danh muc céc loai
hoa chéat ma don vi ¢6 kha nang kiém nghiém.

Phi, L¢ phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
300.000 déng/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 sé phi phai ndp bang 70% mirc thu phi quy
dinh néu trén).

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban cong bé du diéu kién thyc hién kiém nghiém: theo Méu s6 02,
Phu luc I, Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghj dinh s6 129/2024/ND-
CP.

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau déi v6i ho so cong bd trwe tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Piéu kién ddi véi co sé thwe hién kiém nghiém:
- Pugc cong nhan phit hgp ISO/IEC 17025 (Khoan 1 Piéu 2 Nghi dinh

) 129/2024/ND-CP).
’/)‘;,‘, W/
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- Hoan thanh viéc cong bé dii diéu kién thyc hién kiém nghiém theo quy
dinh tai Diéu 12 Nghi dinh s6 91/2024/ND-CP (Khoan 3 Diéu 10 Nghi
dinh s6 91/2024/ND-CP).

Can cir phap

ly ciia thii tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 5O 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctua Chinh
phu vé quan 1y hoa chét, ch€ pham di€t con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh 50 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sira
ddi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu kinh doanh
thugc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

3. Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phil stra d6i, bd sung mot sd Didu cia N ghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phti vé quan 1y héa chét, ché pham
diét con tring, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu
sira dbi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quéan 1y nha nuéc cia Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thdng 8 ndm 2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, nop, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thiang 6 nam 2024 cua B¢ Tai

chinh quy dinh mirc thu mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc thdo g&
khé khan, hd trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Méu s6 02
PHU LUCI
VAN BAN CONG BO
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 nim 2016 ciia Chinh phil
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdang 10 ndm 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

VAN BAN CONG BO
Pi dieu kién thwe hién kiém nghiém

Kinh gtri: S Y té ...

| <5 5 e 0 o 4P
DA G U SO ettt e,
Piénthoai: ..o FaX:. .o
Email: LUl ceerenscomesoressns Website (NEU CO): vvvnereeeee e,
2. Dia chi phong Kiém nghi€m: ............coooviiiiiiiiiiieiee e
3.Congbd lan dau 2

Cong b lai 0 sb phiéu tiép nhan......5........

Sau khi nghién ctru Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia
Chinh pht va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh
phu, ching t61 cong b6 co sé kiém nghiém cua ching t6i du diéu kién thuc hién kiém
nghiém va giri kém theo vin ban niy bd hd so gdm céc gidy to sau:

1  |Van ban cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém m]
2 |Danh muc tén cdc hoat chat ma co s c6 kha nang kiém nghiém m|
3 (Gidy ching nhan dugc cong nhan phi hgp ISO/IEC 17025 o

Co sd cong bo du dicu kién thuce hién kiém nghiém xin cam két vé tinh chinh xdc
cua céc tai liéu trong ho so cong bo.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va dong dau)

1 bia danh
2 Panh dau vao 6 cong bo lan dau hodc cong bo lai
3 Ghi s0 phicu tiép nhén cta lan cdng bd gan nhat

N\
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04 - Thii tuc |Cong bé co sé dii didu kién khio nghlem ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuwe gia dung va y té (sita doz, bo sung
trinh tuw thuc hién, cdch thirc thuc hién, co quan gidi quyét, yéu ciu
diéu kién)

Trinh tu thuwe hién

Buwéc 1: Trude khi thue hién khao nghiém lan dau tién, co s¢ khao
nghiém gui thong béo gdm cdc gidy to theo quy dinh tai Diéu 15 Nghi
dinh s 91/2016/ND-CP cua Chinh phti, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ctia Chinh phi dén S& Y té noi co s&
dat tru s¢. Truong hop S6¢ Y té noi co s& dat tru s trién khai hé théng
truc tuyén thi co s¢ thong bo bang hinh thic truc tuyén.

Buwéc 2:

- Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bd
clia co s& khao nghiém, S& Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tor cua S6 Y té cdc thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai
lién hé cua co sé khao nghiém; danh muc cac quy trinh khao nghiém
ma co sé khao nghiém cong bd di diéu kién thuc hién khao nghiém.

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy c6 mot trong cic thay doi vé tén,
dia chi, danh muc céc quy trinh khao nghiém ma co s¢ c6 kha nang thuc
hién thi co s¢ khao nghiém c6 trdch nhiém giri théng béo viéc thay doi
dén SO Y té noi co so dat tru so. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhan duogc thong bdo cia co s& khao nghiém, S& Y té noi co s
dat tru s& c6 trach nhiém cdp nhat thong tin trén trang thong tin dién tr
cia S& Y té.

- Hang nam, co s& khao nghiém c6 trach nhiém giri thong bdo céc thay
d6i khac (néu c6) ngoai cic thay dbi dugc quy dinh & trén dén S Y té
noi co sé dat tru s¢. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén
duogc thong bdo cua co sé khao nghiém, S¢'Y té noi co s& dit tru sé ¢
trach nhiém cép nhat thong tin trén trang thong tin dién tir cua S¢ Y té.

Cach thirc thye hién

- Nop ho so truc tiép dén So' Y té.
- Hoic ndp hd so qua buu chinh céng ich dén S& Y té.

- Hodc ndp hd so truc tuyén trén Céng Dich vu cong quéc gia hoac
Trang thong tin dién tr cia SO Y t€.

2V
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Thanh phin, sé lrong hé so

I. Thanh phén hé so bao gém:

1. Viin ban cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém theo Mau s6 03
tai Phu Iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP (ban goc van ban).

2. Danh myc tén céc quy trinh khao nghiém ma co' s6 ¢6 kha nang thuc
hién c6 xac nhn cua co s¢ khao nghiém (ban géc vin ban).

3. Ban ké khai n}}ﬁn su theo mau quy dinhltai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (ban goc van ban).

4. Giéy chirng nhan dugc cong nhan phu hop ISO/IEC 17025 hoac ISO
15189 (ban sao hop [é).

5. Danh muc phuong ti€n, trang thiét bi phuc; vu hoat dong khao nghiém
c6 xac nhan cua co s¢ khao nghiém (ban goc van ban).

IL. S6 lwgng hd so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khéng ap dung doi voi truong hop céng bo truc tuyén).

Thoi han giai quyét

03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc du hd so hop €.

Poi twrgng thwre hién thi tuc hanh chinh

Co s khao nghiém ché pham diét con tring, diét khudn ding trong linh
vuc gia dung va y té.

Co quan thwce hién thi tuc hanh chinh

S& Y té.

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Cong khai trén trang thong tin dién tir cia S& Y té cac thong tin: Tén,
dia chi, sb dién thoai lién hé caa co s¢ khao nghiém; danh muc cac quy
trinh khao nghiém ma co s& khao nghi€ém cong bd du diéu kién thuc
hién khao nghiém.

Phi, L¢ phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
300.000 dong/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu sb 43/2024/T T-BTC: tir ngay 01/7/2024
deén hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% muc thu phi quy
dinh néu trén).

]
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Tén miu don, méu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

- Vin ban cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém: theo Miu s6 03,
Phu luc I Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CB:

- Ban ké kh?}i nhan su: mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu ciu dbi voi ho so cong bé trwe tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52
Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

Piéu kién dbi véi co sé thwe hién khio nghiém:

- Yéu cau vé nhén su: ngudi phu trach bd phan khao nghiém c6 it nhat
03 nam kinh nghiém trong linh vuc khio nghiém ché pham (quy dinh
tai khoan 7 va Khoan 8 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

- Yéu cau vé co s& vat chat: c6 phong khao nghiém duoc cong nhan phit
hop ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189. Trudng hop c6 hoat dong dich vu
thtr nghiém thi hoat dong thtr nghiém phai dugc dang ky theo quy dinh
ctia phap luat vé diéu kién kinh doanh dich vu ddnh gid sy pht hop (quy
dinh tai khoan 5 Piéu 2 Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP).

- C6 céc chung con tring, vi khuan, vi rit da cho quy trinh khao nghiém
(Piém ¢ Khoan 3 Piéu 14 Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP).

- Hoan thanh viéc cong b du diéu kién thyuc hién khao nghiém quy dinh
tai Didu 16 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Khoan 4 Diéu 14 Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP).

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh
phit vé quan 1y héa chét, ché phim diét con tring, diét khuan ding trong
linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phii stra
d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thuoc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ctia Chinh
phti stra d6i, bd sung mot s6 Piéu cta Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu vé quan 1y héa chét, ché pham
diét con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y t&; Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu
sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cta B Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong
linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua B9 Tai
chinh quy dinh mtrc thu mét sé khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thdo g&

khé khin, ho trg cho hoat dong san xudt kinh doanh.
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Miu sb 03
PHU LUCI
VAN BAN CONG BO
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 théng 7 néim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdang 10 ndm 2024 ciia Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

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

_ VAN BAN CONG BO
b diéu kién thue hién khao nghiém

Kinh giri: S Y té ...

| S 1 o0 A o S
Dia Chl trU SO o
Piénthoai: ............oooonal TR o0 5508 5655 4 50656 5 Bomonm B » omin e 2w mimom o mcmen o mmen o
25007:11 R L O Website (NéU CO): ...vvvveeeeiiieeeeieiee)
2. Cong b lan dau o

Cong bd lai o s6 phiéu tiépnhan .........5...........

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nam 2016
ctiia Chinh phu va Nghi dinh s0 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ctia Chinh
phu, ching t61 cong b co sé khao nghiém ciia chung t61 du diéu kién thuc hién khao
nghiém ché pham va giri keém theo vin ban nay b hd so gdm cdc gidy to sau:

1 | Van ban cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém O

) Dan.h muc tén cac quy trinh khdo nghiém ma co s¢ ¢6 kha ndang khao -
nghiém

3 [Ban ké khai nhan su O

4 Gidy chimg nhan dugc cong nhan duoc cong nhan phi hop ISO/IEC =

17025 hogc ISO 15189
Co 56 cong bo du diéu kién thuc hién khao nghiém xin cam két vé tinh chinh xdc
cua céc tai liu trong ho so cong bo./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiép, ghi ré ho tén va dong ddu)

! Pia danh.
2 Pé4nh dau vao 6 cong bo lan dau hodc cong bo lai.
3 Ghi s6 phiéu tiép nhan cta 1an céng bb gan nhét.
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_ Phu luc II
BAN KE KHAI NHAN SU'
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 cuia Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN KE KHAI NHAN SU

Bang cap va

b chirng chi duoc

chuyén mon

S6 nam kinh | Vi tri dam

Tk Hg vaten nghiém 2 nhiém

dao tao
I |NguyénVan A | ... | ... | o |
2
3
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truee tiép, ghi ré ho tén va dong ddu)
! Pia danh

? Ghi s6 nam lam viéc trong linh vuc cu thé, vi du: 05 nim lam khao nghiém diét con trung
hodc 03 ndm chuyén trach v€ an toan hda chat.
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