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VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU

CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Sb: 148/2025/ND-CP HaNgi, ngay 12 thdang 6 nim 2025

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

Cdn cir Ludt Té chirc Chinh phil ndm 20235,

Cdn cir Ludt T6 chirc chinh quyén dia phwong ndm 2025,

Cdn cir Nghi quyét sé 190/2025/0H15 ngay 19 thang 02 ndm 2025 ciia
Quoc héi quy dinh vé xir Iy mét s6 van dé lién quan dén sdp xép t6 chirc bé mdy
nha nwoc;

Theo dé nghi ciia B truéng B Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh vé phan quyén, phdn cdp trong linh
vucy te.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh niy quy dinh thAm quyén, trinh ty, thi tuc thwe hién nhiém vu,
quyén han ciia co quan, ngudi c6 thim quyén trong linh vuc v té dwoc quy dinh tai
luat, nghi quyét ctia Qudc hdi, phap 1€nh, nghi quyét cua ij ban Thuong vu Qudc
hoi, nghi dinh ctia Chinh pht, quyét dinh ctia Tht twéng Chinh pht can diéu chinh
dé thuc hién phan quyén, phan cap.

Diéu 2. Nguyén tiic phan dinh thAm quyén

1. Bao dam phu hop vdi quy dinh ctia Hién phap; phi hop véi cac nguyén tic,
quy dinh vé phin quyén, phén cip ctia Ludt T6 chire Chinh phi nim 2025, Luat T
chirc chinh quyén dia phuong nim 2025.
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2. Bao dam phan cp triét dé cac nhiém vu giita co quan nha nuéc & Trung
wong v6i chinh quyen dia phuong, bdo dam thdm quyén quéan Iy thong nhat cia
Chinh pht, quyén diéu hanh cta nguoi dimg dau Chinh phu d6i véi linh vue quan
Iy nha nudc cia BO Tu phap va phat huy tinh chd dong, sang tao, tu chiu trach
nhiém cGa chinh quyén dia phuong trong thuc hién nhiém vu quan 1y nha nudc
trong linh vuc tu phap.

3. Bao dam Chinh phu, Thu twdng Chinh phd, cac B, co quan ngang B0 tap
trung thwe hién nhiém vu quan ly nha nwoc ¢ tAm Vi mo; xay dung thé ché, chién
lugc, quy hoach, ké hoach dé)ng bo, théng nhét, gitt vai tro kién tao va ting cuong
thanh tra, kiém tra, giam sat.

4. Diy manh phan quyén, phn cip va phan dinh r8 thim quyén ctia Hai dong
nhan dan, Uy ban nhan dan, nguoi dimg dau co quan chuyén moén vé y té
thudc ij ban nhan dan; phan dinh rd thdm quyén chung cua ij ban nhan dan va
thim quyén riéng cta ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan; bao dam phu hop vdi nhiém vu, quyén han va nang luc cia co quan,
nguoi co tham quyén thuc hién nhiém vu, CJuyén han duoc phan dinh.

5. Thue hién phan quyén, phan cp gilta cac nganh, linh vic ¢6 lién quan bao
dam dong b, tong thé, lién thong, khong bé sot hodc chong lan, giao thoa nhiém
vu, bao dam co s¢ phap Iy cho hoat ddng binh thuong, lién tuc, thong sudt clia cac
co quan; khong dé gian doan céng viéc, khong dé chong chéo, tring ldp, bd sot
chirc nang, nhiém vu, linh vurc, dia ban.

6. Bio ddm quyén con ngudi, quyén cong din; bao dim cong khai, minh bach,
tao diéu kién thuén loi cho c4 nhan, td chirc trong viéc tiép can thong tin, thuc hién
cac quyén, nghia vu va cac thi tuc theo quy dinh ctia phap luat, khong lam anh
hudng dén hoat dong binh thuong cta xa hoi, nguoi dan, doanh nghiép.

7. Bao ddm khong anh huéng dén viéc thuc hién cic diéu udc qubc té, thda
thuan qué)c té ma nudc Cong hoa xa ho1 chu nghia Viét Nam la thanh vién.

Piéu 3. Vé phi, I1¢ phi

Céc thd tuc hanh chinh khi giai quyét ma phai ndp phi, 1& phi theo quy dinh
ctia phap luét vé phi, 18 phi thi khi ngudi dén, td chirc ndp hd so dé nghi gidi quyét
thd tuc hanh chinh dong thoi ndp phi, 18 phi cho co quan tiép nhin hd so. Mirc phi,
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1€ phi, viéc quan ly, st dung phi, 1€ phi thuc hién theo quy dinh cta Chinh phu,
B6 trwdng Bo Tai chinh hodc Hoi dong nhan dan cép tinh ddi véi phi, 18 phi
tuong Urng.
Chuong I1
PHAN QUYEN THUOC LINH VUC Y TE

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

1. Viéc bd nhiém giam dinh vién phép v, gism dinh vién phap y tim thin dwoc
quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Piéu 9 Luit Giam dinh tu phap ndm 2012 dugc sua
dbi, bd sung nim 2020 thudc thAm quyén ciia ngudi ding diu co quan chuyén mon
vé y té thuoc Uy ban nhan dén cap tinh.

2. Ho so, trinh tu, thd tuc thuc hién theo quy dinh ta1 phﬁn 1 Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

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

1. Viéc mién nhiém giam dinh vién phap vy, gism dinh vién phép y tdm than
duoc quy dinh tai Diéu 10 Luat Giam dinh tv phap nim 2012 dwoc sita doi, bd
sung nim 2020 thudc thim quyén clia ngudi dimg dau co quan chuyén moén vy té
thudc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Ho so, trinh tu, thd tuc thuc hién theo quy dinh tai phf?m 2 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Dicu 6. Dieu chinh giay phép hoat dong kham bénh, chira bénh

1. Viéc diéu chinh gidy phép hoat déng khim bénh, chita bénh dbi véi truong
hop thay dbi quy md hoat ddng, pham vi hoat dong chuyén moén hodc bd sung,
giam bot danh muc k§ thuat (tror danh muc k¥ thuat loa1 dic biét) cho bénh vién
tw nhan quy dinh tai khoan 13 DPiéu 121 Luit Kham bénh, chita bénh thudc thim
quyén clia ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén
cap tinh.

2. Hb so, trinh tu, tha tuc thue hién theo quy dinh tai phz:'in 1 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Picu 7. Cap méi, cap lai, gia han, diéu chinh, dinh chi, thu héi giay phép
hanh nghe kham bénh, chita bénh

1. Viéc cAp méi, cip lai, gia han, diéu chinh, dinh chi, thu hdi gidy phép hanh
nghé kham bénh, chita bénh cho cic d6i trong quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu
28 Luit Kham bénh, chita bénh thudc thim quyén cia ngudi dimg diu co quan
chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan din cép tinh.

2. Ho so, trinh tu, thi tuc:

a) CAp méi gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phin 2 Phu luc II
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

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

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

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

d) Dinh chi hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai pha"in 6 Phu luc II ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

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

Chuong 111
PHAN CAP TRONG LINH VUC Y TE

Muc 1
PHAN CAP THUOC LINH VUC PHONG BENH

Dieu 8. Cap Giay ching nhin bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro
nghé nghiép va Giay ching nhan bi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghée
nghiép

1. Viéc cép Giéy chimg nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rdi ro nghé
nghiép, Gidy chimg nhén bi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép quy dinh
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tai khoan 1 Diéu 4 Quyét dinh sé 24/2023/QD-TTg ngay 22 thang 9 nim 2023 cta
Thi twéng Chinh pha quy dinh diéu kién xac dinh ngudi bi phoi nhidm véi HIV,
ngudi bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép d6i véi nguoi lam viée tai cac co
s& truc thude BO Y té ¢ tru s& dit trén dia ban tinh thudc thim quyén cua nguoi
dimg diu co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan din cép tinh.

2. Ho so, trinh tu, thd tuc cfip:

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

b) Gidy ching nhan bi nhidm HIV do tai nan rii ro nghé nghiép thuc hién theo
quy dinh tai pha"in 2 Phu luc IIT ban hanh keém theo Nghi dinh nay.

Diéu 9. Cap giay chitg nhin co sé xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh
hoc cap III

1. Viéc Cép mao1, cép la1 Giéy chimg nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuin an
toan sinh hoc cép III quy dinh tai khoan 1 Piéu 10 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phi quy dinh vé bio dam an toan sinh hoc
tai phong xét nghiém thudc thim quyén clia nguoi dimg dau co quan chuyén mén
Ve y té thude ﬁy ban nhan dan cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, thi tuc ca"ip:

a) Cap méi Gidy chimg nhin co sé xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh
hoc cép III thuc hién theo quy dinh tai phi’in 3 Phu luc III ban hanh kem theo
Nghi dinh nay;

b) Cap lai Gidy chimg nhén co s& xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc
cap III do hét han thuc hién theo quy dinh tai phin 4 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

c) Cép lai Gifiy chimg nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc
cp III do bi héng, bi mat thuc hién theo quy dinh tai phan 5 Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

d) Cap lai Gidy chimg nhin co s& xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc
c:":ip ITI do thay dbi tén cia co sé& xét nghiém thuc hién theo quy dinh tai ph?-m 6 Phu
luc III ban hanh kem theo Nghi dinh nay.
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Pi¢u 10. Cap gidy ching nhin co sé da diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh

1. Viéc cip méi, cAp lai, didu chinh, thu hdi gidy chimg nhan co sé da didu
kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh quy dinh tai khodn 1 Piéu 42 Nghi
dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 ndm 2024 ctia Chinh phi quy dinh chi
tiét mot so diéu cua Luat Phong, chong nhidm vi rat gy ra hoi chimg suy gidm
mién dich mic phai & nguoi (HIV/AIDS) thude thim quyén clia nguoi dimg dau
co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Ho so, trinh tu, thu tuc cép:

a) Cip méi gidy ching nhén co sé du didu kién xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh thuc hién theo quy dinh tai phan 7 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Cip lai gidy chimg nhin co s& du didu kién xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh thue hién theo quy dinh tai phan 8 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

¢) Piéu chinh gidy ching nhan co s& da diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
dwong tinh thuc hién theo quy dinh tai phf:‘m 9 Phu luc III ban hanh kem theo Nghi
dinh nay.

Pi¢u 11. Ho so, trinh tu, thi tuc cong bé da diéu kién thuc hién quan tric
moi truong lao dong

1. Viée tiép nhan hd so cong bd du diéu kién thue hién quan tric moi truong
lao déng quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 34 Nghi dinh s 44/2016/ND-CP ngay
15 thang 5 nim 2016 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mét s6 didu cia Ludt An
toan, vé sinh lao dong vé hoat dong kiém dinh k¥ thuat an toan lao dong, huén
luyén an toan, vé sinh lao dong va quan tric moi trrong lao dong db1 véi td chirc
d& nghi cong b du didu kién thuc hién quan tric méi truong lao dong c6 tru sé dit
trén dia ban tinh thudc thim quyén cia nguoi dimg dau co quan chuyén mén veé y
té thudc Uy ban nhan dén cap tinh.

2. Hd so, trinh tu, thd tuc cong bd du didu kién thuc hién hoat dong quan tric
mo1 truong lao dong thuc hién theo quy dinh tai ph?an 10 Phu luc III ban hanh kem
theo Nghi dinh nay.
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Biéujlz. Hb so, trinh tu, thi tuc ding Ky Iwu hanh ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

1. Viéc cé‘ip mdi, cé‘ip lai, gia han, bo sung, thu héi ding ky luu hanh va Cép
gidy phép nhip khiu ché phim diét c6n tring, diét khuin dung trong linh vuc gia
dung va y té quy dinh tai Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
ctia Chinh pht vé quéan 1y héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan ding trong
linh vuc gia dung va y té duoc sira doi, bd sung nam 2024 thudc tham quyeén cia
ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dan cap tinh.

2. Hb so, trinh tu, tht tuc:

a) Ding ky luu hanh méi ché phim diét con tring, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 11 Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Gia han s6 ding ky lwu hanh ché phim diét con trung, diét khuin dung
trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 12 Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Dang ky luu hanh bd sung do thay d6i quyén s& hitu s6 ding ky luu hanh
ché phém diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va'y té thuc hién
theo quy dinh tai phz:'in 13 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Ping ky luu hanh b sung do ddi tén ché phim diét con trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phi’in 14 Phu luc IIT
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

d) Ding ky luu hanh b sung do thay ddi dia diém co s& san xudt, thay ddi co
s& san xuat ché phim diét con tring, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va 'y
té thuc hién theo quy dinh tai phan 15 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

g) Ding ky luu hanh bd sung do thay di tac dung, liéu lwong st dung, phuong
phap st dung, ham luong hoat chfit, ham luong phu gia c¢ong hudng, dang ché
phﬁm, han str dung, ngué“m hoat chét thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 17 Phu luc III
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;
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h) Pang ky cép lai gidy chimg nhin ding ky luu hanh dbi véi ché pham diét
con triung, diét khudn dung trong linh vurc gia dung va v té thuc hién theo quy dinh
tai ph:‘in 18 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

1) Théng bao thay dbi ndi dung, hinh thirc nhin ché phim diét cén trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 19
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

k) Cép gidy phép nhip khiu ché phim diét con tring, diét khudn ding trong
linh vuc gia dung va y té nhip khau dé nghién ctru thuc hién theo quy dinh tai
phan 20 Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

1) Cép gidy phép nhip khau ché phim diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién tro thuc hién theo quy dinh tai
phfin 21 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

m) Cép gidy phép nhip khau ché phim diét con trung, diét khuin ding trong
linh vue gia dung va y té 1a qua biéu, cho, ting thuc hién theo quy dinh tai phan 22
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

n) Cép gidy phép nhip khiu ché phim diét con tring, diét khuan ding trong
linh vuc gia dung vi y té do trén thi truong khong c6 san pham hodc phwong phap
stt dung phu hop véi nhu cau cda to chie, ca nhan xin nhap khiu thuc hién theo
quy dinh ta1 phﬁn 23 Phu luc IIT ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

0) Cép gidy chimg nhan luu hanh tu do (CFS) d6i véi ché phim diét c6n trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té xuat khau thudc quyén quan Iy cia
Bo Y té thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 24 Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

p) Stta dbi, bd sung, cap lai chimg nhin luu hanh tw do (CFS) dbi véi ché
phim diét con tring, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va y té xuit khiu
thude quyén quan Iy cia Bd Y té thuc hién theo quy dinh tai phan 25 Phu luc III
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

q) Pinh chi luu hanh, thu hoi sb ding ky luu hanh cta ché phim diét con
tring, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai
phf?m 26 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Muc 2
PHAN CAP THUOQC LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH

Djéu 13. Tiép nhéin cong b6 du diéu kién thuc hién kham sic khée, kham
va dieu tri HIV/AIDS

1. Viéc tiép nhén c6ng bd da diéu kién thuc hién kham sirc khoe, kham va diéu
tri HIV/AIDS quy dinh tai diém a khoan 1 Didu 69 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP
ngay 30 thing 12 nim 2023 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu cta Luat
Khédm bénh, chita bénh thudc tham quyén clia nguol ding dau co quan chuyén
mbn vé y té thuéc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Ho so, trinh tu, tha tuc thue hién theo quy dinh tai phan 8 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 14. Cho phép ngudi nuéc ngoai vao Viét Nam chuyén giao ky thuat
chuyén mén vé kham bénh, chita bénh hoiic hop tac dio tao vé y khoa cé thuc
hanh kham bénh, chita bénh

1. Viéc cho phép ngudi nudce ngoai vao Viét Nam chuyén giao k§ thuit chuyén
mon vé kham bénh, chita bénh hoic hop tac dao tao vé y khoa co6 thuc hanh kham
bénh, chita bénh quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 86 Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP thudc thdm quyén clia ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nhin dan cap tinh.

2. Ho so, trinh tu, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phi‘m 9 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 15. Cho phép td chitc hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao
theo dot, kham bénh, chita bénh luu dong

1. Viéc cho phép td chuc hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot,
kham bénh, chita bénh luu dong thudc trwong hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 79
cua Luat Kham bénh, chita bénh hoac ca nhan kham bénh, chita bénh nhan dao
quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 83 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP (trir khdm
bénh, chita bénh nhan dao theo dgt hodc lIuu dong tai 02 tinh, thanh phé truc thuodc
Trung wong tré 1én) thudc thdm quyén cia ngudi dimg dau co quan chuyén mon vé
y té thudce fJ'y ban nhan dan cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, thd tuc thuc hién theo quy dinh tai phc:'in 10 Phu luc II ban
hanh kem theo Nghi dinh nay.
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Picu 16. Tiép nhin cong bo co sé kham bénh, chita bénh dap @ng yéu cau
la co sé huéng dan thuc hanh

1. Viéc tiép nhén cong bd co s kham bénh, chita bénh dap Ung yéu cau la co
sé huéng din thuc hinh quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 6 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP thudc thim quyén nguoi dimg dau co quan chuyén mon vé y té
thudc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁ'in 11 Phu luc II ban
hanh kem theo Nghi dinh nay.

Picu 17. Tiép nhin cong bo co' sé kham bénh, chita bénh da diéu kién
thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa

1. Viéc tiép nhén cong bd co s& kham bénh, chita bénh du diéu kién thuc hién
kham bénh, chita bénh tir xa quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 87 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP thudc thim quyén clia ngudi dimg dau co quan chuyén mon vé y
té thude Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, thi tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 12 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Dié¢u 18. Cho phép co s¢ kham bénh, chira bénh thuc hién thi diém kham
bénh, chita bénh tir xa

1. Viéc cho phep co s& kham bénh, chita bénh thuc hién thi diém kham bénh,
chita bénh tir xa quy dinh tai diém a khodn 6 Diéu 87 Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP thudc thim quyén ctia ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé y té thude Uy
ban nhan dén cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 13 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 19. Ping ky hanh nghé

1. Viéc tiép nhan ding ky hanh nghé quy dinh tai Diéu 29 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP thudc thim quyén clia ngudi dimg dau co quan chuyén mon véy
té thude Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Hb so, trinh tu, thd tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 14 Phu luc II ban
hanh kem theo Nghi dinh nay.
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Muc 3
PHAN CAP THUQC LINH VU'C THIET BI Y TE

Picu 20. Tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong truong hop chi sé hitu
thiét bi y té khong tiép tuc san xuit hoic pha san, giai thé doi véi thiét bi y té
loai A, B

1. Viéc cho lwu hanh thiét bi y té trong trurdng hop cha sé hiru thiét bi y té
khéng tiép tuc san xuét hodic pha sin, giai thé d6i véi thiét bi y té thude loai A va B
quy dinh tai Piéu 37 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia Chinh pht duoc stta dbi, bd sung nim 2025 thude thAm quyén clia ngudi dimg
dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dan cap tinh,

2. Hb so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai ph%'ln 1 Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pi¢u 21. Cap giay chirng nhan luu hanh tu do ddi véi thiét bi y té

1. Viéc cép gidy ching nhan luu hanh tw do (CFS) dbi vdi thiét bi y té thudc
loa1 A va B quy dinh tai1 khoan 1 Piéu 50 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP duoc sua
dbi, bd sung ndm 2025 thude thdm quyén cua nguoi dimng dau co quan chuyén mon
vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Hb so, trinh tu, thd tuc thuc hién theo quy dinh tai phé}m 2 Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

’Biél{ 22. Ti,ép n!lé:m cong l35 nong d{i3 ham luong trong pguyén liéu san
xuat thiet bi y te, chat ngoai kiem chita chat ma tay va tien chat

1. Viéc tiép nhin cong bd nong d6, ham luong ma ty va tién chat quy dinh tai
khoan 2 Piéu 60 va tiép nhén bao céo vé& mua ban, xuit khiu, nhap khéu, chuyén
nhuong thiét b y té, nguyén lidu san xuét, chit ngoai kiém c6 chira chat ma tay va
tién chat quy dinh tai khoan 4 Diéu 74 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dwoc sta doi,
b sung nam 2025 thudc thim quyén clia nguoi dimg dau co quan chuyén mon vé
y té thudc Uy ban nhéan dan cap tinh

2. Hb so, trinh tu, thd tuc thuc hién tiép nhan cong b néng do, ham luong
ma tay va tién chat theo quy dinh tai phﬁn 3 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.
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Piéu 23. Thu hai két qua phan loai thiét bi y té

1. Nguoi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cap
tinh ¢6 trach nhiém thuc hién viéc thu héi két qua phan loai thiét bi y té quy dinh
tai Diéu 6 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP duoc sira doi, bd sung nam 2025.

2. HO so, trinh tu, thd tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 4 Phu luc IV ban
hanh kem theo Nghi dinh nay.

Diéu 24. Ké khai gia thiét bi y té

1. Viéc tiép nhin vin ban ké khai gi4 thiét bi y té quy dinh tai tiéu muc 15 Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh sb 85/2024/ND-CP ngay 10 thang 7 nim 2024
ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia Ludt Gia thudc thim quyén cia
ngudi dimg dau co quan chuyén mon vé y té thude Uy ban nhén dan cap tinh.

2. Viéc ban hanh Danh sach t6 chirc kinh doanh thiét bi y té thuc hién ké khai
gi4, cach thirc tiép nhan va thue hién ké khai gia thiét bi y té thuc hién theo quy
dinh tai Phan 5 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay thudc tham quyén

ctia ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén cép tinh.

Muc 4
PHAN CAP THUOC LINH VUC AN TOAN THUC PHAM

Diéu 25. Cap, sita ddi, bo sung, cip lai gidy ching nhan luu hanh tu do
(CFS) doi voi san pham thuc pham

1. Viée cap, sira ddi, bd sung, cap lai gidy chimg nhan lwu hanh tu do (CFS)
dbi véi san pham thuc phim xuat khau thudc quyén quéan ly cia Bd Y té quy dinh
tai Didu 11 Nghi dinh 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2018 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét mdt sd didu ctia Ludt Quan ly ngoai thuong thudc thdm quyén cua
ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thubc Uy ban nhan dan cap tinh hoic
co quan chuyén mén dwoc Uy ban nhin dan cap tinh giao nhiém vu.

2. Hb so, trinh tu, thu tuc:

a) Cép gify chimg nhan luu hanh tu do (CFS) dbi v6i san phim thuc phim
xuit khau thudc quyén quén 1y ctia B6 Y té thuc hién theo quy dinh tai phan 1 Phu
luc V ban hanh keém theo Nghi dinh nay;
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b) Stra dbi, bd sung, cap lai gidy chimg nhén luu hanh tw do (CFS) dbi véi san
phim thuc phim xuét khiu thudc quyén quén Iy cia B& Y té thuc hién theo quy
dinh ta1 phﬁn 2 Phu luc V ban hanh keém theo Nghi dinh nay.

Diéu 26. Ping ky ndi dung quang cao d6i voi thuc phim

1. Viée tiép nhan ding ky ndi dung quang cao doi véi thue pham dinh dudng y
hoc, thuc pham dung cho ché d6 #n dic biét, sin phdm dinh dudng ding cho tré
dén 36 thang tudi tai khoan 2 Piéu 26 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02 thang
02 nim 2018 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cta Luit An
toan thuc phim thudc thim quyeén ciia ngudi dimg dau co quan chuyén mon vé y té
thuéc Uy ban nhan dan cép tinh hoic co quan chuyén mén dwoc Uy ban nhan dan
cép tinh giao nhiém vu.

2. Ho so, trinh tu, thd tuc thuc hién theo quy dinh tai phéin 3 Phu luc V ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 27. Cap giay ching nhin co sé dii diéu kién an toan thuc pham

1. Viéc cip gidy ching nhan co s& du diéu kién an toan thuc pham ddi véi cac
co s& san xuit thue phﬁm thudc thim quy?:n Bo Y té quy dinh tai Chuong IIT Nghi
dinh s6 67/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh pht quy dinh vé
didu kién san xuét, kinh doanh thuc phﬁm thudc linh vuc quan ly chuyén nganh
ctia B6 Y té d3 duoc sita dbi, bd sung nim 2018 thudc thim quyén clia ngudi dimg
diu co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh hodc co quan
chuyén mén duoc Uy ban nhan din cfip tinh giao nhiém vu.

2. Hb so, trinh tu, thd tuc thuc hién theo quy dinh ta1 ph?m 4 Phu luc V ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 28. Ding ky ban cong b6 san pham déi véi thue pham dinh duéng y
hoc, thuc pham dung cho ché d6 in dic biét, san pham dinh duéng dung cho
tré dén 36 thang tudi

1. Viée tiép nhan diing ky ban cong bb sin phaim nhap khau, san phim san xuat
trong nudc doi véi thue pham dinh dudng v hoc, thue pham ding cho ché d6 in
dic biét, san phim dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi quy dinh tai khoan 1
Piéu 8 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP thudc thdm quyén cla nguoi dimg dau co
quan chuyén mon vé y té thudc I:Iy ban nhan dan cé‘ip tinh hodac co quan chuyén

mon duoc f]y ban nhan dan cﬁp tinh giao nhiém vu.
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2. Hb so, trinh tu, thi tuc:

a) Ding ky ban cong bb san pham nhap khau d6i véi thue pham dinh dudng y
hoc, thuc phdm dung cho ché db &n dic biét, san phim dinh dudng dung cho tré
dén 36 thang tudi thuc hién theo quy dinh tai phan 5 Phu luc V ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Pang ky ban cong bd sin phim san xuit trong nude dbi véi thue phdm dinh
dubng y hoc, thuc phim dung cho ché d6 in dic biét, san phim dinh dudng dung
cho tré dén 36 thang tudi thuc hién theo quy dinh tai phan 6 Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 29. Chi dinh co ¢ kiém nghiém thuc pham phuc vu quan Iy nha nuéc

1. Viéc chi dinh co s kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nude quy
dinh tai khoan 6 Piéu 37 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP thudc thim quyén cia
nguo1 dung dau co quan chuyén mon vé y té thude ny ban nhan dan cép tinh hoac
co quan chuyén mén dwoc Uy ban nhin dan cap tinh giao nhiém vu.

2. Hb so, trinh tu, thi tuc:

a) Chi dinh co s& kiém nghiém thuc phim phuc vu quéan 1y nha nude thuc hién
theo quy dinh tai phan 7 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Chi dinh co s& kiém nghiém thuc phim di duoc t6 chirc céng nhin hop
phap ciia Viét Nam hodc td chirc cong nhan nude ngoai la thanh vién tham gia thda
thuin 1an nhau cta Hiép ho1 cong nhan phong thi nghiém Quéc té, Hiép hoi cong
nhin phong thi nghiém Chau A - Thai Binh Dwong danh gia va cip ching chi
cong nhén theo Tiéu chudn qudc gia TCVN ISO/IEC 17025 hoic Tiéu chuin qudc
té ISO/IEC 17025 thuc hién theo quy dinh ta1 phé’in 8 Phu luc V ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Thay déi, b sung pham vi chi dinh co s& kiém nghiém thuc phim phuc vu
quan ly nha nudc thuc hién theo quy dinh tai ph::.’in 9 Phu luc V ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

d) Gia han chi dinh co s& kiém nghiém thuc phém phuc vu quan ly nha nudc
thuc hién theo quy dinh ta1 ph?ln 10 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

@) Mién kiém tra giam sat d6i véi co s& kiém nghiém thue pham d3 dwoc t6

chirc cong nhin hop phép ctia Viét Nam hoic t6 chirc cong nhin nudc ngoai la
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thanh vién tham gia thda thuan 1an nhau ctia Hiép hoi cong nhin phong thi nghiém
Québc té, Hidp hdi cong nhin phong thi nghiém Chau A - Thai Binh Duong dénh
gi4 va cap chimg chi cong nhin theo Tiéu chuan quéc gia TCVN ISO/IEC 17025
hoic Tiéu chuin qudc té ISO/IEC 17025 thuc hién theo quy dinh tai phan 11 Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Picu 30. Cap giay ching nhan d6i véi thuc phfim xuiit khau

1. Cap gidy ching nhan d6i véi thue phim xuét khiu (bao gdm gidy chimg
nhin dbi véi thue pham xuit khiu va gidy chimg nhan y té) quy dinh tai Diéu 42
Ludt An toan thuc phdm va khoén 5 Diéu 37 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP thudc
thim quyén cta nguoi dimg diu co quan chuyén mén vé y té thuée Uy ban nhén
dan cép tinh hoac co quan chuyén moén duoc ny ban nhan dan cép tinh glao
nhiém vu.

2. Hb so, thi tuc c?ip giéy chiimg nhan dbi véi thue phém xuét khiu thuc hién
theo quy dinh tai phan 12 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 31. Giao hoic chi dinh co quan kiém tra nha nuéc vé an toan thuc
pham nhap khau ddi véi cac san pham thudc linh vuc duge phan cong quan Iy
ctia B3 Y té

Viéc giao hodc chi dinh co quan kiém tra nha nuéc vé an toan thuc phém
nhap khiu d6i véi cac san pham thudc linh vue duoc phan cong quin Iy cia Bo Y
té quy dinh tai khoan 1 Diéu 15 va khoan 1 Diéu 37 Nghi dinh s6 15/2018/NP-
CP thudc thim quyén clia nguoi ding dau co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cﬁp tinh hodc co quan chuyén mon dugc ny ban nhan dan ca"ip tinh

giao nhiém vu.

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

Dicu 32. Céng nhin co sé kham bénh, chita bénh duoc thuc hién k§ thuat
thu tinh trong ong nghiém

1. Viéc cong nhan co s& kham bénh, chita bénh duoc thuc hién k¥ thuat thu
tinh trong éng nghiém duoc quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP
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ngay 28 thang 01 nim 2015 ctia Chinh pha quy dinh vé sinh con bing k¥ thuét thu
tinh trong émg nghiém va diéu kién mang thai ho vi muc dich nhan dao duoc sira
dbi, bd sung nim 2016 va nim 2018 thudc tham quyén cta nguoi dimg dau co
quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Ho so, trinh tu, thd tuc cong nhan co s& kham bénh, chita bénh dugc thuc
hién k¥ thuat thu tinh trong 5ng nghiém thuc hién theo quy dinh tai ph?m 1 Phu luc
VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 33. Cip gidy chitng nhin co sé gido duc du diéu Kkién kiém tra va
cong nhan biét tieng Viét thanh thao hoiic sit dung thanh thao ngén ngir khac
hoic du trinh d¢ phién dich trong kham bénh, chita bénh

1. Viéc cip gidy ching nhin co s& gido duc di didu kién kiém tra va cong
nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngdn nglr khac hoac da
trinh d6 phién dich trong kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 3 Diéu 141
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP thudc tham quyén cia ngudi dimg diu co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan din cép tinh.

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

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 34. Hiéu luc thi hanh

1. Nghi dinh nay ¢ hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

2. Ba1 bo cac tha tuc quy dinh ta1 Phu luc VIII ban hanh kem theo Nghi dinh
nay ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh.

3. Nghi dinh nay hét hiéu luc ké tir ngay 01 thang 3 nim 2027 trir cac truong
hop sau:

a) BO, co quan ngang B0 bao cao Chinh phu dé xuit va duoc Qudc hdi quyét
dinh kéo dai thot gian ap dung toan bd hodc mét phan Nghi dinh nay;

b) Luit, nghi quyét ctia Quéc héi, phap 1€nh, nghi quyét cua ny ban Thuong
vu Quéc hdi, nghi dinh, nghi quyét cuia Chinh phu, quyét dinh cta Thu tudng
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Chinh pht ¢6 quy dinh vé thim quyén, trach nhiém quan ly nha nudc, trinh tu, tha
tuc quy dinh tai Nghi dinh nay duoc théng qua hodc ban hanh ké tir ngay 01 thang
7 nam 2025 va c¢6 hiéu luc trudge ngay 01 thang 3 nam 2027 thi cac quy dinh tuong
Ung trong Nghi dinh nay hét hiéu luc tai thoi diém cac vin ban quy pham phap luat
do co hiéu luc.

4. Trong thoi gian céc quy dinh cia Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc, néu quy dinh
vé thAm quyén, trach nhidm quan Iy nha nudéc, trinh tu, thi tuc trong Nghi dinh nay
khac vdi cac van ban quy pham phap luat co lién quan thi thuc hién theo quy dinh
tal Nghi dinh nay.

Diéu 35. Diéu khoan chuyén ti¢p

D61 v6i cac hd so dd ndp trude ngay Nghi dinh nay ¢ hiéu luc: Co quan tiép
nhin ho so tiép tuc gidi quyét theo cac quy dinh hién hanh cho dén khi két thic thd
tuc hanh chinh./.

TM. CHINH PHU
KT. THU TUONG
PHO THU TUGNG

Nguyén Hoa Binh
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Phu luc I
THU TUC HANH CHINH LINH VUC GIAM PINH
(Kém theo Nghi dinh s6 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Phén 1. Ho se, trinh tu bd nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién
phap y tim than

1. H so bd nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tim than:

a) Vin ban dé nghi bé nhiém giam dinh vién phép vy, gidm dinh vién phap y
tam than cua co quan, t6 chirc c6 tham quyén,;

b) Bén sao bing tot nghiép dai hoc tr& 1én phu hop véi linh vuc chuyén mén
duoc dé nghi bd nhiém;

D61 véi cac vin bing do co s& gido duc nude ngoai clp phai duoc cdng nhan
sir dung tar Viét Nam theo hiép dinh, théa thuan vé twong duong vin bang hoac
cong nhén 13n nhau vé vin bing hodc theo Piéu udc quoc té co lién quan dén vin
bang ma nudc Cong hoa x3 ho1 chi nghia Viét Nam da ky keét.

c) So yéu ly lich theo quy dinh;

d) Gidy xac nhin vé thoi gian thuc té hoat déng chuyén mén cla co quan, td
chirc no1 nguot duge dé nghi bo nhiém lam viéc;

&) Chimg chi dao tao hoic bdi dudng nghiép vu giam dinh déi véi nguai dwoc
deé nghi b6 nhiém giam dinh vién tu phap trong linh vuc phap y, phap y tam than
va k¥ thuat hinh su.

2. Trinh tu thue hién bb nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y
tam than:

a) Vién Khoa hoc hinh su - B6 Céng an; Vién Phép y quan dbi - Bd Quéc
phong, Vién Phap y Qudc gia; Vién Phap y tam than Trung uwong; Vién Phap y tam
than Trung wong Bién Hoa; 05 Trung tim phap v tim than khu vuc; céc td chuc
giam dinh phap y, phap y tdm than xem xét, luva chon, hoan thién h6 so dé tong
hop gl co quan chuyén mon y té thuéc Uy ban nhén dén cap tinh noi dit tru s&
(sau day goi tat la co quan tiép nhan ho so).

b) Co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém tiép nhin va kiém tra tinh hop 18
cia ho so. Truong hop ho so chwa day du co quan tiép nhan ho so c6 van ban
hudng din don vi hodc c4 nhan hoan chinh ho so;

c) Trong thot han 20 ngéy ké tir ngiiy nhin da ho so hop 18, co quan tiép nhan
hé so td chirc thim dinh hd so dé nghi bd nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh

vién phap y tam than, trinh nguol dung diu co quan t1ep nhin ho so xem xét, quyet
dinh b nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tam than.
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Truong hop khong bé nhiém thi co quan tiép nhan ho so phai co vin ban tra
101 va néurd ly do.

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay bd nhiém giam dinh vién phap vy, giam
dinh vién phap y tam than, co quan tiép nhan ho so co trach nhiém lap, ding tai
danh sach giam dinh vién phép y, giam dinh vién phap y tdm than di duoc bo
nhiém trén cong théng tin dién t& ciia Uy ban nhén dén cip tinh déng thoi gii Bo
Tu phap dé 1ap danh sach chung vé giam dinh vién tu phap.

Phin 2. Hé s, trinh tu thuc hién mién nhiém giam dinh vién phap y, giam
dinh vién phap y tam than

1. H6 so mién nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tim than:

a) Van ban d& nghi mién nhiém giam dinh vién phap y, gidm dinh vién phép y
tam than cua co quan, td chirc quan ly hodc don xin mién nhiém cuia giam dinh
vién phap y, giam dinh vién phap y tam than;

b) Vin ban giay t& ching minh giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y
tam than thudc mot trong cac truong hop bi mién nhiém.

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

a) Vién Khoa hoc hinh sy - B6 Cong an; Vién Phap y quan déi - Bo Qué»c
phong; Vién Phap y Quoc gia; Vién Phap y tam than Trung wong; Vién Phap y
tdm than Trung wong Bién Hoa; 05 Trung tim phap y tdm than khu vuc; céc td
chirc giam dinh phap y, phap y tim than lip ho so mién nhiém gi co quan tiép
nhan ho so.

b) Co quan tiép nhan ho so ¢6 trach nhiém kiém tra tinh hop phap cta ho so.
Truomg hop hd so chwa diy di, chwa hop 18 Uy ban nhén dan cép tinh ¢6 vin ban
huéng dan hoan chinh ho so,

Trong thai han 10 ngay, ké tir ngay nhan duwoc hd so day dd, hop 18, co quan
tiép nhan ho so trinh nguo1 dimg dau co quan tiép nhan ho so xem xét quyét dinh
mién nhiém, thu hdi thé gidm dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tim than va
diéu chmh danh sach giam dinh vién trén Cong Théng tin dién ti cia Uy ban nhan
dén cap tinh dong thoi giri B6 Tu phap dé diéu chinh danh sach chung vé giam
dinh vién tu phap.

Truong hop khéng mién nhiém thi co quan tiép nhan hd so thong bao cho co
quan d& nghi bing vin ban va néu 5 1y do.
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Phu luc IT
THU TUC HANH CHINH TRONG LINH VUC
KHAM BENH, CHUA BENH
(Kem theo Nghi dinh s6 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phu)

Phan 1. Trinh tu, tha tuc diéu chinh giay phép hoat dong kham bénh,
chita bénh doi véi truomg hop thay ddi quy mé hoat dong, pham vi hoat dong
chuyén mon hoac bo sung, giam bét danh muc ky thuat (trt danh muc ky
thuat loai dac biét) cho bénh vién tu nhan

1. Nép 01 bd hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 64 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua mdi truong dién tir) va ndp phi
theo quy dinh ctia phap ludt vé phi, 16 phi cho co quan chuyén mén vé y té thude
Uy ban nhén tinh (sau day goi tit la co quan tiép nhan hd so).

2. Sau khi nhin hd so, co quan tiép nhin hé so cap phiéu tiép nhan hd so cho
co s& dé nghi.

3. Trudmg hop ¢ yéu cau sira dbi, bd sung hd so, trong thai han 07 ngay lam
viée, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhan hé so phai co
van ban gui co sO dé nghi, trong do phai n€u cu thé cac tai l1€u, nd1 dung cin sta
dbi, bd sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhin ho so ¢6 vin ban thong
bao sira doi, bd sung, co s& dé nghi phai ndp hd so stra dbi, bd sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co sé dé nghi khong stra dbi, bd sung thi hd so di nop khong con
gia tri.

4. Sau khi nhin hd so stta ddi, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra cho co s&
d& nghi phiéu tiép nhan hé so sira doi, bd sung:

Truong hop hé so stra ddi, bd sung khong dap ing yéu cu, co quan tiép nhan
ho so phai c6 vin ban thong bao cho co s& dé nghi theo quy dinh tai khoan 3 Piéu
nay;

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban thong
bao sira dbi, b sung, co s& dé nghi phai ndp hd so stra doi, bd sung theo yéu cau,

Sau thoi han trén, co s& dé nghi khong stra dbi, bd sung hodc sau 12 thang, ké
tir ngay ndp ho so 1an ddu ma hd so bd sung khéng dap tng yéu cau thi hd so di
ndp khong con gia tri.
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5. Truong hop khong c6 yéu cau stta doi, bd sung hd so hodc hd so da duoc
hoan thién theo quy dinh tai khodn 3, 4 Diéu nay, co quan tiép nhén hd so:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay dbi quy md hoat dong, pham vi hoat dong
chuyén mén hoic bd sung, gidm bét danh muc k¥ thuat trong thoi han 20 ngay, ké
tur ngay ghi trén phiéu tiép nhin hé so néu thude truong hop khong phai t6 chure
tham dinh thuc té tai co sé:

b) Co quan tiép nhan hd so to chic thim dinh tai co s& dé nghi va 1ap bién ban
thim dinh trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhéin hd so d6i véi
truong hop phéi td chic thim dinh thue té tai co s, bién ban thim dinh phai néu
13 yéu cau stra do1, bd sung (néu co).

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

a) Ban hanh vin ban cho phép thay dbi quy md hoat dong, pham vi hoat déng
chuyén mén hoic bd sung, giam bét danh muc k§ thuat trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay ban hanh bién ban tham dinh d6i véi truong hop khdng cé yéu cau
stra doi, bd sung;

b) Ban hanh vin ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, stta chita trong
thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh bién ban thim dinh dbi véi truong
hop c6 yéu cau stra dbi, bd sung;

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhin hd so c¢6 vin ban théng
béo vé cac nd1 dung cAn sira déi, bd sung ma co so dé nghi khong hoan thanh viéc
stra d0i, bo sung thi ho so d4 nop khong con gia tri.

7. Trong thot han 10 ngay lam viée, k& tir ngay nhin duwoc vin ban thdng bao
va tai liéu chimg minh da hoan thanh viéc stra dbi, bd sung cua co so dé nghi, co
quan tiép nhén hd so:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay ddi quy mo hoat dong, pham v1 hoat dong
chuyén mén hoic bd sung, giam bét danh muc k§ thudt d6i véi truong hop khong
can kiém tra thuc té viéc stra dbi, bd sung ctia co s¢ dé nghi.

b) Tién hanh kiém tra thuc té viéc stra dbi, bd sung cda co SO dé nghi trong
truong hop phéi kiém tra thue té:

- Ban hanh van ban cho phep thay ddi quy mo hoat dong, pham vi1 hoat dong
chuyén mén hoic bd sung, gidm bét danh muc k¥ thuat d6i véi truong hop co s&
d& nghi da hoan thanh viéc stra doi, bd sung;
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- C6 vin ban trd 101 va néu rd Iy do khong cho phép thay ddi quy md hoat
dong, pham vi1 hoat ddng chuyén mon hoac bd sung, giam bdt danh muc k¥ thuét
néu co s dé nghi da hoan thanh viéc stra doi, bd sung.

8. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay cho phép diéu chinh gidy phép
hoat déng, co quan tiép nhin hd so cong bd, cip nhit trén cong thong tin dién tir
hoic trang tin dién tir cGia minh va trén Hé thong thong tin vé quéan Iy hoat dong
kham bénh, chita bénh cac thong tin lién quan dén ndi dung diéu chinh.

9. Vin ban cho phép diéu chinh gidy phép hoat déng duoc lap thanh 02 ban:
01 ban cap cho co s& dé nghi va 01 ban Iuu tai co quan cip phép hoat dong trir
truong hop di tra két qua trén moi truong dién tir,

Phan 2. Trinh tu, thii tuc cap méi gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh

1. Trong giai doan tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc dén hét ngay 31 thang 12
nim 2026, trinh tw, tha tuc cip mdi gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh
d6i véi chire danh chuyén moén la bac s§, y s¥, didu dudng, ho sinh, k¥ thuat v,
dinh dudng 1im sang, cip clru vién ngoai vién thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Ngudi dé nghi cap gidy phép hanh nghé giri 01 bo hd so twong tmg véi timg
truomg hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 4 Piéu 130 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(truc tiép, qua buu chinh hodc qua md1 truong dién tr) va nop phi theo quy dinh
ctia phap ludt vé phi, 1& phi cho co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan
dén cép tinh (sau day goi tit la co quan tiép nhin hd so);

b) Co quan tiép nhin ho so thuc hién viéc cap gidy phép hanh nghé trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngay nhin du hd so. Trudng hop khéng cap gidy phép hanh
nghé thi phai tra 161 bing vin ban va néu 15 1y do.

Truong hop can xac minh tai lidu ¢ yéu to nwde ngoai trong hd so dé nghi cap
gidy phép hanh nghé thi thoi han cap gidy phép hanh nghé la 30 ngay ké tir ngay
c6 két qua xac minh.

2. Tir ngay 01 théang 01 nim 2027, trinh tw, thi tuc cip méi gidy phép hanh
nghé khdm bénh, chita bénh déi v6i chic danh chuyén mén 1a bac s¥, v s§, diéu
dudng, ho sinh, ki thuat y, dinh dudng lam sang, cép ciru vién ngoai vién thuc
hién theo quy dinh sau day:

a) Ngudi dé nghi cp gidy phép hanh nghé giri 01 bd hd so twong tmg véi timg
trwong hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 5 Piéu 14 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
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(truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi truong dién tir) va ndp phi theo quy dinh
ctia phap luat vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhan hé so,

b) Co quan tiép nhin ho so thuc hién viée cip gidy phép hanh nghé trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngay nhin da hd so. Trudng hop khéng cap gidy phép hanh
nghé thi phéi tra 161 bing vin ban va néu 15 1y do.

Truong hop can xac minh tai liéu ¢ yéu tb nuée ngoai trong hd so dé nghi cip
gidy phép hanh nghé thi thoi han cap gidy phép hanh nghé la 30 ngay ké tir ngay
c6 két qua xac minh.

3. Trinh tw, thi tuc cip mdi gidy phép khiam bénh, chita bénh ddi véi chue
danh chuyén mén la luong y, ngudi cé bai thudc gia truyén hoic phwong phap
chita bénh gia truyén thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Ngudi dé nghi cip gidy phép hanh nghé giri 01 bd hd so twong tmg véi timg
truomg hop quy dinh tai khodn 1 dén khoan 6 Piéu 22 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(truc tiép, qua buu chinh hodc qua md1 truong dién tr) va nop phi theo quy dinh
ctia phap luat vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhan hé so;

b) Co quan tiép nhin ho so thuc hién viée cip gidy phép hanh nghé trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngay nhin da hd so. Trudng hop khéng cip gidy phép hanh
nghé thi phéi tra 101 bing vin ban va néu 15 1y do.

Truong hop can xac minh tai lidu ¢ yéu t6 nude ngoai trong hd so dé nghi cap
gidy phép hanh nghé thi thoi han cap gidy phép hanh nghé la 30 ngay ké tir ngay
c6 két qua xac minh.

Phin 3. Trinh tu, thii tuc cip lai gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh

1. Trong giai doan tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc dén hét ngay 31 thang 12
nim 2026, trinh tw, thi tuc cip lai gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh dbi
va1 chirc danh chuyén mon la bac sy, y sy, didu dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh
dutng 1am sang, cp ctru vién ngoai vién thue hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé hoic chimg chi hanh nghé duoc
cap trudc ngay 01 thang 01 nim 2024 ndp 01 bd ho so dé nghi cp lai gidy phép
hanh nghé twong mg véi timg trwong hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 17 Biéu 132
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic qua médi trudong dién
tur) va ndp phi theo quy dinh cua phap luat vé phi, 1€ phi cho co quan tiép nhan
ho so;
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b) Co quan tiép nhén hé so phai cép la1 giéy phép hanh nghé trong tho1 han 15
ngay ké tir ngay nhén dua hé so; treong hop khéng cp lai gidy phép hanh nghé thi
phai tra 101 bing vin ban va néu rd Iy do;

¢) Truong hop cin xéc minh tai lidu ¢ yéu t6 nude ngoai trong hd so dé nghi
cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cép lai 1a 15 ngay ké tir ngay c6 két qua
xac minh.

2. Tir ngay 01 thang 01 nim 2027, trinh tu, thi tuc cp lai gidy phép hanh nghé
kham bénh, chita bénh dbi véi chitc danh chuyén mén 1a bac s¥, y s§, diéu dudng,
ho sinh, ky thuét y, dinh dudng l4m sang, cAp clru vién ngoai vién thue hién theo
quy dinh sau day:

a) Ngudi dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so dé nghi cép lai
gidy phép hianh nghé tuong tmg vdéi timg truong hop quy dinh tai khoan 1 dén
khoan 14 Didu 16 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic qua
mdi trudng dién tir) va ndp phi theo quy dinh cta phap luit vé phi, 1& phi cho co
quan tiép nhin ho so;

b) Co quan tiép nhan hd so phai cip lai gidy phép hanh nghé trong thoi han 15
ngay ké tir ngay nhén du ho so; trwong hop khong cap lai gidy phép hanh nghé thi
pha1 tra lo1 bfmg van ban va néu 1o ly do;

¢) Truong hop can xéc minh tai lidu ¢ yéu té nude ngoai trong hd so dé nghi
cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cp lai 1a 15 ngay ké tir ngay c6 két qua
Xac minh.

3. Trinh tw, thd tuc cip lai gidy phép khdm bénh, chita bénh ddi véi chire danh
chuyén mén la luong y, ngudi ¢ bai thudc gia truyén hodc phwong phap chita
bénh gia truyén thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé nop 01 b hd so dé nghi cap lai
gidy phép hanh nghé twong tmg véi timg trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén
khoan 8 Piéu 24 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic qua
mdi trrong dién tir) va ndp phi theo quy dinh cta phap luit vé phi, 18 phi cho co
quan tiép nhén hd so;

b) Co quan tiép nhan hd so phai cip lai gidy phép hanh nghé trong thoi han 15
ngay ké tir ngay nhén da hé so; truong hop khéng cp lai gidy phép hanh nghé thi
phai tra 101 bing vin ban va néu rd Iy do;
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¢) Truomg hop can xéc minh tai lidu ¢ yéu té nude ngoai trong hd so dé nghi
cp lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cp lai 1a 15 ngay ké tir ngay c6 két qua
xac minh.

Phan 4. Trinh tu, thi tuc gia han giay phép hanh nghé kham bénh, chita bénh

1. Trong giai doan tir ngay Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc dén hét ngay 31 thang 12
nam 2026, trinh tu, th tuc gia han gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh dbi
v6i chire danh chuyén mén 1a bac s§, v s§, diéu dudng, ho sinh, k§ thuat y, dinh
dutng 1Am sang, cap ctru vién ngoai vién thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 134 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic
qua md1 truong dién tr) va ndp phi theo quy dinh cia phap luat vé phi, 1€ phi cho
co quan tiép nhan hd so toi thiéu 60 ngay trudc ngay gidy phép hanh nghé hét han;

Trudng hop bi 6m dau, tai nan hoic truong hop bat kha khang tai thoi diém
nop ho so gia han thi phai ¢o van ban thong bao cho co quan tiép nhén hé so dé lui
thoi gian ndp hd so gia han gidy phép hanh nghé;

Ngudi hanh nghé dwoc dé nghi 1ui thoi diém gia han nhiéu 1an nhung tong thoi
gian lui thoi diém thue hién gia han khéng qua 22 thang ké tir ngay giay phép hanh
nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tir khi nhan di hd so dén ngay hét han ghi trén gidy phép
hanh nghé, CO quan tiép nhan hd so co trach nhiém thuc hién viéc gia han hoic
phai tra loi b?lng van ban va néu 16 ly do néu khong thuc hién viéc gia han; truong
hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma khong c¢6 van ban tra 161 thi
gidy phép hanh nghé tiép tuc co hiéu luc theo quy dinh;

¢) Truong hop can xac minh viée cip nhit kién thirc y khoa lién tuc clia ngudi
hanh nghé theo chuong trinh do co quan, td chirc nudc ngoai thuc hién thi thoi han
thuc hién thi tuc gia han 1a 15 ngay k& tir ngay c6 két qua xac minh.

2. Tu ngay 01 thang 01 ndm 2027, trinh tu, thu tuc gia han giz’iy phép hanh
nghé khdm bénh, chita bénh déi v6i chirc danh chuyén mén 1a bac s¥, v s§, diéu
dudng, ho sinh, ki thuat y, dinh dudng lam sang, cép ciru vién ngoai vién thuc
hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hé so theo quy dinh
tai khodn 1 Piéu 18 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic
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qua méi truomg dién t&) va ndp phi theo quy dinh cta phép luat vé phi, 1é phi cho
co quan tiép nhan hd so tdi thidu 60 ngay trude ngay gidy phép hanh nghé hét han;

Truong hop bi 6m dau, tai nan hodc truong hop bat kha khang tai thoi diém
n6p ho so gia han thi phai ¢6 vin ban thong béo cho co quan tiép nhin hé so dé lui
thoi gian ndp hd so gia han gidy phép hanh nghé;

Nguoi hanh nghé dwoc dé nghi i thoi diém gia han nhiéu 1an nhung tong thoi
gian 1ui thoi diém thue hién gia han khong qué 22 thang ké tir ngay gidy phép hanh
nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tir khi nhan da hd so dén ngay hét han ghi trén gidy phép
hanh nghé, CO quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém thuc hién viéc gia han hoac
phai tra lo1 bing vin ban va néu 3 1y do néu khong thuc hién viée gia han; truong
hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma khéng c6 vin ban tra 101 thi
gidy phép hanh nghé tiép tuc c¢6 hidu luc theo quy dinh;

¢) Truong hop cin x4c minh viée cap nhat kién thirc y khoa lién tuc cua nguol
hanh nghé do co quan, td chirc nuéde ngoat thuc hién thi tho1 han thue hién thu tuc
gia han 1 15 ngay ké tir ngay c6 két qué xac minh.

3. Trinh tu, thi tuc gia han giy phép kham bénh, chita bénh déi véi chirc danh
chuyén moén la luong y, nguol co bai thube gla truyén hoac phuong phap chita
bénh gia truyén thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp hd so theo quy dinh tai
khoan 1, khoan 2 Piéu 26 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP (truc tiép, qua buu chinh
hodc qua mdi truong dién t) va ndp phi theo quy dinh ciia phap luat vé phi, 18
phi cho co quan tiép nhan hé so toi thiéu 60 ngay trude ngay gidy phép hanh
nghé hét han;

Truong hop bi 6m dau, tai nan hoic truong hop bat kha khang tai thoi diém
ndp hd so gia han thi phai ¢6 vin ban thong bao cho co quan tiép nhan hé so dé lui
thoi gian ndp hd so gia han gidy phép hanh nghé;

Ngudi hanh nghé dwoc dé nghi 1ui thoi diém gia han nhiéu 1an nhung tong thoi
gian 1ui thoi diém thue hién gia han khéng qué 22 thang ké tir ngay gidy phép hanh
nghé hét han:

b) Trong thoi gian ké tir khi nhan du hd so dén ngay hét han ghi trén gidy phép
hanh nghé, CO quan tiép nhin hd so co trach nhiém thuc hién viéc gia han hoic
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phéi tra 161 bing vin ban va néu rd 1y do néu khéng thuc hién viéc gia han; truong
hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma khéng c6 vin ban tra 141 thi
gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu luc theo quy dinh.

Phan 5. Trinh tu, thi tuc diéu chinh gidy phép hanh nghé kham bénh,
chita bénh

1. Trong giai doan tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc dén hét ngay 31 thang 12
nim 2026, trinh tu, thd tuc didu chinh gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh
d6i véi cac trwomg hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 135 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi didu chinh gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so tuong tmg
véi timg truedng hop quy dinh tai khodn 1 dén khoan 3 Didu 136 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua mdi truong dién tir) va ndp phi
theo quy dinh ctia phap luat vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhan hé so,

b) Co quan tiép nhan hd so phai didu chinh gidy phép hanh nghé trong thoi han
15 ngay ké tir ngay nhén di hd so; truomg hop khéng diéu chinh gidy phép hanh
nghé thi phéi tra 101 bing vin ban va néu 5 1y do;

Hinh thirc diéu chinh gidy phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh pham vi
hanh nghé theo Mau 10 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 1 phan khéng tach roi cla gidy phép
hanh nghé d cép.

¢) Truong hop cin xéc minh tai lidu ¢6 yéu té nude ngoai trong hd so dé nghi
diéu chinh gidy phép hanh nghé thi thoi han diéu chinh 1a 15 ngay ké tir ngay c6
két qua xac minh,

2. Tir ngay 01 thang 01 nim 2027, trinh tu, thd tuc diéu chinh gidy phép hanh
nghé kham bénh, chita bénh déi véi cac truong hop quy dinh tai khoan 1 Biéu 19
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so twong Ung
véi1 timg tredng hop quy dinh tai khodn 1 hodc khoin 2 Piéu 20 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua moi treong dién tir) va ndp phi
theo quy dinh ctia phap luat vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhan hé so;

b) Co quan tiép nhin ho so phai didu chinh gidy phép hanh nghé trong thoi han
15 ngay ké tir ngay nhén du hd so; truomg hop khéng diéu chinh gidy phép hanh
nghé thi phai tra 101 bing vin bin va néu ré Iy do;
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Hinh thirc diéu chinh gidy phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh pham vi
hanh nghé theo M&u 10 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 1a phin khong tach roi cla gidy phép
hanh nghé d cép;

¢) Truong hop can xéc minh tai lidu ¢6 yéu t6 nude ngoai trong hd so dé nghi
diéu chinh giay phép hanh nghé thi thoi han didu chinh 1a 15 ngay ké tir ngay c6
két qua xac minh,

Phén 6. Trinh ty, thi tuc dinh chi hanh nghé va xi Ij sau khi dinh chi
hanh nghe

1. Bbi véi trueong hop ngudi hanh nghé bi dinh chi theo két luin cua Hoi dong
chuyén mén quy dinh tai Diéu 101 cta Luit Khiam bénh, chita bénh (diém a khoan 1
Diéu 34 ctia Luit Kham bénh, chita bénh), trinh tw, thu tuc dinh chi hanh nghé thue
hién theo quy dinh sau day:

a) Truong hop Héi dong chuyén mén do co sé kham bénh, chita bénh tu thanh
lap theo quy dinh tai diém a khodn 4 Piéu 101 cta Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thdi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két ludn, Chu tich Hbi dong
chuyén mon c6 trach nhiém ky van ban gui co sé kham bénh, chita bénh;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén dwoc vin ban cia Chi tich
Hoi déng, co s& kham bénh, chita bénh co trach nhiém bao cao co quan chuyén
mdn vé y té thudc Uy ban nhan dan tinh bing vin ban, trong d6 phai néu 18 1y do
d& nghi dinh chi hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc vin ban cla co s&
kham bénh, chita bénh, co quan chuyén mon vé y té thudc ny ban nhan dan cép
tinh ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. N6i dung quyét dinh dinh chi
phai can ctr vao két luan cta Hoi déng chuyén mon;

b) Truong hop Hoi df‘)ng chuyén mon do co quan chuyén mon vé y té thudc ny
ban nhan dan cp tinh thanh 1ap theo quy dinh tai diém b khoén 4 Diéu 101 cia
Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thdi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay 6 két ludn, Chu tich Hoi dong
chuyén mén c6 trach nhiém ky vin ban gitri co quan chuyén mén vé y té thudc Uy
ban nhan dén cép tinh, trong d6 phai néu 8 Iy do dé nghi dinh chi hanh nghé;
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- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin duoc vin ban dé nghi cla
Chu tich Héi dong chuyén mén quy dinh tai diém b khoan nay, co quan chuyén
mobn vé y té thudc Uy ban nhan dén cap tinh c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi. N6i dung quyét dinh dinh chi phai cin ¢ vao két ludn ctia Hoi dong
chuyén moén.

2. D61 véi truong hop ngudi hanh nghé bi dinh chi theo két ludn cla co quan
c6 thim quyén vé ¢6 vi pham dao dirc nghé nghiép nhung chwa dén murc phai thu
ho1 gidy phép hanh nghé (diém b khoan 1 Diéu 34 cta Luit Kham bénh, chita
bénh), trinh tw, thd tuc dinh chi hanh nghé thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Truong hop co quan c6 tham quyén két luan ngudi hanh nghé vi pham dao
dirc nghé nghiép khéng ¢ chirc ning dinh chi, thu hoi gidy phép hanh nghé:

- Co quan c6 thim quyén gl két luén bing vin ban vé hanh vi vi pham dao
dirc nghé nghiép trong d6 dé nghi va néu 5 1y do dinh chi hanh nghé cho co quan
quan 1y nha nudc c6 thim quyén vé y té quan ly truc tiép ngudi hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duoc vin ban két luén cia
co quan ¢6 thim quyén, co quan quan Iy nha nude c6 thim quyén vé y té quéan Iy
truc tiép nguoi hanh nghé ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi hanh nghé.
Nbi dung quyét dinh dinh chi hanh nghé phai cin ct vao vin ban két ludn cta co
quan c6 thim quyén;

b) Truong hop co quan c6 thim quyén két luin nguoi hanh nghé vi pham dao
drc nghé nghiép c6 chirc ning dinh chi thu hdi, gidy phép hanh nghé:

Trong thot gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay c6 vin ban két lun, co quan c6
thim quyén c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi hanh nghé. Noi dung
quyét dinh dinh chi hanh nghé phai cin cir vao vin ban két luan.

3. Déi vé6i truong hop ngudi hanh nghé bi dinh chi do khéng du ste khoe dé
hanh nghé (diém c khoén 1 Diéu 34 cta Luit Khdm bénh, chita bénh), trinh tu, thi
tuc dinh chi hanh nghé thuc hién theo quy dinh sau day:

Trong thai gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhin duoc vin ban két luin cla
co quan c¢6 tham quyén (bao gom: Toa an, co quan gidm dinh, co s& kham sirc
khée) vé viéc ngudi hanh nghé khong di sirc khde dé hanh nghé, co quan quan Iy

nha nude c6 thim quyén vé v té quan Iy truc tiép nguoi hanh nghé o trach nhiém
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ban hanh quyét dinh dinh chi. N6i dung quyét dinh dinh chi phai cin cir vao vin
ban két ludn cta co quan cé thim quyén.

4. Quyét dinh dinh chi mét phan hoic toan bd pham vi hanh nghé clia ngudi
hanh nghé phai bao gf’im cac nd1 dung sau:

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

b) Thoit han dinh chi;

¢) Yéu ciu vé cip nhat kién thirc y khoa lién tuc cho ngudi hanh nghé, trur
truong hop nguoi hanh nghé la lvong y, nguol co bai thube gla truyén hodc
phuong phap chita bénh gia truyén,;

d) Piéu kién tiép tuc hanh nghé,

5. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh dinh chi
mdt phan hoic toan bd pham vi hanh nghé clia nguoi hanh nghé, co quan ban hanh
quyét dinh dinh chi ¢o trach nhiém:

a) G quyét dinh dinh chi cho ngudi hanh nghé va thuc hién viée gidi han
pham vi hanh nghé ctia ngudi bi dinh chi trén Hé thong thong tin vé quén 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc g1 co s¢ kham bénh, chita bénh no1 nguot hanh
nghé lam viéc dé thuc hién va t& chirc x3 hoi - nghé nghiép vé kham bénh, chia
bénh dé giam sat;

b) Guri quyét dinh dinh chi cho co quan da cp gidy phép hanh nghé cho ngudi
hanh nghé d6 doi véi truong hop co quan ra quyét dinh dinh chi khong phai la co
quan d3 cap gidy phép hanh nghé cho ngudi hanh nghé.

6. Xt 1y sau khi dinh chi hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai Diéu 31 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP.

Phian 7. Ho so, trinh tu, tha tuc thu héi gidy phép hanh nghé

A. Ho so

Ho so dé nghi thu hdi gidy phép hanh nghé di véi trudng hop quy dinh tai
diém i khoan 1 Piéu 35 cua Luit Kham bénh, chita bénh gom:

1. Pon dé nghi;

2. Ban chinh (néu c6) hoic ban sao hop 1é gidy phép hanh nghé di dwoc cap
(khong 4p dung doi véi truomg hop gidy phép hanh nghé di dwoc két ndi, chia sé
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trén Hé thé-ng thong tin vé quén ly hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s& dit
litu qubc gia vé y té).

B. Trinh tu, thu tuc

1. Pbi vdi truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Piéu 35 cia Luit
Kham bénh, chita bénh:

a) Co quan, to chitc, ca nhan phat hién ngudi hanh nghé thude trudng hop phai
thu hdi gidy phép hanh nghé théng bao cho co quan chuyén mén vé y té thude Uy
ban nhan dan cfip tinh;

b) Co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhan dén cap tinh ¢6 trach nhiém
xac minh hé so, tai liéu va thong tin do t& chirc ca nhan cung cap, néu thudc truong
hop thu hoi thi ra quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

2. D6i véi truong hop quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 35 cia Luit Kham
bénh, chita bénh:

Co quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dan cap tinh c6 trach nhiém
ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé cia ngudi hanh nghé trong thoi
gian 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan dwoc thong bao, tong dat ciia co quan co
thAm quyén vé viéc ngudi hanh nghé thude truong hop b1 cim hanh nghé theo quy
dinh tai khoan 1, 2. 3. 4 va 6 Diéu 20 cia Luit Kham bénh, chita bénh.

3. Bbi véi truong hop quy dinh tai diém e, g khoan 1 Piéu 35 cla Luit Kham
bénh, chita bénh:

a) Truong hop Hoi dong chuyén mén do co s& kham bénh, chita bénh tw thanh
1ap theo quy dinh tai diém a khodn 4 Diéu 101 ctia Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thdi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két ludn, Chu tich Hbi dong
chuyén mon cé trach nhiém ky vin ban gt co s& kham bénh, chita bénh;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc vin ban cia Chi
tich Ho: déng, co s¢ kham bénh, chlta bénh co trach nhiém bao cao co quan
chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan tinh bing vin ban, trong dé phéi néu roé
Iy do dé nghi thu hoi gidy phép hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhin dwoc vin ban cla co sé
kham bénh, chita bénh, co quan chuyén moén vé y té thuoc ny ban nhan dan cfip
tinh c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé. N6i dung
quyét dinh thu hoi phai can cr vao két ludn cia Hoi dc"ing chuyén mon.
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b) Truong hop Hai déng chuyén mén do co quan chuyén mén vé y té thudc Uy
ban nhan dan cip tinh thanh 1ip theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 101 cla
Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Hoi
dong chuyén mén c6 trach nhiém ky vin ban gl co quan chuyén mén vé y té
thudc Uy ban nhan déan cép tinh, trong d6 phai néu 18 Iy do d& nghi thu hoi gidy
phép hanh nghé,

- Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhin duoc vin ban dé nghi cla
Chu tich Hoi dong chuyén mén quy dinh tai diém b khoan nay, co quan chuyén
modn vé y té thudc Uy ban nhan dén cap tinh c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
thu hoi gidy phép hanh nghé. Néi dung quyét dinh thu hdi phai cin ct vao két luin
ctia H61 dong chuyén mén.

4. Dbi véi truong hop quy dinh tai diém h khoan 1 Diédu 35 ctia Luit Khdm
bénh, chita bénh:

Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhin duoc vin ban két luin
ngudi hanh nghé 1an thir hai trong thoi han ctia gidy phép hanh nghé c¢6 vi pham
dao dirc nghé nghiép dén mirc phai dinh chi hanh nghé cta co quan cé tham quyen,
co quan quén Iy nha nudce c6 thAim quyén vé y té quan 1y trwe tiép ngudi hanh nghé
¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé. N6i dung quyét
dinh thu hdi gidy phép hanh nghé phéi cin clr vao vin ban két luan cla co quan c6
thim quyén.

5. D61 véi truong hop quy dinh tai diém i khoan 1 Piéu 35 cta Luit Kham
bénh, chita bénh:

Co quan tiép nhan hd so ra quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé sau 15
ngay ké tir khi nhin dwoc hd so dé nghi thu hdi gidy phép hanh nghé clia nguoi
hanh nghé (qua hinh thirc ndp trwc tiép, qua buu chinh hoic qua méi truong
dién tr).

6. Quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé gdm céc ndi dung sau:

a) Ho va tén ngudi hanh nghé, s6 giay phép hanh nghé;

b) Quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé va Iy do thu hoi;

¢) biéu kién dé dwoc tiép tuc hanh nghé.
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7. Trong thoi gian 10 ngay lam viée ké tir ngay ra quyét dinh thu hdi, co quan
thu hdi glti quyét dinh cho ngudi hanh nghé, co s& kham bénh, chita bénh noi lam
viée va thuc hién viéc hiy bé ding ky hanh nghé clia ngudi hanh nghé d6 trén
cong thong tin dién tir hoic trang tin dién ti cla co quan tiép nhan hd so va Hé
théng thong tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh.

Phan 8. Trinh ty, thi tyc tiép nhan cong bd du diéu kién thuc hién kham
strc khoe, kham va dieu tri HIV/AIDS

1. Trudc khi thuc hién kham strc khée lan dau, co sé kham bénh, chita bénh
(trir cac co s& kham bénh, chita bénh thudc thAim quyén quén ly cua B6 Cong an,
B6 Qudc phong) phai ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic qua méi truong dién t) vé co quan
tiép nhén ho so.

2. Khi nhan dwgc hd so cong bd du diéu kién thuc hién kham sirc khoe, kham
va diéu tri HIV/AIDS, co quan tiép nhén hd so gu1 cho co s& kham bénh, chita
bénh cong bb du didu kién thuc hién kham strc khée (sau day viét tit 1a co sé cong
b6 di diéu kién) phiéu tiép nhin hé so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

Truong hop hd so chwa diy dd, hop 18 theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP, co quan tiép nhan hd so phai ¢ vin ban giti cho co s& cong bd
da didu kién dé nghi bd sung, hoan thién hd so. Sau khi co s& cong bd du diéu kién
bd sung, hoan thién hd so, co quan tiép nhan hd so tiép tuc g cho co sé cong bd
du diéu kién phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP.

3. Truong hop hd so di day du, hop 18 theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP, co quan tiép nhén hé so khong co van ban aé nghi bd sung, hoan
thién ho so thi sau 15 ngay lam viée ké tir ngay nhén duoc phiéu tiép nhin hé so,
Co SO cong bb dt diéu kién duoc trién khai hoat dong kham strc khoe, kham va
diéu tri HIV/AIDS theo dung pham vi chuyén mén d3 cong bb.

4. Truong hop co s& di cong bd di didu kién thuc hién khdm sirc khde, kham
va diéu tri HIV/AIDS ¢6 su thay dbi vé tén co s6, dia chi, diéu kién co s vat chit,
nhén su va pham vi chuyén mén di c6ng bd, co sé nay co trach nhiém thong bao

bang vin ban dén co quan da tiép nhan ho so cong bo.
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Phan 9. Trinh tu, tha tuc cho phép ngudi nuéc ngoai vao Viét Nam
chuyeén giao k¥ thuat chuyén mon ve kham bénh, chita bénh hoac hop tac dao
tao vé y khoa cé thuc hanh kham bénh, chira bénh

1. Co s& kham bénh, chita bénh (trir cac co s& kham bénh, chita bénh truc
thudc BO Y té, Bd Cong an, B0 Quéc phong) nop 01 bd hd so theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 86 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic qua
mo1 truong dign tr) vé co quan tiép nhin hd so.

2. Trong thoi gian 15 ngay, ké tir ngay nhan di ho so, co quan tiép nhin hé so
no1 co s& kham bénh, chita bénh dat tru s& c¢o trach nhiém tra lo1 bE—."ang vin ban vé
viée ddng ¥ cho phép ngudi nrde ngoai vao chuyén giao k§ thuit chuyén mén vé
kham bénh, chita bénh hoac hop tac dao tao vé y khoa co thuc hanh kham bénh,
chita bénh tai Viét Nam. Truong hop khong dong v thi phai ¢6 vin ban tra 1oi va
néu r3 ly do khéng dong ¥.

Phén 10. Trinh tu, thi tuc té chitc hoat dong kham bénh, chita bénh nhin
dao theo dot, kham bénh, chita bénh luu dong

1. T chirc, c nhan thuc hién khém bénh chita bénh nhin dao, khim bénh,
chita bénh luu dong gl 01 bd hd so theo quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Piéu
83 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP tuong tng véi timg truong hop (truc tiép, qua
buu chinh hoic qua mdi truomg dién tir) vé& co quan tiép nhin hd so noi du kién
thuc hién kham bénh, chira bénh (trir truong hop td chirc kham bénh, chita bénh tai
02 tinh, thanh phS truc thudc Trung wong tré 1€n va kham bénh, chita bénh tai cac
co s& kham bénh, chita bénh truc thudc Bd Qude phong, Bd Cong an).

2. Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay nhan du ho so, co quan tiép nhén hé so
¢6 trach nhiém tra 101 bing vin ban vé viéc dong v cho phép t6 chirc, cd nhan
kham bénh, chita bénh nhin dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh luu dong.
Truong hop khong dong v thi phai ¢6 vin ban tra 101 va néu 18 1y do khong dong v.

Phan 11. Ho so, trinh tu, tha tuc tiép nhan cong b6 co sé kham bénh,
chita bénh dap @ng yéu cau la co sé huéng din thuc hanh

A. Ho so

Hb so cong b co s& kham bénh, chita bénh dap tng yéu ciu la co s& huong
din thuc hanh gom:

1. Ban cong bd co s¢ kham bénh, chita bénh dap tmg yéu ciu la co sé hudng
dan thuc hanh thuc hién theo Mau 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh %)
96/2023/ND-CP.
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2. Nbi dung thuc hanh cu thé dbi véi chitc danh chuyén mén ma co sé du kién
td chirc thuc hanh.

3. Ban chinh hoac ban sao hop 1€ cua hop déng hop tac vo1 co s¢ kham bénh,
chita bénh khac dap img ndi dung thuc hanh d6i véi truong hop khong c6 dua cac
chuyén khoa theo ndi dung thuc hanh quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP.

B. Trinh tu, thu tuc

Trinh tu, thi tuc céng bd co s& kham bénh, chita bénh dap tmg yéu ciu la co
s& hudng dan thue hanh thue hién theo quy dinh sau:

1. Trude khi té chire huong dan thuc hanh, co s& kham bénh, chita bénh gt 01
b6 ho so (truc tiép, qua buu chinh hoic qua méi truong dién tir) vé co quan tiép
nhén hd so.

2. Sau khi nhan duoc ban cong bb co s& khém bénh, chita bénh dap Umg yéu
ciu la co s6 huéng dan thuc hanh, co quan tiép nhin hé so cép cho co s¢ phiéu
tiép nhan hd so cong bd theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP.

3. Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhin hd so céng bd
quy dinh tai khoan 3 Piéu 6 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, Co quan tiép nhin hd
so ¢6 trach nhiém ding tai thong tin cla co sé huéng din thuc hanh trén cbng
thong tin dién tir hodc trang thong tin dién ti ctia co quan va trén hé thong thong
tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh.

Truong hop chua dap img yéu cau thi co quan tiép nhin hd so phéi ¢6 vin ban
g1 co s& kham bénh, chita bénh va néu ré ly do.

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

Trudng hop sau thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so
cong b6 ma co quan tiép nhin hd so khong co van ban gui co s¢ kham bénh, chita
bénh vé viéc chua di didu kién 1a co sé hudéng dan thuc hanh hodc khong thuc
hién viéc ding tai thong tin theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP, co sé huéng dan thue hanh dwoc bit dau td chirc hoat dong
hudng din thuc hanh.
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Phan 12. Trinh tu, thd tuc cong bo co sé¢ kham bénh, chita bénh da diéu
kién thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa

1. Co s& kham bénh, chita bénh gu1 01 bd hd so theo quy dinh tai khoén 2
Piéu 87 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic qua méi
treong dién t) vé Co quan tiép nhan hé so;

2. Sau khi nhin dwoc hd so cong bd co sé kham bénh, chira bénh du diéu kién
thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa, Co quan tiép nhén hd so cﬁp cho co s
phiéu tiép nhin hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP.

3. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so quy dinh
tai khoan 2 Diéu 87 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, Co quan tiép nhin ho so ¢o
trach nhiém dang tai thong tin cua co s du didu kién thuc hién kham bénh, chita
bénh tir xa trén cong thong tin dién t hodc trang thong tin dién tir cla co quan va
trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong khém bénh, chita bénh.

Truong hop chwa dap img yéu cau thi co quan tiép nhan hd so phéi ¢6 vin ban
glr1 co s& kham bénh, chita bénh va néu o ly do.

Trudng hop sau thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhin hé so da
diéu kién thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa ma co quan tiép nhan hd so khéng
co van ban gui co s& kham bénh, chita bénh vé viéc du diéu kién thuc hién kham
bénh, chita bénh tir xa hodc khong thuc hién viéc dang tai thong tin theo quy dinh
tai diém c khodn nay, co s& khiam bénh, chita bénh duoc bit dau thuc hién kham
bénh, chita bénh tir xa.

Phan 13. Hi} s, trinh tu, thi tuc cho phép co’ s& kham bénh, chita bénh
thuc hién thi diem kham bénh, chita bénh tir xa

A. Ho so

Hb so dé nghi cho phép co sé kham bénh, chita bénh thuc hién thi diém khém
bénh, chita bénh tir xa gdm:

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

2. Gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh ctia co sé (khong ap dung dbi
v6i trrong hop gidy phép hoat déng di dwoc két nbi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat déng kham bénh, chita bénh hoic co s& dit lidu quéc gia vé y té).
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3. Danh muc cac dich vu thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa.

4. Tai liéu minh chimg dap img da diéu kién quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

5. Danh sach ghi 18 ho, tén va sb gidy phép hanh nghé di duoc cip cia nhing
nguoi hanh nghé du kién tham gia thuce hién thi diém khédm bénh, chita bénh tir xa.

6. Céc gidy t& chimg minh dap tmg cac diéu kién khac.

B. Trinh tu, tha tuc

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

1. Co s& dé nghi thuce hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa giri 01 b6 ho
so (truc tiép, qua buu chinh hoic qua méi truong dién tir) vé co quan tiép nhan hd
so noi co s& kham bénh, chita bénh dat tru so.

2. Sau khi nhan hd SO, CO quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé nghi thuc hién
kham bénh, chita bénh tir xa phiéu tiép nhan hd so.

3. Truong hop khong co yéu ciu stra doi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hod
so ¢6 trach nhiém t& chirc thim dinh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén
phiéu tiép nhan ho so. Truong hop can thiét ¢6 thé to chirc thim dinh thue té tai co
s& dé nghi thuc hién thi diém khdm bénh, chita bénh tir xa.

4. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 bién ban thim dinh, co quan tiép
nhan hd so ban hanh vin ban cho phep thuc hién thi diém khém bénh, chita bénh
tlr xa, trong d6 phai ghi 18 s6 lwong ca bénh thuc hién thi diém. Truong hop tir
chdi phai ¢o véan ban tra o1 va néu 16 ly do.

5. Trudng hop c¢6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay, ké tur
ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan ho so ¢6 vin ban gl co s&
d& nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa trong d6 phai néu cu thé
cac tai liéu, ndi dung can stra ddi, b sung.

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

7. Truong hop ho so stta d6i, bo sung khéng dap img yéu cau, co quan tiép
nhén hd so ¢é vin ban thong bao cho co s& dé nghi thuc hién thi diém kham bénh,
chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 5 Diéu nay.
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Phan 14. H6 so, trinh tu, thi tuc diing ky hanh nghé

A. Hb so

Ho so ding ky hanh nghé gom: Danh sach ding ky hanh nghé theo Mau 01
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

B. Trinh tu, thu tuc

Trinh tu, tht tuc ding ky hanh nghé thuc hién theo quy dinh sau:

1. Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién ding ky hanh nghé cho nguot hanh
nghé lam viéc ta1 co s& cua minh nhu sau:

a) Giri danh sach ding ky hanh nghé cung thoi diém véi thoi diém dé nghi cap
mai gidy phép hoat ddng (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi truong dién t) vé
co quan tiép nthan hd so noi co s& kham bénh, chita bénh dit tru s,

b) Truong hop c6 thay doi vé ngudi hanh nghé trong thoi gian chd cap gidy
phép hoat déng thi phéi giri danh sich ding ky hanh nghé da thay dbi theo Mau 01
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu
chinh hoic qua méi truong dién tir) dén co quan tiép nhan ho so,

¢) Truong hop c6 thay dbi vé ngudi hanh nghé trong qua trinh hoat dong thi
phai giri vin ban ding ky (truc tiép, qua buu chinh hoic qua méi truong dién ti)
dén co quan tiép nhan hé so, cu thé nhu sau:

- Truong hop ngudi hanh nghé khdng con lam viée tai co s&: bao céo véi Co
quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan din cép tinh noi co sé khim bénh,
chita bénh dit tru s& trong thoi gian 03 ngay lam viée ké tir thoi diém nguoi hanh
nghé chim dirt hanh nghé tai co s&;

- Truong hop b sung ngudi hanh nghé: giti danh sach ding ky hanh nghé d3
bd sung theo M3u 01 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s4 96/2023/ND-CP
vé co quan tiép nhin hd so trong thoi gian 10 ngay ké tir thoi diém bd sung nguoi
hanh nghé.

2. Co quan tiép nhin hd so c6 trach nhiém cbng bd cong khai danh sach ngudi
hanh nghé trén cng théng tin dién tir hoic trang tin dién tir cla co quan minh va
trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong khém bénh, chita bénh nhu sau:

a) Cung thoi diém cap gidy phép hoat dong ddi véi truong hop quy dinh tai
diém a, b khoan 1 Diéu nay,

b) Trong thai han 05 ngay lam viéc ké tir thoi diém tiép nhin vin ban ding ky
hanh nghé dé1 véi truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay;

¢) Trwdng hop khéng dong v phai c6 vin ban tra 1oi va néu 13 Iy do.
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Phu luc I1I
THU TUC HANH CHINH TRONG LINH VUC PHONG BENH
(Kém theo Nghi dinh s6 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Phan 1. Ho so cap giay chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai
ro nghé nghiép

1. Ho so cap gidy chimg nhan bi phoi nhim véi HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép goém:

a) Cong vin dé nghi cap gidy chimg nhin bi phoi nhidm véi HIV do tai nan rii
ro nghé nghiép theo quy dinh tai Mau s6 01 ban hanh kém theo Quyét dinh s6
24/2023/Qb-TTg;

b) Bién bén tai nan rii ro nghé nghiép quy dinh tai MAu s6 03 ban hanh kém
theo Quyét dinh s6 24/2023/QP-TTg;

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

d) Ban chinh hoiic ban sao két qua xét nghiém HIV duong tinh clia ngudn giy
phoi nhiém HIV (néu co).

2. Trinh tw cap gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan riii ro nghé nghiép

a) Co quan, to chire, don vi quan Iy nguai bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai
ro nghé nghiép (sau day goi la co quan quan ly) gii 01 bd hd so cho co quan
chuyén mén duoc Uy ban nhan dan cép tinh noi co quan quéan Iy dit tru s giao
nhi€ém vu (sau day goi tit la co quan tiép nhin hd S0).

b) Céch thirc ndp ho so: ndp truc tiép hoic ndp qua duong buu chinh hoic ndp
trén mo1 truong dién tu.

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

a) Truong hop ho so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay tiép
nhan di hd so, co quan c6 thim quyén cip gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV
do ta1 nan a1 ro nghé nghiép. Giéy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan
rii ro nghé nghiép theo quy dinh tai Mau s6 04 ban hanh kém theo Quyét dinh s6
24/2023/QD-TTg;

b) Truong hop hd so khéng hop 1&, trong vong 02 ngay lam viéc ké tir ngay
tiép nhan hd so co quan tiép nhan hd so phai c6 vin ban théng bio néu rd Iy do va
huéng din cho co quan quén Iy b sung ho so.
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Phan 2. Ho so, trinh tu, thi tuc cap giay chitng nhan bi nhi¢ém HIV do tai
nan rai ro nghé nghiép

1. Hb so cip gidy chimg nhén bi nhidm HIV do tai nan rii ro nghé nghiép, gbm:

a) Cong vin dé nghi cip gidy chimg nhin bi nhiém HIV do tai nan riii ro nghé
nghiép theo quy dinh taiMau sé 02ban hanh kém theo Quyét dinh sb
24/2023/Qb-TTg;

b) Ban chinh hodc ban sao mot trong cac gidy tor sau; két qua xét nghiém HIV
duong tinh, tém tit ho so bénh an clia ngudi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép.

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

a) Co quan, t6 chirc, don vi quan Iy ngudi bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép (sau day go1 la co quan quan ly) guri 01 bo hd so co quan tiép nhin ho so.

b) Cach thirc ndp hd so: ndp truc tiép hodc ndp qua dudng buu chinh hoic ndp
trén mo1 truong dién tu.

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

a) Truomg hop ho so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay tiép
nhin du hd so, co quan tiép nhin hd so cip gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai
nan rai ro nghé nghiép. Giéy chimg nhan b1 nhiém HIV do tai nan rdi ro nghé
nghiép theo quy dinh taiMAu sé 05ban hanh kém theo Quyét dinh sb
24/2023/Qb-TTg;

b) Truong hop hé so khong hop 1€, trong vong 02 ngay lam viéc ké tur ngay
tiép nhan hé so, co quan tiép nhin hé so phai cé vin ban théng bao néu 18 Iy do va
hudng din cho co quan quan Iy b sung hd so.

Phan 3. Thi tuc cap méi gidy ching nhén co sé xét nghiém dat tiéu chuan
an toan sinh hoc cap III

1. Co s& c6 phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc cap III theo quy
dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta
Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém lap (01) bo
ho so dé nghi cap gidy ching nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cﬁp III g truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén trén moi
treong dién tir dén co quan tiép nhan hd so va ndp phi theo quy dinh ctia phap luat,

Ho so bao gom:
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a) Pon d& nghi cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo MAu s6 02 tai Phu
luc ban hanh kem theo Nghi dinh %) 103/2016/ND-CP;

b) Béan ké khai nhin su theo Mau 6 03 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 103/2016/ND-CP,

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

d) Bén sao ¢6 ching thuc cac gidy to chimg minh viée thanh lap va hoat déng
cua co s¢ xet nghieém theo quy dinh ctia phap luat;

@) Bao céo bao tri, bio dudng dbi véi cac thiét bi xét nghiém d6i véi co s& xét
nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh;

e) Phuong 4n phong ngtra, xtt Iy su ¢ an toan sinh hoc.

2. Quy trinh, thi tuc cAp méi Gidy chimg nhin an toan sinh hoc:

a) Co s c6 phong xét nghiém giri hd so vé co quan tiép nhin hé so;

b) Khi nhin ho so hop 18, co quan tiép nhan hd so giri cho co s& d& nghi cép
Gizfly chimg nhan an toan sinh hoc phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so
phai tién hanh thim dinh hé so. Thim dinh hd so bao gdm: Kiém tra cac diéu kién
vé co s& vat chit, trang thiét bi, t& chirc nhan su, quy dinh thuc hanh cua co s& xét
nghiém dé nghi cﬁp Giéy chung nhan an toan sinh hoc;

d) Truong hop hé so chwa diy du thi trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir
ngay ho so duoc thim dinh, co quan tiép nhin hd so phai thong bao bing vin ban
cho co s& dé nghi cép giz’iy chung nhan dé hoan chinh hd so. Vin bén thong bao
phai néu cu thé nhitng ndi dung cin bd sung, ndi dung cin sira dbi;

d) Truong hop ho so day du thi co quan tiép nhan hd so phai to chirc tham dinh
ta1 co so xet nghi€ém trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay hd so duoc thim dinh;

e) Truong hop co s& xét nghiém dap img day da cic diéu kién theo bién ban
thim dinh, co quan tiép nhan hd so bdo cao ngudi dimg dau co quan tiép nhan hd
SO cfap Giéy chimg nhén an toan sinh hoc trong thol han 07 ngay lam viéc, ké tur
ngay thim dinh tai phong xét nghiém,
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g) Truomg hop co s& xét nghiém chua dép tmg diy du cac diéu kién theo bién
ban thim dinh, co quan tiép nhan hd so phai théng bao bing vin ban cho co s¢ dé
nghi cip gidy chimg nhén trong vong 07 ngay lam viéc, ké tir ngay thim dinh tai
phong xet nghiém.

Phan 4. Thu tuc cap lai gjfiy chitng nhén co sé xét nghiém dat tiéu chuin
an toan sinh hoc cap III do hét han

1. Co sé c6 phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc cap III theo quy
dinh ta1 Diéu 7 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay Ol thang 7 nam 2016 cua
Chinh pht quy dinh vé bédo dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém 1ap (01) bd
hé so dé nghi cfip lai gidy chimg nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh
hoc cép 11T do hét han gui truc tiép hoac qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén
trén moi truong dién tir dén co quan tiép nhin hd so va ndp phi theo quy dinh cia
phép luat. H6 so bao gdm:

a) Don dé nghi cap lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 05 tai
Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh s6 103/2016/N D-CP;

b) Ban sao Giﬁy chimg nhan an toan sinh hoc da duoc ce’ip;

¢) Béo céo vé cac thay di lién quan dén nhan su (néu co);

d) Béo céo vé cac thay ddi lién quan dén trang thiét bi: Ghi 13 tén thiét bi, s
lwong, tinh trang thiét bi méi duoc bd sung hoic thay thé so véi ban ké khai trang
thiét bi tai hd so cip mdi;

d) Béo c4o vé cac thay doi lién quan dén co s& vt chét;

e) Bao cao vé cac su ¢b an toan sinh hoc da Xay ra (néu c0). No1 dung bao cao
phai néu 15 thoi gian Xy ra su ¢6, mirc dd clia su ¢, cac bién phép da ap dung dé
Xu ly, khic phuc su ¢b an toan sinh hoc.

2. Quy trinh, tha tuc cép lai Giéy chimg nhan an toan sinh hoc:

a) Co s xét nghiém phai giri hd so vé co quan tiép nhén hd so chim nhit 14 60
ngay, trudc khi Giﬁy chimg nhan dat tiéu chudn an toan sinh hoc hét hiéu luc.
Truong hop qué thoi han trén ma chwa ndp ho so dé nghi cap lai Gidy chimg nhan
an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thu tuc c:?ip mo1 Gifiy chimg nhan an toan
sinh hoc;
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b) Khi nhin hd so hop 18, co quan tiép nhan hd so g cho co s& dé nghi cap
Giﬁy chimg nhan an toan sinh hoc phiéu tiép nhéan hd so theo Miu sb 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP:

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

- Truong hop hé so chwa diy da thi trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tur
ngay thim dinh ho so, co quan tiép nhan hd so phai thong béo bing vin ban cho co
sé dé nghi cip Gidy chimg nhin an toan sinh hoc dé hoan chinh hé so. Vin ban
thdng bao phai néu cu thé nhing ndi dung can bd sung, ndi dung can sira doi;

- Trong truong hop can thiét thi tién hanh thim dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh thim dinh hé so. Truong hop hd so day
dl va co s& xét nghiém dép img ddy du cac diéu kién theo bién ban thim dinh tai
co s& xét nghiém, co quan tiép nhin hd so bao cio nguoi ding diu co quan tiép
nhan ho so cap lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 ngay lam
viéc, ké tir ngay tham dinh tai phong xét nghiém.

- Truong hop hé so diy di va khong thim dinh tai co s xét nghiém thi phai
cip lai Gidy ching nhin an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay thim
dinh ho so.

Phan 5. Tha tuc cap lai gidy chitng qhi_‘m co' s¢ xét nghiém dat tiéu chuén
an toan sinh hoc cap III do bi héng, bi mat

1. Co s& ¢6 phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc cap III theo quy
dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngiy 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phti quy dinh vé béo dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém lap (01) bo
hé so dé nghi cap lai gidy chimg nhin co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cfsip I1I do b1 hong, b1 mat gui truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc
tu_yén trén mo1 truong dién tu dén co quan tiép nhin hé so va nop phi theo quy
dinh ctia phap luit. H6 so bao gdm: Pon dé nghi cAp lai Gidy chimg nhén an toan
sinh hoc theo MAu s6 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb
103/2016/ND-CP.

2. Quy trinh, thi tuc cap lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc;
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a) Co so xet nghiém phai gui hé so vé co quan tiép nhéin ho so chim nhit 1a 60
ngay, trudc khi Giﬁy chirmg nhan dat tiéu chuén an toan sinh hoc hét hiéu luc.
Truong hop qué thoi han trén ma chwa ndp ho so dé nghi cap lai Gidy chimg nhan
an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thii tuc cAp méi Gidy chimng nhén an toan
sinh hoc;

b) Khi nhin hd so hop 18, co quan tiép nhin ho so gl cho co s& d& nghi cap
Gifiy chung nhan an toan sinh hoc phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 06 ta1 Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

¢) Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hd
so phai tién hanh thim dinh hé so va kiém tra h6 so thim dinh d3 cAp Giay chimg
nhan an toan sinh hoc trudc do;

- Trudong hop hé so chwa day du thi trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tur
ngay thim dinh hé so, co quan tiép nhan hd so phai thong bao bing vin ban cho co
sé dé nghi cAp Gidy chimg nhan an toan sinh hoc dé hoan chinh hé so. Vin ban
théng bao phai néu cu thé nhitng ndi dung can bd sung, ndi dung can sira doi;

- Trong truong hop cin thiét thi tién hanh thim dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh thim dinh hé so. Truong hop hd so day
dl va co s& xét nghiém dap img diy du cac diéu kién theo bién ban tham dinh tai
co s& xét nghiém, co quan tiép nhin ho so bao cio ngusi ding dau co quan tiép
nhin hd so cﬁp la1 Gifiy chuing nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 ngay lam
viéc, ké tir ngay thim dinh tai phong xét nghiém.

- Truomg hop hé so diy di va khong thim dinh tai co s& xét nghiém thi phai
czfip la1 Giéy ching nhan an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay thim
dinh hd so.

Phan 6. Thi tuc cap lai gidy ching nhin co s¢ xét nghiém dat tiéu chuan
an toan sinh hoc cip III do thay doi tén cia co sé xét nghiém

1. Co s& ¢6 phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc cap III theo quy
dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngiy 01 thang 7 nim 2016 cta
Chinh pht quy dinh vé bédo dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém 1ap (01) bd
ho so dé nghi cép lai gidy ching nhin co s xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh
hoc cép [T do b1 hong, bi mat g truc tiép hoac qua dich vu buu chinh hodac truc
tuyén trén moi truong dién tir dén co quan tiép nhan hé so noi dit tru s& va ndp phi
theo quy dinh ctia phap luat. Ho so bao gom:
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a) Pon dé nghi cap lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/NB-CP;

b) Cac gidy to& ching minh viéc thay doi tén cla co s& xét nghiém: Ban sao ¢6
chimg thuc quyét dinh thanh lap dbi véi co s& v té nha nudc hoic ban sao c6
chimg thuc Gidy ching nhin ding ky kinh doanh ddi véi co sé y té tur nhan hoic
Gidy chimg nhan dau tw dbi véi co s& v té ¢ von dau tu nwde ngoai.

2. Quy trinh, tha tuc cép la1 Gi?xy ching nhan an toan sinh hoc:

a) Co s6 xét nghiém phai giri hd so vé co quan tiép nhan hd so chim nhit 1a 60
ngay, trwdc khi Gidy chimg nhén dat tiéu chuin an toan sinh hoc hét hiéu luc.
Truong hop qua thoi han trén ma chua nop ho so dé nghi cép la1 Gifiy ching nhan
an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thi tuc cAp méi Gidy chimg nhén an toan
sinh hoc;

b) Khi nhan hd so hop 18, co quan tiép nhan hd so gl cho co s& dé nghi cap
Gi:fiy chirmg nhan an toan sinh hoc phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

¢) Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd
so phai tién hanh thAm dinh hé so va kiém tra h so thAm dinh d3 cap Gidy chimg
nhan an toan sinh hoc trudc do;

- Truong hop hd so chura diy dd thi trong thai gian 05 ngay lam viée, ké tir
ngay tham dinh ho so, co quan tiép nhin ho so phai thong bao bing vin ban cho co
sé dé nghi cﬁp Gifiy ching nhan an toan sinh hoc dé hoan chinh hd so. Vin ban
théng bao phai néu cu thé nhitng ndi dung cin bd sung, ndi dung cin stra dbi;

- Trong trwong hop can thiét thi tién hanh thim dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh thdm dinh hd so. Truong hop ho so df’iy
dl va co sé xét nghiém dép tmg ddy du cac diéu kién theo bién ban thim dinh tai
co s& xét nghiém, co quan tiép nhin hd so bao cdo nguoi ding dau co quan tiép
nhin hd so cﬁp la1 Gi‘iiy ching nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 ngay lam
viéc, ké tir ngay tham dinh tai phong xét nghiém.

- Truong hop ho so diy di va khong thim dinh tai co s& xét nghiém thi phai
cip lai Gidy ching nhin an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay thim
dinh hd so.
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Phan 7. Hé so, trinh tu, thi tuc cAp méi gidy chirng nhin co sé du diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh

1. Hb so cAp mdi gidy chimg nhin co sé di diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh thuc hién theo quy dinh tai Khodn 1 Diéu 43 Nghi dinh sb
141/2024/ND-CP.

2. Trinh tu cip mdi gidy chimg nhin co s d didu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh

a) Co s& xét nghiém giri 01 bd hd so dé nghi cip mdi gidy chimg nhin co s¢
dt diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh dén co quan tiép nhén ho so.

b) Céch thirc ndp hd so: ndp truc tiép hoic ndp qua duong buu chinh hoic ndp
trén mo1 truong dién .

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

a) Co quan tiép nhan ho so kiém tra tinh hop 18 ctia ho so:

- Trudng hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay tiép
nhan hé so, co quan tiép nhin hd so thanh lap doan thdm dinh va td chirc thim
dinh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 44 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Truong hop hd so chua hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay
tiép nhin ho so, co quan tiép nhin hé so phai cé vin ban théng bao néu 13 1y do va
huéng dan cho co s¢ xét nghiém b sung hd so. Co s& xét nghiém cé trach nhiém
hoan thién hd so trong thoi han tdi da 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhin duoc
théng bao. Qué thoi han nay thii tuc cap giay chimg nhin phai thuc hién lai tir dau.

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

- Thu trudéng co quan tiép nhan ho so ban hanh quyét dinh thanh 1ip doan thim
dinh ¢6 thanh phan gdm: Linh dao phu trach va nhén vién cta don vi chuyén mén
duoc phan cong phu trach cia co quan tiép nhin hd so, chuyén gia xét nghiém
HIV ¢ it nhit 05 nim kinh nghiém thuc hién xét nghiém khﬁng dinh HIV duong
tinh va cac chuyén gia khac (vé phap luét, vé dam bao chét luong xét nghiém, vé
an toan sinh hoc) khi can thiét;

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh, doan thim dinh thuc
hién tham dinh céc diéu kién theo cac quy dinh tai Piéu 40 Nghi dinh s6
141/2024/ND-CP, k¥ thuat chuyén mén vé xét nghiém HIV theo hudéng din cta
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Bd Y té va lap bién ban thim dinh. Bién ban thim dinh duoc 1ap thanh 04 ban: 02
ban luu tai co quan tiép nhan hd so, 01 ban gr1 B6 Y té, 01 ban luu tai co s& xét
nghiém.

¢) Cp mdi gify chimg nhan du diéu kién:

- Truong hop co s& xét nghiém duoc doan tham dinh danh gla du diéu kién,
trong thoi han 05 ngay 1am vidce, ké tir ngay két thuc thAm dinh (thoi diém két thic
thim dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban thim dinh), co quan tiép nhin ho so cip
méi gidy chimg nhan da diéu kién theo Mau s6 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh
keém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Trudmg hop co s& xét nghiém duoc doan thAm dinh danh gia con tdn tai phai
khéc phuc, trong thor han 30 ngay, co s¢ xét nghiem khic phuc tdn ta1 va gui bao
cao di khic phuc theo khuyén nghi ctia doan thim dinh dén co quan tiép nhin hd
so dé cAp méi gidy chimg nhin du diéu kién theo MAu s6 23 quy dinh tai Phu luc
ban hanh kem theo Nghi dinh sO 141/2024/ND-CP;

- Truong hop co s& xét nghiém dwoc doan thim dinh dénh gia khong da diéu
kién hodc trong thoi han 30 ngay co s xét nghiém khong khac phuc ton tai theo
khuyén nghi ca doan thim dinh, co quan tiép nhin hd so thdng bao cho co s& xét
nghiém thuc hién lai tir dau thi tuc cap méi gidy chimg nhan du diéu kién.

- Gidy chimg nhin co s& di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh
duoc cAp 01 14n va khong thoi han,

- Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngay cap mdi gidy chimg nhan du diéu kién, co
quan tiép nhan hd so cbéng khai gidy chimg nhan dii diéu kién trén trang thong tin
dién tr cua co quan.

Phan 8. HS’ s0, trinh tu, thd tuc cap lai giay chitng nhin co s¢ da diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh

1. Ho so cap lai gidy chimg nhan co sé di didu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh thuc hién theo quy dinh tai Khodn 2 Diéu 43 Nghi dinh s6
141/2024/ND-CP.

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

a) Co s& xét nghiém giri 01 bd hd so dé nghi cép lai gidy chimg nhin co s& dd

diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh dén co quan tiép nhan hd so.
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b) Céch thirc ndp hd so: ndp truc tiép hoic ndp qua duong buu chinh hoic ndp
trén mo1 truong dién .

3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan ho so va cap lai giay chimg nhan:

a) Truong hop hd so hop 18, trong thai han 05 ngay lam viée, ké tir ngay tiép
nhin ho so, co quan tiép nhin hd so cap lai gidy ching nhan co sé da diéu kién xét
nghiém khing dinh HIV dwong tinh theo M3u s6 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

b) Truomg hop hd so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay
tiép nhan ho so, co quan tiép nhén ho so phai cé vin ban thong bao néu 18 ly do va
hudng din cho co s& xét nghiém hoan thién ho so.

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cip lai gidy chimg nhan da diéu kién, co
quan tiép nhan ho so cong khai gidy chimg nhan du diéu kién trén trang thong tin
dién tu cua co quan.

Phan 9. Ho so, Ijrinh tu, thii tuc diéu chinh gidy ching nhin co s¢ da diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh

1. Hd so diéu chinh gidy chimg nhin co s& di didu kién xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 43 Nghi dinh s6
141/2024/ND-CP.

2. Trinh tu diéu chinh gidy chimg nhn co s& di diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh

a) Co s xét nghiém giri 01 bd hd so dé nghi diéu chinh gidy chimg nhan co s&
d0 diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh dén co quan tiép nhan ho so.

b) Céch thirc ndp hd so: ndp truc tiép hoic ndp qua duong buu chinh hodc nop
trén mo1 truong dién tu.

3. Trinh tw kiém tra, tiép nhan hd so va didu chinh gidy chimg nhan:

a) Truong hop hd so hop 18, trong thai han 05 ngay lam viée, ké tir ngay tiép
nhin hd so, co quan tiép nhan hd so tién hanh cip gidy chimg nhin du diéu kién
theo cac thong tin dé nghi didu chinh quy dinh tai Mau s6 23 quy dinh ta1 Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP,

b) Truong hop hd so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay

ti€p nhan ho so, co quan tiép nhan hé so phai ¢6 van ban thong bao néu rd ly do va
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hudng din cho co s& xét nghiém hoan thién hd so. Co sé xét nghiém cé trach
nhiém hoan thién hd so trong thoi han t6i da 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan
duoc thong béo. Trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc hd so
hoan thién, co quan tiép nhin hod so tién hanh cip gidy chimg nhin co s& da didu
kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh theo cac théng tin dé nghi diéu chinh
quy dinh tai Mau sb 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh )
141/2024/NDB-CP. Qua thoi han hoan thién hd so, thi tuc d& nghi diéu chinh gidy
chimg nhan co s¢ di diéu kién phai thuc hién lai tir dau.

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay diéu chinh gidy chimg nhan da diéu
kién, co quan tiép nhin ho so cong khai gidy chimg nhin da diéu kién trén trang
thong tin dién t& cia co quan.

Phin 10. H6 so, trinh tu, tha tuc cdng bé du diéu kién thuc hién quan tric
moi truong lao dong

1. Ho so cong bd du diéu kién thuc hién hoat déng quan tric moi truong lao
déng dwoc lap thanh 01 bd theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 34 Nghi dinh sb
44/2016/ND-CP.

2. Thi tuc cdng bd di diéu kién thue hién quan tric méi truong lao dong:

a) Trude khi thue hién quan tric mdi truong lao dong, nguoi ding dau td chue
thuc hién quan tric méi truong lao dong lap 01 bo hd so cong b du diéu kién thuc
hién quan trac moi truong lao déng theo quy dinh tai khoan 1 phan nay va gii truc
tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén trén mo1 truong dién tu dén co
quan tiép nhan h so;

b) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd
SO cong b6 da diéu kién quan tric méi truong lao dong trén céng thong tin dién tr
ctia don vi. Truong hop khong bao dam diéu kién thi tra 161 bing vin ban va néu ro
ly do.

¢) Hb so cong bd du diéu kién quan tric méi truong lao déng truc tuyén duoc
quy dinh nhu sau:

- Bio ddm ho so va ndi dung gidy t& nhu h so bing ban gidy va duoc chuyén
sang dang vin ban dién to. Tén vin ban dién t phai dugc dat twong tmg va1 tén

loai gidy t&r trong hd so bing ban gidy;
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- Théng tin vin ban dé nghi cong bd, hd so cong bd phai diy da va chinh xac
theo thong tin van ban dién tu;

- T4 chirc dé nghi cong bd du diéu kién quan tric méi truong lao dong truc
tuyén phai thuc hién luu gitr hd so bing ban giay.

3. Trong qué trinh hoat ddng, t6 chirc quan tric mdi trudng lao dong o trach
nhiém bio dam diéu kién di céng b6 quy dinh tai Piéu 33 Nghi dinh s6
44/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mdt s
diéu ctia Ludt An toan, vé sinh lao déng vé hoat déng kiém dinh k¥ thuét an toan
lao ddng, hudn luyén an toan, vé sinh lao dong va quan tric moi truong lao dong
va khoan 19 Piéu 1 Nghi dinh s6 140/2018/ND-CP ngay 08 thang 10 nim 2018
ctia Chinh pht sira ddi, bd sung cac Nghi dinh lién quan dén diédu kién dau tu kinh
doanh va thu tuc hanh chinh thudc pham vi quan ly nha nudc cia Bo Lao dong -
Thuong binh va Xa hoi.

4. T4 chirc chi duoc thuc hién quan tric moi trrong lao dong sau khi da dwoc
cong bo du diéu kién thuc hién quan tric méi truong lao dong quy dinh tai diém b
Khoan 2 Phéan nay.

Phin 11. Ho so; trinh ty thi tuc diang ky luu hanh méi ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

1. Hb so dé nghi ding ky lwu hanh méi ché phim diét con triung, diét khudn
dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai Didu 22 Nghi dinh
50 91/2016/ND-CP di duoc stra doi, bd sung nim 2016 va nim 2024

IL. Trinh tu thd tuc tiép nhén, thim dinh hd so ding kY luu hanh méi ché phdm
diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té:

1. Co s¢ dang ky ndp hé so truc tiép hodc g hé so qua buu dién dén co quan
tiép nhan hé so. Truong hop co quan tiép nhin hé so noi don vi ding ky dit tru sé
trién khai ding ky truc tuyén, co sé ding ky ndp hd so truc tuyén. Viéc ding ky
trwe tuyén thue hién theo quy dinh tai Chwong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
duoc sa ddi, bd sung nam 2018 va 2024 (sau day goi tit la Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP).

2. Sau khi nhin dwoc hd so, phi thim dinh hd so dang ky Iuu hanh mé1, co quan
tiép nhan ho so gt cho co sé ding ky Phiéu tiép nhan hd so. Phiéu tiép nhin hd so
theo Mau s6 04 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.
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3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay:

a) D61 v6i ho so ding ky lwu hanh ché phim quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu 22
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, co quan tiép nhin hd so ¢6 trach nhiém théng béo
bang vin ban cho co s& ding ky luu hanh méi vé viéc yéu cau bo sung, stra doi hd
so hodc cap hoic khong cap s6 ding ky luu hanh;

Trudng hop c6 yéu cau bd sung, stta d6i hd so thi vin ban thong bao phai néu
r5 ndi dung can bo sung, stta ddi. Truong hop khong cap sb ding ky luu hanh phai
néu o ly do.

b) Pbi véi ho so ding ky Iwu hanh ché phdm khéng thude quy dinh tai diém b
khodn 6 Biéu 22 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, co quan tiép nhin ho so co trach
nhiém théng bao bing vin ban cho co s& ding ky luu hanh méi vé viéc yéu cau bd
sung, sua dd1 ho so hoac chép thuan hoac khong chép thuan viéc khao nghiém.
Thoi gian nghién clru, xi¥ Iy ho so d6i véi truong hop hé so ding ky méi ché pham
theo quy dinh tai diém ¢ khoan 6 Diéu 22 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP khong
qua 90 ngay;

Truong hop ¢6 yéu cau bd sung, sita doi hd so thi viin ban thong bao phai néu
10 no1 dung can bd sung, sua dbi. Truong hop khong chép thuan viéc khao nghiém
phai néu rd ly do.

4. Truong hop co quan tiép nhin hd so ¢6 vin ban yéu cau bo sung, sira doi hd
s0, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co sé ding ky phai ¢6 vin
ban giti co quan tiép nhin hd so trong do giai trinh 18 ndi dung bd sung, sita doi.
Néu qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh méi sé bi hay bé. Ngay tiép nhén hd
so bd sung, stira dbi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd S0,

Truong hop co s& ding ky khéng nop ho so dung thoi han theo quy dinh vi ly
do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi duoc nop hd so
mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo vin ban gidi
trinh;

Hb so bd sung, sura dbi duoc tiép nhan, thAm dinh theo quy dinh tai khoan 3
Muc IT nay.
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5. Truong hop khong con yéu cau bd sung, sira dbi B6 Y té phai c6 théng bao
béng van ban cho co s¢ dang ky vé viéc cho phep hoac khong cho phep khao
nghiém. Truong hop khong cho phép khao nghiém phai néu r6 ly do.

6. Sau khi ¢6 vin ban chip thuan viéc khio nghiém, co s& ding ky cd trach
nhiém hoan thanh viéc khao nghiém va nop Phiéu tra 101 két qua khao nghiém vao
hd so trong thot han 36 thang ké tur ngay ghi trén van ban chép thuan viéc khao
nghiém. Ngay tiép nhin Phiéu tra 101 két qua khio nghiém duoc ghi trén Phiéu tiép
nhin hé so. Néu qua thoi han 36 thang, hd so ding ky lwu hanh mdéi s& bi hiy boé.

7. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so quy dinh
tai khoan 6 Muc II nay, co quan tiép nhin hd so cé trach nhiém théng bio bang
vin ban cho co s& ding ky vé viéc yéu ciu bd sung, sira ddi hd so hoic cip hoidc
khéng cap s6 ding ky luu hanh.

Trudng hop ¢6 yéu cau bd sung, stta ddi hd so thi viin ban thong bao phai néu
r ndi dung can bd sung, stra doi.

Trudng hop khong cép sé ding ky luu hanh phai néu 13 1y do.

Truong hop co s& ding ky luu hanh méi st dung nguyén liéu nhip khau dé
san xuét ché phim thi trong Gidy chimg nhan ding ky luu hanh phai thé hién &
noi dung cho phép nhip khau nguyén liéu theo miu quy dinh tai Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

8. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay cap sb ding ky luu hanh méi,
CO quan tiép nhin hd so ¢ trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cua
co quan tiép nhan hd so céc thdng tin sau:

a) Tén ctia ché pham;

b) S6 ding ky luu hanh;

¢) Toan vin Gidy ching nhan ding ky luu hanh.

9. Co quan tiép nhin hd so khdng tiép nhan méi hd so ding ky luu hanh va
khong cip s6 ding ky lwu hanh cho céc hd so di ndp trong thoi han 02 nim doi
véi co sé ding ky, co s& sin xuit c6 ché phim bi thu hoi s6 ding ky thudc mot
trong cac truong hop quy dinh tai cac khoan 1, 4 va 9 Diéu 38 Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.
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Phan 12. Hb so, trinh tu thi tuc gia han sé ding ky luu hanh ché phim
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

I. Ho so dé nghi gia han s6 ding ky luu hanh ché pham diét cén trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te gom:

1. Ho so ding ky gia han sd ding ky luu hanh bao gdm céc tai lidu sau:

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

b) Gidy t& vé tu cich phip nhin cla co s& ding ky, co sé san xuit;

¢) Gidy ty quyén thuc hién viéc ding ky hru hanh, trir trudng hop quy dinh tai
diém a khoéan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP,

d) B4o c4o qua trinh luu hanh ché pham theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/NB-CP.

2. Thoi han ndp hé so ding ky gia han s6 ding ky luu hinh ti thiéu 03 thang,
t61 da 12 thang trude khi sé dang k¥ luu hanh hét hiéu luc;

Trudng hop co sé ding ky khong nép hd so ding han vi Iy do bét kha khang
nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, héa hoan, thi dugc nop hd so mudn hon theo
quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo
van ban giai trinh.

II. Trinh tu tha tuc tiép nhin, thAim dinh hé so ding ky gia han s6 ding
ky luvu hanh ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y te:

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

2. Sau khi nhan duoc hd so, phi thim dinh hd so ding ky gia han s6 ding ky
lvu hanh, co quan tiép nhan hd so ¢p cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan hd so.
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 06 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so quy dinh

tai khoan 2 Diéu nay, co quan tiép nhan hé so ¢6 trach nhiém théng béo bing vin
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ban cho co s& ding ky v& viéc yéu cau bd sung, sira dbi hd so hoic cho phép hoic
khéng cho phép gia han sb ding ky luu hanh.

Trudng hop ¢ yéu ciu b sung, sira ddi hd so ding ky gia han sb ding ky luu
hanh thi vin ban théng bao phai néu 1 ndi dung cin bd sung, stra ddi.

Trudng hop khdng cho phép gia han s6 ding ky lwu hanh phai néu 18 1y do.

4. Khi nhin duoc vin ban yéu cau bo sung, stra dbi ho so, co s& ding ky phai
b sung, sua d6i kém theo vin ban gial trinh va g dén co quan tiép nhin ho so
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban thong béo dé nghi bd sung, sira
dbi ho so va chim nhét trong thoi han 10 ngay trude khi sd ding ky luu hanh hét
hiéu luc. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0. Qua thoi han trén, hd so gia han s6 dang ky luu hanh s& bi hily bo.

Truong hop co s& ding ky khong ndp duoc hd so dung thoi han theo quy dinh
vi Iy do bét kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, héa hoan, thi duoc ndp
ho so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung hd so kém theo vin
ban giai trinh;

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

5. Truong hop khong con yéu cau bd sung, sita dbi, co quan tiép nhin hd so
phai thuc hién viéc gia han $O dang ky Iuu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay gia han s6 ding ky luu hanh,
CO quan tiép nhin hd so ¢6 trach nhiém cong khai toan van Gi‘iiy ching nhan dang
ky luu hanh thay thé thong tin quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Piéu 27 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP trén trang thong tin dién t& ciia co quan tiép nhan hd so.

Phén 13. Hé so, trinh tu tha tuc ding ky luu hanh bd sung do thay ddi
quyén sé hitu s6 ding ky luu hanh ché phi,im diét con trung, diét khuén dung
trong linh vuc gia dung va y té

I. Ho so dé nghi ding ky luu hanh bd sung do thay déi quyén sé hiru s6
dang ky luu hanh ché ph?’lm diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc
gia dung va y té gom:

1. Vin ban d nghi ding ky Iwu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP,

2. Gidy Uy quyén thuc hién viéc ding ky lwu hanh, trir truomg hop quy dinh tai
diém a khodn 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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3. Vin ban chuyén quyén s& hitu sé ding ky luu hanh cta chi s& hitu s6 ding
ky luu hanh.

4. Vin ban tiép nhan quyén s& hitu s6 ding ky luu hanh va cam két sau khi tiép
nhin s6 dang ky luu hanh s& tiép tuc dam bao viée kinh doanh ché phim dung véi
ho so d3 dwoc co quan tiép nhin hd so phé duyét.

5. Gidy t& vé tu cach phap nhén clia co s& tiép nhén sé dang ky luu hanh,

6. MAu nhin méi cta ché phim.

IL. Trinh tu thi tuc tiép nhin, tham dinh hd so ding ky luu hanh bd sung
do tl,1ay ddi quyén sé hitu s6 diing ky luu !lﬁl]h ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

1. Co s diing ky ndp hd so truc tiép hoic giri hd so qua buu dién dén co quan
tiép nhan hé so. Truong hop co quan tiép nhin hd so trién khai ding ky truc tuyén,
co s& ding ky ndp hd so truc tuyén. Viée ding ky truc tuyén thuc hién theo quy
dinh tai Chwong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhin duoc hd so, phi thim dinh hé so ding ky lwu hanh bd sung, co
quan tiép nhan hd so cip cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan hd so. Phiéu tiép nhan
hé so theo Mau sb 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan h so, co quan
tiép nhin hd so ¢6 trach nhiém thong bio bing vin ban cho co sé ding ky luu
hanh bb sung vé viéc bd sung, sira ddi ho so hoic dong ¥ hoic khéng dong y véi
nd1 dung dang ky luu hanh b sung va néu ro ly do.

4. Truong hop co quan tiép nhin hd so ¢é vin ban yéu cau bo sung, sira doi hd
so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén viin ban, co sé ding ky bd sung phai
hoan chinh hd so, gidi trinh bang vin ban va giri dén co quan tiép nhan ho so.
Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra ddi duoc ghi trén Phiéu tiép nhin hd so. Qua
thoi han trén, ho so dang ky luu hanh bd sung & bi hiy bo.

Truong hop co s& ding ky khong ndp ho so ding thoi han theo quy dinh vi
ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, héa hoan, thi duoc nop
h6 so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo vin
ban giai trinh.

5. Truong hop khéng con yéu cau bd sung, sita dbi, co quan tiép nhin hd so

phai thuc hién viéc bb sung Gidy chimng nhan ding ky luu hanh.
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6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bb sung Gidy chimg nhin ding
ky Iuu hanh, co quan tiép nhin hd so ¢6 trach nhiém céng khai trén trang thong tin
dién ti clia co quan tiép nhin hod so toan vin vin ban bd sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh.

'Phéin 14. Ho so, trinh ty tha tuc déing ky luu hanh bd sung do déi tén ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te
I. Ho so' dé nghi diing ky luu hanh bd sung do doi tén ché pham diét con
trung, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té

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

2. Gidy uy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh ché phim véi tén ché pham
mdi, trir truong hop quy dinh tai diém a khodn 1 Diéu 20 Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.

3. Gidy chimg nhén luu hanh tu do cta ché pham véi tén ché phim méi (dbi
v6i ché phim nhap khéu),

4. MAu nhin méi cla ché pham.

5. Vin ban cua co quan nha nudc co thim quyén vé viée vi pham s¢ hitu tri tue
dbi v6i tén ché phim.

I1. Trinh tu tha tuc tiép nhin, thim dinh hé so ding ky luu hanh bo sung
do ddi tén ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung
vay té

1. Co s diing ky ndp hd so truc tiép hodc giri hd so qua buu dién dén co quan
tiép nhén hé so. Truong hop co quan tiép nhin hé so trién khai dang ky truc tuyén,
co s& ding ky ndp hd so truc tuyén. Viée ding ky truc tuyén thuc hién theo quy
dinh ta1 Chuong VIII Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan duoc hd so, phi thim dinh hd so ding ky Iuu hanh bd sung, co
quan tiép nhan ho so cép cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan hé so. Phiéu tiép nhan
hd so theo Mau s6 05 tai Phu luc 11T ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan
tiép nhin hd so ¢ trach nhiém thong bao b‘é’ng van ban cho co s¢ ding ky luu
hanh bb sung vé viéc bd sung, sira ddi ho so hoic dong ¥ hodc khéng dong y véi

noi dung ding ky luu hanh b sung va néu 13 1y do.
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4. Truong hop co quan tiép nhén hd so ¢ vin ban yéu cau bod sung, sua b1 hd
s0, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co s¢ ding ky bd sung phai
hoan chinh hé so, gidi trinh bing vin ban va gii dén co quan tiép nhan hd so.
Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra ddi duoc ghi trén Phiéu tiép nhin hd so. Qua
thot han trén, ho so ding ky luu hanh bd sung s& bi hiy bo.

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

5. Truong hop khéng con yéu ciu bd sung, stta dbi, co quan tiép nhin hd so
phai thuc hién viéc bd sung Gidy chimg nhin ding ky lwu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhin ding
ky Iuu hanh, co quan tiép nhin hd so ¢6 trach nhiém céng khai trén trang thong tin
dién ti ctia co quan tiép nhin hd so toan vin vin ban bd sung Gidy chimg nhén
dang ky luu hanh.

Phén 15. Hb se, trinh tu thi tuc ding ky Iuu hanh bé sung do thay déi dia
diém co sé san xuat, thay doi co sé san xuat ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

I. Ho so' dé nghi diing ky luu hanh bé sung do thay ddi dia diém co s¢ san
xuat, thay doi co’ sé san xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y te gom:

1. Vin ban dé nghi ding ky Iuu hanh bd sung theo Mau sb 05 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP.

2. Giay to vé tu cach phap nhin cia co s& san xuét ghi dia diém méi (d6i véi
co s& tai Viét Nam), vin ban thong bao thay ddi dia diém, co s& san xuét (d6i véi
co sO tal nude ngoati).

3. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché phim sin xuit tai co sé méi.

4. Gidy uy quyén thuc hién viéc ding ky lwu hanh, trir trudng hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

5. Gidy chung nhén luu hanh tw do, trir truong hop ché phim d3 dwoc cip sb
ding ky lwu hanh dé sén xut tai Viét Nam va ding ky bd sung co s& san xudt tai
nudc ngoal.

6. Mau nhan madi cua ché pham.
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I Trinh tu thi tuc tiép nhan, thim dinh hd so ding ky luu hanh bd sung
do thay déi dia diém co sé san xuit, thay déi ce sé san xuét ché phim diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

1. Co s& diing ky ndp hd so truc tiép hodc giri hd so qua buu dién dén co quan
tiép nhin ho so. Truong hop co quan tiép nhin hd so trién khai ding ky truc tuyén,
co s& ding ky ndp hd so truc tuyén. Viée ding ky truc tuyén thuc hién theo quy
dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan duoc ho so, phi thim dinh hé so ding ky lwu hanh b6 sung, co
quan tiép nhén ho so cé:.p cho co s& ding ky Phiéu tiép nhén hé so. Phiéu tiép nhan
h6 so theo MAu s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan
tiép nhan hé so ¢6 trach nhiém théng béo bing vin ban cho co s& ding ky luu
hanh bb sung vé viée bd sung, sira dbi hd so hodc cho phép khao nghiém hoac
khong cho phép khao nghiém va néu r6 1y do.

4. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban cho phép khao nghiém,
trong thoi han téi da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cdng vin cho phép khao nghiém,
co 56 ding ky luu hanh bd sung phai ndp két qua khao nghiém dé bd sung vao hd
so. Qua thoi han trén, ho so ding ky lwu hanh bb sung s& bi hiy bo.

5. Truong hop co quan tiép nhén hd so ¢ vin ban yeu cau bod sung, sua b1 hd
s0, trong thot han 90 ngay ké tir ngay ghi trén viin ban, co s¢ ding ky bd sung phai
hoan chinh hé so, gidi trinh bing vin ban va gii dén co quan tiép nhan hd so.
Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhin hd so. Qua
thoi han trén, hd so ding ky luu hanh bb sung s& bi hity bé

Truong hop co s& dang ky khong nop hé so dung tho1 han theo quy dinh vi
ly do bt kha khang nhu: thién tai, thdm hoa, dich bénh, héa hoan, thi duoc ndp
ho so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo vin
ban giai trinh.

6. Truong hop khong con yéu cau bd sung, sira doi, co quan tiép nhan hd so
phai thuc hién viée bd sung Gidy chimng nhin ding ky lwu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhan dang
ky Iuu hanh, co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém céng khai trén trang thong tin
dién ti cia co quan tiép nhan hd so toan vin vin ban bd sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh.
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Phén 16. Hé so, trinh tu thi tuc ding ky luu hanh bé sung do thay déi
tén, dia chi lién lac caa don vi ding ky, don vi san xuit ché pham diét cén
trung, diet khuén dung trong linh vuc gia dung va y té

I. Hd so dé nghi diing ky luu hanh bé sung do thay déi tén, dia chi lién lac
ctia don vi ding ky, don vi san xuit ché pham diét cén trung, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y té

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

2. Gidy to vé tu cach phap nhan cla co s& ding kY, co s& san xuat ghi ndi dung
thay dbi (d6i véi co s tai Viét Nam), vin ban thong béao thay doi tén, dia chi (dbi
VOl co sO tal nudc ngoai).

3. MAu nhfin méi ctia ché phfim.

I1. Trinh tu tha tuc tiép nhin, thAim dinh hé so ding ky luu hanh b sung
do thay doi tén, dia chi lién lac cia don vi ding ky, don vi san xuit ché phim
diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té

1. Co s6 ding ky ndp hd so truc tiép hoic giri hd so qua buu dién dén co quan
tiép nhan ho so. Truong hop co quan tiép nhin hd so trién khai ding ky truc tuyén,
co sé ding ky ndp hd so truc tuyén. Viée ding ky truc tuyén thuc hién theo quy
dinh ta1 Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan duoc hd so, phi thim dinh hd so ding ky lwu hanh bd sung, co
quan tiép nhan hd so cip cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan hd so. Phiéu tiép nhan
hé so theo Mau s6 05 tai Phu Iuc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan
tiép nhin hd so c6 trach nhiém thong béo bing vin ban cho co s¢ ding ky luu
hanh bb sung vé viéc bd sung, sira ddi ho so hoic dong ¥ hodc khéng dong y vai
no1 dung dang ky luu hanh b sung va néu ro ly do.

4. Truong hop co quan tiép nhin hd so ¢é vin ban yéu cau bd sung, sira doi hd
s0, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co sé ding ky bd sung phai
hoan chinh hd so, glal trinh ba"ang van ban va gui dén co quan tiép nhin hd so.
Ngay tiép nhan ho so bd sung, stra doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhin hd so. Qua
thoi han trén, hd so ding ky luu hanh bd sung sé& bi hily bo.

Truong hop co s& ding ky khong nop ho so ding thoi han theo quy dinh vi ly
do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi duoc nop ho
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so mudn khéng qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo vin ban
gidi trinh.

5. Truong hop khéng con yéu ciu bd sung, stta ddi, co quan tiép nhin hd so
phai thuc hién viéc bo sung Gifiy chirng nhan dang ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhan ding
ky Iuwu hanh, co quan tiép nhin hd so ¢6 trach nhiém céng khai trén trang thong tin
dién tu cua co quan tiép nhén ho so toan vin vin ban bd sung Giéy ching nhan
dang ky luu hanh.

Phan 17. Hb se, trinh tu tha tuc ding ky lvu hanh b sung do thay déi tac
dung, liéu luong sit dung, phuong phap sit dung, ham luong hoat chit, ham
luong phu gia cdng huéng, dang ché pham, han st dung, nguon hoat chit

I. Ho so dé nghi ding ky luu hanh bé sung do thay di tic dung, liéu
lwong sit dung, phuwong phap sit dung, ham lueng hoat chit, ham luong phu
gia cong huéng, dang ché pham, han sit dung, ngudn hoat chit

1. Vin ban dé nghi ding ky lru hanh b6 sung theo Mau s6 05 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP; Nghi dinh s6 155/2016/ND-CP;
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ctia ché phaim sau khi thay dbi (trir truong
hop thay dbi han st dung ctia ché phim).

3. Tai liéu nghién ciru d6 6n dinh (d6i véi truong hop thay dbi han sir dung cta
ché phém).

4. Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat dbi véi truong hop thay dbi ham
luong hoat chét, dang ché phfim.

5. MAu nhfn méi ctia ché phim.

IL. Trinh tu thi tuc tiép nhan, thim dinh ding ky luu hanh bd sung do
thay ddi tac dung, liéu lugng sit dung, phuong phap si dung, ham lugong hoat
chat, ham luong phu gia cong huéng, dang ché pham, han st dung, ngudn
hoat chat

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

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



62 CONG BAO/S6 815 + 816/Ngay 24-6-2025

2. Sau khi nhan duoc hd so, phi thAm dinh hd so dang ky luu hanh bd sung, co
quan tiép nhan hd so cip cho co s& ding ky Phiéu tiép nhin hd so. Phiéu tiép nhan
ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc 1T ban hénh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

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

a) B sung, stra ddi hd so hoic déng ¥ hoic khéng déng ¥ véi ndi dung ding
ky luu hanh bd sung va néu 8 Iy do (dbi véi truomg hop hd so ding ky luu hanh
b6 sung khong phai khio nghiém);

b) B6 sung, sira d6i hé so hoic cho phép khao nghiém hoic khong cho phép
khao nghiém va néu 16 Iy do (d6i vdi trwong hop hd so ding ky luu hanh bd sung
phai khao nghiém).

4. Truong hop co quan tiép nhén ho so ¢6 vin ban cho phép khao nghiém,
trong thoi han ti da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cong vin cho phép khao nghiém,
co s& ding ky luu hanh bd sung phai ndp két qua khao nghiém dé bd sung vao hd
so. Qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh bd sung sé& bi hiy bé.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban yéu ciu bd sung, sira dbi hd
s, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén viin ban, co s¢ ding ky bd sung phai
hoan chinh hé so, gidi trinh bing vin ban va giti dén co quan tiép nhan hd so.
Ngay tiép nhin hd so bd sung, stra ddi duoc ghi trén Phiéu tiép nhin hd so. Qua
thoi han trén, hd so ding ky luu hanh bd sung s& bi hiy bé.

Truong hop co s& ding ky khong nop ho so ding thoi han theo quy dinh vi ly
do bat kha khéng nhu: thién tai, thim hoa, dich bénh, héa hoan,... thi dwoc ndp hd
so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung ho so kém theo vin ban
gial trinh.

6. Truong hop khéng con yéu cau bd sung, sita dbi, co quan tiép nhin hd so
phai thuc hién viéc bd sung Gidy chimg nhin ding ky lwu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay bo sung Gidy chimg nhan ding
ky Iuwu hanh, co quan tiép nhin ho so ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin
dién tir cia co quan tiép nhan hd so toan vin vin ban bd sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh.
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Phan 18. Hb so, trinh tu thi tuc ding ky cap lai gidy chitng nhan diing ky
luu hanh d{"ii v&i che pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y te

! Ho so dang ky cap lai gis‘iy chitng nhan ding ky luu hanh dfii voi ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

1. Vin ban dé nghi cép lai Gidy chimg nhin ding ky luu hanh theo Mau s6 07
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP.

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

IL. Trinh ty thi tyc ding ky cap lai giay chirng nhan dang ky luu hanh qéi
véi che pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

1. Co s& ding ky ndp ho so truc tiép hoic giri hd so qua buu dién dén co quan
tiép nhan ho so. Truong hop co quan tiép nhan ho so trién khai dang ky truc tuyén,
co s& ding ky ndp hd so truc tuyén. Viée ding ky truc tuyén thuc hién theo quy
dinh ta1 Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhin dwoc hd so ding ky cip lai Gidy chimg nhin ding ky luu
hanh, co quan tiép nhn hd so cap cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan ho so. Phiéu
tiép nhén hd so theo Mau sb 07 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP.

3. Trong tho1 han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so, co quan
tiép nhan ho so phéi cap lai Gidy chimg nhan ding ky Iuu hanh. Truong hop khong
cap lai phéi ¢6 vin ban tra 161 néu 16 1y do.

Phan 19. Ho so, trinh tu tha tuc thong bao thay ddi ndi dung, hinh thirc
nhan ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

I Hb se thing bio thay dbi ndi dung, hinh thirc nhin ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

1. Vin ban théng bao thay d6i ndi dung, hinh thirc nhin.

2. MAu nhin méi ca ché phdm (gdm mau nhin cta tit ca cac quy cach
déng goi theo kich thude thue, trwong hop nhiéu quy cich déng géi c¢6 nhin
thiét ké giéng nhau, chi sé hitu s6 ding ky luu hanh nop nhin cia quy cach
déng goi nho nhat).
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II. Trinh tw tha tuc thong bao thay dbi ndéi dung, hinh thic nhin ché
phfim diet con trung, diet khuén dung trong linh vuc gia dung va y té

1. Chim nhét 1a 15 ngay trudce khi luu hanh nhin méi, chi s& hitu s6 ding ky
luu hanh nép hé so truc tiép hodc g hé so qua buu dién dén co quan tiép nhin hé
so. Trudng hop co quan tiép nhan ho so trién khai ding ky truc tuyén, co sé ding
ky nop hd so truc tuyén. Viec dang ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai
Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Trong tho1 han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc vin ban thong bao
thay dbi ndi dung nhin (thoi diém tiép nhan vin ban théng béo duoc tinh theo
ngay ghi trén dau tiép nhin céng vin dén cla co quan tiép nhin hd so), néu co
quan tiép nhan hd so khéng c¢6 vin ban yéu cau stra ddi bd sung;:

a) Chu sé hiru s6 dang ky luu hanh dugc quyén lvu hanh nhin méi;

b) Co quan tiép nhan hd so cé trach nhiém bd sung miu nhin méi cla ché
phim vao ho so ding ky luu hanh.

Phén 20. Ho so, trinh tu tha tuc cAp gidy phép nhip khau ché phim diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té nhap khau dé
nghién ciru

I. Ho so cip gidy phép nhap khau ché phim diét con trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té nhap khau dé nghién citu

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

2. Tai liéu k§ thuat cta hoa chat, ché phdm gdm cic ndi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

3. Bé cwong nghién ctru ¢6 xac nhan cta ngudi dai dién theo phap luat cia co
s& ¢6 chirc ning nghién ciru hoiic co s san xuét di cong bd du diéu kién san xuét.

IL. Trinh tu thi tuc cap gidy phép nhiap khiu ché phim diét cén trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té nhap khau deé nghién ciru

1. T churc, ca nhan dé nghi nhap khau nop ho so truc tiép hodc g hd so qua
buu dién dén co quan tiép nhin hd so. Trudong hop co quan tiép nhan hd so trién
khai dang ky truc tuyén, co so dang ky ndop hé so truc tuyén. Viéc dang ky truc
tuyén thue hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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2. Sau khi nhin dwoc hd so dé nghi cap phép nhip khiu, co quan tiép nhan hé
so gt cho td chure, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap
khAu theo MAu s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khong c6 yéu ciu bd sung, sira ddi hd so dé nghi nhap khiu, co
quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém cép gis’iy phep nhap khéu. Truong hop khong
cé‘ip pha1 c6 van ban tra 161 va néu 16 ly do.

4. Truomg hop hé so dé nghi nhap khau chura hoan chinh thi co quan tiép nhan
ho so phéi ¢ vin ban théng bao cho t& chirc nhip khiu dé bd sung, stra ddi ho so
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khiu. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can b sung, stra doi.

5. Truong hop co quan tiép nhén hd so ¢ vin ban yeu cau bd sung, sua b1 hd
so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, t6 chirc nhip khiu phai
hoan chinh hd so, giai trinh 15 nhiing ndi dung bd sung, stta d6i bing vin ban va
giri dén co quan tiép nhan hd so. Ngay tiép nhin hd so bd sung, sita doi dwoc ghi
trén Phiéu tiép nhin hd so. Néu qué thoi han trén, hd so dé nghi nhip khiu sé bi
hiy bo.

6. Truong hop khong con yéu cau bd sung, sita dbi, co quan tiép nhan hd so
phai tién hanh viéc cip gidy phép nhip khiu theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy phép nhap khau, co
quan tiép nhan ho so ¢ trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién ti cta co
quan tiép nhin hd so cac thng tin sau:

a) Tén cua ché phﬁm;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Phan 21. Ho so',,trinh tu tha tuc cap gidy phép nhap khéu ché phi,im diéet
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te phuc vu muc dich
vién tro’

I. Ho so cap giay phép nhap k’hi;‘lu ché phﬁm diét con trung, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién tr¢

1. Vin ban dé nghi nhap khiu theo MAu s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP,

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



66 CONG BAO/S6 815 + 816/Ngay 24-6-2025

2. Ta1 liéu k¥ thuat cta hoa chét, ché phém gérm cac nd1 dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s& 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP.

3. Bén sao hop 1& quyét dinh phé duyét tiép nhén vién tro cla co quan c6 thim
quyén va tai liéu vé 16 hang xin nhap khiu.

IL. Trinh tu thi tuc cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung,
diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién tro

1. T6 chirc, ca nhan d& nghi nhap khau ndp hd so truc tiép hoic gl hd so qua
buu dién dén co quan tiép nhan hd so. Truong hop co quan tiép nhan hd so trién
khai ding ky truc tuyén, co s¢ ding ky ndp hd so truc tuyén. Viée ding ky truc
tuyén thue hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dwoc hd so dé nghi cap phép nhip khiu, co quan tiép nhin hé
so gt cho td chire, ca nhan dé nghi nhap khiu Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khau theo MAu s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khong c6 yéu cau bd sung, sira doi ho so dé nghi nhap khau, co
quan tiép nhan hd so ¢ trach nhiém cip gidy phép nhip khiu. Truéng hop khéng
cap phéi ¢6 vin ban tra 161 va néu ré 1y do.

4. Truomg hop ho so dé nghi nhap khu chua hoan chinh thi co quan tiép nhan
ho so phai ¢ vin ban théng bao cho t& chirc nhap khiu dé bb sung, stta di ho so
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so dé nghi nhip
khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can b sung, stra doi.

5. Truong hop co quan tiép nhén hd so ¢ vin ban yeu cau b sung, sua b1 hd
s0, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, t6 chirc nhap khau phai
hoan chinh hd so, giai trinh 15 nhimg ndi dung bd sung, stta d6i bang vin ban va
giri dén co quan tiép nhin hd so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira doi duoc ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qué thoi han trén, hd so dé nghi nhap khau sé bi
hiy bo.

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

7. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay cap giay phép nhap khau, co
quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém céng khai trén trang théng tin dién tir clia co
quan tiép nhan h so cac thong tin sau:
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a) Tén cta ché phim;

b) S6 gidy phép nhéap khau,

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Phian 22. Ho S0, trinh tu tha tuc cap giay phép nhap khéu ché pham diét
con trung, diet khuan dung trong linh vuc gia dung va y té 1a qua biéu, cho, tang

I. Ho so cap glay phép nhap khéau ché pham diét con trung, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y té la qua biéu, cho, ting

1. Vin ban d& nghi nhap khiu 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.

2. Tai liéu k§ thuat ctia hoa chat, ché phim gdm céc ndi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

3. Thu théng bao viéc biéu, cho, ting va tai liéu ching minh ché phim xin
nhip khiu dwoc co quan c6 thAm quyén tai nude xuat khiu cho phép sir dung.

4. Ban sao hop 18 Gidy chimg nhéin thuc hanh san xuit tét (GMP) hoic ISO
clia nha may san xuit va Giay chimg nhan luu hanh tr do (néu tong trong luong
mdt lan xin nhap khau tir 50 kg trg 1én).

1L T}'inh tu thii tuc cap giay phép nhap lfhéu ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té la qua biéu, cho, tang

1. T6 chirc, ca nhan dé nghi nhip khiu ndp hd so truc tiép hodc gii hd so qua
buu dién dén co quan tiép nhan hd so. Truong hop co quan tiép nhan hd so trién
khai ding ky truc tuyén, co sé ding ky ndp hd so truc tuyén. Viée ding ky truc
tuyén thue hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhin duoc hd so dé nghi cip phép nhip khiu, co quan tiép nhin hd
so gt cho td chure, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap
khau theo MAu s6 09 tai Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khong co yéu ciu bd sung, sira d6i ho so dé nghi nhap khéu, co
quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém cp gidy phép nhip khiu. Truong hop khong
cip phai cé vin ban tra 11 va néu ré 1y do.

4. Truong hop hd so dé nghi nhap khau chura hoan chinh thi co quan tiép nhan
ho so phai ¢ vin ban théng bao cho té chirc nhap khiu dé bd sung, stra doi ho so
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trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhip
khiu. Vin ban thdng bao phai néu rd ndi dung cin b sung, stra doi.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban yéu cau bd sung, sira ddi hd
s, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, t6 chirc nhap khau phai
hoan chinh hd so, giai trinh 15 nhiing ndi dung bd sung, stta d6i bing vin ban va
giri dén co quan tiép nhin hd so. Ngay tiép nhan hd so bo sung, sita doi dwoc ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi nhép khiu s& b
hiy bo.

6. Truong hop khong con yéu ciu bd sung, sita dbi, co quan tiép nhéin hd so
phéi tién hanh viéc cip gidy phép nhip khiu theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cép gidy phép nhap khau, co
quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém céng khai trén trang thong tin dién tir ca co
quan tiép nhan hd so cac thdng tin sau:

a) Tén ctia ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khiu;

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Phan 23. Ho s0, trinh tu thu tuc cap giay phép nhap lfh'fiu ché pham diét
con trung, diét ktluﬁn dung trong linh vuc gia dung va y té do trén thi truomg
khéong c6 san pham hoac phuong phap sit dung phu hop véi nhu cau cuaa té
chitc, c4 nhén xin nhap khau

I. Ho so cap giay phép nhap kh:’jiu ché phﬁm diét con trung, diét khu,z'?in
dung trong linh vuc gia dung va y te do tren thj‘ truong 7kh6ng ¢6 san pham
hodc phuong phap st dung phu hep véi nhu cau cua to chirc, ca nhan xin
nhap khau

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

2. Tai liéu k§ thuat cta hoa chat, ché phdm gdm cic ndi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP.

3. Tai lidu chimg minh ché pham xin nhip khau di dwoc co quan c6 thim
quyén nudce xuat khau cho phép sir dung.
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4. Ban sao hop 18 Gidy chimg nhéin thuc hanh san xuit t6t (GMP) hoic ISO
ctia nha may sin xuit va Gidy ching nhin luu hanh tu do (néu tdng trong lwong
mdt lan xin nhap khau tir 50 kg tré 1én).

II. Trinh tu tha tuc cap gidy phép nhip khau ché phim diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té do trén thi truong khong cé
san pham hodc phwong phap st dung phu hop véi nhu cau caa té chirc, ca
nhan xin nhap khau

1. T chure, ca nhan de nghi nhap khau nop ho so truc tiép hodc g hd so qua
buu dién dén co quan tiép nhin hd so. Truong hop co quan tiép nhan hd so trién
khai ding ky truc tuyén, co sé ding kY ndp hd so truc tuyén. Viée ding ky truc
tuyén thwe hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhin duoc hd so dé nghi cip phép nhap khiu, co quan tiép nhin hd
so gt cho t chire, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap
khau theo MAu s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khong co yéu ciu bd sung, sua d6i ho so dé nghi nhap khéu, co
quan tiép nhan hd so ¢o trach nhiém cip gidy phép nhip khiu. Truéng hop khéng
cAp phai c6 vin ban tra 11 va néu 18 Iy do.

4. Truong hop hd so dé nghi nhap khau chura hoan chinh thi co quan tiép nhan
ho so phai ¢ vin ban théng bao cho té chirc nhap khiu dé bd sung, stra doi ho so
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung cin b sung, stra doi.

5. Truong hop co quan tiép nhén hd so ¢ vin ban yeu cau bd sung, sua b1 hd
s, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, t6 chirc nhap khau phai
hoan chinh hd so, giai trinh 15 nhiing ndi dung bd sung, stta d61 bing vin ban va
giti dén co quan tiép nhin hd so. Ngay tiép nhin hd so bd sung, stta d6i dwoc ghi
trén Phiéu tiép nhan h6 so. Néu qué thoi han trén, ho so dé nghi nhap khau sé& bi
huy bo.

6. Truong hop khong con yéu cau bd sung, sita dbi, co quan tiép nhén hd so
phai tién hanh viéc cap gidy phép nhip khiu theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cip gidy phép nhap khau, co
quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cla co

quan tiep nhan ho so cac thong tin sau:
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a) Tén cta ché phim;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Phin 24. Ho so, trinh tu tha tuc cap gidy chimg nhan luu hanh tu do
(CFS) dbi véi ché phim diét con tring, diét khuin ding trong linh vuc gia
dung va y té xuat khau thuéc thim quyén quan Iy caa B Y té

I. Ho so, trinh tu thi tuc cap giay chirng nhan luu hanh tu do (CFS) déi
voi ché pham diét con trung, diét khuian dung trong linh vuc gia dung va y té
xuit khiau thuéc thim quyén quén Iy ciia B§ Y té

1. Vin ban dé nghi cflp CFS thé hién bg'ang tiéng Viét va tiéng Anh, néu ré tén
ché phim, m& HS cta ché pham, s6 ding ky luu hanh, thanh phan, ham luong,
hoat chfit, nuoc nhap khéu hang hoa theo mau tal phf"in 27 Phu luc nay.

2. Gidy ching nhin dau tu hodc gidy ching nhin ding ky kinh doanh, giay
chung nhin dang ky doanh nghiép.

3. Danh muc céac co s& san xuat (néu ¢0), bao gSm tén, dia chi cta co sd, cac
mat hang san xuét dé xuit khiu.

4. Gidy chimg nhan ding ky luu hanh ctia ché phim diét con tring, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung vay té.

5. MAu nh#n ché phim.

L Trinh ty thi tyc cap gifi): chitng nhan luu hanh tu do (CFS) doi véi ct!é
phé’im diet cﬁn, trl‘mg,‘ diét khuan dung tro’ng linh vuc gia dung va y te xuat
khau thudoc tham quyen quan ly cua Bo Y te

1. Pon vi d& nghi cp CFS ndp ho so truc tiép hoic giri hd so qua buu dién dén
co quan tiép nhin hd so. Trudong hop co quan tiép nhan ho so trién khai ding ky
true tuyén, co s& ding ky ndp hd so truc tuyén.

2. Sau khi nhan duoc hd so dé nghi cfip CFS, phi thim dinh hd SO, CO quan tiép
nhan ho so cip cho don vi dé nghi cAp CFS Phiéu tiép nhan hé so.

3. Trong thoi han 03 ngay, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan
tiép nhan ho so co trach nhiém théng béo bing vin ban cho don vi dé& nghi cip
CFS vé viéc bd sung, sira dbi hd so hoic dong ¥ hoic khong dong v cap CFS cho

che pham va néu rd ly do.
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4. Trudmg hop co quan tiép nhin hd so ¢6 vin ban yéu cau bo sung, sira doi hd
so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin bén, don vi dé nghi cap CFS
phéi hoan chinh hé so, giai trinh bing vin ban va gitri dén co quan tiép nhan ho so.
Ngay tiép nhin ho so bd sung, stra d6i dwoc ghi trén Phiéu tiép nhin ho so. Qua
thoi han trén, ho so dé nghi cap CFS sé& bi huy bo.

5. Truong hop khéng con yéu ciu bd sung, sita dbi, co quan tiép nhin hd so
phéi thuc hién viée cap Gidy chimg nhan luu hanh tu do.

Phan 25. Hé so, trinh tu thu tuc sira doi, bo sung, cap lai giay chimg nhan
luu hanh tu do (CFS) d6i véi ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té xuit khau thudc thAim quyén quan Iy cia B Y té

I. Ho so thi tuc sita doi, bo sung, cip lai gidy chimg nhén luu hanh tu do
(CFS) d6i véi ché pham diét con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té xuat khéu thudc thim quyén quan Iy ctia Bo Y té

1. Vin ban & nghi stta dbi, bd sung cAp CFS thé hién bing tiéng Viét va tiéng
Anh, néu o ndi dung stra ddi vé tén ché phim, ma HS cta ché phim, so ding ky
luu hanh, thanh phf-'m, ham luong, hoat chét, nudc nhap khau hang hoa theo mau tai
phan 27 Phu luc nay.

2. Gidy chimg nhin du tu hoic gidy chimg nhin ding ky kinh doanh, gidy
chimg nhan dang ky doanh nghiép.

3. Danh muc cac co s san Xuét (néu c0), bao gém tén, dia chi cua co so, cac
mit hang san xuat dé xuat khau.

4. Gidy chimg nhin ding ky luu hanh cta ché phim diét cén tring, diét khuan
dung trong linh vue gia dung va y té.

5. MAu nh?n ché phim.

II. Trinh tu tha tuc sita ddi, bo sung, cip lai ching nhan luu hanh tu do
(CFS) d6i véi ché pham diét cén trang, diét khuian dung trong linh vuc gia
dung va y té xuat khau thudc quan Iy cia Bo Y té

1. Pon vi dé nghi swra d6i, bd sung, cﬁp la1 cﬁp CFS nop hd so truc tiép hodac
giri hd so qua buu dién dén co quan tiép nhan ho so. Truong hop co quan tiép nhan
ho so trién khai ding ky truc tuyén, co s& dang ky nop ho so truc tuyén.

2. Sau khi nhén duoc hd so dé nghi stra doi, bd sung, cap lai CFS, phi thim
dinh hod SO, CO quan tiép nhan hd so cép cho don w1 deé nghi sua déi, bd sung, cép
lai CFS Phiéu tiép nhan ho so.
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3. Trong thoi han 03 ngay, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan
tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém théng bao bing vin ban cho don vi dé nghi sira ddi,
b6 sung, cap lai CFS vé viéc bo sung, sita d6i ho so hodc dong ¥ hoic khong dong
¥ cap CFS cho ché pham va néu 16 Iy do.

4. Truong hop co quan tiép nhin hd so ¢é vin ban yéu cau bo sung, sira doi hd
s, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, don vi dé nghi stra d6i, bd
sung, cip lai CFS phéi hoan chinh hé so, gidi trinh bing vin ban va giri dén co
quan tiép nhan hd so. Ngay tiép nhan hé so bd sung, sta doi, cap lai duoc ghi trén
Phiéu tiép nhin ho so. Qué thoi han trén, hd so dé nghi stra di, bd sung cap, cap
la1 CFS s€ b1 huy bo.

5. Truong hop khong con yéu ciu bd sung, sua dbi, co quan tiép nhén hd so
phai thuc hién viée cap Gidy chimg nhan luu hanh tu do.

Phén 26. Thi tuc dinh chi lvu hanh, thu hdi sé ding ky luu hanh ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

I. Thi tuc dinh chi luu hanh ché pham

1. Thi tuc dinh chi luu hanh ché phim cé cinh bao cia chi sé hitu ché
pham hoic chu sé hitu s6 ding ky luu hanh

a) Truong hop xac dinh ché ph'im ¢6 161 hodc c¢6 nguy co gy anh hudng xu
dén strc khde nguoi sit dung hoic méi truong, chii s hitu s6 ding ky lwu hanh c6
trach nhiém: tam dimg viéc luu hanh ché pham; ¢6 vin ban thong bao cho co quan
tiép nhan ho so va cac td chirc, c4 nhan dang thuc hién viéc phan phdi ché phim,
ddng thoi théng bao trén phuong tién thong tin dai ching vé viéc tam dimg luu
hanh va st dung ché phﬁm, Trong vin ban thong bao phai néu ro 16 san Xuét, yéu
t6 181 hodc nguy co giy anh hwéng xiu dén stc khée nguoi sit dung hoic méi
truong cling nhu viée c6 thé hay khong thé khic phuc yéu t6 do;

b) Truong hop ché pham c6 thé khic phuc dwoc 16i hodc yéu t nguy co giy
anh hudng x4u dén sic khoe nguoi sit dung hodc modi truong: trong thoi han 05
ngay lam viéc, ké tir ngay nhin dwoc thong béo clia chi sé hitu ché pham hoic chi
sé hitu s6 ding ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so c¢6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh dinh chi luu hanh d6i véi ché phim; trong thot han 90 ngay, ké tir ngay
¢6 quyét dinh dinh chi luu hanh ché phim, chu s& hitu s6 ding ky luu hanh ¢6
trach nhiém hoan thanh viéc khic phuc 131 hodc yéu t6 nguy co giy anh hudng xau
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dén sic khoe ngudi st dung hoic mdi truong ciia sin phim; sau khi d3 hoan thanh
viéc khic phuc, chi s& hitu s6 ding ky luu hanh ¢6 trach nhiém giri vin ban bao
cao co quan tiép nhin hd so kém theo tai liéu chimg minh d4 hoan thanh viéc khic
phuc 131 hodc yéu td nguy co; trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo
cao khic phuc ctia chi s& hitu sé ding ky lwu hanh, co quan tiép nhan hd so ¢6
trach nhiém ban hanh quyét dinh chdm dit dinh chi luu hanh ché phim. Truong
hop co quan tiép nhin hd so khéng déng ¥ chdm dat dinh chi lwu hanh ché phim,
phai co6 van ban tra 161 va néu 16 ly do,

¢) Trudng hop ché phim khéng thé khic phuc dwoc 131 hodc yéu t6 nguy co
gay anh hudng x4u dén strc khde nguai sir dung hoic méi trudng hoic di qua thoi
han khic phuc quy dinh tai quyét dinh dinh chi luu hanh ma co s& van chwa hoan
thanh viéc khic phuc 131, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém ban hanh quyét
dinh thu hdi ché phim bi dinh chi. Quyét dinh thu héi ché phim bi dinh chi phai
duoc ding tai trén trang thong tin dién tir clia co quan tiép nhan hd so;

d) Nbi dung clia quyét dinh dinh chi luu hanh hodc thu hoi ché pham bi dinh
chi: tén ché phim bi dinh chi hoic thu hoi; s 16 ché phim bi dinh chi hoic thu hdi;
s6 ding ky luu hanh cla ché pham bi dinh chi hodc thu hoi; thoi han dinh chi; yéu
cau xtr Iy d61 véi ché phim bi thu hoi.

2. Thi tuc dinh chi lvu hanh ché phdm cé canh béo ciia co quan cé tham
quyén vé ché phém

a) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhin dwoc thong bao vé yéu t6
nguy co gy anh hudng xiu dén sirc khe nguoi stir dung hodic méi truong ciia hoat
chit hoic ché phim do cac qudc gia ma ché pham dang luu hanh hoic Té chirc Y
té thé gidi hoic B6 Y té glri dén, co quan tiép nhin ho so ¢6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh dinh chi luvu hanh d6i v6i ché phdm va giri vin ban yéu cau chi sé hiru
s6 dang ky luu hanh béo céo gidi trinh;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhin dwoc vin ban cta co
quan tiép nhan hd so, chi sé hitu s6 ding ky lwu hanh ¢6 trach nhiém giti vin ban
bao cao co quan tiép nhan hd so;

¢) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhin duoc béo cdo cta chi s¢
hitu s6 ding ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém danh gia yéu td
nguy co gay anh hudng xdu dén sic khoe con ngwol va moi trudng cua hoat chit
hodc ché phfam;
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d) Truomg hop xéc dinh hoat chit hoic ché phim khéng cé yéu té nguy co,
trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két qua danh gid, co quan tiép nhan
ho so ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chim dit dinh chi luu hanh,

d) Truong hop xac dinh hoat chét hodc ché phim c¢6 yéu td nguy co giy anh
huéng xiu dén sic khée con ngudi hoic mdi truong ma cé thé khic phuc, co quan
tiép nhin hd so ¢ trach nhiém ban hianh vin béan théng bao dén chu sé hiru sb
diing ky luu hanh dé thuc hién viéc khic phuc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 36
Nghi dinh nay.

e) Truong hop xac dinh hoat chat hoic ché phim c¢6 yéu t6 nguy co giy anh
hudng xau dén stc khoe con nguoi hodc moi truong ma khong thé khic phuc 161,
tuy tinh chit, muc d6 cla yéu to nguy co, co quan tiép nhin hé so ¢6 trach nhiém
ban hanh quyét dinh thu hoi theo 16 hoic toan bd san pham.

II. Tha tuc thu héi s6 ding ky hru hanh

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

2. Quyét dinh thu héi s6 ding ky lwu hanh dwoc giti dén chi sé hitu s ding ky
luu hanh, Bo Tai chinh (Cuc Hai quan), Bo Y té (Cuc Phong bénh) va ding tai

cong khai trén trang théng tin dién tl ciia co quan tiép nhan hd so.
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MAU PON PE NGHI CAP CFS

TEN PON VI
Company name

Sé:../ ..
No:.../..

Company name

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

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Socialist Republic of Viet Nam
Déc lap - Tw do - Hanh phuc
Independence - Liberty - Happiness

..., ngay... thang... ndm...
..., dated....
Kinh gtti: [Tén Co quan cap CFS]

DA oo e

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

Dé dap tmg yéu ciu cla nuéc nhip khiu, (don vi) dé nghi duoc cip Gidy

chimg nhan hru hanh trr do (CFS) d6i véi cac san pham, hang hoa sau:

To meet the requirements of the importing country, (company name) request to
be issued a Certificate of Free Sale (CFS) for the following product/goods:

n X Ma HS L s , | Thanh phan, ham | Nudc
Tén che , £ S0 dang ky ) 5
STT 2 cua che ; lwong hoat chat nhap
pham 2 luu hanh . 2
Item pham , . Composition khau
Product Registration o .
number HS code active ingredient | Imported
name number
content country
1
2

(Pon vi) xin chiu moi trach nhiém trude phap luat vé nodi dung trén.

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

contents above.

Nguoi dai dién theo phap luat caa thuwong nhan
Legal Representative of the Company/General Director
(Ky tén, ghi rd ho tén, chirc danh va déng dau)
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Phu luc IV
THU TUC HANH CHINH TRONG LINH VUC THIET BI Y TE
(Kém theo Nghi dinh 56 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Phan 1. Ho so, trinh tu, tha tuc tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong
trudng hep chi s¢ hitu thiét bi y té khong tiép tuc san xuat hoic pha san, giai
theé doi véi thiet bi y te loai A, B

1. Thiét bi y té loai A, B d3 cong b6 s6 Iwu hanh nhung chi s6 hitu thiét bi y té
tuyén bo khong tiép tuc san Xuét hodc b1 pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh
trong thoi gian ti da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chi sé hiru thiét bi y té
tuyén bo khong tiép tuc san xuat hoic bi pha sin, giai thé néu chi s& hitu s6 luu
hanh ta1 Viét Nam co cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng cling nhu
cung cép cac vt tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée sir dung thiét bi y té trong
thotr gian 08 nam, tru truong hop chu s& hitu s6 lwu hanh 14 Vin phong dai dién
thuwong tra ta1 Viét Nam cda thuong nhan nude ngoal ma thuwong nhan do 1a chu so
hitu thiét bi y té.

2. Thiét biy té loai A, B d4 céng bd sé luu hanh nhung chi s6 hitu s6 luu hanh
thiét bi y té bi pha san, giai thé dwoc tiép tuc luu hanh trén thi truong trong thoi
gian t61 da khong qué 24 thang, ké tir thoi diém chu s& hitu s6 luu hanh thiét by té
tuyén bd pha san, giai thé néu co s& phin phdi co cam két chiu trach nhiém bao
hanh, bdo dudng cling nhu cung cz’ip cac vat tu dé thay thé hoic phuc vu cho viéc
str dung thiét bi y té trong thoi gian ti da la 08 nim.

3. Chu s& hitu s6 lwu hanh hoic co s& phan phéi ¢é trach nhiém giri hd so cam
két vé co quan chuyén mén y té thudc Uy ban nhan din cip tinh noi co s& dit tru
s& giao nhiém vu (sau ddy goi tit 1a co quan tiép nhin hd so) théng qua Cong
théng tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té trong thoi gian chim nhét 14 60 ngay, ké tur
ngay chi s& hitu thiét bi y té hodc chi sé hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bd
khéng tiép tuc san xuét hoic bi pha san, giai thé,

4. H so cam két gdm cac gidy to sau:

a) Vin ban dé nghi tiép tuc lvu hanh thiét bi y té va cam két chiu trach nhiém
bao hanh, bio dudng, cung cip vét tu phuc vu cho viéc sit dung thiét bi y té theo
Mau sb 01 tai Phin 6 Phu luc nay,

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/SS 815 + 816/Ngay 24-6-2025 77

b) Danh muc céc thiét bi y té c6 s6 luvu hanh ma co s& dang luu gift nhung chu
s& hitu thiét bi y té hodc chu s hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bd khong tiép
tuc san xuét hodc b1 pha san, giai thé.

5. Trinh tu, thd tuc tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong truong hop chi s&
hitu thiét bi y té khong tiép tuc san xuét hodic pha san, giai thé doi vai thiét biy té
loa1 A, B:

a) Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so cam két theo
quy dinh tai khoan 4 Phén nay, co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém tra 1oi bing
vin ban vé viéc cho phép hay khong cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y t&. Mau
van ban démg ¥ tiép tuc luu hanh thiét bi y té theo miu s6 02 tai Phin 6 Phu luc
nay. Truong hop khong cho phép phai néu r6 Iy do.

b) Cach thirc ndp hd so: ndp truc tuyén trén Cong thong tin dién tir vé quan
Iy thiét bi y té.

6. Trudong hop thiét bi y té theo quy dinh tai khodn 1 Phéin nay khéng duoc co
quan tiép nhan ho so cho phép tiép tuc lwu hanh, chd sé hitu s6 luu hanh hoic co
s& phan phodi c6 trach nhiém tién hanh viéc thu hdi cac thiét bi y té dang lwu hanh
trén thi truong, trir trueong hop cac thiét bi y té di ban cho ngudi sir dung.

thil} 2. Ho s, trinh tu, tha tuc cip giay ching nhin luu hanh tu do
(CFS) doi vai thiet bi y te loai A, B

1. H6 so dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh tu do d6i véi thiét bi y té loai
A, B:

a) Vin ban dé nghi cép gidy chimg nhin lwu hanh tr do theo Miu s6 03
tai Phin 6 Phu luc nay,

b) Gidy chimg nhén dat tiéu chun quan Iy chit luong ISO 13485 con hiéu luc:
Nop ban géc hodc ban sao co chirg thuc hoac ban sao c6 xac nhan cua co s@ dé
nghi cip gidy chimng nhan luu hanh tu do.

¢) Céch thirc nép hd so: ndp truc tuyén trén Cong thdng tin dién tir vé quan
Iy thiét bi y té.

2. Thu tuc cip mdi, cap lai va thu hdi gidy chimg nhan luu hanh tw do theo quy
dinh ctia phéap luat vé quan 1y ngoai thuong,
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3. Giay chimg nhan luu hanh tw do d6i vdi thiét bi y té loai A, B theo Mau s6
05 tai Phan 6 Phu luc nay.

Phan 3: Ho S0, tl"llll'] tu, thu tuc tif’ap nhan h(’i’ so' cong b d("'ii v(ri'nguyén
liéu san xuat thiet bi y te, chat ngoai kiem chita chat ma tay va tien chat

1. H6 so céng bd ddi véi nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tay va tién chat

a) Vin ban cong bo d6i véi nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém
¢é chira chit ma tuy va tién chat theo MAu s6 05 tai Phan 6 Phu luc nay;

b) Gidy chimg nhin quén Iy chét luong;

¢) Tai liéu k§ thuat theo Mau s6 06 tai Phan 6 Phu luc nay.

3. Thu tuc cong bd ddi véi nguyén ligu san xut thiét b1y té, chét ngoal kiém
chira chit ma tay va tién chit:

a) Trude khi thuc hién nhap khau, xuat khau nguyén lidu san xuat thiét bi y
té va chat ngoal kiém c6 chira chit ma tuy va tién ch:it, co sO nhap khf;u, xuét khau
c6 trach nhiém ding tai hd so cong bd diy di, hop 18 theo quy dinh;

b) Cach thirc nép ho so: ndp truc tuyén trén Cong théng tin dién tir vé quan
Iy thiét bi y té;

¢) Sau khi nhan duoc hd so dé’iy du, hop 1€, co quan tiép nhén hd so dang tai
cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quén Iy thiét bi y té céc thong tin va hd so
cong bbd dbi véi nguyén liéu san xuat thiét bi y té va chét ngoai kiém c6 chira chat
ma ty va tién chét,

4. Trach nhiém cda co s& nhap khiu, xuit khiu, mua bén nguyén liéu san
xuét thiét bi y té. chat ngoai kiém chtra chit ma tay va tién chat:

a) Co sé nhap khiu, xuit khiu nguyén liéu san xuit thiét bi y té, chit ngoai
kiém chtra chit ma tay va tién chét thuc hién lai viée cong bd nE":-ng dd, ham luong
ma ty va tién chat khi c6 bat ky thay dbi trong hd so di cong bo.

b) Co s& mua ban, xuét khiu, nhip khau, chuyén nhuong nguyén liéu san xuat
thiét bi y té, chat ngoai kiém c6 chira chit ma tiy va tién chat bdo cdo co quan
Cong an khi phat hién that thoat nguyén liéu san xuat thiét bi y té c6 chira chat ma

tuy va tién chfit;
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¢) Co sé mua ban, xuat khiu, nhip khiu, chuyén nhuong nguyén liéu san xuat
thiét bi y té, chat ngoai kiém c6 chira chit ma tiy va tién chat c¢6 trach nhiém bao
cao gl co quan tiép nhin hd so va g1 Bo Cong an theo dinh ky hﬁng nam trudce
ngay 15 thang 01 ciia nam tiép theo.

Phan 4. Trinh tu, tha tuc thu hoi két qua phan loai thiét bj y té

1. Céc truong hop thu hdi két qua phén loai thiét bi y té:

a) Két qua phén loai sai lam gidm muc d6 rui ro cta thiét bi y té;

b) Ban két qua phén loai bi lam gia.

2. Thi tuc thu hoi:

a) Trong thoi han 01 ngay lam viée ké tir ngay ¢6 két ludn vé viée két qua phan
loai thuéc mdt trong cac truong hop quy dinh tai khoén 1 Phin nay, co quan tiép
nhin hd so c6 trach nhiém ban hanh vin ban thu hdi két qua phan loai, trong do
phai yéu cAu co s& phan loai thuc hién cac bién phap khic phuc hau qua do hanh vi
vi pham gy ra (néu c) dong thoi hiiy bo thong tin vé két qua phén loai thiét bi y
té da bi thu hdi trén Céng théong tin dién ti vé quén 1y thiét bi y té.

Vin ban thu hdi két qué phan loai duoc gt cho co s& phan loal thiét bi y té,
Bd Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac cira khiu va duoc ding tai céng khai
trén Cdng thong tin dién ti vé quén Iy thiét bi y té.

b) Sau khi nhan dugc van ban thu hoi két qua phan loai, co sé phan loai co
trach nhiém thu hdi toan bd cac két qui phén loai duoc ghi trong van ban thu hoi,
ddng thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhiing hiu qua do hanh vi vi pham phap
ludt cua minh gay ra.

¢) Sau khi nhin dugc vin ban thu hoi két qua phan loai, co quan tiép nhén (sau
day goi 14 hd so clp s6 luu hanh) c6 trach nhiém ra soét cac s6 luu hanh méa minh
d& cAp. Truong hop phat hién thiét bi y té da duoc cip sé luu hanh c6 st dung ban
két qua phan loai da bi co quan tiép nhan hd so ban hanh vin ban thu hdi, co quan
d3 cap s6 luu hanh c6 trach nhiém thuc hién thi tuc thu hoi sé luu hanh d6i véi
thiét bi y té do.

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

1. Viéc ban hanh Danh sach té churc kinh doanh thiét bi y té thuc hién ké khai
gia (sau day got1 la Danh sach ke khai gia) duoc thue hién nhu sau:
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a) Co quan tiép nhan hd so chi tri, phdi hop véi cac co quan, don vi lién quan
ra soat tong thé dé tham muu ban hanh Danh sach ké khai gia thudc thim quyén
tiép nhan theo thoi han quy dinh tai diém b khoan nay. Thong tin tai Danh sach ké
khai gia bao gém tén cong ty, m3 s6 doanh nghiép, mi sb chi nhanh (néu co).

b) Thoi han co quan tiép nhan hd so ban hanh Danh séch ké khai gia tong hop
dinh ky trude ngay 15 thang 02 hang nim. Truong hop trong ndm phat sinh yéu
ciu cin diéu chinh Danh sich ké khai gia thi co quan tiép nhin hd so ra soat ban
hanh Danh sach ké khai gia bb sung. Truong hop dén han ra soat dinh ky hang
nim ma khong phat sinh yéu cau phai diéu chinh Danh sach ké khai gia thi khéng
can ban hanh Danh sach ké khai g1a mot,

¢) Co quan tiép nhin hd so cé trach nhiém ding tai Danh sach ké khai gia tdng
hop dinh ky hang nim va Danh séch ké khai gia b sung trén Cong thong tin dién
tur cua co quan tiép nhén hd so trong tho1 han toi da 05 ngay ké tir thoi diém ban
hanh Danh sach ké khai gi4; dong thoi thong bao cho cac co quan, td chirc co lién
quan va giri B6 Tai chinh dé cap nhat vao co s dit liéu quoc gia vé gia,

d) Co quan tiép nhan hd so ra soat, luva chon td chie kinh doanh thiét b1y té
dé dura vao Danh sach ké khai gia tai dia phuong d6i véi nhiing t6 chirc kinh doanh
thiét bi y té o tru s& chinh trén dia ban tinh: viéc lua chon t& chirc kinh doanh dé
dua vao Danh sach k& khai gia can cur theo yéu cau cla cong tac téng hop, phan
tich, du bao gia thi truong va cong tac quan ly nha nudc vé gia tai dia phuong.

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

a) Tb chire kinh doanh thiét bi y té thudc dbi twong ké khai gia ¢6 trach nhiém
giri Vin ban ké khai gia cho co quan tiép nhan ké khai gia quy dinh tai khoan 1
Piéu 24 Nghi dinh nay trong thoi gian toi da 05 ngay lam viée ké tir ngay quyét
dinh gi4. Cu thé nhu sau:

- Trudng hop tb chirc kinh doanh chi thuc hién ban budn thi ké khai gia ban
budn; truong hop td chirc kinh doanh chi thuc hién ban I¢ thi k€ khai gia ban l¢;

- Trudong hop t6 chirc kinh doanh vira thuc hién bén budn, vira thuc hién ban 1&
thi ké khai ca gia ban budn va gia ban lé;

- Trudng hop t6 chire kinh doanh 14 don vi nhap khau, ddng thoi 1a nha phan

phdi ddc quyén thi thuc hién ké khai gia ban budn va gia ban 1& (néu c6);
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- Truong hop t6 chirc kinh doanh la nha phén phdi déc quyén thi thuc hién ké
khai gi4 ban budn, gia ban 1&; tong dai Ij c6 quyén quyét dinh gia va diéu chinh gia
thi thuc hién ké khai gid ban budn, gia ban 1&; dai Iy c¢6 quyén quyét dinh gia va
diéu chinh gi thi thuc hién ké khai gia ban 1é.

b) Cac hinh thuc tiép nhan k¢ khai gia:

- Tiép nhin qua méi tredng mang trén phin mém bing mét trong cac hinh thirc
sau ddy: tiép nhan qua dich vu cong truc tuyén; tiép nhin qua phan mém co s& dit
lidu vé gia; cac hinh thirc tiép nhan trén mo1 truong mang khac duoc cép ¢6 thim
quyén phé duyét theo quy dinh ctia phap luat;

- Tiép nhén bing cac hinh thic khac: tiép nhin truc tiép tai co quan tiép nhin
ké khai gia; tiép nhin qua duong buu dién (thoi gian gl tinh theo diu céng vin
dén); tiép nhan vin ban dién tir qua thw dién ti,

¢) Co quan tiép nhan ké khai gia lua chon hinh thirc tiép nhan ké khai gi4 trong
s6 cac hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Phin nay phu hop vai diéu kién thuc té, bao
dam thuan loi cho t6 chitc ¢4 nhan thuc hién ké khai.

Truong hop dd c6 hinh thie tiép nhan ké khai gia qua méi trwong mang trén
phin mém thi wu tién 4p dung hinh thirc nay; truong hop gip su c¢6 khong thuc
hién duoc qua moi truong mang thi to chic kinh doanh duoc ap dung céc hinh
thirc tiép nhan ké khai gia theo quy dinh tai diém b khoan 2 Phan nay va phai thuc
hién lai hinh thirc ké khai gi4 qua mdi truong mang khi cac diéu kién tiép nhan trén
mo1 truong mang duoc dam bao.

d) Co quan tiép nhan ké khai gia ¢6 trach nhiém két noi, cap nhét thong tin, dit
liéu v& gia thiét biy té ké khai d3 tiép nhin theo quy dinh tai diém a khoan 2 Phan
nay 1én Co s& dit liéu quéc gia vé gia.

d) Vin ban ké khai gia thuc hién theo miu s6 07, mau s6 08 tai Phin 6 Phu luc
s6 IV vé linh vuc thiét bi y té ban hinh kém theo Nghi dinh nay.
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Phin 6. Cic biéu mau kém theo

A. Biéu mau vé Tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong truong hop chi
s¢ hitu thiét bi y té khong tiép tuc san xuit hoiic pha san, giai thé déi véi thiét
bi y té loai A, B

Mau sb 01
Tén co sé CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tu do - Hanh phuc

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

Kinh gtz

T I CO SO oo

M SG EHUG: ...t

Pia chi

Nguoi dai dién hop phap ......................................................................................

Diénthoai li€n hé:.....................

Ching t61 1a..%..... dang thuc hién phan phéi céc thiét bi y té sau;

TN thilt DI Y t8: .. oo oo

SO luu hanhi.....oo.ovoovoeeeeee. NEAY CAP ..o

Do.........>. .. khong thé tlep tuc hoat déng nhung ching t6i van ¢ kha
nang bao dam chat lu'ofng thiét bi y té trén nén ching t4i lam vin nay xin dé
nghi........ cho phép tiép tuc luu hanh thiét biy té trén va cam két:

- Chiu trach nhiém dém béo vé chat luong, ching loai, s0 luong thiét bi y t¢
duoc cap sO luu hanh.

- Thuc hién luu hanh thiét bi y té trén thi trudng trong thoi gian t6i da khong
qua 24 thang.

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

- Cung cép vat tu, phu kién thay thé trong qué trinh sir dung trong thoi gian 8 nim.
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- Pép Umg i yéu cau, diéu kién vé d6i ngii can bd chiu trach nhiém k§ thuat
va bao dam hiéu qua, an toan cua thiét b1 y té€ cho nguoi st dung va moi truong,
dam bao cac diéu kién ve co s& vat chat, phuong tién van chuyén khong anh hudng
dén chat luong thiét b1 nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhén thiét b1 y té theo
dung quy dinh.

- Bao dam st dung thiét bi y té theo theo dung muc dich. Chiu su thanh tra,
kiém tra clia cdc co quan ¢6 thim quyén.

Néu vi pham cam két trén, chung t61 xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phap luat.

Ngudi dai dién hop phap cuaa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day dil, chirc danh)
Xac nhdn bcﬁng ddu hodic chit ky s6
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Miu so 02
Miu vin ban dong ¥ tiép tuc luu hanh thiét bi y té

..................... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tu do - Hanh phuc

SO Ha Ngi, ngay.... thang.... ndm 20...

Cin cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh pht
vé quén 1y thiét biy té.
Cin ctr Nghi dinh s6.../2025/ND-CP ngay thang nim 2025 ctia Chinh phi vé...

Xét ndi dung d& nghi tai Cong vin sb........ ngay....... cla................ vé viée dé
nghi tiep tuc luu hanh thiét b1 y té va cam ket chiu trach nhiém bao hanh, bao
dudng, cung cap vat tu phuc vu cho viéc str dung thiet biy te........ nhat tri vo1 de

nghi cia T6 chirc, ca nhan vé viéc luu hanh thiét bi y té, cu thé:

TN HHICE DI Y EE:. ..o

SO Tuu hanh:...... oo NZAY CAP ..o

San phim duoc luu hanh &én hét ngay ...

Cong ty.... ¢6 trach nhiém:

- Pam bao vé chét luong, ching loai, s6 lwong thiét bi y té dwoc cAp s6 luu hanh.

- Bdo hanh, béo tri, bdo dudng thiét biy té.

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

- Pép tmg di yéu cau, diéu kién ‘fé do1 ngﬁ can bo chiu trach nhiém k¥ thuat
va bdo dam hiéu qua, an toan cua thieét b1y té cho nguon su dung va mo1 truong,
dam béao cac diéu kién vé co s6 vt chit, phuong tién Van chuyen khong anh hu:orng
dén chét luong thiét bi nhap khiu. Dam bao cac yéu ciu vé nhin thiét bi y té theo
ding quy dinh.

- Bao dam su dung thiét biy té theo theo dung muc dich. Chiu su thanh tra,
kiém tra cia cac co quan cd tham quyén.

Noi nhn: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhéan bang dau hodc chit ky
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B. Biéu miu vé Cép gidy chitng nhan luu hanh tu do (CFS) déi véi thiét bi
y té loai A, B

Mau s6 03
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc
..... L., ngay....théng.....ndm 20....
VAN BAN DE NGHI ;
Cap Giay ching nhan luu hanh tu do thiét bi y te =
z
Kinh gt oo c
=
=
1. Co s& dé nghi cap Giay chimg nhéin luu hanh tu do: E
1.1. Tén co s0: :;.
&
. N - 2 L]
1.2. Drachitrusd:.........cooooii §
U?
1.3, D18n thoati. ..o B e, &
.y
. . L4
2. Chu s& hitu thiét bi y té: a
[
2.1. Tén chu s& hitu: -
2.2. P1a chi:
3. Co s& san Xuit:
3.1. Co 6 san xuét 1;
- Tén co s& san xuét:
- Dia chi san xut:
3.2. Co s& san xut 2:
- Tén co s& san xuét;
- Pia chi san xuit;
Dé dap Umg yéu ciu ciia nudce nhap khiu, cong ty chung toi dé nghi......... c¢ip

Giy chimg nhin luu hanh tu do (CFS) dbi véi cac thiét bi y té sau:
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Mai san

STT Tén thiét bi| Tén thueng | Chiing hdm So luu Co sé sin xult®
y te mai (neu cé) | loai PAM | hanh
(néu co)
1
2
3

Co s& ding ky thiét bi y t& cam két:

1. Cung cap day du thanh phan hd so va ndi dung théng tin hd so cip gidy
chimg nhin luu hanh tr do thiét bi y té la chinh xac, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém
va s€ b1 xtr phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong b trong qua trinh san Xut,

Nguai dai dién hop phap caa co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xde nhan bang déu hodc chik ky sé

'Pia danh
> Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

3 Panh s6 co s san xuat theo muc 3
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Miu s6 04
CO QUAN CAPPHEP ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
GIAY CHUNG NHAN Déc lap - Tu do - Hanh phuc
LUU HANH TU DO SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness

........... , hgay... thang... nam...
.................... date... month... year...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

2. Chi s& hitu thiét bi y té:

Product Owner:

Pia chi:

Address:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Tén thiét bi y té: Chung loa1, Ma san phém;
S6 Iwu hanh tai Viét Nam va Co s& san xuat): Theo phu luc dinh kém.

Information of medical devices: (Product name;, Model, Product code; Market
Authorization number in Vietnam and Manufacturing site): See attached annex.

Van ban nay la dé x4c nhin rﬁng cac san phﬁm néu trén tuan theo cac quy dinh
ctia Viét Nam vé quan ly thiét biy té va duoc phép béan tai Viét Nam.
This 1s to certify that the above product(s) complies with the Medical Device

regulations of Vietnam and 1s (are) allowed to be sold in Vietnam.

Gidy ching nhin nay duoc cip theo Quyét dinh so/This certificate is issued

Noi nhn: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
(Chit ky ciia nguoi co tham quyén, dau ciia
co quan, to chirc ban hanh vin ban)
Ho va tén

Trang..../....
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PHU LUC PiNH KEM
Attached Annex

Giéy chumg nhan luu hanh tu do sb/Certificate of Free sale No-........... CFS/SYT-....

I. Co sé san xuat (Manufacturing site(s)):

1.

Tén co s& sdn xuat:

Name of Manufacturer:

Pia chi:

Address:

2.

Tén co s& san xuat:

Name of Manufacturer:

Pia chi:

Address:

I1. Théng tin san phAm (Name of Product(s)):
1.

Tén thiét bi y té (Product name):

Chung loa1 (Model):

Ma san phﬁm (Product code):

S6 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):
Tén co s& san xuit (Name of Manufacturer)

2.

Tén thiét bi y té (Product name):

Ching loai (Model):

M3 san pham (Product code);

S6 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):

Tén co s& san xuat (Name of Manufacturer):

Trang (Page).../.....
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C. Biéu méu vé Cong bo ddi voi nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chit
. g A - A - n geA A
ngoai kiém chira chat ma tay va tien chat

Miu so 05
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc
SO L, ngay........ thang........ ndm 20...
VAN BAN CONG BO

Déi véi nguyén liéu san xuit thiét bi y té, chat ngoai kiém
chita chit ma tay va tién chit

1. Tén co s& cong bo:

Ma s0 thue:

Van phong giao dich (néu co):
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

O VB B . et des i sbee i al s b b i bivan s nme e o sim s mmse b i e bmmr e s omf e b ih b mi
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu:........... NgAay CAp:........... NO1 CAP:.coooi)
Dién thoai ¢b dinh: Dién thoaididong:....................

3. Thong tin vé nguyeén lieu san xuét thiét bi y té, chat ngoal kiém chua chit
ma tly va tién chat:

Tén sén pham:...

Ching loai:

M3 sin pham (néu co):

Quy cach dong goi (néu co):

! bia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
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Muc dich sur dung:
Tiéu chuan ap dung;
Tén co s& san xuat:
Dia chi co s& sin xuit:
Tén chu s& hitu:

Pia chi chu sd hitu:

4. Théng tin vé chit ma tiy, tién chat trong nguyén liéu san xuat thiét bi y té,

chat ngoai kiém:

Tén chit ma tay, tién chét:..
Tén khoa hoc:..

Ma CAS:

Noéng d6, ham luong;

Tdong ham lwong trong mot don vi déng goi nhé nhat:

Céng bd dbi véi nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém
chita chit ma tiy va tién chéat

H6 so keém theo gém:

Gidy chimg nhin quan Iy chat luong 0

Tai liéu k¥ thuat O

Co s0 cong bo cam keét:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh.

Néu c¢o su gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé

bi xtr ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lwong nguyeén li€u san xuat thiét bry té, chét ngoal kiém chua

ma tiy va tién chit, st dung dung muc dich, dam béo thuc hién theo duing quy

dinh cua phap luat.

Nguoi dai dién hop phap caa co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xde nhdn bang ddu hodc chi ky sé
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Miu s6 06
TAI LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET BI Y TE,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Tén co s& cong bo (tén, dia chi):

Ngay.......... thang......... nam 20....

STT Pé muc Nbi dung

M0 ta nguyén liéu san xuat thiét bi y t¢, chiit ngoai kiém chira chat ma
tay va tién chat

Tén nguyén li¢u san xuat thiét b1y té, chét ngoat
kiém chira chit ma tiy va tién chat (sau ddy goi
la ché pham).

Cac thanh phan ctia ché phim:

- Tén chit ma tay, tién chat, tén khoa hoc: mi
Mo ta nguyen lieu san | 0 A kem ham luong va thong tin nha san xuét.
xuat thiet b1 y t€, chat
ngoal kiém chira chat
ma tiy va tién chat

- Cac thanh phan phu khac cia ché pham keém
ham luong.

1.1

Pic tinh Iy héa ctia ché phim.
Dang ché phim.

Diéu kién bao quan.

Han st dung.

Quy cach dong go1.

Muc dich/Chi dinh su

1.2
dung

Néu cu thé muc dich, chi dinh st dung clia ché phém.

Tom tit hudng din vé cich st dung cia ché
1.3 | Hudng dan st dung phim kém cung cép tai liéu huéng dan st dung
gbc clia ché pham.

Théng tin lién quan dén chong chi dinh clia ché

1.4 | Chong chi dinh phim.

Théng tin canh béo va nhiig diém can thin
b bio va tha trong khi sir dung ché phﬁm.

1.> | Canh bao va thantrong | .1\ o tin canh bdo va nhig didm chn than
trong lién quan dén chat ma tiy, tién chat.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



92 CONG BAO/S6 815 + 816/Ngay 24-6-2025
16 Tac dung bét loi cé thé Thoéng tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén
| xayra str dung ché pham.
II | San xuét ché phim
21 | Nha sin xudt Né:u czzlzc nhf:l s?n fuﬁt thqam gia :lué trinh’ sdn xuét
ché pham va hé thong quan ly chat luong ap dung
Cung cp cac tai lidu lién quan dén cac khau sin
xuét, kiém soat chat luong bao gom:
- So d6 sén xuét ché pham.
Quy trinh san xuét| - Tiéu chudn chét lwong kém quy trinh kiém tra
2.2 |kiém sodt chat luong | chat lwong chat ma tay va tién chét, phiéu kiém
ché pham nghiém chit ma tiy va tién chét,
- Tiéu chuén chit luong kém quy trinh kiém
tra chat luwong ché phdm va phiéu kiém nghiém
ché phim
III | Théng tin vé luu hanh ché pham
5 |Cune cap thong tin vé cc nude di phé duyét cho phép luu hanh ché phim.
" | Nude dau tién cho phép luu hanh ché phim.

Co sé cong b cam két nhiing ndi dung trén la ding su that va chiu trach

nhiém trudc phap luat vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap caa co s
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky
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D. Biéu méau vé Ké khai gia thiét bi y té
Mau so 07
.............. ) Y CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

SO (), ngay... thang... nam.....
V/v ké khai gi4 thiét bi
y té ban trong nudc
hojc xuat khiu

Thue hién quy dinh tai Luat Gia; Nghi dinh s 85/2024/ND-CP ngay 10/7/2024 ctia
Chinh pht quy dinh chi tiét mét s6 diéu ctia Luat Gia; Nghi dinh s6.... /2025/NP-CP
ngay thang nam 2025 cta Chinh pha

.............. (1)............ giri Bang ké khai mirc gia thiét bi y té ban trong nudc hodc
xuét khiu (dinh kém).

Mire gia ké khai nay thuc hién tu ngay.../.... /...

.............. (1)............ xin chiu trach nhiém truée phap ludt vé tinh chinh xac cua
muc gia ma chung to1 da ké khai.
Noi nhén: THU TRUONG PON VI
- Nhu trén; (Ky tén, dong dau)
-Luu....
-Hovatén nguo1i ndp van ban: ...
-Piachidonvithuchien ke khat:. ...
- SO dién thoai N 18C:........ooooovooioi e
mEmaili e,
= S0 B

GHI NHAN NGAY NOP VAN BAN KE KHAI GIA
CUA CO QUAN TIEP NHAN
(Co quan tiép nhan véin ban ké khai gid ghi ngay, thang, ndm nhdn dirgc vin ban
ké khai gid va déng ddu céng vin dén)
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Miu sb 08
.............. () Yo— CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiac
vy NEAY.... thang... ndm.....
BANG KE KHAI MUC GIA
(Kem theo cong vin so......... ngay....... thang....... nam........ clia......... vé viée
ké khai gid thiét bj y té ban trong nude hodc xudat khdu)
1. Mtrc gia ke khai ban trong nudc:
Piac Gia ke Thoi | Mirc IV 16
Top | dm Loai | khaiky | Gia | diém | ting/ t:‘i}lrl o
:. |kinhté-| Pon| gia | liénké | ké | dinh | giam | . .
thiet - . X , . ., .. | giam so | Ghi
T bi ky vi | (ban | trwéoc | khai | gia, | so voi kv | chi
t‘g thuat, | tinh | buén, | (kémsé | ky | didu |ky lién ;én o e
quy ban1é)| vanban | nay | chinh [ ke trude
cach ke khai) gia | trwoc
2. Mirc gia ké khai ban xuét khéu;
Dic Thoi | Mic | Tylé
diém | Gid ké khai| Gia | diém | ting/ | ting/
Tén |Kinh té ruome | PO | K lienke | ké | dinh | gidm | giam |
STT| thiét | - ky métg vi | trwée (kém| khai | gid, | sovéi | sovéi | ©
biy te | thuat, khiu tinh | sovanban | ky | dieu [ky lien | Ky lién
quy ké khai) | nay | chinh | ké ké
cach gia | truwoc | trudc

3. Phén tich nguyén nhan diéu chinh gia ban gitta lan ké khai gia ky nay so véi
ky lién ké trude: néu cu thé nguyén nhan do bién dong cla cic yéu t6 hinh thanh
gi4 va cac nguyén nhén khac tac dong lam ting hodc gidm gia thiét biy té.

4. Ghi 18 mirc thué gia tri gia ting d3 bao gom trong gia.
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Ghi chu:

(1) Tén don vi thuc hién ké khai gia.

(2) 86 ky hiéu vin ban.

(3) Tén co' quan cé tham quyén tiép nhdn vin ban ké khai gia

- Gid ké khai la mirc gié ban ghi trén héa don dd trir chiét khéau, giam gid (néu
¢6) va bao gom thué gid tri gia ting (néu cé) ciia thiét bi y té. Truong hop ké khai gia lan
dau khéng bao gom thong tin vé mirc gid ké khai ky trude, mirc ting gidm, ty 1é ting
gidm va nguyén nhan diéu chinh gid ban giita cdc lan ké khai gid.

- Déi véi thiét bi y té xudt khdu, thuc hién ké khai mirc gia ghi trén héa don theo
déng Viét Nam, déng ngoai té (néu cd) tai bang ké khai, ghi chit thém thong tin thi
treomg nude xudt khdu, 1y gia, ngay dp dung ty gid va ngdn hang giao dich.

- Truomg hop tai ky ké khai, t6 chirc kinh doanh thiét bi y té dinh gia hodc diéu chinh
nhiéu mic gia khac nhau cho nhiéu déi twong khéach hang thi ké khai tat ca cac mirc gia
ap dung.

(Xem tiép Cong bao s6 817 + 818)
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VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT
CHINH PHU

Nghi dinh s0 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nim 2025
quy dinh vé phian quyén, phan cap trong linh vuc y té

(Tiép theo Cong béo s6 815 + 816)

Phu luc V
THU TUC HANH CHINH
TRONG LINH VUC AN TOAN THU'C PHAM
(Kém theo Nghi dinh s6 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cuia Chinh phu)

Phan 1. Hé so;, trinh tu‘, thu tuc cap gidy chu’ng nhan luu hanh tu do (CFS)
doi voi san pham thuc pham xuit khau thuoc quyéen quanly caa Bo Y té

1. Hb so dé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS) d6i vdi san phdm
thuc phém xuit khau thudc quyén quanly cuaB0 Y té:

- Thuong nhéan g1 01 bd hd so truc tiép hodc qua duong buu dién hoic truc
tuyén (néu c6 ap dung) dén co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan
cp tinh hodc co quan chuyén mén duoc Uy ban nhin déan cip tinh giao nhiém vu
(sau ddy goi tit 1 co quan tiép nhan hé so), hd so bao gdm:

- Vin ban dé nghi cap CFS néu 18 tén hang, mi HS cla hang hoa, s6 chimg
nhén tiéu chudn san pham hoic s ding ky, sé hiéu tidu chuén (néu c6), thanh phan
ham lwong hop chit (néu ¢6), nude nhap khiu hang héa: 01 ban chinh, thé hién
bang tiéng Viét va tiéng Anh.

- Gidy chimg nhin diu tu hoic gidy chimg nhin ding ky kinh doanh, gidy
ching nhan ding ky doanh nghiép: 01 ban sao c6 déng déu cta thuong nhén.

- Danh muc cac co s& san xuit (néu c0), bao gé‘)m tén, dia chi cda co so, cac

mat hang san xuat dé xuat khau: 01 ban chinh.
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- Ban tiéu chuan cong b6 ap dung d6i véi sin phim, hing héa kém theo cach
thé hién (trén nhan hang hoa hodc trén bao bi hang hoa hodac tai liéu kem theo san
phim, hang héa): 01 ban sao c6 déng déu ctia thwong nhén.

2. Trinh tw, thi tuc cip gidy chimg nhin luu hanh tu do (CFS) dbi véi san
phim thuc phdm xuat khiu thudc quyén quan ly cia BO Y té:

a) Truong hop ho so chua déy du, dung quy dinh, trong thoi han 3 ngay lam
viée, ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so thong bao dé thuong
nhan hoan thién hé so.

b) Thot han cflp CFS khong qua 03 ngay lam viéc, ké tur ngay thuong nhan nop
hé so diy da, ding quy dinh. Truong hop khéng cip CFS, co quan tiép nhin hé so
co van ban tra lo1 néu ré 1y do.

¢) Co quan tiép nhan hd so cé thé tién hanh kiém tra tai noi san xuat truong
hop nhan thiy viéc kiém tra trén ho so 1a chua di cin cir dé cap CFS hoic phat
hién c¢6 dau hiéu vi pham quy dinh d6i véi CFS di cap trude do.

d) S6 luong CFS duoc cip cho hang hoa theo yéu cau ciia thwong nhan.

Phan 2. Hb so, trinh tu, thi tuc sira doi, bo sung, cap lai glay ching nhan
luu hanh tu do (CFS) ddi véi san pham thuc phim xuit khdu thudc quyén
quanly cia Bo Y té

1. Hb so dé nghi stta dbi, bd sung, cap lai gidy chimg nhan luu hanh tu do
(CES) d6i voi san phﬁm thuc phﬁm xuét khiu thudc quyén quanly cua B0 Y té:

a) Vin ban dé nghi sira ddi, bd sung/cip lai CFS: 01 ban chinh. Vin ban dé
nghi cip CFS néu 18 tén hang, m3 HS cla hang héa, sb chimg nhan tiéu chun san
phfim hoiic sb dang ky, s6 hiéu tiéu chuén (néu c0), thanh phz"in ham luong hop
chét (néu c6), nwde nhap khiu hang héa: 01 ban chinh, thé hién bing tiéng Viét va
tiéng Anh;

b) Cac gidy t& lién quan dén viéc stra doi, bd sung, cap lai CFS.

2. Thi tuc sira d6i, bd sung, cap lai gidy chimg nhan luu hanh tr do (CFS) dbi
v6i san pham thue phim xuat khau thude quyén quan 1y ctia Bo Y té:

Trudng hop b sung, sta d6i CFS; cép lai do mat, that lac CFS, thwong nhin

giri vin ban dé nghi va cac giy to lién quan dén co quan cip CFS. Trong thoi han
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3 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hod so diy di, ding quy dinh, co quan cip
CFS xem xét diéu chinh, cap lai CFS cho thwong nhan.

Phan 3. Hj so, tha tuc ding ky néi dung quang cdo dbi véi thue pham
dinh dudng y hoc, thuc pham ding cho ché d§ in dic biét, san pham dinh
duwong dung cho tré den 36 thang tuoi

1. Ho so ding ky ndi dung quang cao gom:

a) Don ding ky x4c nhin ndi dung quéng céo theo Mau sé 01 ban hanh kém
theo Phu luc nay;

b) Gidy tiép nhén dang ky ban cdng bd san phim va Ban cong bd san pham da
dwoc co quan co thAm quyén xac nhan (ban sao co xac nhan cua to chitc, ca nhan),

¢) MAu nhin sin phém (ban co xac nhan cua t6 chure, ca nhan),

d) D61 véi quang cao trén bao noi, bao hinh thi phai ¢6 kich ban du kién quang
cao va ndi dung du kién quang céo ghi trong dia hinh, dia 4m thanh; déi véi quang
cao trén cac phuong tién khac thi phai c¢6 ma két (miu néi dung) du kién quang
cao (ban c6 xac nhan ctia td chirc, ¢ nhan);

d) Dbi véi ndi dung quang cao ngoai cdng dung, tinh ning ciia san phim ghi
trong ban cong bb san pham thi phai c6 tai liéu khoa hoc chimg minh (bén sao ¢6
xé4c nhan cta td chuc, ca nhan),

Cac tai lidu trong hd so ding ky xac nhin ndi dung quing céo phai dugc thé
hién bang tiéng Viét; truong hop c6 tai liéu bing tiéng nude ngoai thi phai duoc
dich sang tiéng Viét va duoc cong chimg.

2. Trinh tu, thd tuc dang ky no1 dung quang cao

a) T6 chirc, cé nhan c¢6 sin pham quang cdo gt hé so ding ky xac nhin ndi
dung quang céo dén co quan cap Giay tiép nhan ding ky ban cong bo san pham;

b) Trong thoi han 10 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan da hd so hop 18, co quan
tiép nhan hd so c6 trach nhidm xem xét hd so va trd két qua theo MAu s6 02 ban
hanh keém theo Phu luc nay. Tho1 han nay duoc tinh tu ngay dong diu dén cua co
quan tiép nhin ho so néu hd so dwoc gl qua duong buu dién hodic ngay hd so
hoan chinh duoc tiép nhan trén hé théng dich vu cong truc tuyén.

Trong truong hop khong dong ¥ véi ndi dung quang céo cta td chirc, ca nhan

hodc yéu cau stra doi1, bo sung, co quan tiép nhan ho so phai ¢6 van ban néu 16 ly
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do va cin ct phap Iy ctia viéc yéu ciu. Co quan tiép nhin hd so chi dwoc yéu cau
sira déi, bd sung 01 lan.

Trong thot han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhin hd so stra ddi, bd sung, co
quan tiép nhan hd so thim dinh hd so va c6 viin béan tra 161 Sau 90 ngay lam viéc
ké tir khi ¢ cdng vin yéu ciu stra dbi, bd sung néu td chure, c4 nhan khéng stra
dbi, bd sung thi hd so khong con gié tri;

¢) Cac co quan tiép nhén hé so dang ky xac nhan nd1 dung quang cao co trach
nhiém thong bao cong khai tén, sin pham cla t6 chic, ca nhan di duoc cap Giay
xac nhin ndi dung quang cdo sin phim thuc phidm trén trang thong tin dién tir
(website) cia minh va co s¢ dit iéu vé an toan thuc phém;

d) T6 chirc, cé nhin dang ky xdc nhan ndi dung quéng céo c6 trach nhiém nop
phi tham dinh ho so tai co quan tiép nhan ho so.

3. T6 chirc, ca nhan c6 san pham quang cao; to chirc, ca nhin phat hanh quang
cao chi dwoc tién hanh quang cdo san phdm di duoc cip Gidy xic nhan ndi dung
quang cao va chi duwoc quang cao phu hop va1 no1 dung da duoc xac nhén.

Phﬁl} 4. Ho so, thi tuc cap gidy chitng nhan co sé du diéu kién an toan
thuc pham

1. Hd so cip Gidy chimg nhin co s& da didu kién an toan thuc phim

a) Pon dé nghi cap Giy chimg nhan co s& di diéu kién an toan thuc pham;

b) Ban sao Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh;,

¢) Ban thuyét minh vé co s& vat chét, trang thiét b1, dung cu bao dam didu kién
vé sinh an toan thuc phim theo quy dinh clia co quan quan 1y nha nuéc cé
thim quyén;

d) Giay xac nhin du st khoe clia chi co s& va ngudi truc tiép san xuét, kinh
doanh thuc phim do co sé khdm bénh, chita bénh da didu kién cép;

@) Gidy x4c nhan di duoc tip huan kién thirc vé an toan vé sinh thuc phim cia
chii co 86 va clia ngudi tre tiép san xuét, kinh doanh thuce phim theo quy dinh cia
B0 trudng B quan ly nganh.

2. Trinh tu, thi tuc cip Gidy chimg nhén co s& du diéu kién an toan thuc pham

a) T6 chic, cé nhin san xuét, kinh doanh thuc phim ndp hd so xin cap Giay

chimg nhan co s& du dieu kién an toan thuc pham cho co quan tiép nhan ho so;
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b) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhan dé ho so hop 18, co quan nha nuéc
¢6 thaim quyén kiém tra thuc té didu kién bao dam an toan thuc phém tal co so san
xuét, kinh doanh thuc phdm; néu du diéu kién thi phai cip Gidy chimg nhén co sé
dt diéu kién an toan thuc pham; treong hop tir chéi thi phéi tra 161 bing vin ban va
néu rd ly do.

’ Phian 5. Ho s0, trinh tu, thu tuc dang ky bé,n cong bo san p,hﬁm nhép khéu
doi voi thuc pham dinh duéng y hoc, thuc pham dung cho che do an dac biét,
san phim dinh duéng dung cho tré dén 36 thang tuoi

1. Hb so ding ky ban cong bd

a) Ban cong bé san phfim dwoc quy dinh tai Mau s6 03 ban hanh kém theo Phu
luc nay;

b) Giéy chimg nhan Iuu hanh tu do (Certificate of Free Sale) hoic Gifiy chung
nhin xuit khiu (Certificate of Exportation) hodc Giﬁy chimg nhin y té (Health
Certificate) cta co quan cé thim quyén clia nude xuit xi/xuat khiu cap c6 noi
dung bao dam an toan cho nguoi st dung hoac duoc ban tu do tai thi truong clia
nudce san xuat/xuat khau (hop phap hoa lanh su);

¢) Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc phim cta san phim trong thoi han
12 thang tinh dén ngay nép hd so duwoc cip béi phong kiém nghiém dwoc chi dinh
hoiic phong kiém nghiém duoc cong nhan phu hop ISO 17025 gom céc chi tidu an
toan do B6 Y té ban hanh theo nguyén tic quin Iy rii ro phu hop véi quy dinh cda
quéc té hodc cac chi tiéu an toan theo cac quy chuan, tiéu chuan twong tmg do tb
chuc, ca nhan cong bd trong truong hgp chua co quy dinh cia Bo Y té (ban chinh
hodc ban sao chung thuc);

d) Bing chimg khoa hoc chimg minh c6ng dung ctia san pham hoic clia thanh
phan tao nén cong dung di céng bd (ban chinh hodc ban sao c6 xac nhin cia td
chirc, ca nhén). Khi st dung bing chimg khoa hoc vé cong dung thanh phin cia
sin phim dé lam cong dung cho sin phim thi lidu st dung hang ngay cia san
phim t61 thiéu phai 16n hon hoic bing 15% lwong sit dung thanh phan d6 di néu
trong tai ligu;

@) Cac tai lidu trong ho so ding ky ban cong bd sin phim phai dwoc thé hién
bang tiéng Viét, truong hop c6 tai liéu bing tiéng nude ngoai thi phai dwoc dich

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/SS 817 + 818/Ngay 24-6-2025 7

sang tiéng Viét va duoc cong chitng. Tai liéu phai con hiéu luc tai thoi diém ndp
ho so dang ky ban cong b6 san phém.

2. Trinh tu, th tuc ding ky ban cong bo:

T6 chire, ca nhan sén xuat, kinh doanh thuc phém nop hd so dang ky ban cOng
bb san phﬁm qua hé théng dich vu coéng truc tuyén hodc duong buu dién hodc ndp
trc tiép dén co quan tiép nhin ho so theo quy dinh sau day:

a) Nop dén co quan tiép nhin hd so. Trong trudng hop té chure, ca nhan cé tir
02 (hai) co s& sdn xuat tr 1én cting san xuat mot san phim thi to chirc, ca nhan chi
lam tht tuc ding ky ban cong bd san pham tai mdt co quan quéan 1y nha nudc & dia
phuong co co s& san xuét do td chirc, ca nhan lua chon. Khi d3 lwa chon co quan
quan 1y nha nuée dé ding ky thi cac lan ding ky tiép theo phai ding k¥ tai co quan
da lua chon;

b) Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan da ho so ding ky ban
cong bd san pham déi véi san phim nhap khiu déi voi thue phdm dinh dudng y
hoc, thuc phﬁm dung cho ché @6 an dic bidt, san phém dinh dudng dung cho tré
dén 36 thang tuéi, CO quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiem tham dinh hd so va cép
Gidy tiép nhan ding ky ban céng bb san pham theo Mau s6 04 ban hanh kém theo
Phu luc nay,

Thai gian thdm dinh hd so tinh tir thi diém hd so duoc ndp trén hé théng dich
vu cong truc tuyén hoic theo dau dén clia co quan tiép nhan (trong trudng hop ndp
ho so qua dudomg buu dién hodc nop hd so truc tiép).

¢) Trong truong hop khong dong ¥ véi hd so cong bo san pham cila to chirc, ca
nhan hodc yéu cau stra dbi, bd sung, co quan tiép nhén hd so phai co6 van ban néu
r5 1y do va cin cir phap 1y ctia viée yéu cau. Co quan tiép nhan hé so chi duoc yéu
cu stra dbi, bd sung 01 lan;

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan ho so stra ddi, bd sung,
co quan tiép nhin hd so thim dinh hd so va ¢6 vin ban tra 1oi. Sau 90 ngay lam
viéc ké tir khi ¢6 cong vin yéu cau sira doi, bd sung néu to chirc, ca nhan khong
stra dbi, bd sung thi ho so khong con gia tr1.

d) Truong hop san pham co su thay di vé tén san phim, xuat xir, thanh phan

cu tao thi to chirc, ca nhan phai cong bb lai san phim. Cac truong hop c6 su thay
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dbi khéc, t6 chirc, ca nhan théng bao bing vin ban vé ndi dung thay déi dén co
quan tiép nhan hd so quy dinh ta1 khoan 1 Phan nay va dugc san xufit, kinh doanh
sin phdm ngay sau khi giri théng bao;

d) Co quan tiép nhan hd so ding ky ban cong bd san phiam cé trach nhiém
thong bao cong khai tén, san phfim cta td chirc, c4 nhan da dwoc tiép nhéan dang ky
ban cbng bé san phém trén trang thong tin dién ti (website) cila minh va co sé& dit
liéu vé an toan thuc phém.

Phin 6. H6 so, trinh tu, thii tuc ding ky ban cong bd san pham san xuit
trong nuéc doi vc’ri,thl.rc phim dinh duéng y hgc,’thl,rc phim dl‘l’ng cho ché d6
an dac biét, san pham dinh duéng dung cho tré den 36 thang tuoi

1. Ho so ding ky ban cong bo

a) Ban cong bd san phim dwoc quy dinh tai Mau s6 03 ban hanh kém theo Phu
luc nay;

b) Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc pham cta sin phim trong thoi han
12 thang tinh dén ngay ndp hd so dwoc cép béi phong kiém nghiém dwoc chi dinh
hodc phong kiém nghiém duoc cdng nhan phu hop ISO 17025 gbém céc chi tidu an
toan do B6 Y té ban hanh theo nguyén tic quin Iy rii ro phu hop véi quy dinh cla
quéc té hodc cac chi tiéu an toan theo cac quy chuin, tiéu chuin twong tmg do tb
chitc, cé nhén cdng bd trong trudng hop chua ¢ quy dinh ciia B6 Y té (ban chinh
hodc ban sao chimg thuc),

¢) Bing ching khoa hoc chimg minh c6ng dung ctia san phdm hoic ciia thanh
phﬁn tao nén cong dung da cong b (ban chinh hodc ban sao c¢6 xac nhan cua t6
chirc, ca nhn). Khi st dung bing chimg khoa hoc vé cong dung thanh phin cta
sin phim dé lam cong dung cho sén pham thi lidu st dung hang ngay cia san
phim t6i thiéu phai 16n hon hoic bing 15% lwong st dung thanh phan d6 d3 néu
trong tai lieu;

d) Gidy chimg nhin co s& da diéu kién an toan thuc pham trong trudng hop co
s& thude doi twong phai cap gidy chimg nhan co s& di diéu kién an toan thuc phim
theo quy dinh (ban sao ¢6 xac nhin cla to chic, ca nhin);

d) Céc tai lidu trong hd so ding ky ban cong bo sin pham phai dwoc thé hién

bang tiéng Viét; truong hop c6 tai liéu bing tiéng nudc ngoai thi phai duoc dich
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sang tiéng Viét va duoc cong chimg. Tai lidu phai con hiéu luc tai thoi diém ndp
ho so dang ky ban cong b6 san phém.

2. Trinh tu, th tuc ding ky ban cong bd

T& chirc, ca nhan sén xuét, kinh doanh thuc phim nop hd so ding ky ban cong
bd san phﬁm qua he théng dich vu cong truc tuyén hodc duong buu dién hoac nop
truc tiép dén co quan tiép nhan hd so theo quy dinh sau day:

a) Nop dén co quan tiép nhan hd so. Trong truong hop t6 chire, ca nhan co tir
02 (hai) co s& sdn xuit tré 1én cting san xuit mot san phim thi to chirc, ca nhan chi
lam tht tuc ding ky ban cong bd san pham tai mdt co quan quan 1y nha nudc & dia
phuong co co s& san xuét do tb chure, ca nhan lya chon. Khi da lwa chon co quan
quan 1y nha nuéc dé ding ky thi cac 1an ding ky tiép theo phai ding ky tai co quan
da lua chon.

b) Trong thotl han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan da ho so dang ky ban
cong bd san phim d6i véi thue pham dinh dudng vy hoc, thuc phdm ding cho ché
do an dic biét, san phﬁm dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi, co quan tiép
nhin hé so ¢o trach nhiém tham dinh h6 so va cip Giay tiép nhin ding ky ban
cong bd san phém theo MAau sb 04 ban hanh kém theo Phu luc nay;

Thai gian thdm dinh ho so tinh tir thoi diém hd so duoc ndp trén hé thong dich
vu cdng truc tuyén hodc theo diu dén cia co quan tiép nhan (trong trwong hop nop
hé so qua dudng buu dién hoic ndp hd so truc tiép).

¢) Trong truong hop khong dong ¥ véi hd so cong bd san pham cda td chir, ca
nhin hodc yéu cau stra doi, bd sung, co quan tiép nhin hd so phai ¢6 vin ban néu
10 Iy do va cdn cur phap 1y cua viéc yéu cau. Co quan tiép nhén hé so chi duoc yéu
cAu stra doi, bd sung 01 lﬁn;

Trong thdi han 07 (bay) ngay lam viée ké tir khi nhan ho so stra ddi, bd sung,
co quan tiép nhan hd so thim dinh hd so va ¢6 vin ban tra 101, Sau 90 ngay lam
viée ké tir khi ¢ cong van yéu ciu stra doi, bd sung néu td chic, c4 nhin khong
stra d61, bd sung thi hd so khéong con gia tri.

d) Truong hop san pham c6 su thay ddi vé tén sin pham, xuat xir, thanh phan

cu tao thi td chirc, ca nhan phai cong bb lai san phim. Cac truong hop c6 su thay
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dbi khéc, t6 chirc, ca nhan théng bao bing vin ban vé nbi dung thay déi dén co
quan tiép nhan hd so quy dinh ta1 khoan 1 Phan nay va dugc san xufit, kinh doanh
sin phdm ngay sau khi giri théng bao;

d) Co quan tiép nhan hd so ding ky ban cong bd san phim c6 trach nhiém
thong bao cong khai tén, san ph;:im cta to chirc, c4 nhan d3 duoc tiép nhan dang ky
ban cbng bd san phim trén trang thong tin dién tir (website) ciia minh va co sé dit
liéu vé an toan thuc phém.

Phin 7. Chi dinh co sé kiém nghiém thuc ph:',im phuc vu quan ly nha nwéc

1. Diéu kién d61 véi co s6 kiém nghiém

a) Yéu ciu phap nhan:

Duoc thanh lap theo quy dinh cta phap luat; c6 chirc ning kiém nghiém thuc
phﬁm hodc Quyét dinh giao nhiém vu cua cac co quan co thAm quyén.

b) Yéu ciu vé nang luc:

Ning luc cla co s& kiém nghiém doi vai cac chi tiéu ding ky chi dinh phai dap
{mg cac yéu cau sau;

- Hé thong quan 1y chat luong dap tmg Tiéu chuin qudc gia TCVN ISO/IEC
17025 hoic Tiéu chuin quéc té ISO/IEC 17025,

- C6 du trang thiét bi, co s& vat chat phi hop véi yéu cau kiém nghiém va linh
vuce dang ky chi dinh;

- C6 it nhit hai (02) kiém nghiém vién 1a c4n bd k¥ thuat c6 trinh d6 dai hoc
phu hop vo1 linh vue dang ky chi dinh duge dao tao va cé kinh nghiém thuc té vé
kiém nghiém trong cung linh vuc tu ba (03) ndm tr¢ 1€n;

- Cac phuong phap thir duoc cap nhat va xac nhan gia tr1 sit dung, ning luc
phan tich/kiém nghiém cac chi ti€u/phep thtr ding ky chi dinh dap ung quy dinh
hoic quy chuan k§ thuat twong (mg va cac yéu cau khac c6 lién quan theo quy dinh
cua BO quan Iy nganh;

- Két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong dat yéu cau d6i vai it
nhét mot chi tiéu/phép thir ding ky chi dinh.

2. Ho so diang ky chi dinh

a) Don diing ky chi dinh co s& kiém nghiém theo Mau s6 05 ban hanh kém
theo Phu luc nay;
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b) Quyét dinh thanh l3p hoic Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh (ban sao ¢o
ching thuc);,

¢) Tai liéu, hd so k§ thudt va cac quy trinh lién quan dén chi tiéu/phép thir
dang ky chi dinh.

d) Hd so ning luc:

- Danh séch, ho so trang thiét bi chinh, co s& ha ting ph hop ndi dung bao cao
nang luc hoat dong co s& kiém nghiém theo MAu s 06 ban hanh kém theo Phu luc
nay;

- Danh séch, ho so kiém nghiém vién twong tmg véi linh vuc ding ky chi dinh
kem theo ban sao co chirng thuc cac chimg chi chuyén moén;

- Cac tai liéu chimg minh vé bao dam chat luong kiém nghiém: ké hoach, két
qué thir nghiém thanh thao hoic so sanh lién phong; Bao cdo két qui kiém tra
thanh thao tay nghé ctia kiém nghiém vién d6i v6i chi tiéu/phép thir diing ky chi
dinh;

- Bdo cao nang luc hoat dong co s& kiém nghiém theo M3u s 06 ban hanh
keém theo Phu luc nay;

- MAu Phiéu két qua kiém nghiém theo M3u s6 07 ban hanh kém theo Phu luc nay,

- Két qua hoat dong kiém nghiém dbi véi linh vuc ding ky chi dinh trong mudi
hai (12) thang gan nhét theo Mau s6 08 ban hanh kém theo Phu luc nay.

3. Trinh tu, tha tuc chi dinh co s& kiém nghiém thuc phE:im phuc vu quan ly
nha nuoc

a) Co s& kiém nghiém dap tmg cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 phan 7 Phu
luc nay ndp mét (01) bd hd so ding ky chi dinh (ndp truc tiép, qua duong buu dién
hoic truc tuyén) cho co quan tiép nhéan ho so;

b) Trong thoi han khéng quéa 10 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc hd so, co
quan tiép nhan ho so tién hanh thim dinh hd so. Néu hd so khong hop 18 thi phai
thong bao cho don vi nop hd so hoan chinh hd so theo quy dinh;

c¢) Trong thot han 15 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc hd so hop 1€, co quan
tiép nhin hd so ky ban hanh quyét dinh thanh lap doan danh gia co s kiém
nghiém;

d) Thu tuc danh gi4 co sé kiém nghiém:
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- Poan danh gia co s& kiém nghiém bao gém cac thanh vién c6 kién thuc
chuyén mon va kinh nghiém vé linh vue dénh gia, chi dinh.

- Quyét dinh thanh lap doan danh gia phai néu 8 pham vi, n6i dung danh gia,
danh sich va phin cong trach nhiém cta timg thanh vién tién hanh dénh gié tai co
sé kiém nghiém. Poan dénh gia do co quan tiép nhin hé so thanh lap tién hanh
dénh gia tai co sé kiém nghiém. Cac budc tién hanh danh gia nhu sau

+ Panh gia su tuin thd, phi hop ciia co s& kiém nghiém d6i véi yéu ciu quy
dinh ta1 khoan 1 ph?m 7 Phu luc nay;

+ Lap Bao cao danh gia co s¢ kiém nghiém theo Mau s6 09 ban hanh kém theo
Phu luc nay,

+ Két ludn cta doan danh gia theo Mau s6 10 ban hanh kém theo Phu luc nay.
Trén co s& bao céo khic phuc cua co s& kiém nghiém, néu cin thiét, CO quan tiép
nhan ho so tién hanh xem xét danh gia tai co sé kiém nghiém;

- Trong thoi gian nim (05) ngay lam viée, ké tir khi két thuc danh gia tai co s&
doan danh gia phai giri két luin vé co quan tiép nhan hd so (Mau Bién ban danh
g1a co SO kiém nghiém quy dinh tai Mau s6 10 ban hanh kém theo Phu luc nay),

d) Trong thoi gian mudi 13m (15) ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc két luin
cua doan danh gia, co quan tiép nhin hé so ¢é trach nhiém xem xét va chi dinh
don vi kiém nghiém néu dat yéu cau (miu Quyét dinh chi dinh theo Mau s6 11 ban
hanh kém theo Phu luc nay). Néu khong dat yéu cau, co quan tiép nhan hd so phai
¢6 thong béo bing vin ban vé Iy do khéng chi dinh cho co s& kiém nghiém:;

e) Trong truong hop can thiét, co quan tiép nhan hd so c¢6 thé thanh 1ap hoi
dong tu van trude khi ky ban hanh Quyét dinh chi dinh;

g) Thot han hiéu luc cia Quyét dinh chi dinh: Quyét dinh chi dinh co hiéu luc
ba (03) nim ké tir ngay ky ban hanh.

Phén 8. Chi dinh co sé& kiém nghoiém thuc pham da duoc té chitc cong
nhan hep phap caa Viét Nam hoac to chirc cong nhan nuéc ngoai la thanh
viéq ths}m gia thoa thuan lan nhau cua Hiep hoi cong nl}iﬁm phong thi nghiém
Quoc te, Hieép hoi cong nhan phong thi nghiém Chau A - Thai Binh Duong

danh gia va cip ching chi céng nhin theo Tiéu chuén qudc gia TCVN
ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuén quéc té ISO/IEC 17025
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1. Ho so ding ky chi dinh

a) Pon ding ky chi dinh co s& kiém nghiém theo Mau s6 05 ban hanh kém
theo Phu luc nay;

b) Quyét dinh thanh lap hoic Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh (ban sao ¢o
ching thure);,

¢) Tai lidu, hd so k¥ thuit va cac quy trinh lién quan dén chi tiéu/phép thir
dang ky chi dinh.

d) Ho so ning luc:

- Danh sach, hd so trang thiét bi chinh, co s& ha ting phi hop ndi dung bao
cao ning luc hoat dong co s6 kiém nghiém theo Mau s6 06 ban hanh kém theo
Phu luc nay;

- Danh sach, ho so kiém nghiém vién twong tmg véi linh vuc ding ky chi dinh
keém theo ban sao co chirng thuc cac chung chi chuyén mon,

- Céc tai liéu chimg minh vé bao ddm chat luong kiém nghiém: ké hoach, két
qua thr nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong, Bao cao két qua kiém tra
thanh thao tay nghé ctia kiém nghiém vién d6i véi chi tiéu/phép thir ding ky chi
dinh;

- Bao cdo ning luc co s& kiém nghiém theo Mau sb 06 ban hanh kém theo Phu
luc nay;

- MAu Phiéu két qua kiém nghiém theo Mau s6 07 ban hanh kém theo Phu luc
nay;

- Két qua hoat dong kiém nghiém d6i véi linh vic ding ky chi dinh trong muoi
hai (12) thang gan nhét theo MAu s6 08 ban hanh theo Phu luc nay;

d) Chimng chi cong nhan, danh muc, pham vi cong nhan (ban sao co chung thuc).

2. Trinh tu, tha tuc chi dinh

a) Co s& kiém nghiém dap tmg cac yéu ciu quy dinh tai khoan 1 phan 7 Phu
luc nay ndp mét (01) bd hd so ding ky chi dinh (ndp truc tiép, qua duong buu dién
hodc truc tuyén) cho co quan tiép nhén hd so;
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b) Trong tho1 han khong qua 10 ngay lam viéc, ké tir khi nhin dwoc ho so, co
quan tiép nhan ho so tién hanh thim dinh hd so. Néu hd so khéng hop 18 thi phai
thong bao cho don vi nop hd so hoan chinh hd so theo quy dinh;

¢) Trong thoi han khéng qua 30 ngay lam viée, ké tir khi nhin dwoc hd so day
d0 hop 18, co quan tiép nhan ho so tién hanh thim dinh hd so. Néu hd so dép tmg
theo quy dinh, co quan tiép nhan hd so ky ban hanh Quyét dinh chi dinh co s¢
kiém nghiém kém theo danh muc cac chi tiéu/phép thir. Truomg hop ho so khong
dat yéu cau, co quan tiép nhin hd so phai c6 thong bao bing vin ban vé Iy do
khéng chi dinh cho co s kiém nghiém.

d) Trong trudng hop can thiét (két qua thim dinh hé so chwa dd co s6 két luan
ning luc phén tich cla co s dép tmg theo quy dinh tai khoan 1 phan 8), co quan
tiép nhan ho so s& thanh 1ip doan dénh gi4 dé tién hanh danh gia tai co s& kiém
nghiém. Thu tuc danh gi4 thuc hién theo diém d, khoén 3 phin 7 Phu luc nay.

d) Thoi han hiéu luc cta Quyét dinh chi dinh: Quyét dinh chi dinh co hiéu luc
ba (03) ndm ké tir ngay ky ban hanh.

Phan 9. Thay ddi, bo sung pham vi chi dinh co s¢ kiém nghiém thuc phi,im
phuc vu quan ly nha nuéc

1. Ho so dang ky thay ddi, bd sung pham vi chi dinh:

Ho so ding ky thay dbi, bd sung pham vi chi dinh quy dinh tai khoan 2 phin 7
Phu luc nay (déi Vi co sé kiém nghiém chua dugc cong nhan ISO/IEC 17025)
hoic theo khoan 2 phan 8 Phu luc nay (ddi véi co sé kiém nghiém thuc phim d3
duoc to chirc cong nhan hop phap cda Viét Nam hodc td chirc cong nhan nudc
ngoai la thanh vién tham gia thda thun 1an nhau ctia Hiép héi cong nhin phong thi
nghiém Quéc té, Hiép hoi cong nhin phong thi nghiém Chau A - Thai Binh Duong
dénh gia va cAp chimg chi cng nhén theo Tiéu chuin qudc gia TCVN ISO/IEC
17025 hoiic Tiéu chuin quoc té ISO/IEC 17025). Trudng hop co s& kiém nghiém
d3 duoc chi dinh c6 thay ddi tw cach phap nhan hodc dia chi co sé phai ¢c6 vin ban
néu rd cac ndi dung thay dbi.

2. Trinh tu, thd tuc thay doi, bd sung pham vi chi dinh co s& kiém nghiém thuc
pham phuc vu quén Iy nha nuéc

a) Co s& kiém nghiém ding ky thay ddi, bd sung pham vi chi dinh ndp mét
(01) b6 hd so (ndp truc tiép, qua dudmg buu dién hodc truc tuyén) cho co quan tiép
nhén hd so;
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b) Trinh tu, thi tuc thay dbi, bd sung pham vi chi dinh duoc thuc hién theo
khoan 3 phﬁn 7 Phu luc nay (déi Vol co s& kiém nghiém chua dwoc cong nhan
ISO/IEC 17025) hoic theo khoan 3 phin 8 Phu luc nay (déi véi co s& kiém nghiém
thue pham di dwoc t6 chirc cong nhan hop phap cta Viét Nam hoic t6 chirc cong
nhan nudc ngoai la thanh vién tham gia théa thuan 13n nhau cua Hiép ho1 cong
nhan phong thi nghiém Qudc té, Hiép hdi cong nhan phong thi nghiém Chau A -
Thai Binh Duong danh gia va cip chimg chi cong nhén theo Tiéu chuin quédc gia
TCVN ISO/IEC 17025 hoic Tiéu chuin quéc té ISO/IEC 17025).

Phin 10. Ping ky gia han chi dinh co sé kiém nghiém thuc phim phuc vu
quan ly nha nuéc

1. Ho so dang ky gia han chi dinh

a) Don ding ky gia han chi dinh co s& kiém nghiém theo Mau s6 05 ban hanh
kem theo Phu luc nay,

b) Két qua so sanh lién phong, thir nghiém thanh thao ddi véi chi tiéu/phép thi
do co quan quan ly nha nuée cé tham quyén hodc tir cac nha cung cap thir nghiém
thanh thao, lién quan dén pham vi ding ky td chirc;

¢) Bao c4o két qua thuc hién cong tic kiém nghiém trong thoi gian dwoc chi
dinh theo Mau sb 08 ban hanh theo Phu luc nay.

2. Trinh tu, thua tuc gia han chi dinh

a) Trude khi Quyét dinh chi dinh hét hiéu luc 90 ngay, co s& kiém nghiém nop
mdt (01) bo hd so ding ky gia han chi dinh (ndp truc tiép, qua duong buu dién
hoic truc tuyén) cho co quan tiép nhan hé so;

b) Trinh tu, thu tuc gia han chi dinh duoc thuc hién theo khoan 3 phf"in 7 Phu
luc nay (d6i véi co s& kiém nghiém chua dwoc cong nhan ISO/IEC 17025) hoic
theo khoan 3 phﬁn 8 Phu luc nay (déi véi co s& kiém nghiém thuc phfam d3 duoc td
chirc cong nhén hop phép clia Viét Nam hodc t6 chirc cong nhin nudc ngoai la
thanh vién tham gia thda thuan 13n nhau cta Hiép hoi cong nhin phong thi nhiém
Quéc té, Hiép hdi cong nhin phong thi nghiém Chéu A - Théi Binh Duong dénh
gla va cﬁp ching chi cong nhan theo Ticu chuén quéc gia TCVN ISO/IEC
17025 hoic Tiéu chuin quéc té ISO/IEC 17025).

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



16 CONG BAO/S6 817 + 818/Ngay 24-6-2025

Pha’:in 11. Mién kiém tra giam sat déi véi co sé kiém,nghiém thuc phim da
duoc to chirc cong nhan hgp phap caa Viét Nam hoac to chitc cong nhan nudéc
ngoai la thanh vién tham gia thoa thuan lan nhau caa Hiép hoi cong nhan
phong thi nhiem Quoc te, I-Iii_%p{ hoi cong nhan phong thi nghiém Cl}ﬁu A’-
Thai Binh Duong danh gia va cap chl’mg,chi ci?ng 'nhs';‘m theo Tieu chuan quoc
gia TCVN ISO/IEC 17025 hoic Tiéu chuan quoc te ISO/IEC 17025

1. Ho so dé nghi mién kiém tra giam sat

a) Cong van dé nghi mién kiém tra;

b) Bién ban gidm sit cia co quan cbéng nhin hop chuin Tiéu chuin quéc
gia TCVN ISO/IEC 17025 hoidc Tiéu chuin québc t& ISO/IEC 17025 (trong vong
mudi hai (12) thang ké tir ngay ndp ho so);

¢) Bao céo két qua hoat déng trong vong mudi hai (12) thang ké tir ngay nop
ho so, trong d6 néu 16 két qua tu danh gié ning luc phin tich cta co s& kiém
nghiém so v quy dinh ¢6 lién quan ciia Bo quan ly nganh.

2. Trinh tu, thi tuc mién kiém tra giam sat

a) Co s kiém nghiém thuc phim d dwoc td chic céng nhén hop phép cia
Viet Nam hoiac td chirc cong nhan nuoc ngoai la thanh vién tham gia thoa thuan
14n nhau cta Hi€p ho1 cOng nhan phong thi nghiém Quéc té, Hi¢p hd1 cong nhan
phong thi nghiém Chau A - Théi Binh Duong danh gia va cﬁp chung chi cOng
nhan theo Tiéu chuin qubc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuin qudc té
ISO/IEC 17025 va dap tmg day da cac quy dinh tai khodn 1 phan 8 Phu luc nay va
cac quy dinh khac c6 lién quan theo quy dinh ctia Bd quan Iy nganh xin mién kiém
tra giam sat nop mot (01) bo hd so (ndp truc tiép, qua duong buu dién hodc truc
tuyén) cho co quan tiép nhan ho so;

b) Trong thoi han khong qua 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhin dwoc hd so
day di va hop 18, co quan tiép nhan ho so thim dinh hd so va tra 161 két qua bing
vin ban cho co s& kiém nghiém.

3. Hé’ng nim, cic co s& kiém nghiém duoc mién kiém tra duoc quy dinh ta1
Khoan 1 Diéu nay van phai chiu su kiém tra, giam sat dot xuit cla co quan

quan ly.
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Phan 12. Cap giay chitng nhan d6i véi thuc pham xuat khau

1. Ho so dé nghi cp gidy chimg nhin

Ho so dé nghi cAp gidy chimg nhin cho 01 (mét) 16 hang xuat khau hoic mot
co s& san xuét thue phdm xuét khiu gom:

a) DPon dé nghi cdp gidy chimg nhan theo mAu s6 12 ban hanh kém theo Phu
luc nay;

b) Gifiy chimg nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc phﬁm hoac mot trong cac
Giy chimg nhin: Thuc hanh sin xuét t5t (GMP), Hé thong phan tich méi nguy va
diém kiém soat té1 han (HACCP), Hé théng quan 1y an toan thue phdm ISO 22000,
Tiéu chudn thuc pham qubc té (IFS), Tidu chuan toan cau vé an toan thuc phim
(BRC), Chimg nhén hé thong an toan thuc phim (FSSC 22000) hoic twong duong
con hiéu luc (Ban sao c¢o xac nhan cua td chirc, c4 nhén xuit kha?iu), trur treomg hop
quy dinh tai khoén 1 Diéu 12 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP;

¢) Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc phim cia miu thir thude 16 san
phim thuc phim xuat khau (d61 v6i Gidy chimg nhan y té va céc gidy chimg nhan
khéc ¢6 lién quan dén 16 hang xuat khiu), c¢é day du thong tin vé tén san pham, 16
sin pham thuc pham duoc cap béi phong kiém nghiém dwoc chi dinh hodc phong
kiém nghiém dugc cong nhan phu hgp ISO 17025 (Ban géc hodc ban sao c¢6 ching
thuc), dat yéu cu ctia Quy chuan ky thuét trong tmg (dbi véi san pham d c6 Quy
chuin k¥ thuat), hoic dat cac chi tiéu theo quy dinh/yéu cau ki thuat (d6i véi san
phdm chwa ¢6 Quy chuin k§ thuat) tai mot trong céac gidy to va theo thir tu wu tién
nhu sau:

- Thong tu cua cac bd, nganh;

- Tiéu chuin Quéc gia (trong truong hop chua cé cac quy chuin k¥ thudt quoc
gia, Théng tu cia cac BO nganh, Quy chuin k¥ thuat dia phuong);

- Tiéu chuin ctia Uy ban tidu chuin thuc phim quéc té (Codex), Tiéu chuin
khu vuc, Tiéu chuin nudce ngoai (trong truong hop chwa c¢é quy chudn ki thuat
quédc gia, Théng tu clia cac bd nganh, Quy chuin ki thuat dia phwong, Tiéu chuin
quéc gia);

- Tiéu chuin nha san xuit dinh kém (trong truéng hop chua cé quy chuén k§
thut qudc gia, Thong tu ctia cac bd nganh, Quy chuén ki thut dia phuwong, Tiéu
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chudn qubc gia, Tiéu chuin cta Uy ban tiéu chuin thuc phim quéc té (Codex),
Tiéu chuan khu vuc, Tieu chuan nudc ngoai),

d) Xac nhin déng phi thim dinh cip gidy chimg nhan d6i véi thue phim xuat
khau.

2. Truong hop nude nhip khau yéu cau gidy chimg nhin theo miu do nudc
nhap khiu quy dinh c6 nhimng théng tin ngoai nhing théng tin quy dinh tai khoan 5
Phin nay, ngoai cac gidy to quy dinh tai khoan 1 Phan nay, t6 chirc, ca nhan phai
ndp cac gidy t& lién quan phu hop dé chimg minh cac thong tin do.

3. Trudng hop nudée nhap khau yéu cAu tb chuc, ¢4 nhin ndp gidy chimg nhan
theo mau do nude dé quy dinh thi co quan cap dua trén mau duoc yéu cau dé cap
gidy chimg nhén.

4. Thim quyén, trinh tu, thd tuc cAp gidy chimg nhin

a) T chirc, cé nhin san xuét, kinh doanh 16 hang xuit khiu hoic co s& san
xuit thue phfim xut khiu dé nghi cép giéy chung nhan ndp hé so dén co quan
duge co quan tiép nhan hd so qua hé théng dich vu cong truc tuyén hodc ndp truc
tiép hodc qua duong buu dién dén Bo phan mot clra cla tinh;

b) Thoi han cép khéng qua 05 (nim) ngay lam viée, ké tir ngay to chuc, ca
nhan ndp hd so diy du, dung quy dinh. Truong hop khong cip hoic yéu cau sira
dbi, bb sung, thi co quan tiép nhan hd so phai cé vin ban néu rd 1y do va cin cir
phép 1y ciia viéc yéu cau;

Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viée, ké tir khi nhan hd so stra doi, bd sung,
thi co quan tiép nhin ho so thim dinh hd so va c¢6 vin ban tra 1oi;

Sau 90 ngay keé tir khi c¢6 cong vin yéu ciu stra ddi, bd sung néu tb chirc, ca
nhin khong stra d6i, bd sung thi hd so khong con gia tri;

¢) Thoi gian thim dinh hd so tinh tir thoi diém hd so duoc ndp trén hé thong
dich vu cong truc tuyén hoic theo dau dén cla co quan tiép nhan hd so (trong
truong hop nop hd so truc tiép hodc nop qua duong buu dién dén Bd phan mot cua
cla tinh);,

d) Giay chimg nhin hoic vin ban néu 13 ly do khong cip dwoc tra twong Umg
v6i hinh thire ndp hod so;
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@) Sb lwong Gidy chimg nhin dwoc cip theo yéu cau ciia td chire, ca nhin xuat
khﬁu, no1 dung gifiy chung nhan thuc hién theo quy dinh tai khoan 5 Phan nay,

e) Céc thanh phan hd so phai con hiéu luc phap 1y tai thoi diém ndp hd so.

5. Gidy chimg nhan d6i véi thue phim xuit khu

a) Gidy chimg nhén (Gidy chimg nhin y t& hoic Gidy chimg nhin khac cé lién
quan trong truong hop ¢6 yéu ciu clia nude nhap khiu) duoc cap cho san phim
thuc phém, phu gia thuc phém, chat hd tro ché bién; dung cu, vat ligu bao gou,
chira dung thuc phﬁm khi t& chirc, c4 nhan ¢ yéu cau,

b) No1 dung trén giéy chung nhan duoc thé hién ba"ang ngon nglt tiéng Anh va
phai c6 toi thiéu cac thong tin sau:

- Tén gidy ching nhan (Giiy chimg nhin y té hoic Gidy ching nhan khic co
lién quan trong trudng hop ¢6 yéu ciu ctia nude nhip khiu),

- Tén co quan cAp gidy chimg nhan;

- 6, ngay cap gidy chimg nhan;

- Tén mit hang dwoc cp gidy chimg nhin hoic tén nhém san pham thuc pham
do co s& sén xuat;

- Han st dung/han st dung t6t nhat cta 16 sén phém thudc mat hang xuét khiu
dbi véi Gidy chimg nhin v té va cac gidy chimg nhan khac c6 lién quan dén 16
hang xuét khu;

S6 va thoi han hiéu luc cta gidy ching nhin co s& du didu kién an toan thuc
phém hoic twong duong dbi véi gidy chimg nhin lién quan dén co s& san xuat thuc
pham,

- Tén va dia chi cia tb chirc, cé nhan xut khau; co s& sén xuat;

- Cin cir trén phiéu kiém nghiém cda 16 sin phim thuc phim xuat khau, xac
nhan 16 sin phim tudn thi quy dinh hién hanh cta Viét Nam vé an toan thuc phdm
va phu hop cho nguon tiéu dung (“fit(s) for human consumption”); hodc co s& san
xuat thue phﬁm tudn thu quy dinh hién hanh cta Viét Nam vé an toan thuc phém
trong truong hop gidy chimg nhan co s& da diéu kién an toan thuc pham hoic
twong duong con hiéu luc;

- Chit ky, con dau cua co quan co tham quyen.
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PHAN 13. CAC BIEU MAU

Miu s6 01
Pon diang ky xac nhan noi dung quang cao

TEN DON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: /Ky hiéuténdonvi .. oo, NGAY..... thang.... ndm 20....
DPON PANG KY

Xac nhan ndi dung quang cao

DPé nghi ding ky xac nhan nd1 dung quang cao doé1 von:

So, ky hiéu ctia Gidy tiép nhan | Ngay tiép nhan

A a h; .
STT (Tensan pham| = 1% bén cong san phim | diing kY ban cong b

T6i xin cam doan cac thong tin va hd so néu trén la dung su that va cam
ket thuc hién quang cao san pham thuc pham theo dung noé1 dung khi da duoc
xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cip gidy x4c nhin ndi dung quang cao./.

Giam doc hoic dai dién hop phap
cua don vi
Ky tén (Ghi ho tén ddy dil, chirc danh)
Déng ddu

! Bia danh
% Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
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Miu s6 02
Mau tra két qua xac nhan néi dung quang cao

TEN CO QUAN CHUQUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN TIEP NHAN Péc 1ap - Tu do - Hanh phic
PANG KY NOI DUNG
QUANG CAO
Sé: /XNQC-.'.. Tén tinh/thanh phé, ngay... thang.... ndm 20...

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

TEN t8 ChWC, €& MRAN. oo oo oo,
P CLi
Piénthoai:. ... Fax . oo
Tén Si’ll'l A - A > A A ~ ~ I > A A
STT 2 S0, ky hi¢u cua Giay tiép nhan dang ky ban cong bo
pham
Phuong ti€n qUANG CAOI........ooooiiiiii e

Co noi dung quang cao (dinh kem) da duwoc duyét phu hop vo1 quy dinh
hién hanh.
Yéu cau té chirc, ¢4 nhin c6 trach nhiém quang cao dung ndi dung di

duoc xac nhan.

Co quan xac nhan
(Ky ghi 16 ho tén va déng dau)

! Ky hiéu viét tat ctia co quan xac nhan né1 dung
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Miu s6 03
Bin cong b6 san phim

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

BAN CONG BO SAN PHAM
SO

I. Théng tin vé td chirc, ca nhan céng bb san phim

Ten tO chirc, CaA MAN . ... e e

Piénthoatr:................... Fax
E-mail
M3 56 d0Anh NGRIED:... ... oovoo oo
S6 Gidy ching nhin co s& da diéu kién ATTP:.................. Ngay cap/Noi
O 0 PP

(d6i vdi co sé thude doi twong phai cap Gidy chimg nhan co s& di diéu kién an
toan thuc phim theo quy dinh)

I1. Théng tin vé san pham

III. Mau nhén san pham (dinh kém mdu nhan san phdm hodc méau nhan san
phdm du kién)

IV. Yéu ciu vé an toan thuc phfim

T churc, ca nhén sén xuét, kinh doanh thuc phfim dat yéu ciu an toan thuc

phim theo:
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- Quy chuén k¥ thuat Quéc gla sé....‘, hodc

- Thong tu cla cac bo, nganh; hoic

- Quy chuin k¥ thuat dia phwong; hoac

- Tiéu chuin Quéc gia (trong truong hop chua c6 cac quy chuln k§ thudt quéc
gia, Théng tu ciia cac B6 nganh, Quy chuin k¥ thuat dia phuong); hoic

- Tiéu chudn cta Uy ban tiéu chudn thuc phim quéc té (Codex), Tiéu chuin
khu vuc, Tiéu chuin nudc ngoai (trong truong hop chua ¢6 quy chuin k¥ thuét
quéc gia, Thong tu clia cac bd nganh, Quy chuin k§ thuit dia phwong, Tiéu chuin
quéc gia); hoic

- Tiéu chuin nha san xuit dinh kém (trong trwong hop chua co quy chuén k§
thudt qudc gia, Thong tu cia cc bd nganh, Quy chuan k¥ thut dia phuwong, Tiéu
chuan qudc gia, Tiéu chuan cia Uy ban tiéu chuin thuc phim qudc té (Codex),
Tiéu chuin khu vue, Tiéu chuin nudc ngoat).

Chung t61 xin cam két thue hién day di cac quy dinh cia phap lut vé an
toan thuc pham va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap Iy cta hd so cong bd
va chét lwong, an toan thuc phim déi véi san phim di cong bd va chi dua san
phdm vao san xuat, kinh doanh khi d& dwoc cap Gidy tiép nhan ding ky ban

cong bo san pham./.

ey NGAY.... thang.... ndm.........
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, déng dau)
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Miu s6 04
Giay tiép nhan ding ky ban cong bo san pham

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN TIEP Déc lap - Tu do - Hanh phic
NHAN PANG KY BAN
CONG BO SAN PHAM vy NAY.... thdng.... ndm.........

GIAY TIEP NHAN DANG KY BAN CONG BO SAN PHAM
So: /mam/PKSP

nhin Bén cong bd sin pham cla:........................... (tén cta td chirc, ca nhén) dia
chi. ... diénthoay,............................... Fax

Email.............................. cho san phém: ............................ do.iii,
(tén, dia chi noi san xuat va nudc xudt x@)......................... san xuat, phi hop quy

chuén k§ thuit/quy dinh/tiéu chuan... (s6 hiéu, ky hidu, t&n goi).........ccooovovievriire...
Doanh nghiép phéi hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phu hop cia san phim
d4 cong bd./.

DAI DIEN CO THAM QUYEN
Noi nhén: CUA CO QUAN CAP GIAY
- T4 chic, ca nhan; (Ky tén, dong dau)

- Luu trir.
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Miu s6 05
Pon ding ky chi dinh/gia han chi dinh co s¢ kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

St ngay...... thang.... nam.......

PON PANG KY CHI PINH/GIA HAN CHI PINH
CO SO KIEM NGHIEM

Kinh gui: (Co quan chi dinh)

1. Tén co s& kiém nghiém:

Pia chi:

Pién thoar: Fax: E-mail;

2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co s& kiém nghiém:

Pia chi:

bién thoai: Fax: E-mail:

3. Hinh thitc dé nghi chi dinh

Ping ky lan dau Ping ky thay d6i, bé sung  Ping ky gia han
4. Pham vi d& nghi chi dinh

TT | Linh vuc | Tén phép thit | Phwong | Gidi han phat hién cia phép | Ghi
phap tha thir (néu c6)/pham vi do chu

M @ 3) (4) ) (6)

Chit y: ghi (*) @6i véi phép thir da duwoc cong nhan va tai cot (6) ghi tén co quan
cong nhan tuwong ung.

5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngay.... thang.... ndm...

6. Chiing tdi cam két thuc hién diy di quy dinh tai Nghi dinh s6...... vé& phan
quyen, phan cap trong linh vuc y t€ ngay ... thang.... ndm.....cia B¢ Y té.

Thu trwéng don vi Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky tén va dong dau) (Ky va ghi 6 ho tén)
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Miu s6 06
Bio cdo ning luc hoat dong co s¢ kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6..f L , Ngay...... thang.... .ndm.......
BAO CAO
NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s& kiém nghiém:
Pia chi:
Dién thoai: Fax: E-mail:
2. Ho tén, chirc danh nguo1 phu trach co s& kiém nghiém:
Pr1a chi:
bién thoai: Fax: E-mail:

3. Can b0, nhan vién cua co s¢ kiém nghiém:

Chime chi Chirng chi Tham nién
Ho va \ & dao tao hé | Cong viéc dwoc | trong linh | Ghi
TT A dao tao 2 ] . S 2 )
tén ~ . |thong quan | giao hién ta1 vuc kiéem | chu
chuyén mon . A
ly nghiém
D] @ (3) 4) (5) (6) (7)

4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bi c4n kiém dinh/hiéu chuén

hrfrirril Pham vi do Chu ky I\dllgn?{ 1:12? Don vi kiém
Tp | PAUONE | FRAMVLA0, i dinh, | Ty 50 | dinh/hidu | Ghi cha
tién do |cdp chinh xac| . .. 2 chuan lan 2
. hiéu chuan £ chuan
ludng cuol

) (2) (3) ) (5) (6) (N
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4.2. Trang thiét bi khac

TT | Ténthiétbi | Dic trung k§ thuat Ngay dua vao st dung Ghi chu

1 2 3 4 5

5. Dién tich va moi trudng cia co s& kiém nghiém

5.1. So do mat b.::‘ing va dién tich cta timg b phan cuia co s& kiém nghiém

5.2. Diéu kién méi truong cac bd phén cua co sé kiém nghiém

- Piéu hoa nhiét db;

- Kha nang thong khi va thoat hoi doc;

- Céc diéu kién bao dam khéc (chdng rung, bui, on, 4nh sang, phéng xa...).

5.3. Céc diéu kién bao hd va an toan lao dong cho can bd va nhan vién cua co
sé kiém nghiém

6. Danh muc céc linh vuc va phép thir co s& kiém nghiém dé nghi chi dinh

G161 han Coéng suat Két qud thir
Linh | Ténphép | Phuong oLhat ) SORESIR ) ohiém thanh
STT \ .. | phathién |kiém nghiém ,
vire thu phap thr L, L X thao/so sanh
(néucd) |[(sOmawnam)| .. .
lién phong
1 2 3 4 5 6 7

Ghi chii: ¢ét (7) ghi ré tén chuwong trinh, chi tiéu va nén mdu tham gia,
két qua.
7. Két qua hoat dong co s& kiém nghiém thuc hién 03 (ba) nim gin nhit

Phuong phap
thtr
1 2 3 4 5 6

STT | Linhvuc | Tén phép thir Toéng s6 mau | Ghi chi

8. Co s& kiém nghiém cam két
- Thuc hién Quyét dinh chi dinh va quan 1y hoat dong co s& kiém nghiém,
- Pap tmg cac yéu cau cia co quan danh gia khi tién hanh danh gia co sé
kiém nghiém.
Thu truong don vn Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky ténva dong dau) (Ky va ghi vd ho tén)
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Mau s6 07
Phiéu két qua kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S&

PHIEU KET QUA KIEM NGHIEM
(Két qua kiém nghiém chi co gid tri voi mdu dem thir)

1. Tén mau: (Ghi tén ciia mau kiém nghiém)

2. M3 s6 miu;

3. M6 ta mau: (finh trang mau khi nhdn, khoi lwong mau, ngay san xuat, han
sir dung, tinh trang luu mau)

4. Thoi gian luu miu:

5. Ngay lfiy mau;

6. Ngay nhin mau;

7. Thoi gian kiém nghiém:

8. Noi giti mau:

’ 9. Tai liéu kém theo: (ghi 16 ndi dung, s6, ngay, thang ndm ciia cong vin hay

giay to kem theo)

10. Két qua kiém nghiém (céc chi tiéu di duoc chi dinh ctia co sé kiém nghiém):

So voi QCVN.../
TCVN.../QD...

Chi tiéu kiém | Phuong phap

T nghiém kiém nghiém

Ponvi | Két qua

11. Két ludn:
(Can néu ré mdu cé dat yéu cau hay khong)
12. Ghi chu: (néu co)

e ,Ngay..... thang.... nam....
Tha truéng donvi  Phu trach co sé¢ kiém nghiém Kiém nghiém vién
(Ky tén va déng dau) (Ky va ghi r6 ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)
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CO SO KIEM NGHIEM

S&

Mau so 08

Bio cio két qua hoat dong co sé kiém nghiém

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

BAO CAO KET QUA HOAT PONG
CO SO KIEM NGHIEM

1. Tén co s& kiem nghiém:
Pia chi:

Pién thoai:

Ho tén, chirc danh, nguo1 phu trach co s& kiém nghiém:

Pién thoa:

Fax:

Fax:

E-mail;

E-mail:

3. Dao tao: Nang cao trinh d0 chuyén mon cho can bo co s¢ kiém nghiém
trong 6 thang (hoac 12 thang) ndm......

TT

Ho va tén

Chue vu

Khoa dao tao
tham gia

Thoi gian

Két qua dat
duoc

Ghi chu

(1)

(2)

3)

(4)

®)

©)

(7)

4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bi duoc kiém dinh/hiéu chuan trong 6 thang (hodc 12 thang)

nim........
hie“ Do vi o, [ChU K kiém I;_glg E‘.fm Pon vi kiém
r | PPUORE | ERAMVICO. | qih higw | Ty YT | dinh/hiéu | Ghi cha
tien do |cap chinh xac 2 chuan lan 2
. chuan ‘. chuan
ludng cuol
(1) (2) 3) 4) ) (6) )

4.2. Trang thiét bi méi duoc bd sung trong 6 thang (hodc 12 thang) nim......

TT

Tén thiét bi

Dic trung k¥ thuat

Ngay dua vao st dung

Ghi chu

1

2

3

4

6
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5. Linh vuc va phép thit co sé kiém nghiém thuc hién trong 6 thang (hoic 12

thang) ndm.....
Linh | Tén phép | Phuong |C°08 Sudtkiemnghiem| Gioihan |-, -
STT vue thr hép thit (tong s0 maw/ 6 thang | phat hién h
- phap (hoic 12 thang)) | (nduco) | ™
1 2 3 4 5 6 7

6. Pam béo chit luong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh

thao/so sanh lién phong) thuc hién 6 thang (hodc 12 thang) nam.........:

. . .| Phuong | s x [Ponvitd| Thoigian L .
STT | Tén phép tht phép thir Nén mau chite tham gia Két qua
1 2 3 4 5 6 7

7. Két qua hoat dong co s& kiém nghiém thuc hién 6 thang (hodc 12 thang) nam

A ®
4 . . 2 4 SO mau
STT Linh vuc Loalgthl,rc Tén p7h6p Ph{ucrngq Tong S0 khéng dat
pham thu phap thu mau A A
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7

Tha truong don vi

(Ky tén va dong dau)

Phu trach ce sé kiém nghiém
(Ky, ghi ré ho tén)
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Miu s6 09
Bao cao danh gia co s¢ kiem nghiém

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

BAO CAO
PANH GIA CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s& kiém nghiém dugc danh gia:
Pia chi:
Pieén thoar: Fax: E-mail:
2. Pham w1 de nghi chi dinh: Cac linh vuc va phep thu de nghi chi dinh.
3. Poan danh gia hodc thanh vién doan danh gia: (ghi 6 ho, tén)
4. Thoi gian danh gia
5. Céc can ctr dé danh gia
- Hé thong quan ly chit lwong co sé& kiém nghiém;
- Céac quy trinh k¥ thuét cia co s& kiém nghiém;
- Tiéu chuan, quy dinh yéu cau vé ning luc co s& kiém nghiém.
6. No61 dung danh gia:
- TCVN ISO/IEC 17025 hoic céc tiéu chuin tuong dwong khac;

- Su tuan thi va phi hop ciia co s¢ kiém nghiém theo quy dinh Piéu kién co s&

kiém nghiém.

7. Két qua danh gia
Két luan vé timg ndi dung danh gia (c6 ho so, bién ban danh gia kém theo).
8. Két ludn va kién nghi cta trudng doan danh gia

Truoéng doan danh gia
(Ky va ghi ré ho, tén)
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Mau s6 10
Bién ban danh gia co sé kiém nghiém

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

BIEN BAN
PANH GIA CO SO KIEM NGHIEM

Doan danh gia co s& kiém nghiém........... duoc thanh lap theo ngét dinh
s0..../QD-.... ngay... thang... ndm... cua co quan quan ly nha nuoc co tham quyén, gom:
(Ho, tén truong doan danh gia, thu ky, cac thanh vién)

1. Tén co s& kiém nghiém:

Pia chi: bién thoai: Fax: E-mail:

2. Két luan cia Truong doan danh gia

2.1. Céc diéu phu hop:

2.2. Céc diéu khong phu hop:

TT Cac diéu khong phu hop Muic 1 | Mic 2 | Cin c/chuin muc

(1) ) 3) “) )

2.3. Pé nghi co quan quén Iy nha nuwdce c6 thim quyén chi dinh (tén co sé kiém
nghiém), thudc........... 1a co s& kiém nghiém dwoc chi dinh dbi véi céc linh vue va
phép thir sau sau khi co s& kiém nghiém hoan thanh viéc khic phuc toan bd cac
diéu khong phu hop néu trén:

- Tén phép thtr hodc s —
TT Linh vuc loai phép thit Phuong phap thir|  Ghi chu
(1 2) 3) @ 5)
3. Bién ban nay duoc théng qua véi sw dong ¥ cta....... thanh vién doan
danh gia.

’, - .‘ L4 A ! - ~ A A A A r ’ . .‘ i
4. Y kién khac néu co (néu ro ngi dung va tén nguroi co y kién khac)

Dai dién co sé kiém nghiém Thu ky Truong doan danh gia
(Ky va ghi ro ho, tén) doan danh gia (Ky va ghi ré ho, tén)
(Ky va ghi ré ho, tén)
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Mau s6 11
uyét dinh vé viéc chi dinh co sé kiém nghiém thuc phim phuc vu
yetdi : 1 ghie IC p phuc vu
quan ly nha nuéc vé an toan thuc phém

CO QUAN CHI PINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6:.../QD-...
Ha Ngi, ngay.... thang..... ndm....

QUYET PINH
VE VIEC CHI BINH €O SO KIEM NGHIEM THUC PHAM PHUC VU
QUAN LY NHA NUGC VE AN TOAN THUC PHAM

Cin ctr Ludit an toan thuc phdm ngay 17 thang 6 nim 2010;

Cin ci Nghi dinh s6......vé phin quyén, phin cp trong linh vuc y té ngay....
thang.... nam....cua Bo Y te;
(Thu trudng co quan chi dinh)....................... ,
QUYET PINH:
Piéu 1. Chi dinh........ (tén co' s kiém nghiém), dia chi............. dwoc chi
dinh kiém nghiém thuc pham d61 voi cac chi tiéu ki thuét co tén trong danh muc
chi tiéu duoc chi dinh kém theo Quyeét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay c¢6 hidu luc ba (03) nim, ké tir ngay ky.
Piéu 3. (Tén co sé kiém nghiém)....... ¢6 trach nhiém thuc hién cong tac kiém
nghiém phuc vu quén Iy nha nuéce khi cé yéu ciu va phai tuan thi cic quy dinh va

r ? o9 il L 1\ ’ [ 2 ;\ﬁ
hudng dan cia co quan quan ly nha nudc co tham quyeén.

Noi nhn: THU TRUOGNG
- Nhu trén; CO QUAN CHI DINH
- T6 chure lién quan (dé biét); (Ky tén va dong dau)

- Luu: Co quan chi dinh.

L M 56 co s kidm nghiém dugc ky hiéu nhu sau;
(s thi fu)/(nim cép)/ky hiéu UBND tinh - KNTP
Vide | 001/2025/HN-KNTP
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DANH MUC CHI TIEU PUQC CHI PINH
(Kém theo Quyét dinh chi dinh co sé kiém nghiém sé......./OP-.......
ngay.... thang...... ndm....... cua co’ quan chi dinh)

TT Tén chi tiéu Pham vi ap dung Giéi han phat hién
duoc chi dinh (néu cé)/pham vi do
1
2
3
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Mau s6 12

Pon dé nghi c?ip giﬁy chirng nhan déi voi thuc phém xuit Khiu

Tén t6 chirc, ca nhan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
........ , Ngay....... thang...... nam
Kinh gtis.....oovoovo

Tén t6 chure, ¢4 nhan dé nghi cip gidy chimg nhéan (tiéng Viét va tiéng Anh)..............
Dia chi (tiéng Viét va tiéng Anh) .. ...
Piénthoailiénhé:............................... Email:. .
M3 s6 doanh NERICP .. .
NUGC AP KRAU ...t

Dé dap g yéu cu ctia nude nhip khiu, Céng ty chung ti dé nghi cip Gidy
chimg nhin (tén Gidy ching nhéin - Gidy chimg nhin y té hoic Gidy chimg nhan
khac co lién quan trong truong hop co yéu cAu clia nudce nhap khAu) véi théng tin
cu thé nhu sau:

3. Nhém san pham thuc phim xuét khau (4p dung d6i v6i Gidy chimg nhin
cho co & san xuat thue phAm xudt Khdu): ..o

8. Nhin sén pham (dinh kém)
(Néi dung ghi trén nhdn bang ngdén ngir khdc tiéng Viét va tieng Anh thi phdi
c6 ban dich sang tiéng Viét c6 xdc nhdn ciia t6 chirc, cd nhan xudt khau).
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9. Mit hang xuét khiu dat yéu ciu vé an toan thuc phim theo: Quy chuén k§
thuat Quéc gla sO..... hoic Thong tu cua cac bg, nganh; hodc Quy chuén k§ thuat
dia phuong; hoic Tiéu chuén Quénc gia; hoac Tieéu chuén cua ij ban tiéu chuin
thuc phﬁm cgué}c té (Codex), Tiéu chuin khu vuc, Tiéu chuin nuéc ngoat; hodc
Tiéu chuin nha sin xuit dinh kém:

10. Co s& san xuat dat yéu cau vé an toan thuc phim tai Gidy chimg nhan co

so du diéu kién an toan thwc pham hodc twong duwong so...... , tho1 han hiéu

(Ghi chu: Muc 4 dén muc 9 chi ap dung dbi véi Giﬁy chimg nhan cho thuc
phém, phu gia thuc phﬁm, chit hd tro ché bién; dung cu, vat liéu bao goi1, chira
dung thurc phgm).

Ho so kém theo:

Chiing t61/Ti xin chiu moi trach nhiém trudc phap ludt vé tinh xac thuc cia
cac théng tin di ké khai va ciia cac tai lidu trong hd so.
(Nguoi dai dién theo phap ludt hodc
nguoi dwoc iy quyén ciia to chirc
xudt khdu ky tén, dong dau hodc

cd nhan dong dau)
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Phu luc VI
THU TUC HANH CHINH TRONG LINH VUC BA ME VA TRE EM
(Kem theo Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 6 ndm 2025 ciia Chinh phii)

Ho so, trinh tu, thi tuc c@ng nhan co’ s¢ kham bénh, chita bénh dugc thuc
hién k¥ thuat thu tinh trong ong nghiém

1. Ho so dé nghi tham dinh va ra quyét dinh cong nhin co sé kham bénh,
chita bénh duoc thuc hién k¥ thuat thu tinh trong ong nghiém, gom:

a) Cong vin dé nghi tham dinh theo Mau s6 01 ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 10/2015/ND-CP,

b) Ban ké khai nhén su, trang thiét bi, so dd mit bing cta don vi thuc hién k§
thuat thu tinh trong 6ng nghiém;

¢) Ban sao hop phap vin bing hoic chimg chi hoic chimg nhin di duoc dao
tao vé ki thuét thu tinh trong 6ng nghiém do co sé dao tao trong nude hodc nude
ngoai cép;

d) Ban xac nhan can bo truc tiép thuc hién k¥ thuat thu tinh trong éng nghiém
d4 thuc hién it nhit 20 chu ky diéu tri v6 sinh bing k¥ thuit thu tinh trong 6ng
nghiém;

d) Ban sao hop phép gidy phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh va
chitng chi hanh nghé cta nguoi thue hién thu tinh trong éng nghiém.

Ho so 1ap thanh 01 (mdt) bd va gui truc tiép hodc giri qua dudong buu dién vé
co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh (sau day goi tit 1a co
quan tiép nhan hd so).

2. Tha tuc dé nghi cong nhan co sé¢ kham bénh, chita bénh duoc thuc hién
k¥ thuat thu tinh trong ong nghiém

Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhéan da hd so, co quan tiép nhan
ho so phai xem xét h6 so. Truong hop hd so chua hop 1€, co quan tiép nhan ho so
phai ¢ vin ban thong béo, néu 18 Iy do téi co s& dé nghi duoc thuc hién ki thuét
thu tinh trong éng nghiém dé hoan chinh hd so. Trudng hop hd so hop 18, trong
thoi han 60 ngay, ké tir ngay nhin di hd so, co quan tiép nhan ho so phai thanh 1ap
doan thdm dinh va tién hanh thim dinh tai co s& dé nghi cong nhan duoc thuc hién
k¥ thuat thu tinh trong dng nghiém.
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3. Tham dinh va ra quyét dinh cong nhin co sé kham bénh, chita bénh
dugc thuc hién k¥ thuat thu tinh trong ong nghiém

a) Poan tham dinh do nguoi dimg dau co quan tiép nhin ho so quyét dinh
thanh lap.

b) Viéc thim dinh dwoc thuc hién tai co sé kham bénh, chita bénh noi dé nghi
cOng nhan va vé céc ndi dung sau day:

- Kiém tra k¥ ning thuc hanh, viin bing, chimg chi, trinh d6 chuyén mén cia
nhin vién tai don nguyén thuc hién ki thut thu tinh trong dng nghiém va cac
phong chuyén mdn khéc ¢6 lién quan dén viéc thuc hién cic k¥ thuat nay;

- Kiém tra co s& vat chit, trang thiét bi va nhan su theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 7 Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nim 2015 cta Chinh pha
quy dinh vé sinh con bing k§ thuit thu tinh trong dng nghiém va diéu kién mang
thai hd vi muc dich nhan dao duoc stta dbi, bd sung nam 2016 va nam 2018.

¢) Lap bién ban thim dinh theo MAu s6 02 ban hanh kém theo Nghi dinh sé
10/2015/NDb-CP.

d) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két thic thim dinh, Trudng
Poan tham dinh phéi trinh nguoi dimg diu co quan tiép nhin hd so Bién bin thim
dinh va du thao quyét dinh céng nhén co s& duoc thue hién k§ thuat thu tinh trong
éng nghieém.

&) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dwoc Bién ban thim dinh
vé du thao quyét dinh, ngudi dimg dau co quan tiép nhin hd so phai ra quyét dinh
cong nhin co s& kham bénh chita bénh duoc thuc hién k§ thuit thu tinh trong 6ng
nghiém; truong hop khong cdng nhan phai tra 161 bing vin ban va néu 15 1y do.
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Mau s6 01

MAU CONG VAN PE NGHI THAM PINH CONG NHAN
CO SO KHAM BENH CHUA BENH PUQC THU'C HIEN
KY THUAT THU TINH TRONG ONG NGHIEM

CO SO KHAM BENH, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CHUA BENH... Doc lap - Tw do - Hanh phuc
L — ngay... thang.... nam 20...
V/v: Dé nghi tham dinh c¢6ng nhan
co s0 dugc thue }ﬂén ki thuat
thu tinh trong ong nghiem
Kinhgu:...................

Co s& khdm bénh chita bénh... dugc thanh 1ap tir ndm ... va di duoc cip
Gidy phép hoat dong s6:...... nim........ Dé dap img nhu ciu kham bénh, chita bénh
cla nhan dan, dic biét 1a nhu ciu diéu tri vo sinh, co sé kham bénh, chita bénh. ...
d3 chuén bi cac diéu kién vé co s vat chét trang thiét bi va nhan su theo quy dinh
tal1 Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 ndm 2015 cua Chinh phu quy
dinh vé sinh con bﬁng k¥ thuat thu tinh trong éng nghiém va diéu kién mang thai
hd vi muc dich nhan dao va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua
Chinh phu Stra dbi, bd sung mdt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nude cia Bo Y té. Ho so gdm co:

1. Ban ké khai nhan su, trang thiét bi, so & mit bing ctia don vi thue hién k§
thuat thu tinh trong 6ng nghiém.

2. Bén sao hop phép cac vin bing, chimg chi ciia can b truc tiép thuc hién k§
thuat thu tinh trong 6ng nghiém.

3. Ban xé4c nhin can b truc tiép thuc hién k§ thuét thu tinh trong 6ng nghiém
d thue hién 20 chu ky diéu tri v6 sinh bang k¥ thuét thu tinh trong 6ng nghiém.

4. Ban sao hop phap giéy phep hoat dong cua co s& kham bénh, chita bénh va
chung chi hanh nghé cua nguoi thue hién thu tinh trong Sng nghiém.
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Co s kham bénh, chita bénh.... giti hd so dé nghi Chu tich Uy ban nhan dan
tinh/thanh ph6 thanh ldp Poan thdm dinh dé ra quyét dinh cong nhan don vi....
thudc co s& kham bénh chita bénh.... duoc thuc hién k¥ thuat thu tinh trong {'5ng

nghiém./.

Noi nhén: NGUOI DPUNG PAU CO SO
- Nhur trén; KHAM BENH, CHUA BENH
-Luu VT,.... (Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
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Phu luc VII
THU TUC HANH CHINH TRONG LINH VUC
PAO TAO VA NGHIEN CUU KHOA HOC
(Kém theo Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phi)

i Ho so, trinh tu, thi tuc (:5[’) giay chiing nhin co sé gido duc da diéu kién
kiém tra va cong nhan biét tieng Viét thanh thao hoiac sw dung thanh thao
ngon ngit khac hoac da trinh do phién dich trong kham bénh, chita bénh

1. Ho so dé nghi cép giéy chung nhan co s& glao duc du diéu kién kiém tra va
cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngén nglt khac hoac
du trinh d6 phién dich trong kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai
khoan 1, khoan 2 Diéu 141 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

2. Thu tuc:

a) Co s giao duc gii 01 bd hd so dé nghi cap gidy ching nhin du diéu kién
kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hoic si dung thanh thao ngdn ngi
khac hodc du trinh d6 phién dich trong kham bénh, chita bénh (sau ddy viét tat la
kiém tra ngdn ngit) theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay vé co quan chuyén mén vé
y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh (sau day goi tit 1a co quan tiép nhan ho so);

b) Khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhan hd so g1 cho co s& giao duc phiéu
tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay tiép nhan ho so, néu hd so hop 18, co
quan tiép nhin ho so phai cép giéy chung nhan co s¢ du diéu kién kiém tra ngon
ngtt trong kham bénh, chita bénh cho co s& gido duc theo Mau 02 Phu luc III ban
hanh kem theo Nghi dinh nay. Truong hop tu chéi thi phai co vin ban va néu rd
ly do;

d) Truong hop hd so chua hop 18 thi trong thoi gian 5 ngay lam viée, ké tur
ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hé so phai ¢6 vin ban thong
bao cho co s& gido duc néu rd nhitng ndi dung phai stta dbi, bd sung dé hoan chinh
hd so,

d) Trong thotr han 15 ngay, ké tur ngay nhan dugc hd so sira dbi, bd sung, co

quan tiép nhin hd so phai cap gidy chimg nhin co s& du didu kién kiém tra ngdn
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nglt cho co s& giao duc theo Mau 02 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
néu khong cap gidy ching nhan da didu kién thi phai c¢6 vin ban tra 11 va néu 13
ly do;

e) Trong thai han 10 ngay, ké tir ngay cap gidy chimg nhan co s& di didu kién
kiém tra ngon ngtt cho co s& giao duc, co quan tiép nhén ho so dang ta1 cong khai
tén co s& da duoc cép gifiy chimg nhan lén céng thong tin dién tir cia co quan tiép

nhin ho so va trén Hé thong thong tin vé quéan Iy hoat déng kham bénh, chita bénh.
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Phu luc VIII
DANH MUC THU TUC HANH CHINH BAI BO
(Kém theo Nghi dinh s6 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phi)

1. Chép thuan thay ddi, bd sung ngudi dai dién theo phap luét, ngudi phu trach
chuyén mon, tén, dia chi tru s& hodc thong tin lién lac hanh chinh cua td chirc hd
tro nghién ctru (Ma thu tuc hanh chinh: 2.000711).

2. Cong bd dap Umg yéu cau 1 co s& thuc hanh trong dao tao khéi nganh stc
khée dbi véi cac co s& khdm, chita bénh thudc B Quéc phong, B6 Cong an
(Ma tht tuc hanh chinh 1.004553).

3. Cong bd dap tmg yéu cau la co s& thuc hanh trong dao tao khéi nganh sic
khde dbi véi cac co s& kham, chita bénh thuoc Bo Y té, thudc cac by, nganh trung
wong trir B Qudc phong, Bd Cong an (M thi tuc hanh chinh 1.004565).

4. Diang ky 1an dau ddi véi td chirc hd tro nghién ctu c6 hoat déng gidm sat
nghién ctru thir nghiém 1am sang (M3 thu tuc hanh chinh: 1.001012).

5. Bang ky lAn dau dbi véi td chirc hd tro nghién ctru ¢6 hoat dong hd tro hanh
chinh nghién ctru thr nghiém lam sang (M3 thu tuc hanh chinh: 1.001587).

6. Ping ky lan dau dbi véi té chic hd tro nghién ctu ¢6 hoat déng kiém tra
nghién ctru thir nghiém lam sang (Ma thu tuc hanh chinh: 1.000996).

7. Ding ky lan dau d6i véi to chire hd tro nghién ctru ¢6 hoat déng phén tich
théng ké va quan ly dit liéu nghién cliru thur nghi€ém 1am sang (M3 thu tuc hanh
chinh: 2.000003).

8. Ping ky 1an dau ddi véi td chirc hd tro nghién ciru c6 hoat dong xét nghiém
nghién ctru thr nghiém lam sang (Ma thu tuc hanh chinh: 2.000452).

9. Phé duyét chuong trinh hu4n luyén so cip ciru (M thi tuc hanh chinh:
1.001960).

10. Cap gidy xac nhin ndi dung quing cao dich vu kham bénh, chita bénh
thudc thdm quyén cta B6 Y té (M3 thi tuc hanh chinh: 1.002587).

11. Cap lai gidy xac nhin ndi dung quéng céo dich vu khdm bénh, chita bénh

thudc tham quyeén cua Bo Y t€ khi co thay do1 veé tén, dia chi cua t6 chirc, ca nhan
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chiu trach nhiém va khéng thay dbi ndi dung quing cdo (M3 thd tuc hanh chinh:
1.001375)

12. Cﬁp la1 giﬁy xac nhan nd1 dung quang cao dich vu kham bénh, chita bénh
thudc thim quyén ctia Bd Y té trong trwong hop bi mat hoic hu hong (M3 thil tuc
hanh chinh: 1.001377)

13. Phé duyét chuong trinh hd tro thudc mién phi mét phan khéng thude khoan
vién trg phi Chinh phd nudc ngoai (Ma tha tuc hanh chinh: 1.002418)

14. Cﬁp gifiy xac nhan nd1 dung quang cao dich vu kham bénh, chita bénh
thudc thAm quyén cta S& Y té (Ma thi tuc hanh chinh: 1.002464)

15. Cép lai giéy xac nhan né1 dung quang cao dich vu kham bénh, chita bénh
thuoc thAm quyén ctia S& Y té khi c6 thay d6i vé tén, dia chi cua td chuc, ca nhan
chiu trach nhiém va khéng thay dbi ndi dung quang cdo (M3 thd tuc hanh chinh:
1.000511)

16. Cap lai gidy xéac nhin ndi dung quéng céo dich vu khdm bénh, chita bénh
thudc thim quyén clia S& Y té trong truong hop bi mét hoic hu héng (M3 thd tuc
hanh chinh: 1.000562)

17. Kham giam dinh phtic quyét 1an cudi (M3 thi tuc hanh chinh: 1.002057).

18. Khim gidm dinh dé huéng bio hiém x3 hoi mot lan (M3 thd tuc hanh
chinh: 1.002168).

19. Kham giam dinh dé thuc hién ché dd huu tri d6i vdi ngudi lao dong (M3
thu tuc hanh chinh: 1.002671).

20. Kham gidam dinh dé thuc hién ché d6 ti tuat (MA tha tuc hanh chinh:
1.002208).

21. Khédm giam dinh dé x4c dinh lao déng nit khong da strc khoe dé chim soc
con sau khi sinh hodc sau khi nhan con do nho nguo1 mang thai ho hodc phai nghi
dudng thai (Ma thu tuc hanh chinh: 1.002190).

22. Kham giam dinh d6i véi truong hop nguoi khuyét tat hoic dai dién hop
phép cta ngudi khuyét tat (ca nhan, co quan, t6 chirc) ¢6 bang chimg xac thuc vé
viéc xac dinh muc d6 khuyét tat ciia Hoi dong xac dinh mirc db khuyét tat khong
khach quan, khong chinh xac (M3 thu tuc hanh chinh: 1.011799).
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23. Kham giam dinh lai bénh nghé nghiép tai phat (M tha tuc hanh chinh:
1.002136).

24. Kham gi4m dinh lai d6i véi truong hop tai phat ton thuong do tai nan lao
dong (M3 thu tuc hanh chinh: 1.002146).

25. Kham giam dinh 1an dau do bénh nghé nghiép (M3 thd tuc hanh chinh:
1.002694).

26. Khdm giam dinh mirc d6 khuyét tat d6i véi truomg hop Hoi dong xac dinh
muc do khuyét tat khong dua ra duoc két luan vé mirc do khuyét tat (Ma thu tuc
hanh chinh: 1.000281).

27. Khdm giam dinh mic d6 khuyét tat d6i véi truong hop nguoi khuyét tat
hoic dai dién hop phap ciia ngudi khuyét tat (bao gom ca nhan, co quan, td chic)
khong dong v véi két luin cta Hoi dong x4c dinh mic db khuyét tat (M3 tha tuc
hanh chinh: 1.011798).

28. Kham giam dinh phic quyét do vuot qua kha ning chuyén mén (M3 thi
tuc hanh chinh: 1.002100).

29. Kham giam dinh phuc quyét mirc d6 khuyét tat d6i véi truong hop ngudi
khuyét tit hodc dai dién hop phép clia ngudi khuyét tat khong dong v véi két luan
ctia Hoi dong Giam dinh y khoa cép tinh (M3 thi tuc hanh chinh: 1.011797).

30. Kham giam dinh phic quyét mirc d6 khuyét tat doi véi truong hop nguoi
khuyét tat hodc dai dién nguoil khuyét tat (ca nhan, co quan, to chire) khong déng ¥
v6i két ludn cta Hoi dong Giam dinh y khoa di ban hanh Bién ban khim giam
dinh (M3 thi tuc hanh chinh: 1.011800).

31. Khédm gidm dinh phiic quyét theo dé nghi cta to chirc, ca nhan (M3 thi tuc
hanh chinh: 1.002076).

32. Kham giém dinh thuong tat 1dn diu do tai nan lao déng (M3 thd tuc hanh
chinh: 1.002706).

33. Kham giém dinh tong hop (M3 thd tuc hanh chinh: 1.002118).
34. Cap lai Gidy chimg nhin ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té
(M thé tuc hanh chinh: 1.002301).
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35. Cong bb du didu kién tu van vé k§ thuat thiét bi y té (M3 thd tuc hanh
chinh: 1.002981).

36. Panh gia viéc dép uimg thuc hanh tot san xuat cla co s& san xuat nguyén
lidu lam thude 1a dwoc liéu (Ma tha tuc hanh chinh: 1.004573).

37. Thu tuc de nghi khic phuc 10 v1 thubc ¢ truyén, thudc ¢d truyén b1 thu hdi
(M3 thu tuc hanh chinh: 1.010743).

38. Thu tuc dé nghi tai xuat 16 vi thuéc cd truyén, thube ¢ truyén bi thu hbi
(Ma thu tuc hanh chinh: 1.010744).
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