UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH HA TINH DPoc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: 1802 /QD-UBND Ha Tinh, ngdy  15thang 7 ndm 2026
QUYET PINH

Cong bé Danh muc va Quy trinh ndi b thi tuc hanh chinh sira déi,
bd sung va bi bai bé linh vwe Dugc pham va linh vuc Phong bénh
thugc pham vi, chirc nang quan ly cia nganh Y te tinh Ha Tinh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH

Can cir Ludt Té chire chinh quyén dia phwong ngay 16/6/2025;

Can cit Nghi dinh sé6 63/2010/NP-CP ngay 08/6/2010 cuia Chinh phu vé
kiém soat tha tuc hanh chinh; Ngh; dinh sé 92/2017/NB-CP ngay 07/8/2017 cua
Chinh pha vé sita déi, bé sung mét sé diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén
kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can cit Nghi dinh s¢ 118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 cia Chinh pha vé
thuc hién co ché mét cira, mot cira lién thong tai bg phdn mét cira va cong Dich
vu cong qUOc gia; Ngh; dinh 50 367/2025/Nb-CP ngay 31/12/2025 cua Chinh
phui Vé sira doi, bé sung mét sé diéu cua Nghi dinh sé 118/2025/ND-CP;

Can cir Nghi quyét 66.16/2026/NQ-CP ngay 07 thang 4 ndm 2026 ciia Chinh
phai vé cdt giam don gian hoa thu tuc hanh chinh, quy dinh lién quan den hoat
déng san xudt, kinh doanh; Ngh;i quyét sé 66.18/2026/NQ-CP ngay 18/5/2026
cia Chinh phu vé phan quyén, cat gidm, don gian héa thi tuc hanh chinh, diéu
kiéen kinh doanh;

Can cir cac Thong tw cua B truong, Chu nhi¢m Van phong Chinh phu: s6
02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 huong ddn vé nghiép vu kiém soét thu tuc
hanh chinh; sé 03/2025/TT-VPCP ngay 15/9/2025 hudng dan thi hanh mét so
ngi dung cia Ngh;j dinh sé 118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025;

Can cir Quyét dinh s6 1684/0P-BYT ngay 10/6/2026 cua Bg truwong Bo Y
té vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh dwoc sira déi, bi b trong linh vuc Phong
bénh thugc pham vi quan ly cia BS Y té;

Theo dé nghi cia Gidm doc S Y té tai vin bdan so 2886/TTr-SYT ngay
11/7/2026.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bb kém theo Quyét dinh nay Danh muc va Quy trinh noi bo
15 (mudi ldm) thu tuc hanh chinh (TTHC) duoc sira d6i, b6 sung (trong d6 02
(hai) TTHC linh vyc Duoc pham va 13 (muoi ba) TTHC linh vyc Phong bénh);
04 (bdn) TTHC bj béi bo trong linh vuc Phong bénh thudc pham vi, chic nang
quan ly cua nganh Y té tinh Ha Tinh.
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Piéu 2. Giao S Y té chu tri, phdi hop véi Bo Y té, Van phong UBND
tinh va cic co quan, don vi lién quan xay dung quy trinh dién tir giai quyét
TTHC trén Hé thdng thdng tin giai quyét TTHC dé ap dung thuc hién theo quy
dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ban hanh (trong d6 13 (mudi
ba) TTHC linh vuc Phong bénh c6 hiéu luc dén hét ngay 28/02/2027).

Béi bo Danh muc va Quy trinh ndi bo twong tng cac TTHC co sb thir ty 01
va 09 linh vyc Dugc pham tai Quyét dinh sé 1872/QD-UBND ngay 23/7/2025;
s6 tha tu tr 11 dén 23 Phu luc I linh vuc Phong bénh tai Quyet dinh So
1739/QD-UBND ngay 30/6/2025 va quy trinh twong ung tai Quyét dinh sd
1844/QDb-UBND ngay 17/7/2025 caa Chu tich UBND tinh.

Piéu 4. Chanh Vin phong UBND tinh; Giam dbc S¢ Y té; Giam doc cac
so; Tha trudng cac ban, nganh cap tinh; Giam doc: Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong tinh, Trung tm Thong tin va Xdc tién hd tro dau tu tinh; Cha tich
UBND cép xa va céac to chuc, ca nhan cd lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhan: KT.CHU TICH
- Nhu Dicu 4; O CHU TICH
-Bo Y t¢; ’
- Cuc Kiém soat TTHC, Bo Tu phap;
- Chu tich, cac PCT UBND tinh;

- Cac PCVP UBND tinh;

- Trung tdm PVHCC tinh;

- Trung tdm TT va XTHTDT tinh;

- Luu: VT, HCC:.

T

Nguyen Thi Nguyét



00 BAN NHAN DAN
TINH HA TINH

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

DANH MUC VA QUY TRINH NQI BQ THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG
VA BI BAI BO LINH VUC DUQC PHAM, PHONG BENH THUQC PHAM VI,

CHUC NANG QUAN LY CUA NGANH Y TE TiNH HA TiNH

[ 12026 cua Chu tich UBND tinh)

(Kém theo Quyét dinh so.:

/OD-UBND ngay

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

A. DANH MUC TTHC SUA POI, BO SUNG

TT | Tentha TTHC |MaTTHC | Lo1han | Diadiém thyc Phi Ciin cit phép Iy

giai quyet hién

| | LINH VUC DUQC PHAM (02 TTHC)
nhan dua diéu Phuc vu hanh | kién va danh gia dap .
kién kinh doanh 30 ngay ké tir | chinh ong | tng thuc hanh tot 06/4/2016;
ien kinh doan ngay ke tu | chinn - cOng | ung uc  han ot| _ A A , 212
duge thude thim ngdy  nhan | tinh, s& 02A |phan phéi thude déi|  -Uat 0 44/2024/QHI5 sua doi, bo

A \ A \ x iy . 1z ~_ | sung mot s6 diéu cuaa Luat Duoc;

1 |quyén cua S¢ Y | 1014076 |dugc ho so | duong Nguyen | v6i co s¢ ban budn i A .
¢ (Co so ban hop 18. Chi  Thanh, | (GDP):  4.000.000| > Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP ngay
budn thubc, phuong Thanh | dng 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tict
nguyén lidu lam Sen, tinh Ha|2. Thim dinh diéu| MOt SO dicu va bien phap d€ 1o chuc,
thude; Co s& ban Tinh; kién va danh gia dap| hudng dan thi hanh Luat Dugc;



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=406902&qdcbid=108003&r_url=tra_cuu_tthc_bg

1¢ thudc bao gom
nha thudc, quiy
thudc, tu thudc
tram y té X4, cO
s¢ chuyén ban 1¢
duoc liéu, thube
duoc lidu, thube
co truyén).

- Trung tam
Phuc vu hanh
chinh cong cip
X&;

- Qua Dich vu
buu chinh cong
ich;

- Cong Dich vu
cdng quéc gia,
dia chi:
https://dichvuc
ong.gov.vn

mg thuc hanh tot co
s& ban 1¢ thudc (GPP):
a) Dbi voi co so tai
cac dia ban c6 diéu
kién kinh té - x3 hoi
kho khan va dac biét
khé khan theo quy
dinh tai Nghi dinh s
96/2026/NP-CP ngay
31/3/2026 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét
va huéng dan thi hanh
mot s diéu cia Luat
Pau tu: 500.000 dong
b) Bdi véi cac co sd
tai cac dia ban con lai:
1.000.000 dong

3. Thim dinh diéu
kién cua co s& chuyén
ban 1¢ dugc lidu, thude
duoc liéu, thudc cd
truyén (gdm ca vi
thudc co truyén)

a) Doi voi co so tai
cac dia ban co6 diéu
kién kinh té - x3 hoi
kho khan va dac biét
khé khan theo quy
dinh tai Nghi dinh s
96/2026/ND-CP ngay

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay
12/6/2023 cua Bo Tai chinh quy dinh
mirc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir
dung phi trong linh vyc dugc, m§ phém;

- Nghi quyét 66.16/2026/NQ-CP ngay
07/4/2026 cua Chinh phu vé cit giam don
gian hda TTHC, quy dinh lién quan dén
hoat dong san xuét, kinh doanh;

- Quyét dinh s 2014/QD-BYT ngay
03/7/2026 ctia Bo truong Bo Y té vé viéc
cong bd TTHC dugc sira doi, bd sung
linh vuc Dugc pham theo quy dinh Nghi
quyét 66.16/2026/NQ-CP ngay 07/4/2026
ciia Chinh phu vé cit giam don gian hoa
TTHC, quy dinh lién quan dén hoat dong
san xuat, kinh doanh.




31/3/2026 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét
va huéng dan thi hanh
mot sd diéu cua Luét
Pau tu: 300.000 dong

b) DPbi voi co so
tai cac dia ban con lai:
750.000 dong

Thong bao hoat
dong ban 1¢ thuoc
luu dong

1.014102

03 ngay lam
viec ké tir
ngay  nhéan
duoc hd so
hop 1é.

Nhu trén

Khong quy dinh

- Luat Dugc s 105/2016/QH13 ngay
06/4/2016;

- Luat s6 44/2024/QH15 sira doi, bo
sung maot s6 diéu caa Luat Duoc;

- Nghi dinh sé6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot sé diéu va bién phap dé té chic,
huéng dan thi hanh Luat Duoc;

- Nghi quyét 66.16/2026/NQ-CP ngay
07/4/2026 cua Chinh phu vé cit giam don
gian hda TTHC, quy dinh lién quan dén
hoat dong san xuét, kinh doanh;

- Quyét dinh s 2014/QD-BYT ngay
03/7/2026 ctia Bo truong Bo Y té vé viéc
cong bé TTHC duoc sta dbi, bd sung
linh vye Duoc pham theo quy dinh Nghi
quyét 66.16/2026/NQ-CP ngay 07/4/2026
ciia Chinh phu vé cit giam don gian hoa
TTHC, quy dinh lién quan dén hoat dong
san xuat, kinh doanh.



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=406942&qdcbid=108003&r_url=tra_cuu_tthc_bg

| 11. | LINH VUC PHONG BENH (13 TTHC)




bang ky Iluu
hanh mod1  ché
pham diét con

trung, diét khuan
dung trong linh
vuc gia dung va
y té

1.013866

-Truwong
hop 1: 20
ngay lam
viec ké tur
ngay  nhan
duoc da hd
SO

hop 1¢€.
-Truwong
hgp 2:

2.1: 80 ngay
ké tor ngay
nhan duoc du
hd so hop 18.
- Trudong hop
2.2: 40 ngay
lam viéc ké
tor ngay nhan
duoc du hd
so hop I¢.

- Trung tam
Phuc vu hanh
chinh cong
tinh, s6 O02A
duong Nguyén
Chi Thanh,
phuong Thanh
Sen, tinh Ha
Tinh;

- Trung tam
Phuc vu hanh
chinh coéng cap
Xa;

- Qua Dich vu
buu chinh cong
ich;

- Cong Dich vu
cong qudc gia,
dia chi:
https://dichvuc
ong.gov.vn

Trwong hop 1:
Theo quy dinh tai
Thong tu 50
59/2023/TT-BTC:
Phi thim dinh ding
ky lwu hanh moi:
11.000.000  d6ng/hd
SO.

Trwong hop 2:
Theo quy dinh tai
Thong tu sO

59/2023!TT-BTC:‘
- Phi thAm dinh ho so

cho phép  khao
nghiém (ndp lan dau
cung voi

hd so ding ky luu
hanh méi): 3.500.000
ddng/hd so.

- Phi thAm dinh ding
ky Iuvu hanh méi (ndp
khi bo sung Phiéu tra

16i két qua khao
nghiém va két qua
kiém nghiém thanh
phan hoat

chat): 11.000.000
ddng/hod so.

(Tt ngay 01 thang 7
nim 2025 dén hét
ngay 31 thang 12 ndm
2026

ap dung murc phi theo
Quyet dinh sO

- Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay
18/5/2026 cta Chinh phéi phan quyén,
cit giam, don gian TTHC, diéu kién kinh
doanh;

- Nghi dinh s6 148/2025/NP-CP ngay
12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé
phan quyén, phan cap trong linh vuc y té;
- Nghi dinh so0 42/2025/NB-CP ngay
27/02/2025 ctia Chinh phu quy dinh chirc
ning, nhiém vy, quyén han va co ciu to
chirc ctia BO Y té;

- Nghi dinh sb 91/2016/NP-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh phu vé quan 1y héa
chat, ché pham diét con trung, diét khuan
ding trong linh vuc gia dung va y té;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 ciia Chinh phu stra doi, bo
sung mot s quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nudc ciia BO Y té;

- Nghi dinh s& 129/2024/NDB-CP ngay
10/10/2024 cta Chinh phu stra doi, bd
sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh sb
91/2016/NDb-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh pha vé quan 1y hoa chat, ché pham
di€t con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y t& Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP_ngay 12/11/2018 cua
Chinh phu sira ddi, bé sung mot sé quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thu¢c pham vi quan ly nha nudc
cutaBoY té;

- Théong tu s 05/2026/TT-BYT ngay
31/3/2026 cua Bo truong Bo Y té ban
hanh Danh muc hoa chit khong duoc sir
dung va Danh muc hoa chat nguy hiém
can cong bd thong tin trong ché pham
diét con trung, di¢t khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té;

- Thonoe tir <& 59/2023/TT-BTC naiav
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Gia han s6 ding
ky luu hanh ché
pham diét con
trung, diét khuan
dung trong linh
vuc gia dung va
y té

1.013874

10 ngay lam
viee, ké tur
ngay nhan
duoc da ho so
hop €.

Nhu trén

Theo quy dinh tai

Thong tu sO
59/2023/TT-BTC:
4.000.000 dong/ho so.

(Te ngay 01/7/2025
dén hét ngay
31/12/2026 ap dung
mirc phi theo Quyét
dinh sb6 2495/Qb-
BYT ngay 04/8/2025
cua BO truong Bo Y
t& vé viéc cong bd
danh muc TTHC stra
d6i, b6 sung mirc phi
theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC

ngay 30/6/2025 cua
Bo truéng B Tai
chinh thudc pham vi
quan 1y cia BO Y té).

Nhu trén




bang ky luu
hanh bd sung do
thay doi quyén
so hitu so ding
ky luu hanh ché
pham diét con
trung, diét khuin
dung trong linh
vuc gia dung va
y té

1.013887

15 ngay lam
viee, ké tur
ngay nhan
duoc da ho so
hop €.

Nhu trén

Theo quy dinh tai

Thong tu sO
59/2023/TT-BTC:
2.500.000 dong/ho so

(Te ngay 01/7/2025
dén hét ngay
31/12/2026 ap dung
mirc phi theo Quyét
dinh sb6 2495/Qb-
BYT ngay 04/8/2025
cua BO truong Bo Y
t& vé viéc cong bd
Danh muc TTHC stra
d6i, b6 sung mirc phi
theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC

ngay 30/6/2025 cua
B6 truéng BG Tai
chinh thudc pham vi
quan 1y cia BO Y té).

Nhu trén
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bang ky luu
hanh bd sung do
d6i tén ché pham
diét con trung,
diét khuan dung
trong linh wvuc
gia dung va y té

1.013891

15 ngay lam
viee, ké tur
ngay nhan
duoc da ho so
hop €.

Nhu trén

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

5.000.000 dong/hd so.
(Te ngay 01/7/2025
dén hét ngay
31/12/2026 ap dung
mirc phi theo Quyét
dinh sb6 2495/Qb-
BYT ngay 04/8/2025
cua BO truong Bo Y
t& vé viéc cong bd
danh muc TTHC stra
d6i, b6 sung mirc phi
theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC

ngay 30/6/2025 cua
B6 truéng BG Tai
chinh thudc pham vi
quan 1y cia BO Y té).

Nhu trén

bang ky luu
hanh bd sung do
thay doi dia
diém co s& san
xuét, thay doi co
sO san xuat ché
pham diét con
trung, diét khuan
dung trong linh
vuc gia dung va

1.013895

30 ngay lam
viee, ké tur
ngay nhén
duge di hd
so hop I¢.

Nhu trén

Theo quy dinh tai
Thong tu 50
59/2023/TT-BTC:

- Phi tham dinh ho so
cho phép khao
nghiém:  3.500.000
dong/ hd so.

- Phi thAm dinh ding
ky Iuvu hanh dang ky
lvu hanh bd sung:

Nhu trén
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2.500.000 dong/ho so.
(T ngay 01/7/2025
dén hét ngay
31/12/2026 ap dung
mirc phi theo Quyét
dinh sb 2495/Qb-
BYT ngay 04/8/2025
cua BO truong Bo Y
té vé viéc cong bd
danh muc TTHC stra
d6i, b6 sung mirc phi
theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC

ngay 30/6/2025 cua
Bo truéng B Tai
chinh thudc pham vi
quan 1y cia BO Y té).

bang ky luu
hanh bd sung do
thay doi tén, dia
chi lién lac cua
don vi dang ky,
don vi san xuét
ché pham diét
con trung, diét
khuan dung
trong linh vuc
gia dung va y té

1.013867

15 ngay lam
viée, k& tur
ngay nhén
dwoc du hod
so hop 1€.

Nhu trén

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

2.500.000 d6ng/hd so.
(Tur ngay 01/7/2025
dén hét ngay
31/12/2026 4p dung
mirc phi theo Quyét
dinh sb 2495/Qb-
BYT ngay 04/8/2025
cua BO truong Bo Y
t& vé viéc cong bd
danh muc TTHC stra

Nhu trén



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=384598&qdcbid=105690&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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do6i, b6 sung mirc phi
theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC

ngay 30/6/2025 cua
Bo truong BO Tai
chinh thudc pham vi
quan 1y cia BO Y té).

bang ky luu
hanh bd sung do
thay d6i tac
dung, liéu luong
st dung, phuong
phap su dung,
ham luong hoat
chat, ham luong
phu gia cong
huong, dang ché
pham, han su
dung, ngudn
hoat chét

1.013868

- 15 ngay lam
viee ké tu
ngay nhan
duoc da ho so
hop 18 ddi véi
dang ky Iluu
hanh b6 sung
thay doi han
st dung.

- Cac truong
hop con lai:
30 ngay lam
viee ké tr
ngay nhén
duoc da ho so
hop 1¢€.

Nhu trén

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

- Phi thdm dinh hd so
cho phép khao
nghi¢m: 3.500.000
ddng/hod so.

- Phi thAm dinh ding
ky Iuvu hanh dang ky
lvu hanh bd sung:
2.500.000 dong/hd so.
(T ngay 01/7/2025
dén hét ngay
31/12/2026 ap dung
mirc phi theo Quyét
dinh sb6 2495/Qb-
BYT ngay 04/8/2025
cua BO truong Bo Y
té vé viéc cong bd
danh muc TTHC stra
d6i, bo sung mic phi
theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC

Nhu trén
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ngay 30/6/2025 cua
Bo truong BO Tai
chinh thudc pham vi
quan 1y cia BO Y té).

Ping ky cap lai
gidy chimg nhan
ding ky luu
hanh d6i véi ché
pham diét con
trung, diét khuin
dung trong linh
vuc gia dung va
y té

1.013870

05 ngay lam
viee ké tu
ngay nhan
duoc da ho so
hop 1¢€.

Nhu trén

Theo quy dinh tai
Thong tu sO
59/2023/TT-BTC: Phi
tham dinh cip lai gidy
ching nhan dang ky
luu hanh: 2.500.000
dong/lan. (Tir ngay 01
thang 7 ndm 2025 dén
hét ngay 31 thang 12
nam 2026 &p dung
mitc phi theo Quyét
dinh s6 2495/Qb-
BYT ngay 04 thang 8
nam 2025 cua B9
truong Bo Y té& vé
viéc cong bd Danh
muc tha tuc hanh
chinh stra d6i, bo
sung muc phi theo
Thong tu 50
64/2025/TT-BTC

ngay 30/6/2025 cua
Bo truong BO Tai
chinh thudc pham vi
quan 1y ciia Bo Y té).

- Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay
18/5/2026 cta Chinh phé phan quyén,
cit giam, don gian hoa TTHC, diéu kién
kinh doanh;

- Nghi dinh s0 148/2025/ND-CP ngay
12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé
phan quyén, phan cap trong linh vuc y té;
- Nghi dinh so 42/2025/NDB-CP ngay
27/02/2025 ctia Chinh phu quy dinh chtic
nang, nhiém vy, quyén han va co cau td
chirc ctia BO Y té;

- Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh pha vé quan 1y héa
chat, ché pham diét con trung, diét khuan
ding trong linh vuc gia dung va y té;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 ctia Chinh phu stra d6i, bd
sung mot s quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quéan 1y nha nude cia Bo Y té;

- Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay
10/10/2024 cua Chinh phu stra doi, bo
sung mot sO Pidu cia Nghi dinh sb
91/2016/NDb-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phua vé quan 1y hoa chat, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=384616&qdcbid=105690&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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vuc gia dung va y té; Nghi dinh $0
155/2018/ND-CP cua Chinh phu stra dbi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan

dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cia B Y té;

- Thong tu s6 05/2026/TT-BYT ngay
31/3/2026 ciia B6 Y té ban hanh Danh
muc hoa chit khong dugc sit dung va
Danh muyc héa chat nguy hiém can cong
bd thong tin trong ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té;

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay
30/8/2023 cua B Tai chinh quy dinh
muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va s
dung phi trong linh vuc y té;

- Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay
30/6/2025 cua B Tai chinh quy dinh
murc thu, mién mot sé khoan phi, 1& phi
nham hd trg cho doanh nghiép, ngudi
dan;

- Quyét dinh s 1684/QDP-BYT ngay
10/6/2026 cua Bo truong Bo Y té vé viéc
cong b6 TTHC duoc sia doi, bai bo
trong linh vuc Phong bénh thudc pham
vi quan ly ciia Bo Y té quy dinh tai Nghi
quyét s6 66.18/2026/NQ-CP  ngay
18/5/2026 ciia Chinh phu vé phan quyén,
cit giam, don gian héa TTHC, diéu kién
kinh doanh;
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- Quyét dinh s6 2080/QDP-BYT ngay
8/7/2026 cua Bo truang Bo Y té vé viéc
stra ddi, bo sung mot sé noi dung tai
quyét dinh s6 1684/QD-BYT ngay
10/6/2026 cua B truong Bo Y té vé viéc
cong bé TTHC duoc sta d6i, bdi bo
trong linh vuc Phong bénh thuoc pham vi
quan ly cia Bo Y té quy dinh tai Nghi
quyét sé 66.18/2026/NQ-CP  ngay
18/5/2026 cuia Chinh phu vé phan quyen,
cit giam, don gian héa TTHC, diéu kién
kinh doanh.

Thong bao thay
d6i ndi dung,
hinh thic nhan
ché pham diét
con trung, di¢t
khuan dung
trong linh vuc
gia dung va y té

1.013872

03 ngay lam
viee, ké tu
ngay nhan
duogc da ho so
hop 1¢.

Nhu trén

Khong quy dinh

- Nghi quyét so 66.18/2026/NQ-CP ngay
18/5/2026 ciia Chinh phu phan quyén,
cit giam, don gian hoa TTHC, diéu kién
kinh doanh:;

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

- Nghi dinh so0 42/2025/NB-CP ngay
27/02/2025 ctia Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vy, quyén han va co cau td
chirc ctia BO Y té;

- Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh pha vé& quan 1y héa
chét, ché phém diét con trung, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va y té;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 cta Chinh phu stra d6i, bd
sung mot s quy dinh lién quan dén diéu



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=384602&qdcbid=105690&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nuée cia BO Y té;

- Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay
10/10/2024 cta Chinh phu sitra doi, bo
sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu vé quan 1y hoa chat, ché pham
di€t con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y t& Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP_ngay 12/11/2018 cua
Chinh phu sira ddi, bo sung mot sd quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nudc
cua Bo Y té;

- Thong tu s 05/2026/TT-BYT ngay
31/3/2026 cua B Y té ban hanh Danh
muc hoa chat khong dugc sir dung va
Danh muc héa chit nguy hiém can cong
bd thong tin trong ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té;

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay
30/8/2023 cua B¢ Tai chinh quy dinh
mirc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir
dung phi trong linh vuc y té;

- Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay
30/6/2025 cua BQ Tai chinh quy dinh
murc thu, mién mot sb khoan phi, 1& phi
nham hd trg cho doanh nghiép, ngudi
dan;
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Quyét dinh so 1684/QD-BYT _ngay
10/6/2026 cua Bo truong Bo Y té vé viéc
cong bé thi tuc hanh chinh duoc sira doi,
béi bo trong linh vuc Phong bénh thuoc
pham vi quan Iy caa Bo Y té quy dinh tai
Nghi quyét sé 66.18/2026/NQ-CP ngay
18 thang 5 nam 2026 cua Chinh phu
phan quyén, cit giam, don gian hoa
TTHC, diéu kién kinh doanh.

10

Cap gidy phép
nhap khau ché
pham diét con
trung, diét khuan
dung trong linh
vuc gia dung va
y t& nhap khau
dé nghién ctru

1.013875

07 ngay lam
viée, ké tur
ngay  nhan
duoc da hd
so hop I¢.

Nhu trén

Theo quy dinh tai
Thong tu 5O
59/2023/TT-BTC:
2.000.000  dong/hod
SO.

(T ngay 01/7/2025
dén hét ngay
31/12/2026 4p dung
mirc phi theo Quyét
dinh sb6 2495/Qb-
BYT ngay 04/8/2025
cua B truong Bo Y
t& vé& viéc cong bd
Danh muc TTHC stra
d6i, bo sung mic phi
theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua
Bo truong BO Tai
chinh thudc pham vi
quan 1y ciia Bo Y té).

Nhu trén



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=384580&qdcbid=105690&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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11

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

1.013880

07 ngay lam
viée, ké tir
ngay nhan
duoc du hd

so hop I¢.

Nhu trén

Theo quy dinh tai
Thong tu s6
59/2023/TT-BTC:
2.000.000  ddong/hd
SO. (T ngay
01/7/2025 dén hét
ngay 31/12/2026 ap
dung muc phi theo
Quyét dinh  s6
2495/Qb-BYT ngay
04/8/2025 cua B9
truong Bo Y té& vé
viéc cong bd Danh
muc TTHC stra doi,
b6 sung muc phi
theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua
Bo truong BO Tai
chinh thudc pham vi
quan ly cia BO Y
té).

Nhu trén

12

Cap gidy phép
nhap khau ché
pham diét con
trung, diét khudn
dung trong linh
vuc gia dung va
y t& 12 qua biéu,
cho, tang

1.013881

07 ngay lam
viéc, ké tir
ngay nhan
dugc di hd

so hop I¢.

Nhu trén

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

2.000.000  dong/hd
SO. (T ngay
01/7/2025 dén hét
ngay 31/12/2026 &p
dung murc phi theo

Nhu trén
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Quyét dinh  s6
2495/Qb-BYT ngay
04/8/2025 cua B
truong Bo Y té vé
viéc cong bd Danh
muc TTHC stra ddi,
bd sung mic phi
theo Théng tu sb
64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua
Bo truong BO Tai
chinh thuoc pham vi
quan ly cia B Y
té).

13

Cap gidy phép
nhap khau ché
pham diét con
trung, diét khuan
dung trong linh
vuc gia dung va
y té& do trén thi
truong khong cé
san pham hoic
phuong phép st
dung phu hop
v6i nhu cau cia
td chtrc, c4 nhan
xin nhap khau

1.013883

07 ngay lam
viee, ké tu
ngay nhan
duogc da ho so
hop 1¢.

Nhu trén

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

2.000.000 d6ng/hd so.
(Te ngay 01/7/2025
dén hét ngay
31/12/2026 ap dung
mirc phi theo Quyét
dinh sb6 2495/Qb-
BYT ngay 04/8/2025
cua BO truong Bo Y
té vé viéc cong bd
Danh muc TTHC stra
d6i, bo sung mic phi
theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC

Nhu trén
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ngay 30/6/2025 cua
Bo truong BO Tai
chinh thudc pham vi

quan Iy cia B Y té).
B. DANH MUC TTHC BI BAI BO
TT Tén TTHC M3 héd so TTHC Tén VBQPPL quy dinh viéc bii bé TTHC
I LINH VUC PHONG BENH
, ‘ , Quyét dinh s0 1684/QD-BYT ngay 10/6/2026 cia B
Cong bo co s¢ du dieu kién san xuat trueong By Y te vé viéc cong bo TTHC dwoc sira doi, bai
1 che pham diét con trung, di¢t khuan 1.002944 bé trong linh vuc Phong bénh thudc pham vi quan ly
dung trong linh vuc gia dung va y té cia BY Y té quy dinh tai Nghi quyét so 66.18/2026/NQ-
CP ngay 18/5/2026 cua Chinh phi Phin quyén, cat
giam, don gian héa TTHC, diéu kién kinh doanh.4
Cong bo co s¢ du dieu kién cung cap
dich vu diét con trung, diét khuan
2 trong linh vyc gia dung va 'y té bang 1.002467 Nhu trén
ché pham
Cong bo co so du dieu kign kiem
nghiém ché pham diét con trung, diét
3 khuan dung trong linh vyc gia dung 1.004070 Nhu trén

vay té
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Cong bo co sd du diéu kién khao
nghiém ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung
vay té

1.004062

Nhu trén
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PHAN I1. NOI DUNG QUY TRINH NQI BQ TTHC
A. LINH VUC DUQC PHAM

1. Cép Giy chirng nhan dia diéu kién kinh doanh dwgc thude thﬁm quyén cia S&'Y té
(Co s6 ban buén thudc, nguyén liéu lam thuoc; Co sé ban 1é thudc bao gom nha thuoc, quay
thudc, ti thudc tram y té xi, co sé chuyén ban 1é dwoe liéu, thude dwoc liéu, thude co truyén).

1 |MASOTTHC 1.014076

KY HIEU QUY TRINH QT.DP.01

2 | NOI DUNG QUY TRINH

2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:

1. Diém c, d khoan 1 diéu 33 Luat Duoc:

Co so ban budn thudc, nguyén lidu lam thudc phai c6 dia diém, kho bao quan thudc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan Iy chat luong, tai liéu
chuyén mén ky thuat va nhan su dap tng Thuc hanh tét phan phéi thubc, nguyén liéu
lam thuéc

Co s& ban Ié thudc phai cé dia diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu
chuyén mon k§ thuat va nhan su dap tng Thuc hanh tt co so béan 1é thube; dbi vai co so
chuyén ban I¢ duoc liéu, thuéc duoc liéu, thudc cb truyén thuc hién theo quy dinh tai
diém b khoan 2 Biéu 69 cua Luat Duoc;

2. Khoan 2 Diéu 33 Luat Dugc:

2. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc va vi tri cong viéc quy dinh tai Diéu 11
cua Luat Dugc phai ¢6 Chang chi hanh nghé dugc phl hop véi co so kinh doanh dugc
quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 caa Luat Dugc.

3. Piém b khoan 1 Diéu 34 Luat Duoc:

b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khdng that thoat thudc, nguyén liéu 1am thudc
phai kiém soat dac biét.

4. Khoan 1 Biéu 30 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025

1. Co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét phai thuc hién cac quy dinh tai cac
biéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

5. Khoan 7, 8, 9 va 13 Diéu 31 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025

Doi v6i co s¢ ban budn thudc gay nghién, thuoe hugng than, thuoc tién chat:

Co kho riéng hoac khu vuc riéng dap wng nguyén tic Thuc hanh tét bao quan thudc,
nguyén liéu lam thubc dé bao quan thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat.
Kho, khu vuc riéng phai cé cira, c6 khoa chic chan;

C6 hé thdng camera tai khu vuc bao quan thuéc;

C6 hé thdng quan ly, theo ddi bang hd so s sach theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té.
Ddi vai co sé ban Ié thude gy nghién, thude huéng than, thudc tién chat:

Thudc gay nghién, thubc hudng than, thudce tién chat phai bao quan trong ta riéng hoac
ngan riéng c6 khoa chic chan;

C6 hé thdng quan ly, theo ddi bang hd so s sach theo quy dinh cia Bo truong Bo Y té.
9. Pi Véi co so ban Ié thuéc dang phdi hop ¢ chia duoc chat gay nghién, thue dang
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phdi hop c6 chira dugc chat huéng than, thude dang phéi hop cé chira tién chét phai thuc
hién viéc theo ddi bang hé théng phan mém hoic hé so, s6 sach theo quy dinh cua Bo
truong Bo Y té.

13. Béi véi co sé kinh doanh thude doc, nguyén liéu doc 1am thude, thude va duogc chat
trong danh muc thudc, dugc chat thuoc danh muc chat bi cam sir dung trong mot sb
nganh, linh vuc phai thuc hién viéc theo ddi bing hé thong phan mém hoic hé so, sb
sach quan ly toan bo qua trinh xuét, nhap, tén kho theo quy dinh caa Bo truong Bo Y té.
6. Khoan 5,6,7 Biéu 32 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025

Déi véi co sd ban budn thudc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat:

Thu kho bao quan thudc gy nghién phai 12 ngudi ¢6 bang tét nghiép dai hoc nganh duoc
tré 18n, co thoi gian thuc hanh chuy@n mén it nhat 12 thang tai co s& kinh doanh dugc;
Tha kho bao quan thudc hudng than, thude tién chat phai 1a ngudi ¢ bang tét nghiep
trung cp nganh duoc tré 1&n, ¢é thoi gian thuc hanh chuy@n mén it nhat 12 thang tai co
s& kinh doanh duoc.

Do6i véi co s ban Ié thude gay nghién, thude huéng than, thudc tién chat:

Nguoi chiu trach nhiém bén 1é thudc gay nghién phai 12 nguoi ¢6 bang tét nghiép dai hoc
nganh duoc tro 1én;

Nguoi chiu trach nhiém ban 1é thudc hudng than, thudc tién chat phai 1a nguoi c6 bang
t6t nghiép trung cap nganh duogc tro 1én.

7. D6i véi co sé ban 1é thudc phong xa: Ngudi chiu trach nhiém ban Ié phai 14 nguoi ¢6
bang tot nghiép trung cap nganh duoc tro Ién.

7. Khoan 4,5 diéu 19 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025

Co s& ban budn thudc cb truyén phai co co sé vat chat, tai lieu chuyén mén ky thuat va
nhan sy dap ang Thyc hanh tét phan phéi thude. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé
dugc caa co so ban budn thudc co truyén theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 16 cua Luat
Duoc.

Diéu kién cta co s¢ chuyén ban Ié dugc liéu, thube duoc lidu, thude co truyén:

Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé dugc cua co s ban 1é duogc lidu, thube dugc
ligu, thudc co truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 18 cua Luat Duoc;

C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duoc xay dung chac chan; dién tich phu hop véi quy mo
kinh doanh; b tri & noi cao rio, thoang mat, an toan, cach xa nguon o nhlem

Phai c¢6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phi hop véi yéu cau bao quan ghi
trén nhén.

Duoc lidu doc phai dugc bay ban (néu c6) va bao quan tai khu vuc riéng; treong hop
dugc bay ban va bao quan trong ciing mot khu vuc véi cac dugc lieu khéc thi phai dé
riéng va ghi rd “dugc liéu doc” dé tranh nham Ian.

Co s¢ chuyén ban I¢ thudc dugc ligu, thudc co truyeén hodc chuyén ban Ié duoc ligu thi
chi can ¢6 khu vuc bao quan twong Ung dé bao quan thudc duoc lidu, thudc cb truyén
hodc dé bao quan duoc liéu, vi thudc co truyen

Dung cu, bao bi tiép xtc truc tiép voi thude duoc lidu, thude ¢ truyén, duoc lidu phai
bao dam khoéng anh huéng dén chit luong cua thude duogc liéu, thue ¢ truyén, dugc
liéu;

d) Co sb sach ghi chep hogc bién phap phd hop dé luu giir thdng tin vé hoat dong xuat
nhap, truy xuat ngudn géc;

Nguoi ban 1é duoc liéu, thude duoc lidu, thude ¢ truyén phai c6 mot trong cac vin bang
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quy dinh tai cac diém a, ¢, e, g, i hodc | khoan 1 Biéu 13 cua Luat Duoc.

Déi véi dugce lidu doc, thude dugc lidu ké don, thude o truyén ké don thi ngudi truc tiép
ban Ié va tu van cho ngudi mua phai 1a ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén cua co s
ban I¢;

g) Truong hop co s& ban ¢ c6 kinh doanh thém cac mat hang khac theo quy dinh cua
phap luat thi cac mat hang nay phai duoc bay ban, bao quan ¢ khu vuc riéng va khéng
gay anh huong dén duoc liéu, thude duoc liéu, thude cd truyén.

8. Khoan 2 Diéu 37 cua Luat Duogc duogc sira dbi bai Luat sira d6i, bd sung mot sé didu
cua Luat Duoc ngay 21/11/2024

2. Giam ddc S Y té cap, cap lai, diéu chinh va thu hdi Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh duoc ddi véi co s kinh doanh duge quy dinh tai diém d va diém d khoan 2
biéu 32 cua Luat Duoc.

Diéu 33 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 duoc sira d6i, bd sung bai Nghi
quyét s6 66.16/2026/NQ-CP quy dinh diéu kién cia co s¢ kinh doanh thudc phai kiém
soat dac biét khi thuc hién hoat dong giao, nhan, van chuyén thuéc, nguyén liéu 1am
thuoc:

Nguoi giao, ngudi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét phai c6
bang tot nghiép trung Cap nganh dugc tro 1én.

Nguoi van chuyen thuéc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, nguyén liu lam
thude 1a dugc chat gay nghién, duoc chat huéng than, tién chat dung 1am thubc khi 1am
nhiém vy phai mang theo van ban giao nhiém vu cua nguoi ding dau co sg, gidy to tly
than hop 1¢, hoa don ban hang hoac phiéu xuat kho.

Khi tién hanh giao, nhan thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, nguyén
lieu 1am thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat ding 1am thube
phai c6 bién ban giao nhan theo quy dinh tai Mau sb 01 tai Phy luc 11 ban hanh kém theo
Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

Nguyén liéu 1am thuéc 13 duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat ding
lam thudc, thudc gay nghién, thude hudng than, thudc tién chat trong qua trinh van
chuyén phai dam bao an ninh, tranh that thoat

Céch thac thuc hign TTHC: , N
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong Nguyén Chi Thanh, phuong
Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

2.2 | - Nop hd so tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng cap xi dé thuc hién TTHC khong phu
thudc vao dia gidi hanh chinh;
- an Dich vu buu chinh, cong ich;
- Cong Dich vu cbng quoc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
N Ao LA Aoon. Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao

Pon dé& nghi cip Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo | X
mau BM.DP.01.01

Tai lidu ky thuat quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 38 cua Luat Duoc
bao gom céac tai liéu sau: X
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- Déi Vi co so ban bubn thude, nguyén liéu 1am thube: Tai lidu vé co
s& vat chat, tai liéu chuyén mon ki thuat va nhan su theo nguyén tac
Thuc hanh tét phan phdi thudce, nguyén lidu lam thudc;

- B6i véi co so ban 1¢é thude: Tai lidu vé co so vat chat, tai liéu chuyén
moén ky thuat va nhan sy theo nguyén tic Thuc hanh tt co s¢ ban Ié
thudc.

- Ddi véi co s& chuyén ban Ié dugc liéu, thue dugc liéu, thude cb
truyén: Tai liéu chang minh viéc dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu 19
cuia Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP.

Ban sao c6 chung thuc Gidy chung nhan dang ky doanh nghiép hoic tai
liéu phap ly ching minh viéc thanh 1ap co so.

Chting chi hanh nghé duoc. X

Tai liéu thuyét minh co s& dap ung cac bién phap bao dam an ninh,
khdng that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s 11 tai Phu
luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP. X
(Chi &p dung ddi véi truong hop co s ¢ dé nghi cho phép kinh doanh
thudc phai kiém soat dac biét)

* Luu y khi nop ho so:

+ Néu ndp ho so tryc tiép tai Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh trudng hop yéu cau
ban sao thi kém theo ban gdc dé ddi chiéu;

+ Néu ndp ho so qua dudng buu dién thi ndp ban sao cé ching thuc cta co quan c6 tham
quyen;

+ Néu nop ho so qua hé théng mang dién tir thi quét (Scan) tir ban chinh.

(H6 so 12 ban chinh hoic ban sao ¢ chang thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban chinh
dé ddi chiéu)

2.4 | S6 lwong ho so: 01 (bo)
o5 | Thoi han giai quyét: ‘
™~ | 30 ngay ke tir ngay nhan da ho so hop 1€
Dia diém tiép nhan ho so' va tra két qua giai quyét TTHC: i
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cdng tinh, s6 02A duong Nguyén Chi Thanh, phuong
26 Thanh Sen, tinh Ha Tinh; ’
"~ | - Trung tdm Phuc vu hanh chinh cbng cap xa
- an Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vy cdng quoc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
Co quan thyc hién: SO Y té.
, 7 | Coquancé tham quyén quyét dinh: So Y té.

Co quan dwoc iy quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.



https://dichvucong.gov.vn/
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2.8 | Pbi twong thuc hién TTHC: T6 chirc, ca nhan
Két qua giai quyét TTHC: Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh Duoc hoic Van
2.9 | ban tra loi khong cap Glay chuang nhan du diéu kién kinh doanh Duoc cua S¢ Y té Ha
Tinh hodc Vin ban yéu cau stra d6i, b6 sung
2.10 | Quy trinh xi ly cbng viéc
TT Trinh tu Trgﬂch T_hm Bieu maqu/Ket
: nhiém gian qua
T6 chic, c& nhan nop hd so tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh cong tinh (PVHCC).
Cong chiuc TN&TKQ Sé'Y teé kiem tra ho so: x
£ A A , TR , - X . Mau 01, 02
- Néu ho so day du, hop I¢ thi lam thu tuc tiep R , Gio z , i
A LA N \ Cong chuc . (néu co6), 06;
B1 | nhan ho so, hen ngay tra két qua. hanh A .
XA P Xy A TN&TKQ . ho so kém theo
- Néu ho so chua day du thi huéng dan va yéu chinh
X pA , . A 2 N ‘ n A muc 2.3
cau to chuc, ca nhan bo sung, hoan thién ho
so. Neu khong bo sung, hoan thién dugc thi tu
choi tiep nhan ho so.
Chuyén hd so vé So Y té (phong Nghiép vu | - Cong chuc Mau 01, 05; ho
B2 | Dugc), 1anh dao phong phan cong chuyén vién | TN&TKQ 0l ngay | so kém theo
xu ly ho so - Van thu muc 2.3
Xem xét noi dung hd so, danh gia thuc té co
SG:
* Truong hop khong phai to chirc danh gia Mau 05; Du
thuec té tai co so: i 7 q thao ~ Quyet
- Truong hop khong c¢6 yéu cau stra doi, bo dinh cap Giay
sung: Du thao Quyet dinh cap Giay ching ching nhén du
nhan du dieu Kién kinh doanh duoc. . . dieu kién kinh
\ PV |- Can Dbo
- Truong hop c6 yeéu cau stra doi, b6 sung ho . doanh  duoc
phu  trach < i
so: S& Y té co van ban gui co so, trong do hanh  nahé hoac Du thao
phai néu cu thé cac tai lidu, noi dung can sira gq .. |van ban Yyéu
duoc cua | 20 ngay | _x 2
d6i, bo sung. : cau bo sung,
B3 . 2 AR A Y P . | Phong , 2 <
Sau khi co s¢ nop ho so stra doi, b6 sung, So Nahico v sua doi hoac
Y t& tra cho co s& Phiéu tiép nhan hd so stra | o P VY Dy thiao vin
2: 1R i Duogc , doan , N .
doi, bo sung: . ., ban thong béo
) A o aRi A ~ danh gia N J
- Truong hop ho so stra doi, bo sung khong A khong cap
L A A ) 'S ) A thuc hanh L X ,
dap tng yéu cau, S¢ Y té c6 van ban thong 5t Giay  ching
bdo cho co s¢ ve€ viéc khong cap Giay ching ' nhan du dicu
nhan du dieu Kién kinh doanh dugc, néu rd ly Kién kinh
do; doanh duoc

- Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo
sung doi v&i ho so stra doi, b6 sung: Dy thao
Quyeét dinh cap Giay chang nhan du diéu kién
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kinh doanh duogc

* Truong hop phai danh gia thyc té tai co so:

- Truong hop khéng c6 yéu cau sia doi, bd
sung: To chirc danh gia thuc té co s¢ kinh
doanh dugc trong thoi han 20 ngay ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so:

+ Truong hop khdng c6 yéu cau, khic phuc,
stra chita: Cap Gidy chang nhan du diéu kién
kinh doanh dugc trong thoi han 10 ngay, ké tir
ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té.

+ Trudng hop c6 yéu cau, khic phuc, sura
chira: Ban hanh vin ban théng bao vé cac noi
dung can khic phuc, stra chita trong thoi han
10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia
thuc té.

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc
van ban théng béo va tai liéu ching minh da
hoan thanh viéc khac phuc, stra chita cua co s¢
dé nghi, S& Y té cap Giay chung nhan du diéu
Kién kinh doanh dugc hoac tra 161 1y do chua
cap.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy co quan
tiép nhan hd so c6 van ban thdng bao stra doi,
b sung hoic vin ban théng bao cac noi dung
can khic phuc, sira chira, co s& dé& nghi phai
nop hd so stra doi, bd sung theo yéu cau hoic
bao cdo vé viéc da hoan thanh viéc khic phuc,
sua chira kém theo tai liéu chitng minh. Sau
thoi han trén, co s& khdng nop hd so stra doi,
bo sung thi hd so da nop khong con gia tri.

+ Trudng hop co s¢ khong du diéu kién theo
quy dinh: Trong thoi han 10 ngay, ban hanh
van ban théng béo viéc co so khong duoc cap
Gidy chiang nhan du didu kién kinh doanh
duoc

- Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung ho
s0: SO Y té co6 van ban gui co so, trong do
phai néu cu thé céc tai liéu, noi dung can stra
d6i, b sung.

Sau khi co s nop hd so sira dbi, bo sung, So
Y té tra cho co s& Phiéu tiép nhan hd so stra
d6i, b6 sung:

- Truong hop hd so sira d6i, bd sung khdng
dap ung yéu cau, S¢ Y té co van ban thdng
bao cho co s& Vvé viéc khong cap Gidy ching
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nhan du diéu kién kinh doanh duoc, néu rd Iy
do;

- Truong hop khéng c6 yéu cau sia doi, bd
sung ddi véi ho so stra d6i, b6 sung: Tién hanh
danh gia thuc té tai co s0.

* Lap bién ban danh gia (Truong hop danh gia
€O s0)

* Dy thao Quyét dinh cap Gidy chirng nhan
di diéu kién kinh doanh dwgc hodc Vin ban
tra 16i khéng cap Giay chung nhan du diéu
Kién kinh doanh duoc

B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc hién tai budc
B3, truc tiép hoic giao chuyén vién trinh Lanh
dao So ky duyét.

Lanh dao
phong NVD

01 ngay

Mau 05; Du
thao  Quyét
dinh cap Giay
chung nhan du
diéu kién kinh
doanh duoc
hoac Du thao
van ban Yyéu
cau bo sung,
stta ddi hoic
Duy thao van
ban théng béo
khong cap
Gidy  chung
nhan da diéu
Kién kinh
doanh duoc

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc hién tai budc
B4.

Lanh dao So

01 ngay

Mau 05; Quyét
dinh cap Giay
chirng nhan du
diéu kien kinh
doanh duoc
hodac Van ban
yéu cau bo
sung, stra doi
hodac Van ban

théng béo
khéng cap
Gidy  chung
nhan du diéu
Kién Kinh

doanh duogc da
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ky

B6

DPoéng diu, phat hanh vin ban

Van thu

01 ngay

Mau 05; Quyét
dinh cip Gidy
chung nhan du
diéu kién kinh
doanh duoc
hodac Van ban
yéu cau bd
sung, stra doi
hodac Van ban
théng béo
khong cap
Gidy  chung
nhan du diéu
Kién kinh
doanh duoc
dong dau

B7

Phong Nghiép vu Duoc tiép nhan quyét dinh
cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh
duoc va Du thao Gidy chiing nhan du diéu
kién kinh doanh duoc

Chuyén vién
Phong
Nghiép vu
Duoc

03 ngay

Mau 05; Du
thao Gidy
chung nhan du
diéu kien kinh
doanh duoc

B8

Xem xét, ky nhay két qua thuc hién tai budc
B7, truc tiép hoic giao chuyén vién trinh Lanh
dao So ky duyét.

Lanh dao
phong NVD

01 ngay

Mau 05; Du
thao Gidy
chung nhan du
diéu kién kinh
doanh duoc

B9

Xem xét, ky duyét két qua thuc hién tai budc
B4.

Lénh dao S¢

01 ngay

Mau 05; Du
thao Giay
chuang nhan du
diéu kien kinh
doanh duoc da
ky

B10

Poéng déau, phat hanh vin ban

Van thu

01 ngay

Mau 05; Giay
chirng nhan du
diéu kien kinh
doanh duogc da
dong dau

B11l

Tra két qua cho Ca nhan/T6 chirc nop ho so.

Can bd
TN&TKQ;

Gio
hanh

Gidy  ching
nhan dua diéeu




30

Canhan/Té | chinh
chuc nop hd
SO

Kién Kinh
doanh duoc
hoac Van ban
yéu cau bo
sung, stra doi
hoac Van ban
théng béo
khong cap
Gidy  chung
nhan du diéu
Kién Kinh
doanh duoc

BIEU MAU

Mau 01

Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua

@j

M3u 01.docx

Mau 02

Phiéu yéu cau bo sung hoan thién ho so

@H

M3u 02.docx

Mau 03

Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét ho so

@j

M&u 03.docx

Mau 04

Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua

@H

M3u 04.docx

Mau 05

Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so

@H

Mau 05.docx

Mau 06

S6 theo doi ho so

@ﬂ

Mau 06.docx
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W]

Pon d& nghi cap Gidy ching nhan du diéu

BM.DP.01.01.d
BM.DP.01.01 Kién kinh doanh duoc
~
BM.DP.01.02 Bién ban danh gia thuc hanh tét DRz doc

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu ¢6), 06 luu tai B phan TN&TKQ, Trung tim Phuc vu hanh
chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so.

- | Hb so dau vao nhu muc 2.3.

- | Bién ban danh gia thuc hanh tét (néu co)

- | Quyét dinh cap Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc

- | Van ban yéu cau sira di, bd sung

- | Van ban tra loi khong cap da diéu kién kinh doanh dugc (néu co)

- | Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

Ho so duoc luu tai don vi xir Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 ndm. Sau khi hét han, chuyén
ho so xuong don vi luu trit cia SO Y te va luu trir theo quy dinh hién hanh.

2. Thong bao hoat dgng ban 1é thuéc lwu dong

1 | MASOTTHC 1.014076

KY HIEU QUY TRINH QT.DP.09

2 | NOI DUNG QUY TRINH

2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:

Yéu cau, Biéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh (néu co):
1. Co s6 to chirc béan 1é thude luu dong bao gom:

a) Co s& san xuit thudc;

b) Co s ban budn thudc;

¢) Co so ban I¢ thuéc;



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=406902&qdcbid=108003&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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d) Co s& 'y té thuoc lre luong vil trang nhan dan, co sé kham bénh, chita bénh quan dan y

c6 hoat dong cung tng thudc tai ving déng bao dan toc thiéu s, mién ni, hai dao, ving

c6 diéu kién Kkinh té - x4 hoi kho khin, ving co diéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho

khan;

d) Co sé t6 chuc chudi nha thudc.

2. Nguoi ban I¢é thude luu dong phai l1a nhan vién cia co sé quy dinh tai khoan 1 Diéu 26

cua Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP va c6 mét trong cac van bang chuyén mén quy dinh

tai cac diém a, b, c, e, g, h, i va k khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc.

3. Thudc béan 1¢ Tuu dong phai duoc bao quan bang cac phuong tién, thiét bi bao dam veé

sinh, tranh tiép xdc voi mua, nang

4. Tai noi ban 1¢ thudc luu dong phai cé bién hiéu ghi rd tén, dia chi cua co s& t chuc
ban I¢é thudc luu dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

2.2

Céch thirc thuc hién TTHC:

- Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong Nguyén Chi Thanh, phudng
Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Nop hé so tai Trung tam Phuc vy hanh chinh céng cip xa dé thuc hién TTHC khéng phu
thudc vao dia gidi hanh chinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vu cong qubc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

Ban Ban

Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao

Vin ban théng bao Mau sé6 BM.DP.09.01 X

* Luu y khi nop ho so:

+ Néu nop hd so truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh truong hop yéu ciu
ban sao thi kém theo ban gbc dé ddi chiéu;

+ Néu nop hd so qua dudng buu dién thi ndp ban sao ¢ ching thuc ciia co quan ¢ thim
quyen;

+ Néu nop ho so qua hé théng mang dién tir thi quét (Scan) tir ban chinh.

2.4

S6 lwong ho so: 01 (bo)

2.5

Thoi han giai quyét: ‘
03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so hop 1€

2.6

Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong Nguyén Chi Thanh, phudng
Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Trung tdm Phuyc vy hanh chinh céng cap xa

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.7

Co quan thyc hign: So Y té ] ,
Co quan c6 tham quyen quyet dinh: So Y té



https://dichvucong.gov.vn/
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Co quan dwgc ity quyén: Khang
Co quan phoi hgp: Khéng

2.8 | Poi twgng thuc hign TTHC: T6 chic
29 Két qué giai quyét TTHC: Cong b thong tin co s¢ to chic ban I¢ thude luu dong trén
"~ | Trang thong tin dién tor cua So' Y te
2.10 | Quy trinh xwr ly cdng viéc
TT Trinh ty Trach | g gian | BiéU mau/ket
nhi¢m qua
T6 chirc, c& nhan nop ho so tai Trung tam
Phyc vu hanh chinh cong tinh (PVHCC).
Cong chirc TN&TKQ So' 'Y té kieém tra ho so: x
e X X , A dlaY 1A ) - A Mau 01, 02
- Néu ho so day du, hop I¢ thi lam tha tuc tiep A . R X . )
A A S gen LA ez Cong chac | Gio hanh | (néu co), 06;
B1 | nhan ho so, hen ngay tra két qua. . A X
LA X s s x| TN&TKQ chinh ho so kem theo
- Néu ho so chua day du thi hudng dan va yéu
A LA , . A 2 N ‘A A muc 2.3
cau to chuc, ca phan bo sung, hoan thién ho
so. Neu khong bo sung, hoan thién dugc th tur
choi tiep nhan ho so.
Chuyén hd so vé S¢ Y té (phong Nghiép vu |-  Céng x e
N R AN A , . Mau 01, 05; ho
Duoc), 1anh dao phong phan cong chuyén vién | chic 0,5 ngay .
B2 b LA A " so kém theo
xu ly ho so TN&TKQ lam viéc
N muc 2.3
- Van thu
- Xem xét ho so x _
- Kiém tra noi dung dé xuat trén ban théng bao 01 ngay Mau~ 05, Dy
O S . 2 s A LD thao Cong bo
doi chieu véi cac quy dinh trong t6 chic hoat | Chuyén lam viéc N .
B3 N L 1 ap A A A thong tin co s&
dong ban I¢é thuoc Iuu dong. vien  phu 2 o LA
A z P L A . to chuc ban 1
- Dy thao Cong bo Dy thao Cong bo thong tin | trach X A
bR Ao bAn 12 & X thuoc Tuu dong
co so to chic ban I¢ thuoc Tuu dong
Xem xét két qua thuc hién tai buéc B3, truc | Lanh dao X Mau- 05 Du
£ . N ~ X A 0,5ngay |thao Cong bo
B4 tleE) hOai: giao chuyén vién trinh Lanh dao S& phong lam viéc | thong tin co s6
phe duyét NVD t6 chic ban 1é
thude Iuu dong
BS | xem xét, phé duyét két qua thuc hién tai buéc | Lanh dao 0,5 ngay Mau 05; Cong

bd théng tin
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BA4. S lam viéc | co s¢ to chiic
ban 1¢ thuoc
luu dong

Congﬂbo th?ng t;m co SAO’ to.Chu:.CA bar} qu thuoc chuven MAu 05; Cong

luu dong trén Cong thong tin dién tir ctia don l-Jy \ b6  thong tin

B6 | Vi http://soyte.hatinh.gov.vn va thong béo cho | Vien 0.5n0ay | . <ot chuc
Phong Y té huyén dé giam sét, kiém tra. Nghiépvu | lamviéc | pan e thude
Dugc luu dong
3 | BIEU MAU
)
Mau 01 Giay tiép nhan hd so va hen tra két qua Méu 01.docx
)
Mau 02 Phiéu yéu cau bo sung hoan thién ho so Mau 02.docx
0
Mau 03 Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét ho so Mau 03.docx
]
Mau 04 Phiéu xin I8i va hen lai ngay tra két qua Mau 04.docx
)
Mau 05 Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so Mau 05.docx
]
Mau 06 S6 theo ddi ho so Mu 06.docx



http://soyte.hatinh.gov.vn/
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W]

BM.DP.09.01 Théng bao hoat dong ban I¢ thudc luu dong BM.DP.09.01.docx

HO SO LUU

Mau 01; 02, 93, 04 (néu co), 06 luu tai B6 phan TN&TKQ, Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cong tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so.

Ho so ddu vao nhu muc 2.3,

Cong bé thong tin co sé to chic ban 1é thube luu dong

Ho sorduoc luu tai don vi xir ly chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nim. Sau khi hét han, chuyén ho
so xuong don vi luu trit cia So Y té va luu trir theo quy dinh hién hanh.,
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B. LINH VU'C PHONG BENH:

1. Ping ky lwu hanh méi ché pham diét con trung, diét khuin dung trong linh

vuc gia dung va y té

1 |MASOTTHC 1.014076
KY HIEU QUY TRINH QT.PB.11

2 | NOI DUNG QUY TRINH
Piéu kién thuc hién TTHC:

Piéu kién d6i voi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi dinh

50 91/2016/ND-CP:

1. Doc tinh ciia ché pham khong thudc nhém la, Ib theo phén loai ctia T chirc Y té

thé gidi ddi v6i ché pham diét con trung hodc nhom I, II theo phan loai ciia Hé

thong hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan hoa chét - GHS.

2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cam sir dung trong ché pham.

3. Ché pham c6 chira hoat chat thudc danh muc han ché pham vi sir dung trong ché
21 pham thi chi dugc dang ky luu hanh v6i pham vi s dung da duoc quy dinh.

' 4. Bugc san Xudt tai co s¢ da cong bd du diéu kién san xuat (d01 vGi ché pham san
xudt trong nudc) hodc c6 Gidy ching nhan lwu hanh ty do (ddi v6i ché pham nhap
khau).

Yéu cau d6i voi ho so ding ky luu hanh:
- Pbi voi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai
biéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc sira d6i bd sung tai Nghi dinh $6
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP.
- Pdi v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh sd
91/2016/ND-CP.
2.2 | Céch thikc thuc hién TTHC
- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s6 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Nop hd so tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cip xa dé thuc hién TTHC
khong phu thudc vao dia gidi hanh chinh;
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vy cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
\ A LA A Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh 520

_|van bin dé nghi ding ky luu hanh méi theo mau «
BM.PB.11.01;

i Giefly td vé tu cach phap nhan cua co so ding ky, co sé san «
xuat;

i Gidy uy quyén thyc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop X
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s0



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=406902&qdcbid=108003&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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91/2016/ND-CP

Tai liéu ky thuat ciia ché pham dé nghi dang ky gom cac noi
dyng theo quy dinh tai Phuy luc V b,an hanh kém theo Nghi dinh X
s0 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NDb-CP

Két qua kiém nghiém ham lugng hoat chit trong ché phim X X
Phiéu tra 101 két qua khao nghiém X X
MAu nhin cta ché pham X

Pbi voi ché pham nhap khau: gidy chimg nhan luu hanh ty do X X

Poi v6i ché pham co chtra hoat chat hodc c6 dang san pham
hodc co pham vi str dung hodc tac dung lan dau dang ky tai
Viét Nam phai c6 trong hd so: tai liéu, két qua nghién ctru vé
an toan va hiéu luc hoac khuyen céo vé viée st dung ché pham X
trong linh vuc gia dung va y té ctia T6 chirc Y té thé gidi hodc
t6 chirc qudc té khac hodc co quan c6 thim quyén tai nudc san
xudt, xuat khau ché pham.

Yéu chu doi vé6i ho so:

1. Vin ban dé nghi ding ky luu hanh méi theo Mau sé 04 tai Phu lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016, Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s
129/2024/ND-CP (Bén goc van ban).

2. Glay to vé tu cach phap nhén cta co so ding ky, co so san xuat (Ban sao hop 1¢
giay to vé tu cach phap nhan cia co sé ding ky, co so san xuat hodc ban sao gidy
to' ve tu cach phap nhan cua co s¢ dang ky, co so san xuét c6 dong dau cua don vi
duoc cap theo quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/ND- -CP).

3. Gidy uy quyén thyuc hién viée dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh tai diém
a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP (Ban goc Glay iy quyén thuc
hién viéc dang ky luu hanh. G1ay Uiy quyén phai dap ing yéu cau tai Phu luc VII
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

4. Tai liéu k¥ thuat cia ché pham dé nghi dang ky gdm céac ndi dung theo quy dinh
tai Phu lyc V ban hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP (Cé dong dau xac nhan cua co sé ding ky luu hanh).

5. Két qua kiém nghiém ham luong hoat chét trong ché pham (Ban gbc hodc ban
sao hop 18 Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat cua ché pham. Két qua kiém
nghiém phai dugc thyc hién boi co s di cong bd du didu kién thuc hién kiém
nghiém theo quy dinh hodc Két qua kiém nghiém cua mot co s& kiém nghiém tai
nudce ngoai duge cong nhan phu hgp ISO/IEC 17025 hoac ISO 15189 hodc tuong
duong. Truong hop st dung Két qua kiém nghiém cua phong kiém nghiém tai
nude ngoai thi Két qua kiém nghiém phai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy
dinh).

6. Phiéu tra 161 két qua khao nghiém (Ban gdc hodc ban sao hop 18 Phiéu tra 101 két
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qua khao nghiém dugc thuc hién bdi co s¢ doc 1ap da cong bo du diéu kién thuc
hién khao nghiém theo quy dinh, khong bao gém co s& san xuat va co so ding ky
ché pham. Riéng dbi v6i ché pham diét khuan, chap nhan két qua khao nghiém cua
co s0 khao nghiém doc lap tai nudc ngoai dugc co quan co tham quyén nudc so tai
chi dinh, thira nhan hodc dugc to chirc cong nhan cong nhan phu hop tiéu chuan
ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hoic tiéu chuin vé quan ly chét luong phong thir
nghiém phuc vy khio nghiém. Truong hop st dung Phiéu tra 10i két qua khao
nghiém cta co s& khao nghiém doc lap tai nudc ngoai thi trong Phiéu tra 101 két
qua khao nghiém phai bao gém chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khuan dugce quy dinh
tai quy trinh khao nghiém do B6 Y té ban hanh va duoc hop phép hoa lanh sy theo
quy dinh).

7. MAu nhan cta ché pham (Mau nhin cua tit ca cac quy cach dong goi theo kich
thudce thyc ¢6 xac nhan cua co s¢ dang ky. Truong hop nhiéu quy cach dong goi co
nhan thiét ké glong nhau, co s¢ dang ky nop nhan cua quy cach dong goi nho nhat.
Trudng hop mau nhin ché pham nhap khau ghi bang tiéng nudc ngoai thi phai kém
theo ndi dung nhan phy bang tiéng Viét. Mau nhdn, ndi dung nhin phu cta ché
pham phai dap tng cic yéu cau tai Phy lyc IX ban hanh kém theo Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

8. Pbi voi ché pham nhap khau: gidy ching nhan luu hanh ty do (Ban gbc hoic
ban sao hop 18 Gidy chirng nhan luu hanh tu do d6i voi ché pham nhap khau. Gidy
chtng nhan luu hanh ti do phai dap Gng cac yéu cau tai Phy luc VIII ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP)

2.4

So lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khong ap
dung do61 vdi truong hop ndp ho so truc tuyén)

2.5

Thoi han giai quyét:

- Truong hop 1: 20 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duge di ho so hop 1é.
- Truong hop 2.1: 80 ngay ké tir ngay nhan duoc di ho so hop 1é.

- Trudng hop 2.2: 40 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc da ho so hop 18

2.6

Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng tinh, s6 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng cap xa

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vy cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.7

Co quan thuc hién: So Y té.

Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té.
Co quan dwoc ity quyén: Khong.

Co quan phdi hep: Khong.

2.8

Poi twong thwe hién TTHC: Co so dang ky ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y t€ hoac t6 chirc dugc uy quyén dang ky.

2.9

Két qua giai quyét TTHC: Gidy chiung nhan dang ky luu hanh hoic van ban
thong bao khong cap s6 dang ky Iuu hanh c6 néu 18 1y do hoidc vin ban yéu cau sta
d6i, bd sung.



https://dichvucong.gov.vn/
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2.10

Quy trinh xir ly cong viéc:

TRUONG HOQP 1: Trinh ty thuc hién d6i v6i ho so ché pham dang ky lwu hanh méi cua
ché pham diét con tring dung trong gia dung c6 hoat chat, ham luong hoat chat, dang che
pham theo khuyen cao cua T6 chirc Y té thé gi6i va phu hop voi quy dinh cua B Y té vé
danh muc hoat chit cAm sir dung, han ché pham vi st dung trong ché pham di€t con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; hd so dang ky méi doi v6i ché pham diét
khuan dung trong gia dung c6 chira hoat chit Ethanol hodc Isopropanol hodc hdn hop
Ethanol va Isopropanol véi tong ham luong tir 60% dén 90% va c6 thé chira khong qua
0,5% Chlorhexidine

TT Trinh tu Trach nhiém T_ho’1 Bi¢u ma"u/Ket
’ - * gian qua

1. Tiép nhén ho so. ) i

- Tiép nhén ho so tryc tiép tur td

churc/ca nhan hoac qua dich vu

buu chinh coéng ich hodc qua

Cong dich vu cong qubc gia:

https://dichvucong.gov.vn

2. Can by TN&TKQ kiém tra

ho so: x .

- Néu hé so diy dis, hop 1¢ thi | Téchtcenophd | Gio | Mau 01 02,03

\ , 7 A 1A A A X (néu co), 06 va
Bl |lam thu tuc tiep nhgn ho so, so; Can bo hanh o so kém theo

hen tra két qua cho to chtrc, ca TN&TKQ chinh

~ A X A ;1A , mucC 2.3.

nhan va yéu cau nop phi, 1¢ phi

cho Trung tam (néu c0).

- Néu hd so chua diy du hoic

khong hop 1€ thi huong dan l:go

sung, hoan thién hoé so. Néu

khong b6 sung, hoan thién

dugc thi tir chdi ti€ép nhan ho

SO.

Chuyén hd so vé So v t&| SanboTN&TKQ . -

. . . hoac dich vu buu . Mau 01, 05 va ho

(phong Nghiép vu Duogc), lanh a1 01 ngay .
B2 da0 phond phan cona chuvén chinh cong ich; 1am viec | 5¢ kém theo muc

a0 phong p 9 CUYEN | Van th; Lanh 123

vién xtr ly ho so .

dao phong

- Tham dinh ho so: Mau 05; Du the}o

+ Truong hop khong co6 yéu van ban Giady

cau sira doi, bo sung ho so: Du chung nhan ding

thiao van ban cép Gidy ching ky Iuu hanh hodc
B3 nhan dang ky luu hanh. Chuyénvién xtr | 16 ngay | du thdao van ban

+ Trudng hop c6 yéu cau sira ly ho so lam viéc | yéu cau bo sung,

dbi, bd sung hd so: Dy théo van
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, ndi dung
can stra d6i, bo sung.

stta do1 hoac du
thao van ban
khong cip sb
dang ky luu hanh
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Sau khi co s& ndp ho so siura
ddi, bd sung, S6 Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan ho so stra
d6i, bd sung:

- Trudng hop hd so sira doi, bé
sung khong dap ung yéu cau,
S¢ Y té c¢6 vin ban yéu cau sira
doi, bo sung hoac van ban
khong cép sb ding ky luu hanh,
néu ro ly do;

- Trudong hop khong c6 yéu cu
stra doi, bd sung d6i voi hd so
sira doi, bo sung, SO Y té c6
van ban cap Gidy chiung nhan
dang ky luu hanh.

Luu y: Truong hop c6 yéu cau
bd sung, sira doi ho so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co s& dang ky
phai hoan chinh hd so, giai
trinh r5 nhitng ndi dung b
sung, sira doi bang vin ban va
gui dén Co quan chuyén mon
Vé y té thudc Uy ban nhan dan
cap tinh. Ngay tlep nhan hd so
bd s sung, sira do6i duoc ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua
thoi han trén, ho so ding ky luu
hanh mai s€ bi hity bo.

Truong hop co so dang ky
khong ndp ho so ding thoi han
theo quy dinh vi 1y do bét kha
khang nhu: thién tai, thdm hoa,
dich bénh, hoa hoan,... thi
dugc ndp hd so muodn khong
quéa 12 thang ké tir ngay hét han
bd sung hd so kém theo vin
ban giai trinh.
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B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lé&nh
dao S¢ ky duyét.

Lanh dao phong
NVD

01 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
chirng nhan dang
ky luu hanh hoac
Du thao van ban
yéu cdu bd sung,
stra ddi hodc Du
thdo van béan
khong cip sb
dang ky luu hanh
da ky nhay.

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

01 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hodc
Vin ban yéu cau
bd sung, stra dbi
hoac Van ban
khong cap sb
dang ky luu hanh
da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tdim Phuc vu
Hanh chinh cong tinh dé tra
cho T4 chirc ndp ho so

Van thu

01 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Gidy
chimg nhan dang
ky Iuu hanh hoac
Vin ban yéu ciu
bo sung, stra ddi
hoac Van ban
khong cip sb
dang ky luu hanh
dong dau

B7

Tra két qua cho T chirc ndp hd
SO.

Canbo
TN&TKQ; To
chirc ndp ho so

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Giay
ching nhan dang
ky Iuu hanh hodc
Vin ban yéu ciu
bd sung, stra doi
hoac Van ban
khéng cap sb
dang ky luu hanh

TRUONG HOQP 2.1: Trinh tw thwe hién dbi véi ho so ding ky lwu hanh méi ché
phim diét con trung, di¢t khuan dung trong linh vwe gia dung va y té c6 chira hoat
chit hoiic ¢6 dang san pham lan diu hoiic ¢6 pham vi sir dung hoic tic dung lin dau
dang ky tai Viét Nam

TT

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi
gian

Biéu mau/Két

qua
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1. Tiép nhan ho so.

- Tiép nhén ho so truc tiép tir to
chtrc/cd nhan hodc qua dich vu
buu chinh cong ich hodc qua
Cong dich vu cong qubc gia:
https://dichvucong.gov.vn

2. Can bdo TN&TKQ kiém tra
hé so:

Co s¢ dang ky
ché pham diét
con trung, diét

Mau 01; 02, 03

- Néu hd so day du, hop 16 thi | khuan dung trong Gio (néu co), 06 va
Bl |lam tha tuc tiép nhan hd so, | linh vuc gia dung hanh o so kém theo
hen tra két qué cho t6 chuc, cd | vay té hodc to chinh MUC 2.3
nhan va yéu cau nop phi, 1¢ phi chuc duge uy T
cho Trung tdm (néu co). quyén dang ky;
- Néu ho so chua déy du hodc Can bo TN&TKQ
khong hop 1€ thi huéng dan bo
sung, hoézn thién ho so. Néu
khong bd sung, hoan thién
dugc thi tir chdi ti€p nhan ho
SO.
Chuyén hd so vé S¢ Y t| S0 PO TN&TKQ X -
R . . hoac dich vu buu Mau 01, 05 va ho
(phong Nghiép vu Duoc), lanh TSR \ \
B2 da0 phond phan cona chuvén chinh cong ich; | 0l ngay |so kém theo muc
a0 phong p 9 ChUYeN | an thu; Lanh 2.3
vién xtr ly ho so A
dao phong
- Tham dinh ho so:
+ Truong hop khong c6 yéu
cau sura doi, b6 sung ho so: Dy
thdo van ban chap thuan viéc
khao nghiém.
+ Trudng hop cd yéu ciu sta x ) ,
doi, bd sung ho so: Dy thao véan N{au 051 bu tha:o
. r 2A . \ van ban chap
ban guri co s& dé nghi, trong do n A \
A X s onidia A thuan vi¢c khao
néu cu thé cac tai liéu, ndi dung o e
X . 2. 1R nghiém hodac Du
can stra doi, bd sung.
Sau khi co s& ndp hd so sira | Chuyén vién xir s thao van ban yéu
B3 ’ 55 ngay | cau bd sung, stra

ddi, bd sung, SO Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan ho so sua
d6i, bd sung:

- Trudng hop hd so sira doi, bé
sung khong dap ung yéu ciu,
S¢ Y té c¢6 vin ban yéu cau sira
d6i, bo sung hoic vin ban
khong chip thuan viéc khao
nghiém, néu rd 1y do;

- Truong hop khong c6 yéu cau
stra ddi, bd sung d6i voi hd so

ly ho so

ddi hodc Du thao
van ban khong
chép thuan viéc
khao nghiém
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sta doi, bo sung, S6 Y té co
van ban chép thuan viéc khao
nghiém.

Luu y: Truong hop co yeu cau
bd sung, stra doi hod so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co s& dang ky
phai hoan chinh hé so, giai
trinh & nhitng ndéi dung bd
sung, sira d6i bang vin ban va
giri &én Co quan chuyén mon
vé y té thuéc UBND tinh. Ngay
tiép nhan ho so bd sung, sira
d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Néu quéa thoi han
trén, ho so dang ky luu hanh
mai s€ bi huy bo.

Truong hop co s& dang ky
khong ndp ho so dung thoi han
theo quy dinh vi 1y do bét kha
khang nhu: thién tai, thdm hoa,
dich bénh, héa hoan,... thi
dugc ndp hd so muodn khong
qua 12 thang ké tir ngay hét han
bd sung hd so kém theo vin
ban giai trinh.

B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lé&nh
dao So ky duyét.

Lanh dao phong
NVD

01 ngay

Mau 05; Dy thdo
vin ban chédp
thuan viéc khao
nghiém hodac Du
thao van ban yéu
cau bd sung, sira
ddi hodc Du thao
van ban khong
chép thuan viéc
khao nghiém.

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

02 ngay

Mau 05, 06; Van
ban chap thuan
viéc khdo nghiém
hodc Van ban yéu
cau bd sung, sira
d6i hodc Vin ban
khéng chéap thuan
viéc khao nghiém
da ky

B6

DPong dau, phat hanh vin ban,

Van thu

01 ngay

Mau 05, 06; Vin
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chuyén Trung tdim Phuc wvu
Hanh chinh cong tinh dé tra
cho Co so ding ky ché phim
diét con trung, diét khuan dung
trong linh vyc gia dung va y te
hoic t6 chic duge Uy quyén
dang ky

ban chap thuan
viéc khdo nghiém
hodc Van ban yéu
cau bd sung, sira
ddi hodc Vian ban
khong chip thuin
viéc khao nghiém
dong dau

B7

Tra két qua cho Co so dang ky
ché phélm diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia
dung va 'y té hodc td chirc duoc
iy quyén dang ky.

Can bd
TN&TKQ; Co so
dang ky ché
pham diét con
trung, diét khuan
dung trong linh
vuc gia dyng va y
té hodc t6 chuc
duoc uy quyén
dang ky

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Vin
ban chip thuan
viéc khdo nghiém
hodc Van ban yéu
cau bd sung, sira
ddi hodc Vian ban
khdng chap thuan
viéc khao nghi¢m

B8

1. Tiép nhan ho so.

- Sau khi c6 vin ban chép
thuan vi¢c khdo nghiém, co s¢
dang ky c6 trdch nhiém hoan
thanh viéc khao nghiém va ndp
Phiéu tra 1oi két qua khao
nghiém vao hd so trong thoi
han 36 thang ké tir ngay ghi
trén van ban chép thuan viéc
khao nghiém

Luu y: Néu qua thoi han 36
thang, hd so ding ky luu hanh
maoi s€ bi huy bo.

2. Can bd TN&TKQ kiém tra
hé so:

- Néu hod so day du, hop 1¢ thi
lam thu tuc tiép nhan hd so,
hen tra két qua cho t6 chirc, ca
nhan va yéu cu nop phi, 1¢ phi
cho Trung tam (néu c0).

- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién
dugc thi tir chdi tiép nhan ho
SO.

Co s¢ dang ky
ché pham diét
con trung, diét
khuan dung trong
linh vuc gia dung
vay té hoic to
chtrc duogc uy
quyén dang ky;
Can bo TN&TKQ

Gio
hanh
chinh

Méu 01; 02, 03
(néu co), 06

B9

Chuyén ho so vé So Y té
(phong Nghiép vu Dugc), lanh

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu

01 ngay

Még 01, 05 va
Phiéu tra loi1 két
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dao phong phan cong chuyén
vién xur ly ho so

chinh cong ich;
Van thu; Lanh
dao phong

qua khao nghiém

- Tham dinh ho so:

+ Truong hop khong c6 yéu
cau stra doi, bd sung hd so: Dy
thao vin ban cap Gidy chung
nhan dang ky luu hanh.

+ Truong hop c6 yéu cdu sira
d6i, bd sung hd so: Dy théo van
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can sira d6i, bo sung.

Sau khi co s& ndp hd so sira
ddi, bd sung, S6¢ Y té tra cho co

Chuyén vién xtr

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
ching nhan dang
ky Iuu hanh hodc
du thao van ban

B10 |sé Phiéu tiép nhan hd so sira S A 15 ngay | yéu ciu bo sung,
e 1A |y ho so , - o
doi, bo sung: stra do1 hoac du
- Trudng hop hd so sira doi, bé thdo van béan
sung khong dap ung yéu cau, khong cip sb
S¢ Y té ¢6 vin ban yéu cau sira dang ky luu hanh
doi, bod sung hodc Vian ban
khong cép s6 dang ky luu hanh,
néu ro ly do;
- Trudong hop khong c6 yéu cu
stra doi, bd sung d6i voi ho so
stra ddi, bod sung, SO Y té cép
Gidy ching nhan ding ky luu
hanh.
Mau 05; Dy thdo
vin ban Gidy
chimg nhan dang
Xem xét, ky nhay két qua thuc ky lm% hanjl ho?c
hién tai budc B3, tryc tiép hodc | Lanh dao phong 5 dl;r th:flo van ban
B11 | . PO ~ 01 ngay | yéu cau bo sung,
giao chuyén vién trinh Lé&nh NVD <ira ddi hodc du
dao Soky duyet thdo van ban
khong cip sb
dang ky luu hanh
da ky nhay.
Mau 05, 06; Gidy
chimg nhan dang
L e LA ooon ky luu hanh hoac
12 | Xem xet ky duyétketquathue | o 40056 | 02ngay | Van ban yéu cau

hién tai budc B4.

bd sung, stra ddi
hoac Van ban
khong cip sb
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dang ky luu hanh
da ky

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tdim Phuc wvu
hanh chinh cong tinh dé tra cho
Co sé ding ky ché p}}ém diét

Mau 05, 06; Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hoac
Vin ban yéu ciu

B13 con tring, diét Khuin ding Van thu 01 ngay bovsung, sua doi
hoac Van ban
trong linh vyc gia dung va 'y te Kho
ong cap sb
hoic t6 chic dugc Uy quyén <
dine ke dang ky luu hanh
£Xy déng dau
Can bd ’
TN&TKQ; Cq SO Mau 01, 06; Giay
2 LAF mira . ax , dang ky ché ching nhan dang
Tra ket qua cho Co so dang ky 2 2 . , . 8
L 1A A A . 1 pham diét con . ky Iuu hanh hodc
ché pham diét con trung, diét . A 2 Gio < 1 A A
Z s - .| trung, di¢t khuan . Van ban yéu cau
B14 | khuan dung trong linh vuc gia . - hanh 2 Y
Ny S U dung trong linh ] bd sung, sta doi
dung va y té hoac t6 chuc dugc i . chinh . . \
dly quyén dang ky vyc gia dung vay hO?.C Van  ban
yd ' t€ hodc to chuc khdng cap so
duoc uy quyén dang ky luu hanh

dang ky

Truwong hop 2.2: Doi v6i ho so dang ky

ding trong linh vuc gia dung va y té khong thudc truong hop

luu hanh méi ché phém diét con trung, diét khuan

1 va trudon

g hop 2.1 ¢ trén.

TT | Trinh ty Trach nhigm | 1ho1 | Biéu  mau/Ket
: ; gian | qua
1. Tiép nhan ho so.
- Tiép nhan ho so truc tiép tir t6
chtrc/cd nhan hodc qua dich vu
buu chinh cong ich hodc qua
Cong dich vu cong qubc gia:
https://dichvucong.gov.vn Co so dang ky
2. Can by TN&TKQ kiém tra | ché pham diét
ho so: con trung, diét x .
- Néu hd so day du, hop 18 thi | khuan dung trong Gi0o '(\r/]lgﬂ ((:)é) 0026’ 32
Bl |[lam thu tuc tiép nhan hé so, | linh vuc gia dung hanh A \
AT < 2 ] ho so kém theo
hen tra két qua cho t6 chirc, ca | vay té hodc to chinh muc 2.3
nhan va yéu cau nop phi, 1¢ phi chtrc dugc uy o
cho Trung tam (néu c0). quyén dang ky;
- Néu ho so chua diy du hodc | Can bo TN&TKQ
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién
dugc thi tir chdi tiép nhan ho
SO.
a2 Chuyén ho so vé S& Y té| Céanbo TN&TKQ | 01 ngay | Mau 01, 05 va ho
(phong Nghiép vu Duoc), lanh | hoac dich vu buu | lam viéc | so kém theo muc
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dao phong phan cong chuyén
vién xur ly ho so

chinh cong ich;
Van thu; Lanh
dao phong

2.3

B3

- Tham dinh ho so:

+ Truong hop khong c6 yéu
cau stra doi, bd sung hd so: Dy
thao van ban chap thuan viéc
khao nghiém.

+ Truong hop c6 yéu cdu sira
d6i, bd sung hd so: Dy théo van
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can sira d6i, bo sung.

Sau khi co s& ndp hd so sira
ddi, bd sung, S6¢ Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan ho so sua
d6i, bo sung:

- Trudng hop hd so sira doi, bé
sung khong dap ung yéu cau,
S¢ Y té c¢6 vin ban yéu cau sira
doi, bo sung hodac van ban
khong chip thuan viéc khao
nghiém, néu ro 1y do;

- Trudng hop khong c6 yéu cu
stra doi, bd sung d6i voi hd so
sta doi, bod sung, SO Y té co
van ban chép thuan viéc khao
nghiém.

Luu y: Truong hop co yéu cau
bo sung, sutra ddi ho so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co s& dang ky
phai hoan chinh hd so, giai
trinh r5 nhilng ndi dung bo
sung, stra d6i bang vin ban va
giri &én Co quan chuyén mén
Vé y té thuoc UBND tinh. Ngay
tlep nhan hd so bd sung, sua
d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Néu qué thoi han
trén, ho so dang ky luu hanh
maoi s€ bi huy bo.

Truong hop co sé dang ky
khong nop hd so dung thdi han
theo quy dinh vi 1y do bét kha
khang nhu: thién tai, thdm hoa,

Chuyén vién xtr
ly ho so

15 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thao
vin ban chédp
thuan viéc khao
nghiém hoac Du
thdo van ban yéu
cau bd sung, sira
d6i hoic Dy thao
van ban khong
chép thuan viéc
khao nghiém
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dich bénh, héa hoan,... thi
dugc ndp hd so mudn khong
qua 12 thang ké tir ngay hét han
bd sung hd so kém theo vin
ban giai trinh.

Xem xét, ky nhay két qua thuc

Mau 05; Du thao
vin ban chédp
thuan viéc khao
nghi¢ém hoac Du

B4 hién tai budc B3, truc ti€p hodc | Lanh dao phong | 01 ngay |thao van ban yéu
giao chuyén vién trinh Lé&nh NVD lam viéc | cau bo sung, stra
dao S¢ ky duyét. do1 hoac Du thao

van ban khong
chap thuan viéc
khao nghiém.
Mau 05, 06; Van
ban chap thuan
viéc khdo nghiém
L e LAr o2 1., | hodc Van ban yéu
B5 X.eAm x?t, k,y duyet ket qua thuc Lanh dao So 0\2 ng.aAy cau bod sung, sira
hién tai budc B4. lamviéc | ;. , . > .,
do1 hoac Yan ban
khéng chap thuan
viéc khao nghiém
da ky
DPong dau, phat hanh vin ban, Mau 05’; 06; Vim
2 A ban chap thuan
chuyén Trung tdm Phuc vu viée khao nghiém
Hanh chinh cong tinh dé tra £
. ax ;1A 1A .., | hodc Van ban yéu
cho Co s¢ dang ky ché pham . 01 ngay

B6 . : : Van thu 277 | cau bo sung, sua
diét con trung, diét khuan dung lam viéc

ddi hodc Vian ban
trong linh vyc gia dung va y | té khdnd chép thuan
hoic t6 chic dugc Uy quyén A g LR
dang ky viéc khao nghiém

doéng dau
Can bo N
TN&TKQ; Co 56 Mau 01, 06; Van
Tra két qua cho Co so dang ky ddng ky che ban  chap thuan
L 12 A A . A pham diét con . viéc khao nghiém
ché pham diét con trung, diét . o 2 Gio e Lo A
2 e . .| trung, di¢t khuan X hodc Van ban yéu
B7 | khuan dung trong linh vyc gia . N hanh XA )
Y ST U dung trong linh . cau bo sung, stra
dung va y té hodac t6 chuc dugc i X chinh 2o e e 1,
dy quyén dang ky vuc gia dung va 'y d61 hoac Van ban
v4 ' € hoiic t chuc khong chip thuan
dugc uy quyén viéc khao nghi¢m
dang ky
1. Tiép nhan ho so. Co so dang ky Gid x _

B8 |- Sau khi c6 vin ban chip | ché pham diét hanh '(\r/]lgﬂ Cg;L 'ng’ 03

thuan viéc khdo nghiém, co sé | coOn trung, diét chinh '
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dang ky c6 trdch nhiém hoan
thanh viéc khao nghiém va ndp
Phiéu tra 1oi két qua khao
nghiém vao hd so trong thoi
han 36 thing ké tir ngay ghi
trén van ban chép thuan viéc
khao nghi¢m

Luu y: Néu qua thoi han 36
thang, hd so ding ky luu hanh
moi s€ bi huy bo.

2. Can bdo TN&TKQ kiém tra
hé so:

- Néu ho so day du, hop 1é thi
lam thu tuc tiép nhan hd so,
hen tra két qua cho t6 chtrc, ca
nhan va yéu cau ndp phi, 1¢ phi
cho Trung tim (néu c6).

- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thi¢n hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién
duoc thi tir chdi tiép nhan ho
SO.

khuan dung trong

linh vuc gia dung
va y té hodc to
chtrc dugc uy
quyén dang ky;

Can bo TN&TKQ

Chuyén hd so vé So Y té

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu

Mau 01, 05 va

B9 g;on%o'\rl,gh'cﬁar\]’ucgchc)ﬁljagﬂ chinh cong ich; I%%nn\g/]iaé% Phiéu tra 1oi két
a p? 9 P g y Van thu; Lanh "~ | qua khao nghi¢m
vién xtr ly ho so X
dao phong
- Tham dinh ho so:
+ Truong hop khong co6 yéu
cau stra ddi, bd sung hd so: Dy
thao vin ban cap Gidy ching Mau 05: Dy thio
nhén dang ky luu hanh. < ) X
van ban Giay
+ Truong hop c6 yéu cau sira . A as
chimg nhan dang
dbi, b6 sung hd so: Dy théo van , \ <
ky Iuu hanh hodc
ban giri co s& dé nghi, trong d6 s s s
n X s s tea A A A, . du thao van ban
néu cu the cac tai li€u, ndi dung | Chuyénviénxt | 15ngay | . . z
B10 | X 7 i LA . 2.2 | yéu cau bd sung,
can stra doi, bo sung. ly ho so lam viéc

Sau khi co s& ndp hd so sira
ddi, bd sung, SO Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan hd so sua
d6i, bd sung:

- Trudng hop ho so sira doi, bo
sung khong dap tng yéu cau,
S¢' Y té c6 van ban yéu cdu sira
d6i, bd sung hodic Vin ban

sta ddi hodc du
thao van ban
khong cip sb
dang ky luu hanh




50

khong cap s6 dang ky luu hanh,
néu ro ly do;

- Trudng hop khéng c6 yéu cau
stra doi, bd sung d6i voi hd so
stra d6i, bd sung, S6 Y té cap
Gidy ching nhén ding ky luu
hanh.

Xem xét, ky nhay két qua thuc

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
chirng nhan dang
ky luu hanh hoac
du thao van ban

hién tai bude B3, truc tiép hoac | Lanh daophong | Olngay | & 5 .z
B11 | . A R x . 2.7 lyéu cau bo sung,
giao chuyén vién trinh Lé&nh NVD lamvige |7 " T xL o
dao S& ky duyét sua doi hode dy
' o thao van ban
khéng cap so
dang ky luu hanh
da ky nhay.
Mau 05, 06; Giay
ching nhan dang
ky luu hanh hoac
L e LAr o2 .. | Van ban yéu cau
B12 X.eAm X.et’ k,y duyét ket qua thyc Lanh dao So QZ ng-aAy bo sung, stra doi
hién tai budc B4. lam viéc - . \
hoac Val} bal’,l
khong cap so
dang ky luu hanh
da ky
Pong dau, phat hanh vin ban, M%u 05, Q6; Cijay
2 A ching nhan dang
chuyén Trung tam Phuc wvu , \ <
. , o , L ky luu hanh hoac
Hanh chinh cong tinh dé tra « 1. A X
cho Co s& ding ky ché pham 01 ngay Van ban yéu cau
B13 | ... A .. n PR Van thu . 2.7 1 bo sung, stra doi
diét con trung, diét khuan dung lam viéc . . \
- . N hoac Van ban
trong linh vyc gia dung va y & Khén Ao sé
hodc t6 chic dugc uy quyén . g , P .
dine ke dang ky luu hanh
&Y doéng dau
Can bd
TN&TKQ; Co 56 Mau 01, 06; Giay
Tra két qua cho Co so dang ky ddng ky che chimg nhan dang
X 1A A A \ 3 pham diét con . ky luu hanh hoac
ché pham diét con trung, diét . o 2 Gio . a4
Fo - .| trung, di¢t khuan X Vian ban yéu cau
B14 | khuan dung trong linh vuc gia . N hanh 2 Y
Y SR U dung trong linh . bo sung, stra doi
dung va y té hoac to6 chuc dugc . \ chinh hos < \
dy quyén dang ky vuc gia dung va 'y odc Van  ban
Y4 ' t€ hodc t6 chuc khéng cap so
dugc uy quyén dang ky luu hanh

dang ky
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* Truong hop ho so qua han xtr ly, trong thoi gian chdm nhat 01 ngdy trudc ngay hét han
xtt Iy, co quan giai quyét TTHC ban hanh phleu xin 16i va hen lai ngay tra két qua chuyén
sang Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh dé giri cho c4 nhan.

* Trong qua trinh giai quyét hd so nguoi ¢ trach nhiém thuc hién can thyc hién dong thoi
cac thao tac tiép nhan/chuyén/tra ho so, két qua giai quyét trén Hé thong thong tin giai

quyet TTHC vdi cac budce trong quy trinh.
3 | BIEU MAU
o]
Mau 01 M&u 01.docx

Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua

@j

Mau 02 M&u 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so

@j

Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so

@j

Mau 04 MAu 04.docx

Phiéu xin 18i va hen lai ngay tra két qua

Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so

Mau 05 IEJ

Mau 05.docx

@j

Mau 06 Mau 06.docx
So6 theo do1 ho so

Vin ban dé nghi ding ky luu hanh méi theo miu

BM.PB.11.01

BM.PB.11.01.doc

BM.PB.11.02 Yéu cau tai liéu.doc

Tai lidu k¥ thuat ciia ché pham




52

Yéu chu vé Gidy W]
> A Yéu cau gidy uy
uy quyen quyén.docx

Yéu cau ve Giay uy quyén

Yéu cau ve Giay 7 I
furu hanh tl_I do Yéu cau gidy luu
&y cau vé Gis ; hanh ty do.d
Yéu cau vé Giay luu hanh ty do """ M 9090

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (neu cd); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua So' Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Hé so dau vao nhu muc 2.3.

Giay ching nhan dang ky luu hanh.

Vin ban yéu cau stra d6i, bo sung (néu co).

Vin ban ctia So Y té vé viéc khong cap Gidy ching nhan dang ky luu hanh

Van ban chép thuan viéc khao nghiém

Vin ban cua S¢' Y t€ v€ viéc khong chap thuan viéc khdo nghiém

H,(‘A) so dugce luu tai Phong chuyén mon xt ly Chl'nh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia S¢ Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh.

3. Ping ky luu hanh bo sung do thay ddi quyén sé hiru s6 ding Ky luu hanh ché

pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vire gia dung va y té

1 |MASOTTHC 1.013887
KY HIEU QUY TRINH QT.PB.13

2 | NOI DUNG QUY TRINH
Piéu kién thwe hién TTHC:
Piéu kién d6i voi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Piéu 19 Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP:
1. Doc tinh ctia ché pham khong thudc nhém la, Ib theo phén loai ciia T chirc Y té
thé gidi ddi v6i ché pham diét con trung hodc nhom I, II theo phan loai ctia Hé
thong hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan héa chét - GHS.

21 2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cdm sir dung trong ché pham.

3. Ché phém ¢6 chira hoat chit thuéc danh muc han ché pham vi su dung trong ché
pham thi chi duoc dang ky luu hanh véi pham vi st dung da dugc quy dinh.

4. Pugc san xuit tai co so dd cong bd du diéu kién san xuit (d6i véi ché pham san
xudt trong nudc) hodc c6 Gidy ching nhan luu hanh ty do (ddi v6i ché pham nhap
khau).

Yéu cau ddi voi hd so dang ky luu hanh:

- Dbi voi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=384634&qdcbid=105690&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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Piéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP duoc sira doi bo sung tai Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP.

- B6i v6i hd so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Didu 52 Nghi dinh sd
91/2016/ND-CP.

2.2 | Céach thirc thuc hién TTHC
- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Nop hd so tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cip xa dé thuc hién TTHC
khong phu thudc vao dia gidi hanh chinh;
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vy cong québc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: Ban Ban

chinh sao

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b sung BM.PB.13.01; X

Giay uy quyén?thuc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND- X
CP;

Vian ban chuyén quyén s& hitu s6 dang ky luu hanh cua chu so

) hitu s6 dang ky luu hanh X
Van ban t1ep nhan quyen so hiru s6 dang ky luu hanh va cam két
i sau khi tiép nhan sé ding ky luu hanh s& tiép tuc dam bao viéc X
kinh doanh ché pham dang vé6i hd so dd duoc Co quan chuyén
mon ve y t€ thugc UBND tinh phé duyét
- Gidy to vé tu cach phap nhan cta co so ding k¥, co so san xuét X
- Mau nhin méi cia ché pham X

Y&u chu doi véi ho so

1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh b6 sung theo Mau sb 05 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc vin ban).

2. Giay iy quyen thyc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh tai diém
a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP (Ban goc Glay iy quyén thuc
hién viéc dang ky Iuu hanh. Glay Uy quyén phai dap tng yéu cau tai Phu luc VII
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

3. Van ban chuyén quyén s& hiru s6 dang ky luu hanh cta chi s¢ hitu s6 dang ky
luu hanh (Ban goc van ban).

4. Van ban tiép nhan quyén sO hiru s6 dang ky luu hanh va cam két sau khi tiép
nhan s6 dang ky luu hanh sé& tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché pham ding véi
hé so d3 dugc Co quan chuyén mon vé y té thuéc UBND tinh phé duyét (Ban gbc
van ban).

5. Gidy to vé tu cach phap nhéan cta co so ding ky, co so san xuat (Ban sao hop 18
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gidy t vé tu cach phap nhan cua co so ding ky, co so san xuat hoic ban sao gidy
t& vé tu cach phap nhén cua co so ding ky, co s san xuit co dong diu cua don vi
dugc cap theo quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

6. Mau nhian méi ciia ché pham (MAu nhan cia tat ca cac quy cach dong goi theo
kich thuéc thuc ¢6 xac nhan cua co so dang ky. Truong hop nhiéu quy cach dong
g6i ¢6 nhén thiét ké giéng nhau, co s& ding ky ndp nhin cia quy cach dong goi
nho nhat. Trudng hgp miu nhan ché pham nhap khau ghi bang tiéng nudc ngoai thi
phai kém theo ndi dung nhin phu bang tiéng Viét. Mau nhin, ndi dung nhin phu
ctia ché pham phai dap umg cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi
dinh sb 129/2024/ND-CP).

2.4

S0 lwgng ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién ti dinh dang PDF (khong ap
dung do6i voi tru(mg hop ndp ho so truc tuyén)

2.5

Thaoi han giai quyet
15 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duoc da hd so h0‘p 1€

2.6

Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng cip xa

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vy cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.7

Co quan thyc hién: SO Y té.

Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té.
Co quan dwoc ity quyén: Khong.

Co quan phdi hep: Khong.

2.8

Poi twong thwe hién TTHC: T6 chiic 1a chu sé hiru s6 dang ky luu hanh ché
pham.

2.9

Két qua giai quyét TTHC: Vin ban dong ¥ bo sung Gidy ching nhan dang ky luu
hanh hodc Van ban khong dong ¥ bo sung Gidy chiing nhan dang ky Ivu hanh hoic
Vin ban yéu cau stra d6i, bo sung

2.10

Quy trinh xir ly cong viéc:

TT

Trinh tw Trich nhiém | Théi gian Bi¢u mau/Ket

Bl

1. Tiép nhan ho so.

- Tiép nhan ho so tryc tiép tir t6
chuc/cd nhan hoac qua dich vy
buu chinh cong ich hodc qua
Cong dich vu cong quéc gia:
https://dichvucong.gov.vn

2. Can bd TN&TKQ kiém tra
hé so:

- Néu ho so day du, hop 1é thi
lam thu tyc tiép nhan hd so,

T6 chure 14 chu sé
hitu sb dang ky
luu hanh ché
pham; Cén bo
TN&TKQ

Mau 01; 02, 03
Gio hanh | (néu co), 06 va

chinh hd so kém theo
muc 2.3.



https://dichvucong.gov.vn/
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hen tra két qua cho t6 chtc, ca
nhan va yéu cau nop phi, 1¢ phi
cho Trung tam (néu c0).

- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién
duoc thi tir chdi tiép nhan ho
SO.

Chuyén hd so vé So Y té

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu

Mau 01, 05 va

B2 figgon%(\)'\r:gh'eﬁér\]’ucgr:wcgr’ujagg chinh cong ich; I%%nn\?%% hd so kém theo
ab prong p 9 ChUYeN| an thu; Lanh C | myc 2.3
vién xur ly ho so A
dao phong
- Tham dinh ho so:
+ Truong hop khong co6 yéu
cau stra doi, bd sung hd so: Dy
thao van ban déng y bd sung
Giay ching nhéan dang ky luu
hanh.
+ Truong hop c6 yéu cau sta
d6i, b6 sung ho so: Dy thao van Miu 05 Du
ban gui co s& dé nghi, trong d6 \ PSS
o 2 s tiA A thdo van ban
néu cu thé céc tai liéu, ndi dung N . 1R
A o aR. 1R dong y bd sung
can sura doi, bo sung. Gid chim
Sau khi co s¢ ndp ho so sua nhéz din k‘(?’
do1, b6 sung, S6' Y t€ tra cho co lru hanh ghoéz
s¢ Phiéu tiép nhan ho so sua
dbi, bo sung: dlAI thao N an ban
- Truong hop hd so sira ddi, bé | Chuyénviénxi | 15ngay |7o0 b
B3 | sung knong dép tmg yéu cu 1y hé so jam vige |Sung. st doi
g khong dap ung yeu cau, y " | hodc du thao

So' Y t€ c6 van ban yéu cau sua
d6i, bé sung hoic vin ban
thong bao khéng dong y bo
sung Gidy ching nhan ding ky
luu hanh, néu rd 1y do;

- Truong hop khong co yéu cau
stra ddi, bd sung ddi véi ho SO
stra doi, bod sung, SO Y té co
vin ban dong ¥ bd sung Gidy
chung nhan ding ky luu hanh.
Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thudc
UBND tinh c6 van ban yéu cau
stra d6i, bd sung hd so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi

van ban thong
bao khong dong
y bo sung Giady

ching nhan
dang ky luu
hanh
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trén van ban, co s¢ dang ky luu
hanh bd sung phai hoan chinh
hd so, giai trinh bang vin ban
va gii dén Co quan chuyén
mon vé y té thuoéc UBND tinh.
Ngay tiép nhan hd so bd sung,
sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhéan hd so. Quaé thoi han trén,
hd so ding ky luu hanh bb sung
s€ b1 huy bd.

Truong hop co s& dang ky
khong nop ho so dang han vi ly
do bat kha khang nhu: thién tai,
tham hoa, dich bénh, hoa
hoan,... thi dugc ndp hd so
muodn hon theo quy dinh nhung
khong qua 12 thang ké tir ngay
hét han bd sung hd so kém theo
van ban gidi trinh

B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lé&nh
dao So ky duyét.

Lanh dao phong
NVD

01 ngay
lam viéc

Mau 05; Du
thdo van ban
doéng ¥ bo sung
Gidy chung
nhdn ding ky
luvu hanh hoac
du thao van ban
yéu cdu bd
sung, sitra  doi
hoac du thao
van ban thong
bao khong dong
¥ bd sung Gidy
ching nhan
dang ky luu
hanh da ky
nhay.

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

02 ngay
lam viéc

Mau 05, 06;
Vin ban dong
bd sung Gidy
chung nhan
dang ky luu
hanh hoac van
ban yéu cau bo
sung, sira doi
hoac Van ban
théng béo




S

khong dong y
bo sung Giay

Pong dau, phat hanh vian bén,
chuyén Trung tam Phuc wvu

ching nhan
ding ky luu
hanh da ky

Mau 05, 06;

Vin ban dong y
b6 sung Gidy
ching nhan
dang ky luu
hanh hoac Van
ban yéu cau bo

B6 | hanh chinh cong tinh dé tra cho Van thu I%:rlnn\?iaé)(/: sung, sira doi
T6 chire 1a chu s¢ hitu sO dang i hodc Vian ban
ky Iuu hanh ché pham thong bao

khoéng dong v
b6 sung Gidy
ching nhan
dang ky luu
hanh dong dau
Mau 01, 06;
Vin ban dong y
b6 sung Gidy
ching nhan
cinbo ding Ky lou
g < oo | TN&TKQ; Té hanh hoge_Van
Tra ket qua cho To chuc la chu TR R ban yéu cau bo
r Lo A A% , X z | chuc la cha so Gio hanh , 2.
B7 | s& hitu s6 dang ky luu hanh ché N X o , ; sung, sua doi
2 hitu so dang ky chinh 8 y ,

pham. lru hanh ché hoAac Vian be,m
pham thong  bao
khong dong y
bo sung Giady
ching nhan
dang ky luu

hanh

3 | BIEUMAU
@j
Mau 01 MAu 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
o]
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so
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@j

Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tur choi ti€p nhan giai quyét ho so

@j

Mau 04 MAu 04.docx

Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so

Mau 05 IEJ

Mau 05.docx

@j

Mau 06 MAu 06.docx
So6 theo doi ho so

Vin ban d& nghi bd sung sé ding ky luu hanh theo mau

BM.PB.13.01
BM.PB.13.01.doc

Yéu cau vé giay uy W
quyen Yéu cau gidy uy
A A A\ A ) X én.d
Yéu cau vé Giay uy quyén ~ 44Yen-9oc

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (ncu c¢6); 06 lru tai Bo phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo hé so TTHC.

- Ho so dau vao nhu muc 2.3.

Vién ban dong y bd sung Gidy chirng nhin diang ky luu hanh hodc Van ban yéu cau
- | bo sung, stra d0i hodac Van ban thong bao khong dong y bo sung Gidy chiing nhan
dang ky luu hanh

Ho so duoc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia So Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.

4. Ping Ky lwu hanh bé sung do ddi tén ché pham diét con trung, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y té

1 |MASOTTHC 1.013891
KY HIEU QUY TRINH QT.PB.14
2 | NOIDUNG QUY TRINH



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=384567&qdcbid=105690&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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Piéu kién thuc hién TTHC:

Diéu kién d6i v6i ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP:

1. Doc tinh ciia ché pham khong thudc nhém la, Ib theo phén loai ciia T chirc Y té
thé gio1 ddi vé6i ché phém diét con trung hodc nhom I, II theo phan loai cua H¢
thong hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan hoa chat - GHS.

2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cam sir dung trong ché pham.

3. Ché pham c6 chira hoat chat thudc danh muc han ché pham vi sir dung trong ché
pham thi chi dugc dang ky luu hanh v6i pham vi st dung da duge quy dinh.

2.1 4. Buoc san xudt tai co s& da cong bd du diéu kién san xudt ((101 v6i ché pham san
xudt trong nudc) hodc c6 Gidy ching nhan lwu hanh ty do (ddi v6i ché pham nhap
khau).

Yéu cau d6i voi ho so diang ky luu hanh:

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

- B6i v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh sd
91/2016/ND-CP.

2.2 | Céach thirc thuc hién TTHC
- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s6 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Nop hé so tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cap xa dé thuc hién TTHC
khong phu thudc vao dia gidi hanh chinh;
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vu cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
. A LA x Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh 520
- Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b sung BM.PB.14.01; X

Gidy uy quyen thyc hién viéc ding ky lwu hanh trir truong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh so X
91/2016/ND-CP;

Déi véi ché pham nhap khau: gidy chirmg nhan lyu hanh tu do X X

Vian ban ctia co quan nha nudc c6 tham quyén vé viéc vi pham
sO hiru tri tu¢ doi vai tén cheé pham

Mau nhan méi cua ché pham X

Yéu cau ddi véi ho so

1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh b6 sung theo Mau sb 05 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s0 155/2018/NDP-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
(Ban goc van ban).

2. Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh ché phdm véi tén mdi, trir
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truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
(Ban goc Glay iy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh. Glay iy quyén phai dap
ng yéu cau tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND- CP)

3. Pbi voi ché pham nhap khau: gidy chimg nhan lyu hanh tu do (Ban gdc hodc
ban sao hop 1& Gidy chung nhan lyu hanh ty do dbi voi ché pham nhap khau. Gidy
chtng nhan lwu hanh ti do phai dap g cic yéu cau tai Phu lyc VIII ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

4. Mau nhian méi ciia ché pham (Mau nhén cia tat ca cac quy cach dong goi theo
kich thudc thuc c6 xac nhén cua co s dang ky. Truong hop nhiéu quy cach dong
g6i ¢6 nhin thiét ké glong nhau, co s¢ dang ky ndp nhan cua quy cach dong goi
nho nhat. Trudng hop mau nhan ché pham nhap khau ghi bang tiéng nudc ngoai thi
phai kém theo ndi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhin, ndi dung nhin phu
ctia ché pham phai dép ung cac yéu cau tai Phu lyc IX ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP).

5. Van ban ctia co quan nha nuéc cd thim quyén vé viéc vi pham s hiru tri tué doi
v6i tén ché pham (Vin ban goc hodc ban sao hop 18).

S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khong ap

2.4 dung ddi véi trudng hop ndp hd so truc tuyén)
25 Thaoi han giai quyé:t: .
' 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc di ho so hop 1€
Dia diém ti€p nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC: i
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh, s6 02A duong Nguyen Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh; ,
26 |. Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng cap xa
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vy cong québc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
Co quan thyc hién: SO Y té.
- Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té.
" | Co quan dwoc ity quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
58 Déj twong thwe hién TTHC: T6 chuc 1a chu so hitu s6 ding ky lwu hanh ché
' pham.
Két qua giai quyét TTHC: Vin ban ddng y bd sung Gidy chirng nhan ding ky luu
2.9 | hanh hodc khong dong ¥ bd sung Giay ching nhan dang ky luu hanh hogc Van ban
yéu cau sira doi, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh ty Trach nhiém T.hm Biéu maqu/Ket
, - 9 * gian ___ qué
1. Tiép nhén ho so. , | To churc 1a chu so Gio Mau 01; 02, 03
BL |- Ti€p nhan ho so tryc tip tir t0 |  hiru s6 dang ky hanh (néu c6), 06 va
churc/ca nhan hodc qua dich vu 111:1} hanh ché chinh ho so kém theo
buu chinh cong ich hoac qua| pham; Can bo muc 2.3.



https://dichvucong.gov.vn/
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Cong dich vu cong qudc gia:
https://dichvucong.gov.vn

2. Can bd TN&TKQ kiém tra
hé so:

- Néu ho so day dua, hop 1€ thi
lam thu tuc tiép nhan hd so,
hen tra két qua cho t chuc, ca
nhan va yéu ciu nop phi, 1¢ phi
cho Trung tam (néu cd).

- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién
dugc thi tir chdi tiép nhan ho
SO.

TN&TKQ

B2

Chuyén hd so vé So Y té
(phong Nghiép vu Dugc), lanh
dao phong phan céng chuyén
vién xt Iy ho so

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu
chinh cong ich;
Van thu; Lanh
dao phong

01 ngay
lam viéc

Mau 01, 05 va ho
so kém theo muc
2.3

B3

- Tham dinh hé so:

+ Truong hop khong céd yéu
cau stra d6i, bo sung ho so: Du
thiao van ban dong y bd sung
Gidy chig nhan dang ky luu
hanh.

+ Truong hop cd yéu ciu sta
doi, bd sung ho so: Dy thao van
ban gui co s& dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can stra d6i, bo sung.

Sau khi co s¢ ndp hd so sira
doi, bd sung, SO'Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan hd so sua
d6i, bo sung:

- Trudng hop ho so sira doi, bo
sung khong dap tmg yéu cau,
S¢' Y té c¢6 van ban yéu cdu sira
doi, bo sung hodc van ban
thong bao khoéng dong y bo
sung Gidy ching nhan ding ky
luu hanh, néu 16 ly do;

- Trudng hop khong c6 yéu cau
sira d6i, bod sung d6i voi ho so
sia doi, bd sung, SO Y té co
vin ban dong ¥ bd sung Gidy

Chuyén vién xtr
ly ho so

15 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thdo
vin ban dong y
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky Iuu hanh hoac
du thao van ban
yéu cdu bo sung,
sta doi hodc du
thdo van ban
théng bao khoéng
déng ¥ bo sung
Gidy chting nhéan
dang ky luu hanh
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ching nhan dang ky luu hanh.
Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té& thudc
UBND tinh ¢6 vin ban yéu cau
sira d6i, bo sung hd so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co s¢ dang ky luu
hanh bd sung phai hoan chinh
hd so, giai trinh bang vin ban
va gii dén Co quan chuyén
mon vé y té thuoc UBND tinh.
Ngay tiép nhan hd so bd sung,
sira d6i dugc ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so. Qua thdi han trén,
hé so dang ky Iuu hanh bo sung
s€ bi huy bo.

Truong hop co so dang ky
khong nop ho so dang han vi ly
do bat kha khang nhu: thién tai,
tham hoa, dich bénh, hda
hoan,... thi dugc ndp hd so
muon hon theo quy dinh nhung
khong qua 12 thang ké tir ngay
hét han bo sung hd so kém theo
van ban giai trinh

B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lé&nh
dao S¢ ky duyét.

Lanh dao phong
NVD

01 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thdo
van ban dong y
b6 sung Gidy
chimg nhan dang
ky luu hanh hodc
du thao van ban
yéu cdu bd sung,
sta doi hodc du
thdo van ban
théng bao khong
déng ¥ bd sung
Gidy chirng nhan
dang ky luu hanh
da ky nhay.

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

02 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
ban dong y bo
sung Gidy chimg
nhan dang ky luu
hanh hoac van
ban yéu cau bd
sung, stra doi




63

hoac van ban
thdng bao khoéng
déng ¥ bd sung
Gidy chirg nhéan
dang ky luu hanh
da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tdm Phuc vu
Hanh chinh cong tinh dé tra
cho T6 chirc 1a chu sé hitu s6
dang ky luu hanh ché pham

Van thu

01 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
ban déng y bd
sung Gidy chimng
nhan dang ky luu
hanh hodc van
ban yéu cau bo
sung, sira  doi
hoac van ban
théng bao khoéng
déong y bod sung
Gidy ching nhéan
dang ky luu hanh
dong dau

B7

Tra két qua cho T6 chirc 1a chu
sO htru s6 dang ky luu hanh ché
pham.

Can bd
TN&TKQ: T6
chuc la chu s¢
hitu s6 dang ky

Iru hanh ché
pham

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Vian
ban déng y bd
sung Gidy ching
nhan dang ky luu
hanh hodc Van
ban yéu cau bd
sung, sua doi
hoac Van ban
théng bdo khong
dong y bod sung
Gidy ching nhan
dang ky luu hanh

BIEU MAU

Mau 01

Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua

@j

M3au 01.docx

Mau 02

Phiéu hudng dan hoan thién ho so

@j

MAu 02.docx

Mau 03

Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so

@j

MAu 03.docx
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@j

Mau 04 M3u 04.docx

Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so

Mau 05 IEJ

Mau 05.docx

@j

Mau 06 Mau 06.docx
So6 theo do1 ho so

Vin ban d& nghi bd sung sd ding ky luvu hanh theo miu

BM.PB.14.01

BM.PB.14.01.doc

Yéu cau ve Giay o D
tyauyen Yéu cau gidy uy
A A X e ” X an.d
Yéu cau vé Giay uy quyén ~ 44Yemaoc
Yéu cau ve Giay o I

furu hanh tr do Yéu cau gidy luu
du cau vé Gia 3 hanh ty do.d
Yéu cau vé Giay luu hanh ty do """ M 9090

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai B phan TN&TKQ cua S6 Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 luu theo hd so TTHC.

- Ho so dau vao nhu muc 2.3,

Vin ban dong ¥ bo sung Giay ching nhan dang ky luu hanh hoic du thao van ban
- yéu cau bo sung, stra doi hoac dy thao van ban thong bao khong dong y bo sung
Giay chiing nhan dang ky luu hanh

Ho so dugc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trit cia So Y t€ va thuc hién luu trit theo quy dinh.

5. Ping ky lwu hanh bé sung do thay ddi dia diém co sé san xuit, thay ddi co' sé
san xuat ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

1 |[MASOTTHC | 1.013895 |



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=384671&qdcbid=105690&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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KY HIEU QUY TRINH | QT.PB.15

2 | NOIDUNG QUY TRINH
Piéu kién thyc hién TTHC:

Piéu kién ddi voi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi dinh

s6 91/2016/ND-CP:

1. Poc tinh cta ché pham khong thudc nhom la, Ib theo phan loai ctia T6 chire Y té

thé gio1 ddi vé6i ché phém diét con trung hodc nhom I, II theo phan loai cua HE

thong hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhin hoa chét - GHS.

2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cdm sir dung trong ché pham.

3. Ché phém c6 chira hoat chit thudc danh muc han ché pham vi sit dung trong ché
21 pham thi chi dugc dang ky luu hanh v6i pham vi su dung da dugc quy dinh.

' 4. Pugc san xuat tai co s¢ da cong bo du diéu kién san xuat (d6i véi ché pham san
xut trong nudc) hodc cd Gidy chting nhan luu hanh ty do (d6i v6i ché pham nhap
khau).

Yéu cau d6i voi ho so diang ky luu hanh:
- Pbi voi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai
biéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc sira d6i bd sung tai Nghi dinh $6
155/2018/NP-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.
- Pdi v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh sd
91/2016/ND-CP.

2.2 | Cach thirc thuc hién TTHC
- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s6 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Nop hd so tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cip xa dé thuc hién TTHC
khong phu thudc vao dia gidi hanh chinh;
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vy cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3 | Thanh phan hd so, bao gom: B?‘n Ban sao

chinh

- Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b sung BM.PB.15.01; X
Giay ty quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trir treong hop

- | quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh sé| X
91/2016/ND-CP;

i Gidy to vé tu cach phap nhan cua co so san xuét ghi dja diém X «
mai

i Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché phdm san xuat tai co s& X «
mai
Gidy ching nhén Iuu hanh tu do, trir truong hop ché pham da

- dugc cap sé dang ky luu hanh dé san xuat tai Viét Nam va X X
dang ky luu hanh b sung co s san xuat tai nudc ngoai

- Mau nhin méi ctia ché pham X




66

Yéu ciu ddi véi hd so

1. Van ban dé nghj ding ky luu hanh bd sung theo Mau sb 05 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

2. Gidy uy quyen thue hién viéc dang ky Iuu hanh trir truong hop quy dinh tai diém
a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP (Ban goc Glay iy quyén thuc
hién viéc dang ky luu hanh. Glay Uy quyén phai dap tng yéu cau tai Phu luc VII
ban hanh kem theo Nghi dinh s6 129/2024/ND- CP)

3. Glay t& vé tu cach phap nhan cua co s& san xuét ghi dia diém méi:

- Dbi véi co s6 tai Viet Nam: Gidy to vé tu cach phap nhan cta co so san Xudt
ghi dia dlem moi (Ban sao hop 1€ hodc ban sao gidy to vé tu cach phap nhan cua co
sO' san xuat ghi dia diém moi c6 dong dau cua don vi dugc cép theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

- Pbi voi €0 sO tai nudc ngoai: van ban thong bao thay d6i dia diém, co sO san
xuit (Ban gdc hodc ban sao hop 1¢ van ban thong bao thay d6i dja diém hodc thay
d6i co s& san xudt cia co so nudc ngoai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh).
4. Phiéu tra 1oi két qua khiao nghiém ché pham san xuét tai co s& mdi (Ban gbc
hodc ban sao hop 18 Phiéu tra 101 két qua khao nghiém duoc thuc hién boi co s¢
doc lap da cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy dinh, khong bao
gom co s& san xuat va co sé dang ky ché pham. Riéng d6i v6i ché pham diét
khuén, chap nhan két qua khao nghiém cua co s& khao nghiém doc lap tai nudc
ngoai duge co quan cé thim quyén nudc so tai chi dinh, thira nhan hoic dugc to
chirc cong nhén cong nhén phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025 hoidc ISO 15189
hodc tiéu chudn vé quan ly chat luong phong thir nghiém phuc vu khao nghiém.
Trudng hop sir dung Phiéu tra 10i két qua khao nghiém ciia co s& khao nghiém doc
lap tai nudc ngoai thi trong Phiéu tra 10i két qua khao nghiém phai bao gom chi
tiéu vi sinh, hiéu qua diét khuan duoc quy dinh tai quy trinh khao nghiém do Bo Y
té ban hanh va duoc hop phap héa lanh sy theo quy dinh).

5. Gidy chtng nhan luu hanh tu do, trir truong hop ché phim da duogc cap sé ding
ky luu hanh dé san xuét tai Viét Nam va dang ky luu hanh bd sung co s¢ san xuét
tai nudc ngoai (Ban gdc hodc ban sao hop 1& Gidy chirng nhan luu hanh ty do ddi
v6i ché pham nhap khau. Gidy ching nhan luu hanh ty do phai dap tmg cac yéu
cau tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/N b-CP).

6. MAu nhan mdi ciia ché pham (MAu nhén cia tit ca cac quy cach dong goi theo
kich thuéc thuc c6 xac nhan cua co so dang ky. Truong hop nhidu quy cach dong
g6i ¢6 nhén thiét ké gidng nhau, co s ding ky ndp nhin cia quy cach dong goi
nho nhat. Trudng hgp miu nhan ché pham nhap khau ghi bang tiéng nudc ngoai thi
phai kém theo ndi dung nhin phu bang tiéng Viét. Mau nhin, ndi dung nhin phu
ctia ché pham phai dép ung cac yéu cau tai Phu luyc IX ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP)

S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khong ap

2.4 dung dbi véi trudng hop ndp hd so truc tuyén)
25 Thoi han giai quyét: .
' 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc du ho so hgp 1€
.6 |Dia diém tiép nhan hé so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s 02A duong Nguyén Chi Thanh,
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phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh; ,

- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cap xa

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vu cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

Co quan thuc hién: SO Y té.
Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té.

27 | co quan dwoc iy quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
)8 Doi twgng thye hign TTHC: To chic 1a chu s¢ hitu s0 dang ky luu hanh ché
' pham
Két qua giai quyét TTHC: Vin ban dong y hoic khong dong ¥ ndi dung dang ky
29 Iwu hanh b6 sung thay d6i dia diém co so san xuat, thay d6i co O san xuat ché
' pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y t& hodc vin ban
y&u cau sira ddi, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tu Trach nhiém T.hm Bi¢u maqu/Ket
: ; gian qua
1. Tiép nhan ho so.
- Tiép nhan ho so truc tiép tir tO
churc/ca nhan hoac qua dich vu
buu chinh coéng ich hodc qua
Cong dich vu cong qubc gia:
https://dichvucong.gov.vn
2. Can b TN&TKQ kiém tra |
ho so: T6 chtre 1a chu sé& x )
- Néu ho so day du, hop 16 thi | hitu so dang ky Gio ?r/]':ﬂ 23) oozé 32
Bl |lam tha tuc tiép nhdn ho so, luu hanh ché hanh A .
S O ISR ; ho so kém theo
hen tra ket qua cho t0 chuc, ca| pham; Can bo chinh muc 2.3
nhan va yéu cau nop phi, 1 phi TN&TKQ o
cho Trung tam (néu c0).
- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi hudéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién
duoc thi tir chdi tiép nhan hod
SO.
Chuyén ho so vé SO0 Y té Charj bQ.TN&TKQ x 5 A
N . u oac dich vu buu . Mau 01, 05 va ho
(phong Nghiép vu Dugc), lanh c T | 01 ngay .
B2 dao phong phan cong chuyén chinh cong ich; 1am viec | 5° kém theo muc
A Van thu; Lanh 123
vién xtr ly ho so X
dao phong
B3 |- Tham dinh ho so: Chuyén vién xit | 10 ngay | Mau 05; Du thao



https://dichvucong.gov.vn/

68

+ Truong hop khong co yéu
cau stra doi, bd sung hd so: Dy
thao van ban doéng ¥ cho phép
khao nghiém.

+ Truong hop c6 yéu cau sira
d6i, bd sung ho so: Dy thao vin
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cy thé cac tai liéu, noi dung
can stra d6i, bd sung.

Sau khi co sé ndp hd so sira
ddi, bd sung, S6¢ Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan ho so stra
d6i, b6 sung:

- Trudng hop hd so sira doi, bé
sung khong dap ung yéu ciu,
S¢ Y té ¢6 vin ban yéu cau sira
ddi, bod sung hodc van ban
théng bao khéng cho phép
khao nghi¢m, néu ro 1y do;

- Truong hop khong c6 yéu cau
stra doi, bd sung d6i voi hd so
stra doi, bod sung, S& Y té co
vin ban dong y cho phép khao
nghiém.

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mon vé y té thugc
UBND tinh ¢6 van ban yéu ciu
sira d6i, bo sung hd so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co s¢ dang ky luu
hanh bo sung phai hoan chinh
hé so, giai trinh bang van ban
va gii dén Co quan chuyén
mon vé y té thuoc UBND tinh.
Ngay tlep nhan hd so bd sung,
stra d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhan hod so. Qua thoi han trén,
hé so dang ky luu hanh b6 sung
s€ b1 huy bd.

Truong hop co so dang ky
khong nop ho so ding han vi ly
do bat kha khang nhu: thién tai,
tham hoa, dich bénh, hoa
hoan,... thi dugc nop hd so
muon hon theo quy dinh nhung
khong qua 12 thang ké tir ngay

ly ho so

lam viéc

vian ban dong y
cho phép khao
nghi¢ém hodc du
thao van ban yéu
cau bd sung, sira
d6i hogc du thao

van ban théng
bdo khdéng cho
phép khao
nghi¢m
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hét han b6 sung ho so kém theo
van ban giai trinh

B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lé&nh
dao S¢ ky duyét.

Lanh dao phong
NVD

01 ngay
lam viéc

Mau 05; Du thao
vian ban dong y
cho pheép khao
nghiém hodc du
thdo van ban yéu
cau bd sung, sira
doi hogc du thao
van ban théng
bdo khbéng cho
phép khao
nghiém da ky
nhay.

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

02 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; van
ban dong ¥ cho
phép khao
nghi¢ém hodc van
ban yéu cau bo
sung, stra doi
hoac van ban
théng bao khdng
cho phép khao
nghiém da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tdim Phuc vu
hanh chinh céng tinh dé tra cho
T6 chirc 1a chi s¢ hiru sé dang
ky Iuu hanh ché pham

Van thu

01 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; van
ban dong y cho
phép khao
nghiém hoac van
ban yéu cau bo
sung, stra  doi
hoac van ban
théng bao khoéng
cho phép khao
nghiém déng diu

B7

Tra két qua cho To chic 1a chu
sO hitu s6 dang ky luu hanh ché
pham.

Can bo
TN&TKQ; T6
chure 1a chu s&
hitu sb dang ky

lwu hanh ché
pham

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; van
ban doéng ¥ cho
phép khao
nghiém hodc van
ban yéu cau bo
sung, stra  doi
hoac van Dban
théng bao khoéng
cho phép khao
nghi¢m
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B8

1. Tiép nhan ho so.

- Truong hgp Co quan chuyén
mon vé y té thuoc UBND tinh
c6 van ban cho phép khao
nghiém, trong thoi gian toi da
12 thang ké tir ngay ghi trén
cong van cho phép khao
nghiém, co so dang ky luu
hanh b6 sung phai nop két qua
khao nghiém dé bd sung vao hod
SO

2. Can bd TN&TKQ kiém tra
hé so:

- Néu hod so day du, hop 1€ thi
lam thu tuc tiép nhan hd so,
hen tra két qua cho t6 chuc, ca
nhan va yéu cau nop phi, 1¢ phi
cho Trung tam (néu c0).

- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién
duoc thi tir chdi tiép nhan ho
SO.

T6 chie 1a chi sé
hitu sb dang ky
lwu hanh ché
pham; Can bo
TN&TKQ

Gio
hanh
chinh

Méu 01; 02, 03
(néu co), 06

B9

Chuyén hd so vé SO0 Y té
(phong Nghiép vu Duoc), lanh
dao phong phan cong chuyén
vién xt ly ho so

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu
chinh cong ich;
Van thu; Lanh
dao phong

01 ngay
lam viéc

Még 01, 05 va
Phiéu tra 101 ket
qua khao nghiém

B10

- Tham dinh ho so:

+ Truong hop khong c6 yéu
cau stra d6i, bo sung hd so: Dy
thao vin ban cho phép bd sung
Gidy chimg nhan dang ky luu
hanh.

+ Trudng hop cd yéu cau sira
d6i, b6 sung ho so: Dy thao vin
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé céc tai liéu, ndi dung
can stra d6i, bo sung.

Sau khi co s& ndp hd so sua
ddi, bd sung, S6¢ Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan ho so sua
d6i, bo sung:

- Truong hop hd so stra di, bd
sung khong dap tng yéu cau,

Chuyén vién xu
ly ho so

10 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thao
van ban cho phep
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky Iuu hanh hoac
du thao van ban
yéu cdu bd sung,
sta ddi hodc du
thdo van ban
khong cho phep
b6 sung Gidy
chimg nhan dang
ky luu hanh
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S¢ Y té c¢6 van ban yéu cau sira
d6i, bo sung hodc vin ban
khong cho phép bd sung Gidy
chiing nhan dang ky luu hanh,
néu rd ly do;

- Truong hop khong co yéu cau
stra d6i, bd sung ddi véi ho SO
stra doi, bod sung, SO Y té c6
van ban cho phép bo sung Gidy
chirng nhan dang ky luu hanh.

B11

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lé&nh
dao S¢ ky duyét.

Lanh dao phong
NVD

01 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thao
van ban cho phep
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky Iuu hanh hodc
du thao van ban
yéu cau bd sung,
sia ddi hodc du
thdo van ban
khong cho phep
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh.

B12

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

02 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; van
ban cho phép bd
sung Gidy ching
nhéan dang ky luu
hanh hoac van
ban yéu cau bo
sung, sua doi
hodc van ban
khong cho phép
b6 sung Gidy
chung nhan déng
ky luu hanh

B13

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tdim Phuc vu
hanh chinh cong tinh d¢ tra cho
Co s¢ diang ky ché pham diét
con tring, diét khuan dung
trong linh vyc gia dung va y | £
hoic t6 chic dugc Uy quyén
dang ky

Van thu

01 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; van
ban cho phép bd
sung Gidy chimg
nhan dang ky luu
hanh hoac van
ban yéu cau bd
sung, stra  doi
hodc van ban
khong cho phep
b6 sung Gidy
chirng nhan dang
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ky luu hanh

Mau 01, 06; Vin
ban dong y bo
sung Giay chung

Canbo nhan dang ky luu
Tra két qua cho Té chire 1a cha | V& TKQ; T0 Gig | Dhanh hodc van
s A A , X z | chuc la chu so X ban yéu cau bo
B14 | s¢ hiru sO dang ky Iuu hanh ché N A e , hanh , 2.
ha hitu s6 dang ky chinh | Sung, sua doi
pham. luu hz‘lph ché hoac van ban
pham thdng bao khoéng
dong y b6 sung
Giay ching nhén
dang ky luu hanh
o]
Mau 01 Mau 01.docx
Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua
]
Mau 02 M&u 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so
o]
Mau 03 M3u 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
o]
Mau 04 Mau 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so
x W
Mau 05 Ijj
Mu 05.docx
o]
Mau 06 M&u 06.docx
S6 theo ddi hd so
Vin ban dé nghi bd sung sé dang ky luu hanh theo miu
BM.PB.15.01 :

BM.PB.15.01.doc
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Yéu chu vé Gidy W]
> A Yéu cau gidy uy
uy quyen quyén.docx

Yéu cau ve Giay uy quyén

Yéu ciu vé Gidy W
tuw hanh tr do 8 Gid R
Yéu cau veé Gidy luu hanh ty do o

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (neu cd); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua So' Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Hé so dau vao nhu muc 2.3.

van ban dong ¥ cho phép khao nghiém hodc vian ban yéu cau bo sung, sira doi hodc
van ban thong bado khong cho phép khdo nghiém

Van ban dong y b6 sung Gidy chimg nhan dang ky luu hanh hodc van ban yéu cau
bd sung, stra d6i hodc van ban thong bdo khong dong y bd sung Gidy chung nhan
dang ky luu hanh

H,(‘A) so dugce luu tai Phong chuyén mon xu ly Chl'nh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia S¢ Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh.

6. Piang ky luu hanh bo sung do thay doi tén, dia chi lién lac cia don vi ding ky,

don vi san xuat ché pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vuc gia dung vay

té

1 |MASOTTHC 1.013867
KY HIEU QUY TRINH QT.PB.16

2 | NOI DUNG QUY TRINH
Piéu kién thwe hién TTHC:
Piéu kién ddi voi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Didu 19 Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP:
1. Poc tinh ctia ché pham khong thudc nhém la, Ib theo phén loai ciia T chirc Y té
thé gidi ddi v6i ché pham diét con trung hodc nhom I, II theo phan loai cua Hé
thdng hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhin hoa chét - GHS.

21 2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cam sir dung trong ché pham.

3. Ché pham c6 chira hoat chat thudc danh muc han ché pham vi sir dung trong ché
pham thi chi dugc dang ky luu hanh véi pham vi sir dung dé dugc quy dinh.

4. Bugc san xudt tai co s¢ da cong bd du diéu kién san xuat (d01 vGi ché pham san
xudt trong nudc) hodc c6 Gidy ching nhan lwu hanh ty do (ddi v6i ché pham nhap
khau).

Yéu cau dbi voi ho so ding ky luu hanh:

- Pbi voi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai




74

Piéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP duoc sira doi bo sung tai Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP.

- Dbi v6i hd so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.

2.2

Céch thirc thuc hién TTHC

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Nop hd so tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cip xa dé thuc hién TTHC
khong phu thudc vao dia gidi hanh chinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vy cong québc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

\ A LA A, Bién 2
Thanh phan ho so, bao gom: chinh Ban sao

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b sung BM.PB.16.01; X

Gidy td vé tu cach phap nhéan cua co so dang ky, co s san xuat
ghi ndi dung thay doi;

Mau nhan méi cia ché pham X

Yéu ciu ddi véi hd so

1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh b6 sung theo Mau sb 05 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/NDP-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
(Ban goc van ban).

2. Glay td vé tu cach phap nhan cia co sd dang ky, co so san xuat ghi ndi dung
thay d6i:

- Pbi véi co so tai Vit Nam: Gidy to vé tu cach phap nhan cia co so ding ky,
co so san xuat ghi ndi dung thay dbi (Ban sao hop 18 hodc ban sao c6 dong dau cua
don vi dugc cap theo quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

- Bdi véi co so tai nude ngoai: van ban thong bao thay doi cua co so ding ky, co

sO san xuét ghi ndi dung thay doi (Ban gdc hodc ban sao hop 1é vin ban thong bao
duoc hop phap hoda lanh sy theo quy dinh).
3. MAu nhin méi ctia ché pham (MAu nhén cta tit ca cac quy cach dong goi theo
kich thugc thuc c6 xac nhén cua co s dang ky. Truong hop nhiéu quy cach dong
go6i c6 nhan thiét ké glong nhau, co s¢ dang ky ndp nhan cua quy cach dong goi
nho nhat. Trudng hgp mau nhan ché pham nhap khau ghi bang tiéng nudc ngoai thi
phai kém theo ndi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhin, ndi dung nhin phu
ctiia ché pham phai dap ung cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP).

2.4

S0 lwgng ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién ti dinh dang PDF (khong ap
dung d61 voi tru’orng hop ndp ho so truc tuyén)

2.5

Thaoi han giai quyet
15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc da hd so hop 16
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Dia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC: .
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, so 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

2.6 | - Trung tam Phuc vu hanh chinh cong cip xa
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vy cong québc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
Co quan thuc hién: S¢ Y té.
- Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: So Y té.
" | Co quan dwoc ity quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
58 Déj twong thwe hién TTHC: T6 chuc 1a chi s¢ hitu s6 dang ky luu hanh ché
' pham
Két qua giai quyét TTHC: Vin ban dong ¥ hoic khong dong y noi dung dang ky
99 lwu hanh b sung thay doi tén, dia chi lién lac cta don vi dang ky, don vi san Xuat
' ché pham‘dle;t con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té hodc vin
ban yéu cau sua doi, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tw Trach nhiém T_ho’1 Biéu maou/Ket
, o : gian qua
1. Tiép nhan ho so. ’ 7
- Tiép nhan ho so truc tiép tur td
churc/ca nhan hoac qua dich vu
buu chinh cong ich hodc qua
Cong dich vu cong qubc gia:
https://dichvucong.gov.vn
2. Can bd TN&TKQ kiém tra
ho so: T6 chire 1a chu s& x .
- Néu ho so ddy di, hop 1¢ thi | hitusd dingky | Gio '(\g;‘j gi) oozé 32
Bl |lam tha tuc ti€ép nhdn ho so, luu hanh ché hanh A .
s LA PR . ho so kém theo
hen tra ket qua cho t6 chuc, ca | pham; Can bo chinh muc 2.3
nhan va yéu cau nop phi, 1¢ phi TN&TKQ o
cho Trung tam (néu co).
- Néu ho so chua day du hodc
khong hop 1€ thi huong dan b6
sung, hoan thién ho so. Néu
khong bd sung, hoan thi¢n
dugc thi tur choi tiép nhan ho
SO.
huyén ho ¢ S& Y té|Canbo TN&TK x i
((pj)hg}nlgnNgﬁié;OvJ el)lf(;::) Iéntli Chgécbgich V81L1 bu’g 01 ngay Mau 01, 05 va ho
B2 R e L : so kém theo muc

dao phong phan cong chuyén | chinhcong ich; | lam viéc

vién xir Iy h so Van thu: Lanh 2.3
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dao phong

B3

- Tham dinh hd so:

+ Truong hop khong cod yéu
cau stra d6i, bd sung hd so: Du
thao vin ban dong y ndi dung
dang ky luu hanh bd sung thay
ddi tén, dia chi lién lac cta don
vi dang ky, don vi san xuat ché
pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung
vay té.

+ Trudng hop cd yéu cau sira
ddi, bd sung h so: Dy thao vin
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can sira d6i, bo sung.

Sau khi co s& ndp hod so sua
ddi, bd sung, S6¢ Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan ho so sua
d6i, bo sung:

- Trudng hop hd so sira doi, bé
sung khong dap ung yéu ciu,
S¢ Y té ¢6 vin ban yéu cau sira
doi, bo sung hodc van ban
thong bao khong dong y noi
dung diang ky luu hanh b6 sung
thay d6i tén, dia chi lién lac cia
don vi dang ky, don vi san XUAt
ché phém diét con trung, di¢t
khuan dung trong linh vuc gia
dung va y t&, néu r 1y do;

- Trudong hop khong c6 yéu cu
stra doi, b6 sung d6i voi hod so
sta doi, bod sung, SO Y té co
vin ban dong ¥ ndi dung ding
ky lwu hanh bo sung thay ddi
tén, dia chi lién lac cta don vi
dang ky, don vi san xudt ché
pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung
vay té.

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thudc
UBND tinh ¢6 van ban yéu cau
stra dbi, bd sung hd so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi

Chuyén vién xtr
ly ho so

10 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thao
vin ban doéng y
ndi dung dang ky
lru hanh bd sung
thay doi tén, dia
chi lién lac cua
don vi dang ky,
don vi san xuat
ché pham diét
con trung, diét
khuan dung trong
linh vuc gia dung
va y té hoic du
thao van ban yéu
cau b sung, sira
ddi hodc dy thao
van ban thong
bao khong dong ¥
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trén van ban, co s¢ dang ky luu
hanh bd sung phai hoan chinh
hd so, giai trinh bang vin ban
va gii dén Co quan chuyén
mon vé y té thuoéc UBND tinh.
Ngay tiép nhan hd so bd sung,
sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhéan hd so. Quaé thoi han trén,
hd so ding ky luu hanh bb sung
s€ bi huy bo.

Truong hop co s& dang ky
khong nop ho so dang han vi ly
do bat kha khang nhu: thién tai,
tham hoa, dich bénh, hoa
hoan,... thi dugc ndp hd so
muodn hon theo quy dinh nhung
khong qua 12 thang ké tir ngay
hét han bd sung hd so kém theo
van ban giai trinh

B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lé&nh
dao So ky duyét.

Lanh dao phong
NVD

01 ngay
lam viéc

Mau 05; Du thao
vian ban dong ¥
ndi dung dang ky
lwu hanh bo sung
thay doi tén, dia
chi lién lac cua
don vi dang ky,
don vi san xuét
ché pham diét
con trung, diét
khuan diung trong
linh vuc gia dung
va y té hodc du
thdo van ban yéu
cau bd sung, sira
d6i hodc dy thao
van ban thong
béo khong dong y
da ky nhay.

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

02 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
ban doéng y noi
dung dang ky luu
hanh bd sung
thay do6i tén, dia
chi lién lac cua
don vi dang ky,
don vi san xuét
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ché pham diét
con trung, diét
khuan dung trong
linh vuc gia dung
va y té hodc Vin
ban yéu cau bd
sung, stra  doi
hoac Van ban
thdng bao khoéng
dong y da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tdim Phuc wvu
hanh chinh cong tinh dé tra cho
T6 chirc 1a chi s¢ hiru sé dang
ky Iuu hanh ché pham

Van thu

01 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
ban dong y noi
dung dang ky luu
hanh bd sung
thay doi tén, dia
chi lién lac cua
don vi dang ky,
don vi san xuét
ché pham diét
con trung, diét
khuan dung trong
linh vuc gia dung
va y té hoic Vin
ban yéu cau bd
sung, stra  doi
hoac Van ban
théng bao khoéng
dong y dong dau

B7

Tra két qua cho To chic 1a chu
sO hitu s6 dang ky luu hanh ché
pham.

Can bo
TN&TKQ; T6
chure 1a chu s&
hitu sb dang ky

lwu hanh ché
pham

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; van
ban dong ¥y noi
dung dang ky luu
hanh bd sung
thay doi tén, dia
chi lién lac cua
don vi ding ky,
don vi san xuit
ché pham diét
con trung, diét
khuan dung trong
linh vuc gia dung
va y té hodc vin
ban yéu cau bd
sung, sira  doi
hoac van ban
thong bao khoéng
dong y
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3 | BIEUMAU

o]
Mau 01 MAu 01.docx
Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua
o]
Mau 02 MAu 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién hd so
o]
Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
o]
Mau 04 MAu 04.docx
Phiéu xin 18i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so
~ W
Mau 05 Ijj
Mau 05.docx
o]
Mau 06 MAu 06.docx
S0 theo ddi ho so
Vin ban d& nghi b sung sé ding ky luu hanh theo mau
BM.PB.16.01
BM.PB.16.01.doc

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai B phan TN&TKQ cua S6 Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 luu theo hd so TTHC.

- Ho6 so dau vao nhu muc 2.3.

Vin ban dong ¥ ndi dung ding ky luu hanh bd sung thay doi tén, dia chi lién lac
cua don vi dang ky, don vi san xuat ché pham diét con trung, diét khuédn dung trong
linh vyc gia dung va y té hodc Vin ban yéu cau bd sung, stra d6i hodc Vin ban
thong bao khong dong y

Ho so duoc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trit cia So Y t€ va thyuc hién luu trit theo quy dinh.
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7. Piang ky lwu hanh bd sung do thay doi tac dung, liéu hrgng sir dung, phwong
phap sir dung, ham lwong hoat chat, ham lweng phu gia céng hwéng, dang ché pham,
han sir dung, ngudn hoat chat

1 |MASOTTHC 1.013868

KY HIEU QUY TRINH QT.PB.17

2 | NOI DUNG QUY TRINH

Piéu kién thwe hién TTHC:

Diéu kién dbi vi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP:

1. Doc tinh ctia ché pham khong thudc nhdm la, Ib theo phén loai ctia T chirc Y té
thé gioi ddi voi ché phém diét con trung hoac nhom I, II theo phan loai cua Hé
thong hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan hoa chét - GHS.

2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cdm st dung trong ché pham.

3. Ché phém c6 chira hoat chat thuéc danh muc han ché pham vi str dung trong ché
pham thi chi duoc dang ky luu hanh v6i pham vi st dung da duoc quy dinh.

4. Pugc san xut tai co so dd cong bd du diéu kién san xuit (d6i véi ché pham san
xudt trong nudc) hodc co Gidy ching nhan lwu hanh ty do (ddi v6i ché pham nhap
khau).

Yéu cau d6i voi ho so dang ky luu hanh:

- Pbi voi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai
Piéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP duogc sira d6i bo sung tai Nghi dinh sd
155/2018/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Pbi véi hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.

2.1

2.2 | Céch thikc thuc hién TTHC

- Trung tam Phuc vy hanh chinh cong tinh, s6 02A dwuong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Nop hé so tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cap xa dé thuc hién TTHC
khong phu thudc vao dia gidi hanh chinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vy cong québc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

N A A A Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh sa0
- | Van ban dé nghi diang ky lvu hanh b6 sung BM.PB.17.01; X
Phiéu tra 16i két qua khao nghiém ché pham (trir truong hop
- 2- , , A1 X X X
thay doi han str dung ctuia ché pham);
Tai lidu nghién ctru do 6n dinh (d6i v6i trudng hop thay doi
- , ) A 1% X X
han st dung cta ché pham)
- Két qua kiém nghiém ham lugng hoat chét trong ché pham X X
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Mau nhan méi cua ché pham X

Yéu ciu ddi véi hd so

1. Van ban dé nghj ding ky luu hanh b6 sung theo Mau sb 05 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gdc vin ban).

2. Phiéu tra 10i két qua khao nghiém ché pham (trir trudng hop thay d6i han s
dung ctia ché pham) (Ban gbc hodc ban sao hop 1& Phiéu tra 161 két qua khao
nghiém duoc thuc hién boi co sd doc 1ap dd cong bd du didu kién thuc hién khao
nghiém theo quy dinh, khong bao gbm co s& san xudt va co so dang ky ché pham.
Riéng ddi v6i ché pham diét khudn, chap nhan két qua khao nghiém cua co s¢ khao
nghiém doc 1ap tai nude ngoai dugc co quan co tham quyén nudc so tai chi dinh,
thira nhan hodc dugc té chirc cong nhan cong nhan phu hop tiéu chuan ISO/IEC
17025 hodc ISO 15189 hodc tiéu chuan vé quan 1y chat lugng phong thir nghiém
phuc vu khao nghiém. Truong hop sir dung Phiéu tra 10i két qua khao nghiém cia
co s& khao nghiém doc lap tai nudc ngoai thi trong Phiéu tra 101 két qua khao
nghi¢ém phai bao g6m chi ti€u vi sinh, hi¢u qua diét khuin duoc quy dinh tai quy
trinh khao nghiém do Bo Y té ban hanh va duoc hop phap hoa lanh su theo quy
dinh).

3. Tai liéu nghién ctru do 6n dinh (d6i véi truong hop thay ddi han str dung cua ché
pham) (Ban goc van ban hodc ban sao hop 1¢; Cac tai liéu bang tiéng Anh phai dich
ra tleng Viét va kem theo tai liéu gbc. Tai lidu bang tleng nudce ngoai khong phai 1a
tiéng Anh phai dugc dich ra tiéng Viét, ban dich tiéng Viét phai dugc cong ching
theo quy dinh cua phap luét).

4. Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat trong ché pham (Ban goc hodc ban
sao hop 18 Két qua kiém nghiém ham lugng hoat chét cta ché pham. Két qua kiém
nghiém phai duoc thyc hién boi co s& dd cong bd du didu kién thuc hién kiém
nghi¢m theo quy dinh hodc Két qua kiém nghiém cua mdt co sé kiém nghié¢m tai
nudce ngoai duge cong nhan phu hgp ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc tuong
duong. Trudng hop st dung Két qua kiém nghiém cta phong kiém nghiém tai
nudc ngoai thi Két qua kiém nghiém phai dugc hop phap héa lanh su theo quy
dinh).

5. MAu nhin méi ctia ché pham (MAu nhin cua tat ca cac quy cach dong géi theo
kich thudc thue c6 xac nhén cua co so dang ky. Truong hop nhiéu quy cach dong
g6i ¢6 nhén thiét ké glong nhau, co so dang ky nop nhan cua quy cach dong goi
nho nhat. Truong hO’p mAau nhan ché pham nhap khau ghi bang tleng nude ngoai thi
phai kém theo ndi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhin, ndi dung nhin phu
cua che pham phai dap tng cac yéu ciu tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP).

S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khong ap

2.4 dung ddi véi tru’orng hop nop hd so truc tuyén)
Thoi han giai quyet
o5 |- 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc du hd so hop 1& dbi v6i dang ky luu hanh

bd sung thay doi han st dung 7 ‘
- Céc truong hop con lai: 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc du ho so hop €.
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Dia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC: .
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, so 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

2.6 | - Trung tam Phuc vu hanh chinh cong cp x4
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vy cong québc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
Co quan thuc hién: S¢ Y té.
- Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: So Y té.
" | Co quan dwoc ity quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
58 Déj twong thwe hién TTHC: T6 chuc 1a chi s¢ hitu s6 dang ky luu hanh ché
' pham.
Két qua giai quyét TTHC: Van ban dong y hodc khong dong y no1 dung dang ky
99 lru hanh b6 sung thay doi tac dung, liéu lugng st dung, phuong phap sur dung,
' ham lugng hoat chat, ham luong phu gia cong hudng, dang ché pham, han sir dung,
ngudn hoat chat hodc van ban yéu cau stra d6i, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tw Trach nhiém T_ho’1 Biéu maou/Ket
, o : gian qua
1. Tiép nhan ho so. ’ 7
- Tiép nhan ho so truc tiép tur td
churc/ca nhan hoac qua dich vu
buu chinh cong ich hodc qua
Cong dich vu cong qubc gia:
https://dichvucong.gov.vn
2. Can bd TN&TKQ kiém tra
ho so: T6 chire 1a chu s& x .
- Néu ho so ddy di, hop 1¢ thi | hitusd dingky | Gio '(\g;‘j gi) oozé 32
Bl |lam tha tuc ti€ép nhdn ho so, luu hanh ché hanh A .
s LA PR . ho so kém theo
hen tra ket qua cho t6 chuc, ca | pham; Can bo chinh muc 2.3
nhan va yéu cau nop phi, 1¢ phi TN&TKQ o
cho Trung tam (néu co).
- Néu ho so chua day du hodc
khong hop 1€ thi huong dan b6
sung, hoan thién ho so. Néu
khong bd sung, hoan thi¢n
dugc thi tur choi tiép nhan ho
SO.
Chl\lyen ho_Asor ve So& Y~ te CaI:l bQ.TN&TKQ | Mau 01, 05 va hd
(phong Nghiép vu Dugc), lanh | hoac dich vu buu | 01 ngay .
B2 N A A n . A o . .. | so kém theo muc
dao phong phan cbng chuyén | chinh céngich; | lam viéc
AR 5 N 2.3
vién xur ly ho so Van thu; Lanh
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dao phong

B3

Tham dinh ho so:

- Truong hop khoéng co yéu cau
stra d6i, bd sung ho so:

DPbi voi truong hop thay doi
han sir dung ché pham Du thao
vin ban cho phép bo sung Gidy
ching nhan dang ky luu hanh
Dbi véi cac trudng hop khéc:
Dy thao vin ban ddng ¥ cho
phép khao nghiém.

- Trudng hop cd yéu cau sira
ddi, bd sung h so: Dy thao vin
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can sira d6i, bo sung.

Sau khi co s& ndp hd so sua
ddi, bd sung, S6¢ Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan ho so sua
d6i, bo sung:

- Trudng hop hd so sira doi, bé
sung khong dap ung yéu ciu,
S¢ Y té ¢6 vin ban yéu cau sira
doi, bo sung hodc van ban
khong cho phép bd sung Gidy
ching nhan dang ky luu hanh,
néu ré Iy do (P6i véi trudong
hop thay doi han sir dung ché
pham) hodc van ban thong béo
khong cho phép khao nghiém,
néu rd ly do (Pbi véi céac
truong hop con lai);

- Truong hop khong c6 yéu cau
sira d6i, bod sung d6i voi ho so
sia doi, bod sung, SO Y té co
van ban cho phép b sung Gidy
chung nhan dang ky luu hanh
hodc vin ban dong y cho phép
khao nghiém.

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thudc
UBND tinh ¢6 vin ban yéu cu
stra d6i, bo sung hd so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co s¢ dang ky luu
hanh bd sung phai hoan chinh

Chuyén vién xtr
ly ho so

10 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thao
van ban cho phep
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky Iuvu hanh hodc
Dy thdo van ban
khong cho phep
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hodc
Du thao van ban
ddéng y cho phép
khao nghiém
hoac du thao van
ban thong béo
khdong cho phép
khao nghiém
hoac du thao van
ban yéu cau bd
sung, sira doi.
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ho6 so, gidi trinh bang van ban
va gii dén Co quan chuyén
mon vé y té thuoc UBND tinh.
Ngay tiép nhan hd so bd sung,
sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhéan hd so. Qua thoi han trén,
hé so dang ky Iuu hanh b6 sung
s€ bi huy bo.

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

B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lé&nh
dao So ky duyét.

Lanh dao phong
NVD

01 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thao
van ban cho phép
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky Iuvu hanh hodc
Du thao van ban
khdong cho phép
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hodc
Du thao van ban
ddéng y cho phép
khao nghiém
hoac Du thao van
ban thong béo
khéng cho phép
khao nghiém
hoac Du thao van
ban yéu cau bd
sung, stra do6i ky
nhay.

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

02 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
béan cho phép bod
sung Gidy chimg
nhan dang ky luu
hanh hodc Van
ban khong cho
phép bd sung
Gidy ching nhan
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dang ky luu hanh
hodc Van ban
ddng y cho phép
khao nghiém
hoac Van ban
thdng bao khdng
cho phép khao
nghiém hodc Van
ban yéu cau bd
sung, stra d6i da

ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tdm Phuc vu
Hanh chinh cong tinh dé tra
cho T6 chirc 1a chu sé hitu s6
dang ky luu hanh ché pham

Van thu

01 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
ban cho phép bo
sung Gidy chimng
nhan dang ky luu
hanh hoac Van
ban khéng cho
phép Dbd sung
Gidy ching nhéan
dang ky luu hanh
hoac Van ban
ddéng y cho phép
khao nghiém
hoac Van ban
théng bdo khong
cho phép khéo
nghiém hoac Van
ban yéu cau bd
sung, sitra  doi
dong dau

B7

Tra két qua cho T chire 1a chu
sO htru s6 dang ky luu hanh ché
pham.

Can bd
TN&TKQ; T6
chuae 1a chu so
hitu sb dang ky

lru hanh ché
pham

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Van
ban cho phép bd
sung Gidy ching
nhan dang ky luu
hanh hoac Van
ban khong cho
phép bd sung
Gidy chting nhéan
dang ky luu hanh
hoac Van ban
dong ¥ cho phép
khao nghiém
hoac Van ban
théng bao khoéng
cho phép khao
nghi¢ém hodc Van
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ban yéu cau bo
sung, stra doi

B8

1. Tiép nhén ho so.

- Truong hgp Co quan chuyén
mon vé y té thuoc UBND tinh
c6 van ban cho phép khao
nghiém, trong thoi gian toi da
12 thang ké tir ngdy ghi trén
cong van cho phép khao
nghi¢ém, co so dang ky luu
hanh b6 sung phai nop két qua
khao nghiém dé b6 sung vao ho
SO

2. Can bd TN&TKQ kiém tra
hé so:

- Néu ho so day du, hop 1é thi
lam thu tuc tiép nhan hd so,
hen tra két qua cho t6 chuc, ca
nhan va yéu cau ndp phi, 1¢ phi
cho Trung tim (néu c6).

- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién
dugc thi tir chdi tiép nhan hod
SO.

T6 chire 1a chu s
hitu s6 dang ky
lwu hanh ché
pham; Can bo
TN&TKQ

Gio
hanh
chinh

Méu 01; 02, 03
(néu cd), 06

B9

Chuyén hd so vé SO0 Y té
(phong Nghiép vu Dugc), lanh
dao phong phan cong chuyén
vién xt Iy ho so

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu
chinh cong ich;
Van thu; Lanh
dao phong

01 ngay
lam viéc

Mau 01, 05 va
Phicu tra 101 ket
qué khao nghi¢m

B10

- Tham dinh ho so:

+ Truong hop khong co6 yéu
cau stra ddi, bo sung hd so: Dy
thao van ban cho phép bd sung
Gidy chimg nhan dang ky luu
hanh.

+ Truong hop cd yéu cau sira
ddi, bd sung ho so: Dy thao van
ban giri co s& dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, ndi dung
can stra d6i, bo sung.

Sau khi co s¢ nop hd so sira
d6i, bo sung, SO'Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan hd so stra
d6i, bd sung:

Chuyén vién xur
ly ho so

10 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thao
van ban cho phép
b6 sung Gidy
chimg nhan dang
ky luu hanh hoac
Du thao van ban
yéu cdu bd sung,
stra ddi hodc Du
thdo van ban
khong cho phép
b6 sung Gidy
chung nhan déng
ky Iuu hanh
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- Trudng hop ho so sira doi, bo
sung khong dap tng yéu cau,
S¢' Y té c6 van ban yéu cdu sira
doi, bo sung hodac van ban
khong cho phép bd sung Gidy
chirng nhan dang ky luu hanh,
néu rd ly do;

- Trudong hop khong c6 yéu cau
stra ddi, bd sung d6i voi hd so
sia doi, bod sung, SO Y té co
van ban cho phép bo sung Gidy
chirng nhan ding ky luu hanh.

B11

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lé&nh
dao S¢ ky duyét.

Lanh dao phong
NVD

01 ngay
lam viéc

Mau 05; Du thao
van ban cho phép
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky lIuu hanh hoac
Du thao van ban
yéu cau bd sung,
stra ddi hodc Du
thdo van béan
khong cho phép
b6 sung Gidy
chimg nhan dang
ky luu hanh ky
nhay.

B12

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

02 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
ban cho phép bd
sung Gidy ching
nhéan dang ky luu
hanh hodc Van
ban yéu cau bd
sung, sua doi
hoac Van ban
khong cho phép
b6 sung Gidy
chung nhan ding
ky luu hanh da ky

B13

Dong dau, phat hanh van ban,
chuyén Trung tdim Phuc vu
hanh chinh cong tinh dé tra cho
T6 chirc 1a chil s¢ hiru s6 dang
ky luu hanh ché pham

Van thu

01 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
ban cho phép bd
sung Gidy chimg
nhan dang ky luu
hanh hoac Van
ban yéu cau bo
sung, stra  doi
hoac Van ban
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khéng cho phép
bd sung Gidy
chirng nhan dang
ky luu hanh dong
dau

B14

Tra két qua cho T6 chirc 1a chu
sO hitu s6 dang ky luu hanh ché

pham.

Mau 01, 06; Vin
ban dong y bo
sung Giay chung
Canbo nhan dang ky luu
TN&TKQ; T6 . hanh hodc Van
T 0 Gio , A A 2
chuc 1a chu s¢ N ban yéu cau bo
oA e , hanh \ 2.
hiru s6 dang ky chinh | Sung sua doi
luu héph ché hoac Van ban
pham thong bao khong
dong y b6 sung
Giay ching nhén
dang ky luu hanh

BIEU MAU

Mau 01

=
M3u 01.docx
Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua

Mau 02

o]
M3u 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so

Mau 03

@j

Mau 03.docx

Mau 04

Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
o]

M3u 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Mau 05

Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so

|Ej

Mau 05.docx

Mau 06

W]
MAu 06.docx
SO theo doi ho so
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Vin ban d& nghi b sung s ding ky luu hanh theo mau
BM.PB.17.01 =

BM.PB.17.01.doc

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (neu cd); 06 lru tai BO phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 Iuu theo hd so TTHC.

- Hd so dau vao nhu muc 2.3.

Vin ban cho phép bo sung Giay chtng nhan dang ky lwu hanh hodc Vin ban khong
cho phép bd sung Gidy chimg nhin ding ky luvu hanh hodc Vin ban ddng ¥ cho
phép khao nghiém hodc Van ban thong bdo khong cho phép khao nghi¢m hodc Van
ban yéu cau bd sung, sira doi

Ho so dugc luu tai Phong chuyén man xu Iy chinh, tryc ticp, thoi gian luu 05 ndm. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia S¢ Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh.

8. Ping ky cap lai Giay chitng nhan ding ky lwu hanh ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té

1 |MASOTTHC 1.013870

KY HIEU QUY TRINH QT.PB.18

2 | NOIDUNG QUY TRINH

Piéu kién thwe hién TTHC:

Piéu kién d6i voi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP:

1. Poc tinh ctia ché pham khong thudc nhom la, Ib theo phan loai ctia T chire Y té
thé gii d6i voi ché pham diét con trung hodc nhom I, II theo phan loai ciia Hé
thdng hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhin hoa chét - GHS.

2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cdm sir dung trong ché pham.

3. Ché pham c6 chira hoat chat thudc danh muc han ché pham vi sir dung trong ché
pham thi chi duoc dang ky luu hanh v6i pham vi st dung da duoc quy dinh.

4. Pugc san xuit tai co so dd cong bd du diéu kién san xuit (d6i véi ché pham san
xuat trong nuéc) hoidc c6 Gidy chirmg nhan luu hanh ty do (d6i voi ché pham nhap
khau).

Yéu ciu ddi voi hd so dang ky luu hanh:

- Dbi voi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai
Piéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP duoc sira doi bo sung tai Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Pdi v6i hd so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Pidu 52 Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.

2.1

2.2 | Cach thirc thuwc hién TTHC

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s6 02A dwudong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh; ’ 7
- Nop ho so tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng cap xa dé thyc hién TTHC



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=384616&qdcbid=105690&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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khéng phu thudc vao dia gidi hanh chinh;
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vu céng quoc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

. A LA X, Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh sa0
| Van ban d& nghi cép lai Gidy ching nhan ding ky luu hanh «
BM.PB.18.01;
- | Gidy chirmg nhan ding ky luu hanh bj hong; X X
Yéu ciu doi vOi ho SO ) o
1. Van ban dé nghi cap lai Gidy chimg nhén dang ky luu hanh theo Mau s6 07 tai
Phu luc I ban hanh kén} theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh so
129/2024/ND-CP (Ban goc van ban). )
2. Giay chung nhan ding ky luu hanh bi hong (Ban goc hodc ban chinh van ban).
24 S0 lwgng ho so: 01 bo ban gidy kem theo ban dién tir dinh dang PDF (khong ap
' dung do61 vdi truong hop ndp ho so truc tuyén)
25 Thoi han giai quyé:t: .
' 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc du ho so hgp 1¢
Dia diém ti€p nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC: i
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh, s6 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh; ,
26 |. Trung tdm Phyc vy hanh chinh céng cap xa
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vu cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
Co quan thyc hién: SO Y té.
- Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té.
" | Co quan dwoc ity quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
28 Déj twong thwe hién TTHC: T6 chuc 1a chi s¢ hitu s6 dang ky luu hanh ché
' pham.
29 Két qua giai quy’ét TTHC: Gidy chung nhan ding ky luu hanh hodc vin ban
' thong bao khong cap lai Giay ching nhan dang ky luu hanh néu rd ly do
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh ty Trach nhigm | 1001 | BicumawKet
’ o , j gian __ qué
1. Tiép nhén ho so. , | T6 chire la chu s Gid Mau 01; 02, 03
BL |~ Ti€p nhan ho so tryc ti€p tir t0 |  hiru s6 dang ky hanh (néu c6), 06 va
churc/ca nhan hodc qua dich vu luu hanh che chinh ho so kém theo

buu chinh coéng ich hoic qua| pham; Can bo muc 2.3.



https://dichvucong.gov.vn/
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Cong dich vu cong qudc gia: TN&TKQ
https://dichvucong.gov.vn
2. Can b0 TN&TKQ kiém tra
ho so:
- Néu ho so day dua, hop 1€ thi
lam thu tuc tiép nhan hd so,
hen tra két qugl cho to chtrc, ca
nhan va yéu cau nop phi, 1¢ phi
cho Trung tam (néu cd).
- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi hudng dan l;o
sung, hoan thién ho so. Néu
khong b6 sung, hoan thién
dugc thi tir chdi ti€p nhan ho
SO.
Chuyén ho so vé So Y té Car} bQ.TN&TKQ 1/2 ngay | , ,x s A
N o x hoac dich vubuu | ;. 2.7 | Mau 01, 05 va ho
(phong Nghiép vu Duoc), lanh oS | lam viée \
B2 da0 phond phan cona. chuven chinh cbng ich; (04 so kém theo muc
ab prcng P 9 CUYEN T Van thu; Lanh | &7 |23
vién xur ly ho so A tieng)
dao phong
- Tham dinh hd so: I\/Eau 055 bu th.?o
\ A R van ban Giay
+ Truong hop ho so dat yéu . A ax
A N . A ching nhan dang
cau: Dy thao Giay chung nhan , . <
< , . A A «., | ky luu hanh hodc
dang ky luu hanh. Chuyén vién xtr | 03 ngay s s 1a
B3 ; X n LA 5 .. | Du thdao van ban
+ Truong hop ho so khong dat ly ho so lam viéc X . -
A A \ o . thong béo khong
yéu cau: Dy thdao thong bao X ) iy
A ISP , A cap lai Giay
khong cap lai Giay chirng nhan hi han d
dang ky lwu hanh néu rd 1y do chimg nhan ding
) ky luu hanh
Mau 05; Dy thao
van ban Gidy
’ chimg nhan dang
Xem xét, ky nhay ket qua thuc 1/2 ngay | ky luu hanh hodc
B4 hién tai bude B3, truc ti€p hoac | Lanh dao phong | lam viéc | Du thao van ban
giao chuyén vién trinh L&nh NVD (04 thong bao khong
dao So ky duyét. tieng) |cap lai Giay
chung nhan ding
ky luu hanh ky
nhay.
1 Al A 1/2 ngay | Mau 05, 06; Giay
B5 Xem xét, ky duy@t ket qua thye Lanh dao So lam viéc | ching nhan dang

hién tai budc B4.

(04

ky luu hanh hoac
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tiéng) | Van ban thong
béo khong cép lai
Gidy ching nhin
dang ky luu hanh
da ky

Mau 05, 06; Gidy
ching nhan dang
1/2 ngay | ky luu hanh hodc
lam viéc | Van ban théng

Pong dau, phat hanh vian bén,
chuyén Trung tam Phuc wvu

B6 | hanh chinh cong tinh dé tra cho Van thu . R SO
T R S (04 bao khéng cap lai
To chirc 1a chu s& hitu s6 dang X X , A
Ky Tru hanh ché phém tieng) | Giay ching nhan
Y dang ky luu hanh
doéng dau
Mau 01, 06; Gidy
Canbo chung nhan Giay
Tra két qua cho T chire 1a chu TN&TKQ; To Giy | Chung nhan dang
N I , . z | chtc la chua s¢ X Ky luu hanh hoac
B7 | so hitu so dang ky luu hanh ché o A e , hanh g \ N
ham hiru s0 dang ky chinh Véan ban thong
P ' luu hanh ché bao khong cap lai
pham Giay ching nhén
] _ dang ky luu hanh
3 | BIEUMAU
o]
Mau 01 MAu 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
]
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so
]
Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
o]
Mau 04 Mau 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so
x W
Mau 05 Ijj
Mu 05.docx
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@j

Mau 06 MAu 06.docx
So6 theo doi ho so

Vin ban dé nghi gia han s dang ky luu hanh theo mau
BM.PB.18.01 W=

BM.PB.18.01.doc

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (neu cd); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua S Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

- Ho so dau vao nhu muc 2.3.

- Giay ching nhan dang ky luu hanh.

- Vin ban clia So Y té vé viéc thong bao khong cap lai s6 dang ky luu hanh

Hf) so dugc luu tal Phong chuyén mon xu ly chmh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia So Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh.

9. Théng bio thay @6i ndi dung, hinh thirc nhan ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung vay té

1 MA SO TTHC 1.013872

KY HIEU QUY TRINH QT.PB.19

2 | NOI DUNG QUY TRINH

Piéu kién thwe hién TTHC:

- Piéu kién dbi véi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP:

1. Poc tinh ctia ché pham khong thudc nhom la, Ib theo phan loai ctia T chire Y té
thé gi6i d6i voi ché pham diét con trung hoic nhém I, 1T theo phan loai cia Heé
thdng hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhin hoa chét - GHS.

2. Khdng chira hoat chat co tén trong danh muc cam sir dung trong ché pham.

3. Ché pham c6 chira hoat chat thudc danh muc han ché pham vi sir dung trong ché
pham thi chi dugc dang ky luu hanh v6i pham vi st dung da dugc quy dinh.

4. Buoc san xudt tai co s& da cong bd du diéu kién san xuit (d01 v6i ché pham san
xuat trong nuéc) hoidc c6 Gidy chirmg nhan luu hanh ty do (d6i voi ché pham nhap
khau).

- Yéu cau d6i v6i hd so théng bao bo sung ndi dung, hinh thirc nhan diang ky truc
tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2.1

2.2 | Cach thirc thuc hién TTHC

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s6 02A dwdong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Nop hod so tai Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong cip xa dé thuc hiéen TTHC
khong phu thudc vao dia gidi hanh chinh;
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- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vu céng quoc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

. A LA X, Ban .
Thanh phan ho so, bao gom: chinh Ban sao

Van ban thong bao thay d6i noi dung, hinh thirc nhén quy dinh
tai khoan 2 Bic¢u 32 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

Mau nhin méi cua ché pham (gom mau nhin cla tat ca cac
quy cach dong goi theo kich thuoc thyc, truong hop nhleu quy
cach dong goi co nhin thiét ké giéng nhau, chu sé hitu s6 ding
ky lru hanh ndp nhén cta quy cach dong gbi nho nhat)

Yéu ciu d6i véi ho so

1. Vin ban thong bao thay d6i ndi dung, hinh thirc nhin quy dinh tai khoan 2 Piéu
32 Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP (Ban géc van ban).

2. Mau nhin méi cua ché phim (gom mAu nhén cia tat ca cac quy cach dong goi
theo kich thude thuce, truong hop nhiéu quy cach dong géi c6 nhin thiét ké giong
nhau, cha sé hiru s6 dang ky Iuu hanh ndp nhan cia quy cach dong goéi nho nhat).
(Mﬁu nhin cua tit ca cic quy cach dong goi theo kich thudce thue c6 xac nhan cia
co s dang ky. Trudong hop nhiéu quy cach dong goi c6 nhan thiét ké giéng nhau,
co s¢ dang ky nop nhan cua quy cach dong goi nho nhat. Trudng hop mau nhin
ché pham nhap khau ghi bang tiéng nudc ngoai thi phai kém theo nodi dung nhin
phu bang tiéng Viét. Mau nhén, ndi dung nhin phu cua ché pham phai dap tng céac
yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

2.4

So lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khong ap
dung do61 voi truorng hop ndp ho so truc tuyén)

2.5

Thaoi han giai quyet
03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc dit ho so hop 1€

2.6

Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Trung tdm Phuyc vy hanh chinh céng cap xa

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vy cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.7

Co quan thyc hién: SO Y té.

Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té.
Co quan dwoc ity quyén: Khong.

Co quan phdi hep: Khong.

2.8

Doi twgng thwe hién TTHC: To chirc 1a chi s¢ hitu sO ddng ky luu hanh ché
pham.

2.9

Két qua giai quyét TTHC: Miu nhin méi duoc bd sung vao hd so ding ky luu
hanh hoac van ban yéu cau bo sung, sura doi



https://dichvucong.gov.vn/

95

2.10

Quy trinh xir ly cong viéc:

TT

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi
gian

Biéu mau/Keét
qua

Bl

1. Tiép nhén ho so.

- Tiép nhan ho so tryc tiép tir t6
chtrc/cé nhan hodc qua dich vu
buu chinh cong ich hodc qua
Cong dich vu cong qubc gia:
https://dichvucong.gov.vn

2. Can bd TN&TKQ kiém tra
hé so:

- Néu hod so day dua, hop 1€ thi
lam tha tyc tiép nhan hé so,
hen tra két qua cho t6 chuc, ca
nhan va yéu ciu nop phi, 1¢ phi
cho Trung tam (néu c0).

- Néu ho so chua day du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bo
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién
duoc thi tir chdi tiép nhan ho
SO.

T6 chirc 1a chi s&
hiru s6 dang ky
luu hanh ché
pham; Can bo
TN&TKQ

Gio
hanh
chinh

Mau 01; 02, 03
(néu c6), 06 va
hd so kém theo
muc 2.3.

B2

Chuyén hd so vé So Y té
(phong Nghiép vu Duoc), lanh
dao phong phan cbng chuyén
vién xtu ly ho so

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu
chinh cong ich;
Van thu; Lanh
dao phong

02 gio
lam viéc

Mau 01, 05 va ho
so kém theo muc
2.3

B3

- Tham dinh h so:

+ Truong hop khong c6 yéu
cau sura_ d6i, b6 sung ho so: Bo
sung mau nhin méi vao HO so
dang ky Iuu hanh.

+ Truong hop cd yéu cau sira
d6i, b6 sung ho so: Dy thao vin
ban giri co s& dé nghi, trong d6
néu cu thé céc tai liéu, ndi dung
can stra d6i, bo sung.

Sau khi co s& ndp hd so sua
ddi, bd sung, S6¢ Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan ho so stra
d6i, bo sung:

- Truong hop ho so stra doi, bo
sung khong dap ung yéu ciu,
SoY té t1ep tuc c6 van ban yéu
cau stra d6i, bo sung

Chuyén vién xur
ly ho so

02 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thdo
van ban sta doi,
bd sung hoic bd
sung mau nhan
moi vao ho so
dang ky luu hanh
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- Trudng hop khong c6 yéu cau
stra ddi, bd sung d6i voi hd so
stra d6i, bd sung: B6 sung mau
nhin méi vao Ho6 so ding ky
luu hanh..

Xem xét, ky nhay két qua thuc

Mau 05; Dy thao
Va“}n ban stra doi,
b6 sung ky nhdy

hién tai budc B3, truc ti€p hodc | Lanh dao phong 02 gio - 2
B4 . O « ... |hodc bd sung
giao chuyén vién trinh Lé&nh NVD lamviéc | % ~ g
dao S& ky duyat mau nhan - moi
: o vao hé so dang
ky luu hanh.
e v AoAr LA o .. [ Mau 05, 06; Vin
5 | Xem xeét ky duytketquathue |y o qg 5 | O2910 e G déi, bo
hién tai budc B4. lam viéc .1
sung da ky
bong dau, phat hanh van ban,
chuyén Trung tam Phuc wvu 02 gis Mau 05, 06; Van
B6 | hanh chinh cong tinh d¢ tra cho Van thu Iam ?/iéc ban swa doi, bod
T6 chuc la chu so hitu s6 dang "~ | sung da dong dau
ky luu hanh ché pham
Can bo 7
Tra két qua cho Té chic 1a chi Iﬁif;ﬁug Gio | Miu 01, 06; Vin
B7 | s& hitu s6 dang ky luu hanh ché N X o , hanh | ban sua doi, bo
ham hiruso dang kyy | i sung
pham. luu hanh ché
] _ pham
3 BIEU MAU
]
Mau 01 Mau 01.docx
Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua
o]
Mau 02 MAu 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so
o]
Mau 03 M&u 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
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@j

Mau 04 MAu 04.docx

Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so

Mau 05 @j

Mau 05.docx

@j

Mau 06 Mau 06.docx
So6 theo do1 ho so

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (ncu c6); 06 lru tai Bo phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh cdng tinh. Mau 01, 05 Ivu theo hd so TTHC.

- Ho so dau vao nhu muc 2.3.

- Gidy chirng nhan dang ky luu hanh.

- Vin ban cia SO Y té vé viéc thong bao khong cap lai so ding ky luu hanh

Ho so dugc luu tai Phong chuy&n mon xur Iy chinh, truc tiép, thoi gian luu 05 ndm. Sau khi
hét han, chuyén xubng b phan luu trit ciia S¢' Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh.

10. Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
linh vurc gia dung va y té dé nghién ciu

1 |MASOTTHC 1.013875

KY HIEU QUY TRiNH QT.PB.20

2 | NOI DUNG QUY TRINH

Piéu kién thyc hién TTHC:
2.1 |Yéu cau d(f)i v6i ho so dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén: theo quy
dinh tai Biéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2.2 | Céch thikc thuc hiégn TTHC

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s6 02A dudong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Nop ho so tai Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong cap xa dé thuc hiéen TTHC
khong phu thudc vao dia gidi hanh chinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vy cong québc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

Ban

. Ban sao
chinh

2.3 | Thanh phan hd so, bao gom:



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=384580&qdcbid=105690&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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Van ban dé nghi nhap khéu, theo Mau s6 09 tai Phu luc I bal}
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 X
129/2024/ND-CP - BM.PB.20.01;

bé cuong nghién clru c6 xac nhan ctua nguoi dai dién theo
phap luat cua co s¢ co chire nang nghién ctru hodc co s¢ san X X
xuét d3 cong bd du diéu kién san Xuat

Tai liéu k§ thuat cua ché pham gém cac nodi dung theo quy
dinh tai Phu luc V ban héph kém theo Nghi dinh s6 X
91/2016/ND-CP va Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP.

Yéu ciu ddi véi hd so

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

2.Dé cuong nghién ctru ¢6 xac nhan cia nguoi dai dién theo phap luat ciia co sé cod
chtic nang nghién ctru hodc co so san xuat di cong bd di dicu kién san xuat (Ban
gbc vian ban hodc ban sao hop 18).

3. Tai liéu k¥ thuat cua ché pham gdém cac ndi dung theo quy dinh tai Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sé 129/2024/ND-
CP.

S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khong ap

2.4 dung dbi véi truO‘ng hop ndp hd so truc tuyén)
25 Thaoi han giai quyet
' 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc da ho so horp 1€
Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyet TTHC: N
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh, s6 02A duong Nguyen Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh; ,
26 |- Trung tdm Phyc vy hanh chinh céng cap xa
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vy cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
Co quan thuc hign: S¢ Y té.
- Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té.
" | Co quan dwoc ity quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
58 Poi twgng thyce hién TTHC: T6 chirc, ca nhan c¢6 chirc nang nghién ctiru hodc co
' sO san xuat ché pham di¢t con trung, diét khuan dung trong gia dung va y te.
29 Ket qua giai quyét TTHC: Gidy phép nhap khau hoic van ban thong bao khong
' cap gidy phép nhap khau néu rd ly do hodc van ban yéu cau sira doi, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh ty Trach nhiém T_ho’1 Bicu maqu/Ket
, v ; gian ___qua
Bl | 1. Tiép nhan ho so. To6 chtre, ca nhan Gi1o Mau 01; 02, 03



https://dichvucong.gov.vn/

99

- Tiép nhan ho so truc tiép trtd | ¢6 chure ning hanh (r]éu cd), 06 va
chire/ca nhén hodc qua dich vu | nghién ctru hoac chinh | ho so keéem theo
buu chinh cong ich hodc qua | co so san xuat muc 2.3.
Cong dich vu cong qubc gia: ché pham diét
https://dichvucong.gov.vn con trung, diét
2. Can bd TN&TKQ kiém tra | khuan dung trong
ho so: ‘ gia dyng va y t¢;
- Néu ho so day du, hop 1¢ thi | Can b TN&TKQ
lam thu tyc tiép nhan ho so,
hen tra két qua cho t6 chuc, ca
nhan va yéu cau nop phi, 1¢ phi
cho Trung tam (néu co).
- Néu ho so chua day du hodc
khong hop 1€ thi huéng dan bo
sung, hoan thién ho so. Néu
khong bé sung, hoan thién
dugc thi tr choi tiép nhan ho
SO.
Chuyén ho so vé SO Y té Car} bQ.TN&TKQ x s A
N o x hoac dich vu buu .. | Mau 01, 05 va ho
(phong Nghiép vu Duoc), lanh 7 10,5 ngay \
B2 da0 phona phan cona. chuven chinh cong ich; 1am viac | 5¢ kém theo muc
A pq ,g P g y Van thu; Lanh 123
vién xur ly ho so A
dao phong
- Tham dinh ho so:
+ Truong hop khong c6 yéu
cau stra d6i, bo sung ho so: Du
thao van ban Gidy phép nhap
khau.
+ Truong hop c6 y€u cau sua
d61, b6 sung ho so: Dy thao van Mau 05: Du thio
ban gui co s& dé nghi, trong do6 < SR
o R s et iAo A van ban Gidy
néu cu thé céc tai liéu, ndi dung . R X
A A 1R phép nhdp khau
can sura doi, bo sung. hodc Du thio vin
Sau khi co 56 n0p ho 80 SUa | opvan vign it | 05ngay | ban yéu cu bb
B3 | doi, bo sung, S& Y té trd cho co y N . 9 Ay y , 2.
\ SRRy A 1A \ ly ho so lam viéc | sung, stra doi
s0 Phiéu tiép nhan ho so sta < .
déi, b sung; hodc Dy thao van
’ R 2. 4 2 ban théng bao
- Truong hop ho so stra doi, bo A £ %
sung khong dap ung yéu ciu, khong cdp gidy
£ g cap uhg ¥ phép nhap khau

S¢' Y té c¢6 vin ban yéu cau sira
d6i, bo sung hodc vin ban
thong bao khong cip gidy phép
nhap khau néu 13 1y do;

- Trudong hop khong c6 yéu cau
stra ddi, bd sung d6i voi hd so
sia doi, bd sung, SO Y té co
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trach nhiém cap gidy phép nhap
khau

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén moén vé y té thudc
UBND tinh ¢6 vin ban yéu cau
bd sung, stra doi hd so, trong
thoi han 60 ngay, ké tir ngay
ghi trén van ban, td chirc nhap
khau phai hoan chinh hd so,
giai trinh rd nhitng ndi dung bd
sung, sira doi bang vin ban va
giri ¢én Co quan chuyén mén
Vé y té thuoc UBND tinh. Ngay
t1ep nhan ho so bd sung, sua
d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so. Néu qua thoi han
trén, ho so dé nghi nhap khau
s€ bi huy bo.

B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lé&nh
dao S¢ ky duyét.

Lanh dao phong
NVD

0,5 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
phép nhap khau
hoac Du thao van
ban yéu cau bd
sung, sua doi
hoac Du thao van
ban  thong bao
khong cap glay
phép nhap khau
Ky nhay.

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

0,5 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu ciu
bd sung, stra ddi
hoic Van ban
thdng bao khong
cip gidy phép
nhap khau da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tdim Phuc vu
hanh chinh cong tinh d¢ tra cho
T6 chirc, ca nhan c6 chic ning
nghién ctru hodc co sd san xuit

Van thu

0,5 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu ciu
bd sung, stra dbi
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ché pham diét con tring, diét hoic Vin ban
khuan dung trong gia dung va y thdng bao khoéng
té cip gidy phép
nhap khau dong
dau
Can bd

Mau 01, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hodc
Gid | Vian ban yéu cau

TN&TKQ; T6
chirc, ca nhan co
chtrc nang nghién

curu hoac co so

Tra két qua cho T6 chirc, ca
nhan c¢6 chuc nang nghién ctru

B7 | hoic co so san xuit ché pham X L, 1 Z hanh | bd sung, sta d6i
A A n 2 e san xuat ché . - - \
diét con trung, di¢t khuan dung 2 el A chinh | hodac Van ban
trong gia dung va y té pham diét con théng bao khong

: trung, diét khuan £ . .
dung trong gia cap gidy phép
oA nhap khau
] _ dung va y té
3 | BIEUMAU
i
Mau 01 Mau 01.docx
Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua
)
Mau 02 MAu 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so
]
Mau 03 MAu 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
)
Mau 04 Mau 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so
x W
Mau 05 Ijj
M3u 05.docx
]
Mau 06 Mau 06.docx
S6 theo ddi hd so
.
BM.PB.20.01 BM.PB.20.01.doc
Vin ban dé nghi nhap khau theo mau
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BM.PB.20.02 BM.PB.20.02.doc

Tai lidu k¥ thuat ciia ché pham

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (neu cd); 06 lru tai BO phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 Iuu theo hd so TTHC.

- Ho so dau vao nhu muc 2.3.

Giay phép nhap khau hoic van ban thong bao khong cap gidy phép nhap khau néu
rd ly do hodc van ban yéu cau sira doi, bo sung

H?) so dugce luu tai Phong chuyén mon xu ly chinh, truc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia So Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh.

11. Cép gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién tro

1 |MASOTTHC 1.013880

KY HIEU QUY TRINH QT.PB.21

2 | NOI DUNG QUY TRINH

Diéu ki¢n thwe hién TTHC: 7 ,
2.1 | Y&u cau dodi voi ho so dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén: theo quy
dinh tai Di€u 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2.2 | Céch thirc thuc hién TTHC

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s6 02A dwuong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Nop hé so tai Trung tm Phuc vu hanh chinh cong cap xa dé thuc hién TTHC
khong phu thudc vao dia gi¢i hanh chinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vy cong québc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3 | Thanh phan hd so, bao gom: Ban Ban sao

chinh
Vin ban dé nghi nhép khéu, theo Mau s6 09 tai Phu luc I bar}
- hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 X
129/2024/ND-CP; BM.PB.21.01;

Quyét dinh phé duyét tiép nhan vién trg cua co quan cé tham
quyén va tai licu vé 16 hang xin nhdp khau

Tai liéu k§ thuat cia ché pham gom cac ndi dung theo quy
- dinh tai Phu luc V ban héph kém theo Nghi dinh so X
91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cu dbi vOi hd so i o
1. Van ban dé nghi nhdp khau theo Mau so 09 tai Phu luc I ban hanh kérp theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=384620&qdcbid=105690&r_url=tra_cuu_tthc_bg
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ban).

2. Tai liéu k¥ thuat cua ché phélp’l gém cac ndi dung theo quy diqh tai Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP.

3. Quyét dinh phé duyét tiép nhan vién tro cia co quan c6 tham quyén va tai lidu
v€ 16 hang xin nhap khau (Ban sao hop 1¢).

2.4

S0 lwgng ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién ti dinh dang PDF (khong ap
dung do61 voi trLr(‘)'ng hop ndp ho so truc tuyén)

2.5

Thoi han giai quyet
07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc da ho so hO’p 1€

2.6

Pia diém tiép nhan hé so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh c¢ong tinh, s 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng cip xa

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vy cong québc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.7

Co quan thyc hién: SO Y té.

Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té.
Co quan dwoc ity quyén: Khong.

Co quan phdi hep: Khong.

2.8

Poi twong thue hién TTHC: T6 chtre, ca nhan dugc co quan co tham quyén phé
duyét cho phép ti€p nhan vién trg ché pham.

2.9

Ket qua giai quyét TTHC: Gidy phép nhap khau hoic van ban thong bao khong
cap gidy phép nhap khau néu r Iy do hodc vian ban yéu cau stra d6i, bo sung

2.10

Quy trinh xir ly cong viéc:

TT

Thoi Biéu mau/Két

Trinh tw . .
. gian qua

Trach nhiém

Bl

1. Tiép nhan ho so.

- Tiép nhan ho so tryc tiép tir t6
chuc/cd nhan hoac qua dich vy
buu chinh coéng ich hodc qua
Cong dich vu cong qubc gia:
https://dichvucong.gov.vn

To6 chtre, ca nhan

duoc co quan co N Mau 01; 02, 03
Gi10o

2. Can b TN&TKQ kiém tra
hd so:

- Néu ho so day du, hop 1é thi
lam thu tuc tiép nhan hd so,
hen tra két qua cho to chuc, ca
nhan va yéu ciu ndp phi, 18 phi
cho Trung tim (néu c6).

- Néu ho so chua diy du hoic

tham quyén phé
duyét cho phép
tiép nhan vién trg
ché phém; Can bo
TN&TKQ

hanh
chinh

(néu c6), 06 va hod
so kém theo muc
2.3.



https://dichvucong.gov.vn/
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khong hop 1¢ thi huéng dan bo
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién
duoc thi tir chdi tiép nhan ho
SO.

Chuyén hd so vé S& Y té

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu

Mau 01, 05 va ho

B2 ((i[;rgon%()l:l]ghleﬁ Vi Puqc)r’] IarA1h chinh cong ich; ?\’5 ng_rily so kém theo muc
a0 pnong phan €ong ChUYEN | yrs e Lanh | 1AM VIEC 033
vién xur ly ho so A
dao phong
- Tham dinh ho so:
+ Truong hop khong c6 yéu
cau sira doi, bo sung ho so: Du
thao vin ban Gidy phép nhap
khau.
+ Truong hop c6 yéu cau sira
d6i, b6 sung hd so: Dy théo van
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can sira d6i, bo sung.
Sau khi co s& ndp hd so sira
d6i, bd sung, S6 Y té tra cho co
so Phiéu tiép nhan ho so sira
ddi, bd sung: MaAu 05; Du thao
- Trudng hop hd so sira doi, bé vin ban Gidy
sung khong dap ung yéu cau, phép nhap khau
S& Y té c6 vin ban yéu cau sua hoac du thao van
d6i, bo sung hodc vin ban| Chuyénviénxi | 05ngay |ban yéu ciu bd
83 A r A A (94 J - A Y = A 5 A
thong bao khong cap giay phép ly ho so lam viéc | sung, stra doi
nhap khau néu 13 1y do; hoac du thao van
- Trudng hop khong c6 yéu cu ban thong bao
stra d6i, bo sung ddi véi hd so khong cap glay
sira doi, bo sung, S& Y té co phép nhap khau

trach nhiém cap gidy phép nhap
khau

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thugc
UBND tinh ¢6 vin ban yéu cu
bd sung, stra doi hd so, trong
thoi han 60 ngay, ké tir ngay
ghi trén van ban, to chirc nhap
khau phai hoan chinh hé so,
gidi trinh 1& nhiing ndi dung b6
sung, stra d6i bang van ban va
gui den Co quan chuyén moén
vé y té thuoc UBND tinh. Ngay
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tiép nhan ho so bo sung, sia
dbi dugc ghi trén Phiéu tiép
nhan hod so. Néu qua thoi han
trén, hd so dé nghi nhap khau
s€ bi huy bo.

B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lé&nh
dao S¢ ky duyét.

Lanh dao phong
NVD

0,5 ngay
lam viéc

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
phép nhap khau
hoac Du thao van
ban yéu cau bd
sung, stra  doi
hoac Du thao van
ban théng bao
khong cap gidy
phép nhap khau
Ky nhay.

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

0,5 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hodc
Vin ban yéu cau
bod sung, stra doi
hoac Van ban
théng bdo khoéng
cip gidy phép
nhap khau da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tdim Phuc vu
hanh chinh cong tinh dé tra cho
T6 chirc, ca nhan ¢ chic ning
nghién ctru hodc co so san xuét
ché pham diét con trung, diét
khuﬁn dung trong gia dung va y
te

Van thu

0,5 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu cau
bd sung, stra dbi
hoac Van ban
thdng bao khong
cip gidy phép
nhap khau déng
dau

B7

Tra két qua cho T chirc, ca
nhan c6 chuc nang nghién ctiru
hodc co s& san xuit ché pham
diét con trung, diét khuan dung
trong gia dung va y té.

Can bo
TN&TKQ; T6
chirc, ca nhan c6
chirc nang nghién
curu hoac co so
san xuat ché
pham diét con
trung, diét khudn

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu cau
bd sung, stra ddi
hoac Van ban
théng bao khoéng
cip gidy phép
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duing trong gia nhap khau
] _ dung va y té
3 | BIEUMAU
=
Mau 01 Mau 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
o]
Mau 02 MAu 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so
o]
Mau 03 MAu 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
o]
Mau 04 M&u 04.docx
Phiéu xin 18i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so
x W
Mau 05 Ijj
Mu 05.docx
]
Mau 06 Mau 06.docx
S6 theo doi ho so
.
BM.PB.21.01 BM.PB.21.01.doc
Vin ban d& nghi nhap khau theo mau
I
BM.PB.21.02 BM.PB.21.02.doc
Tai lidu k¥ thuat ciia ché pham
4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (ncu cd); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua S¢ Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Ho so dau vao nhu muc 2.3.

Giay phép nhap khau hodc van ban thong bao khong cap gidy phép nhap khau hoic
van ban yéu cau sura doi, bo sung

Ho so duoc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiep, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia So 'Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.
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12. Céap gidy phép nhap khau ché pham diét con trang, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té 1a qua biéu, cho, ting

1 |MASOTTHC 1.013881

KY HIEU QUY TRINH QT.PB.22

2 | NOI DUNG QUY TRINH

Diéu kién thyc hién TTHC: 7 ,
2.1 | Yéu cau doi voi ho so dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén: theo quy
dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2.2 | Céch thikc thuc hién TTHC

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s6 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Nop hé so tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cap xa dé thuc hién TTHC
khéng phu thudc vao dia gidi hanh chinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vy cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

X A A AL Ban .
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh Ban sao

Van ban dé nghi nhap khéu, theo Mau s6 09 tai Phu luc I bar}
- hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 X
129/2024/ND-CP; BM.PB.20.01;

Thu théng bao viéc biéu, cho, ting va tai liu ching minh ché
- pham xin nhap khau dugc co quan cé thim quyén tai nudc X
xudt khau cho phép sir dung.

Tai lidu k¥ thuat cia ché pham gém cac ndi dung theo quy
- dinh tai Phu luc V ban héph kém theo Nghi dinh s6 X
91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Céc truong hop nhap khau ché pham véi tong trong luong mot
lan xin nhap khau tir 50 kg trd 1én phai c¢6 ban sao hop 1é Gidy
chtng nhan thuc hanh san xuat t6t (GMP) hodc ISO cua nha
may san xuat va Gidy ching nhan luu hanh tu do

Yéu ciu dbi véi ho so 9 o

1. Van ban C!é nghi nhdp khau theo Mau s6 09, tai Phu luc I ban hanh kérp theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van
ban).

2.Thu thong bao viéc biéu, cho, ting (Ban gbc van ban) va tai liéu ching minh ché
pham xin nhap khau duoc co quan c6 thim quyén tai nudc xuat khau cho phép st
dung.

3. Tai li€u k¥ thuat cua ché phém gém cac ndi dung theo quy din,h tai Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP.

4. Cac truong hop nhép khau ché pham véi tépg trong lwong mot lan xin nhap
khau tur 50 kg tr¢ 1én phai c6 ban sao hop 1¢ Gidy chimg nhén thyc hanh san xuat
tot (GMP) hodc ISO ctia nha may san xuat va Giay chiing nhan luu hanh ty do.
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SO lwgng ho so: 01 b ban glay kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khong ap

2:4 dung dbi véi tru:cmg hop nop hd so truc tuyén)
25 Thoi han giai quyet
' 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc da ho so hO’p 1&
Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai q}Jyet TTHC: N
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, so 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh; ,
26 | Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng cap xa
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vu cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
Co quan thyc hién: SO Y té.
97 Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té.
" | Co quan dwoc ity quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
28 Poi twong thue hién TTHC: T6 chtic, c4 nhan dugc cho, tang, biéu ché pham diét
' con trung, diét khuan dung trong gia dung va y t€ nhap khau
29 Ket qua giai quyét TTHC: Gidy phép nhap khau hoic van ban thong bao khong
' cap gidy phép nhap khau néu rd Iy do hodc vin ban yéu cau stra d6i, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tu Trach nhiém T.hm Bi¢u mavu/Ket
’ o ; gian qua
1. Tiép nhén ho so. ) i
- Tiép nhén ho so tryc tiép tur td
chtrc/cd nhan hodc qua dich vu
buu chinh coéng ich hodc qua
Cong dich vu cong qubc gia:
https://dichvucong.gov.vn A 1 1
2. Cén bo TN&TKQ kiém tra | L0 ChUC, cd nhan
hé so: duge cho, tang, x
- Néu hd so ddy di, hop 16 thi | 1w chépham o Mau 01,02, 03
. , 4 A 1A diét con trung, X (néu co), 06 va
Bl |lam tha tuc tiép nhan ho so, " TSR hanh A .
s VA i ., )| diétkhuan dung ) ho so kém theo
hen tra két qua cho to chuc, ca ) . chinh
A A A, . 1~ 1. | trong gia dung va muc 2.3.
nhan va yéu cau ndp phi, 1€ phi 23 A -
cho Trung tim (néu c6). y te r}hap khau;
- Néu hd so chua day du hoac Can by TN&TKQ
khong hop 1¢ thi hudéng dan bo
sung, hoé}n thién ho so. Néu
khong bé sung, hoan thién
dugc thi tir chdi ti€p nhan ho
SO.
B2 | Chuyén ho so vé So Y té| Céanbo TN&TKQ | 0,5 ngay | Mau 01, 05 va ho



https://dichvucong.gov.vn/
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(phong Nghiép vu Duoc), lanh | hoac dich vu buu | lam viéc | so kém theo muc
dao phong phan cong chuyén | chinh cong ich; 2.3
vién xur ly ho so Van thu; Lanh
dao phong
- Tham dinh ho so:
+ Truong hop khong co6 yéu
cau stra doi, bd sung ho so: Dy
thao van ban Gidy phép nhap
khau. ‘
+ Truong hop c6 yéu cau sta
do1, bo sung ho 50 Du thao van
ban gui co s¢ d€ nghi, trong do
néu cu thé céc tai liéu, ndi dung
can sura doi, bo sung.
Sau khi co so ndp ho so sua
do1, bo sung, S6' Y te tra cho co
s¢ Phiéu tiép nhan ho so stra
doi, bo sung: o
- Truong hop ho so stra doi, bo
sung khong dap ung yéu cau, x . .
S¢ Y té c¢6 van ban yéu cdu sira VMéiu OgénDu Ct}higo
d6i, bo sung hogc van ban phép nhap khéu};
th(ing bzio kl}on% cap gidy phép hodic Dur thio vin
nhap khau néu 1o ly do; A A \ \ A A 2
. A Y a2 Chuyén vién xit | 05ngay | ban yéu cau bod
B3 | - Truong hop khong c6 yéu cau S A NN , 2
2T 2 2. 2o ly ho so lam viéc | sung, stra doi
sua doi, bé sung doi véi ho so < .
 aAs 1A , L hoac Du thao van
sua doi, bo sung, S& Y t€ co \ . .
. Y ey . A ban thong bao
trach nhiém cap giay phép nhap o 2 X
Khiu khong cap gidy
phép nhap khau

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén moén vé y té thuoc
UBND tinh ¢6 vin ban yéu cau
bo sung, sutra ddi ho so, trong
thoi han 60 ngay, ké tir ngay
ghi trén vian ban, to chirc nhap
khau phai hoan chinh hé so,
gidi trinh 1& nhiing ndi dung b6
sung, stra doi bang vin ban va
giri &én Co quan chuyén mén
vé y té thuoc UBND tinh. Ngay
tiép nhan hd so bo sung, sira
d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Néu quéa thoi han
trén, hd so dé nghi nhap khau
s€ bi huy bd.
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Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc ti€ép hoac

Lanh dao phong

0,5 ngay

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
phép nhip khau
hoac Du thao van
ban yéu cau bd

B4 | giao chuyén vién trinh Lanh NVD jam vige | U8 sue Aot
dao S¢ ky duyét. ban tHc“)r)g bé}o
khong cap gidy
phép nhap khau
Ky nhay.
Mau 05, 06; Vian
ban Giay phep
nhap khau hoac
Ly e LA ooin .| Van ban yéu cau
B5 X.?m X.et’ k,y duyet ket qua thyc Lanh dao So 0\’5 ng_a}y bd sung, sua doi
hién tai budc B4. lam viéc . - ,
hoac Van ban
théng bao khoéng
cap gidy phép
nhap khau da ky
Mau 05, 06; Vin
, X s < 1 ban Gidy phép
Dong dau, phat hanh van ban, A z <
2 R nhap khau hodc
chuyén Trung tdm Phuc wvu S A %
\ , N 2, . Vian ban yéu cau
hanh chinh cong tinh dé tra cho \ 2 o 2Re
2 , . ~ - 0,5ngay | bo sung, stra doi
B6 | To chuc, ca nhan duoc cho, Van thu \ A . < ,
< A I ne A lam viéc | hoac Van ban
tang, biéu ché pham di¢t con A\ ] N
\ A 2 thong bao khong
trung, diét khuan dung trong £ £ .
gia dung va y té nhap khau cap - glay phép
: : nhdp khau dong
dau
Can bo Mau 01, 06; Van
’ 9 TN&TKQ; To ban Gidy phép
Tra két qua cho To6 chirc, ca | chuc, cd nhan nhdp khau ho?tc
nhan dugc cho, tang, bi€u ché | dugc chp, tang, Gio Vian ban yéu cau
B7 | pham diét con trung, diét khuér} bicu ché pham hanh | bo sung, sua doi
dung trong gia dung va y te | ditcon trung, chinh | hodac Vian ban
nhap khau. diét khuan dung théng bao khong
trong gia dung va cap gidy phep
] _ y t€ nhip khau nhép khau
3 | BIEUMAU
-
Mau 01 MA&u 01.docx

Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
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o]
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so
o]
Mau 03 M&u 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
=
Mau 04 Mau 04.docx
Phiéu xin 18i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so
x W
Mau 05 Ijj
M3u 05.docx
o]
Mau 06 MAu 06.docx
S6 theo ddi hé so
I
BM.PB.22.01 BM.PB.22.01.doc
Vin ban d& nghi nhap khau theo mau
I
BM.PB.22.02 BM.PB.22.02.doc
Tai liéu k¥ thuat ciia ché pham
L
BM.PB.22.03 BM.PB.22.03.doc
Yéu cau Giéy chtrng nhan Iuu hanh ty do
4 | HOSOLUU , ,
i Mau 01; 02, 03, 04 (néu co); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua So Y te tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo h6 so TTHC.
- Ho so dau vao nhu muc 2.3,
i Gidy phép nhép khau hodc van ban théng bao khong cap giay phép nhap khau hoac
van ban yéu cau sura doi, bo sung

Ho so duoc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia So' Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh.
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13. Cap giay phép nhap khau ché pham diét con tring, diét khuan ding trong

linh vuc gia dung va y té do trén thi trwong khong c6 san pham hoic phwong phap sir
dung phu hep véi nhu ciu cia té chirc, c& nhan xin nhap khau

1

MA SO TTHC 1.013883

KY HIEU QUY TRINH QT.PB.23

2

NQI DUNG QUY TRINH

2.1

Diéu ki¢n thwe hién TTHC: q ,
Yéu cau doi véi ho so dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén: theo quy
dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2.2

Céch thirc thwc hién TTHC

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s6 02A duong Nguyén Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Nop hd so tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cip xa dé thuc hién TTHC
khong phu thudc vao dia gidi hanh chinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Cong Dich vy cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

Ban

. Ban sao
chinh

Thanh phan hd so, bao gom:

Vin ban dé nghi nhap khéu, theo Mau s6 09 tai Phuy luc I bal}
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 X
129/2024/ND-CP - BM.PB.23.01;

Tai liéu chirng minh ché pham xin nhap khau di duoc co quan
c6 tham quyén nudc xuat khau cho phép str dung.

Tai liéu k§ thuat cua ché pham gém cac nodi dung theo quy
dinh tai Phu lyc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 X
91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Céc truong hop nhap khau ché pham véi tong trong luong mot
1an xin nhap khau tir 50 kg trd 1én phai c6 ban sao hop 1& Gidy
chtng nhan thuc hanh san xuat t6t (GMP) hodc ISO ciia nha
may san xudt va Gidy chirg nhan luu hanh tu do

Yéu cau ddi véi ho so

1. Van ban dé nghi nhap khéu 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 (Ban gdc vin
ban).

2. Tai liéu ching minh ché pham xin nhap khau da dugc co quan c¢é thim quyén
nude xuat khau cho phép sir dung.

3. Tai liéu k¥ thuat cua ché pham gdm cac 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.

4. Céc truong hop nhap khau ché pham vai téng trong lwong mot lan xin nhap
khau tur 50 kg tré [én phai c6 ban sao hop 1¢ Glay chtng nhan thuc hanh san xut
t6t (GMP) hoic ISO ciia nha may san xuit va Gidy chirg nhan luu hanh tu do.

2.4

S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khong ap
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dung ddi véi trudng hop ndp ho so truc tuyén)

Thoi han giai quyet

2:5 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc da hd so h0‘p 1€
Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai q}Jyet TTHC: N
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, so 02A duong Nguyen Chi Thanh,
phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh; ,
2.6 | - Trung tam Phuc vu hanh chinh cdng cp x&
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong Dich vu cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
Co quan thyc hién: SO Y té.
97 Co quan c6 thaim quyén quyét dinh: So Y té.
" | Co quan dwoc ity quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
Poi twong thue hién TTHC: To6 chirc, c4 nhan c6 nhu céu sir dung ché pham diét
2.8 | con trung, diét khuan dung trong linh virc giadung vay té voi muc dich ddc thi ma
trén thi truong Viét Nam khong ¢6 ché pham phu hop.
29 Ket qua giai quyét TTHC: Gidy phép nhap khau hoic van ban thong bao khong
' cap gidy phép nhap khau néu 1 Iy do hodc vin ban yéu cau stra d6i, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tuw Trach nhiém T.hm Biéu ma»u/Ket
, - j gian qua
1. Tiép nhan ho so.
- Tiép nhan ho so truc tiép tur to
chtrc/cé nhan hodc qua dich vu
buu chinh coéng ich hodc qua
Cong dich vu cong qudc gia:
https://dichvucong.gov.vn 2 o1 o1
2. Cén bo TN&TKQ kiém tra | L0 ChUC, ¢a nhin
hd sor duge cho, tng :
- Néu hd so ddy du, hop 16 thi | Diuchépham g0 ) Mau 0L, 02, 03
. , X n A diét con trung, N (néu co0), 06 va
Bl |lam tha tuc tiép nhan ho so, o 2 g hanh A '
. 1A \ P, . | diét khuan dung . ho so kém theo
hen tra két qua cho t6 chuc, ca ) . chinh
P U . 1~ 1. | trong gia dung va muc 2.3.
nhan va yéu cau ndp phi, 1€ phi £ A Z .
cho Trung tim (néu c6). y te ‘Ihap Khau;
- Néu hd so chua day du hodc Can by TN&TKQ
khong hop 1€ thi huong dan b6
sung, hoan thién ho so. Néu
khong bo sung, hoém thiér}
dugc thi tur choi tiép nhan ho
SO.



https://dichvucong.gov.vn/
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Chuyén hd so vé So Y té

Can bo TN&TKQ
hoac dich vu buu

Mau 01, 05 va hd

B2 E_g;on%c\)l\rl]ghIcﬁér\}/ucgr:mcgr’]dagﬂ chinh cong ich; ?éfnrlﬂgz so kém theo muc
ad pnang p 9 CUYEN | Van thr; Lanh €123
vién xtr ly ho so X
dao phong
- Tham dinh ho so:
+ Truong hop khong co yéu
cau stra doi, bo sung hd so: Dy
thao van ban Gidy phép nhap
khau.
+ Truong hop c6 yéu cau sura
doi, bo sung ho so: Dy thao van
ban gui co s¢ d€ nghi, trong do
n§:u cu th@ cécotéi li¢u, ndi dung
can sura doi, bo sung.
Sau khi co s& ndp ho so sta
doi, bd sung, SO'Y té tra cho co
s Phiéu tiép nhan hd so sua
d6i, bo sung: ‘ o
- Truong hop ho so sua doi, bod
Suns k;hOI,lg vdap e yey cat, Mau 05; Dy thao
S Y t€ c6 van ban yéu cau sua - . £
2. 1A < < X van ban Giay
doéi, bo sung hodc van ban , N 2
thong bao khong cAp gidy phé phép nhap khiu
g ba g cap glay phep hoac Du thao van
nhap khau néu 1o 1y do; A A \ ) A 2
Chuyén vién xir | 05ngay | ban yéu cau bod
B3 | - Truong hop khong c6 yéu cau 2 A A , 2.
ly ho so lam viéc | sung, stra doi
stra d6i, bd sung d6i véi ho SO - .
hoac Du thao van
sia doi, bod sung, S6 Y té co \ R .
. Y Sy . A ban thong bao
trach nhiém cap giay phép nhap A z X
Khiu khong cap giay
phép nhap khau

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thudc
UBND tinh ¢6 van ban yéu ciu
bd sung, stra doi hod so, trong
thoi han 60 ngay, ké tir ngay
ghi trén vian ban, to chirc nhap
khau phai hoan chinh hé so,
giai trinh 1d nhitng ndi dung b6
sung, stra d6i bang vin ban va
giri ¢én Co quan chuyén mén
Vé y té thuoc UBND tinh. Ngay
tlep nhan hd so bd sung, sua
d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Néu qué thoi han
trén, hd so dé& nghi nhap khiu
s€ b1 huy bd.




116

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc ti€ép hoac

Lanh dao phong

0,5 ngay

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
phép nhip khau
hoac Du thao van
ban yéu cau bd

B4 | giao chuyén vién trinh Lanh NVD jam vige | U8 sue Aot
dao S¢ ky duyét. ban tHc“)r)g bé}o
khong cap gidy
phép nhap khau
Ky nhay.
Mau 05, 06; Vian
ban Giay phep
nhap khau hoac
Ly e LA ooin .| Van ban yéu cau
B5 X.?m X.et’ k,y duyet ket qua thyc Lanh dao So 0\’5 ng_a}y bd sung, sua doi
hién tai budc B4. lam viéc . - ,
hoac Van ban
théng bao khoéng
cap gidy phép
nhap khau da ky
Mau 05, 06; Vin
, X s < 1 ban Gidy phép
Dong dau, phat hanh van ban, A z <
2 R nhap khau hodc
chuyén Trung tdm Phuc wvu S A %
\ , . , 2, Vian ban yéu cau
Hanh chinh cong tinh dé tra \ 2 o 2Re
A 1. g Toa < 0,5ngay | bo sung, stra doi
B6 | cho To chtrc, ca nhan duoc cho, Van thu \ A . < ,
9 X I MY lam viéc | hoac Van ban
tang, biéu ché pham di¢t con A\ ] N
\ A 2 thong bao khong
trung, diét khuan dung trong £ £ .
gia dung va y té nhap khau cap - glay phép
: : nhdp khau dong
dau
Can bo Mau 01, 06; Van
’ 9 TN&TKQ; To ban Gidy phép
Tra két qua cho To6 chirc, ca | chuc, cd nhan nhdp khau ho?tc
nhéan dugc cho, tang, biéu CI}é duge chp, tang, Gio Vian ban yéu cau
B7 | pham diét con trung, diét khuér) bicu ché pham hanh | bo sung, sua doi
dung trong gia dung va y te | ditcon trung, chinh | hodac Vian ban
nhap khau. diét khuan dung théng bao khong
trong gia dung va cap gidy phep
] _ y t€ nhip khau nhép khau
3 | BIEUMAU
-
Mau 01 MA&u 01.docx

Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
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@j

Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so

@j

Mau 03 MAu 03.docx
Phiéu tir chdi ti€p nhan giai quyét ho so

|Ej

Mau 04 Mau 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so

Mau 05 IEJ

Mau 05.docx

@j

Mau 06 MAu 06.docx
So6 theo doi ho so

BM.PB.23.01 BM.PB.23.01.doc
Vin ban d& nghi nhap khau theo mau
I
BM.PB.23.02 BM.PB.23.02.doc

Tai liéu k¥ thuat ciia ché pham

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai B phan TN&TKQ cua S6 Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 luu theo hd so TTHC.

Ho so dau vao nhu muc 2.3.

Gidy phép nhap khau hodc van ban théng bao khong cap giay phép nhap khau hoac
van ban yéu cau stra doi, b6 sung

Ho so dugc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiep, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trit cia So' Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh./.




		2026-07-14T17:01:59+0700


		2026-07-14T18:04:18+0700


		2026-07-15T08:31:13+0700


		2026-07-15T08:31:15+0700


		2026-07-15T08:31:16+0700




