BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 1684/QD-BYT Ha Noi, ngay 10 thang 6 nam 2026

QUYET PINH

Vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh dwoc sira d6i, bai bé trong linh vuc
Phong bénh thudc pham vi quén 1y ciia B§ Y té quy dinh tai Nghi quyét
50 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nim 2026 ciia Chinh phi
Phén quyén, ciit giam, don gian héa thi tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thing 02 nam 2025 ciia
Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia B6 Y
té;

Can cit Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 ndm 2010 ciia Chinh
phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thing 5
néim 2013 ciia Chinh phii vé sika doi, b6 sung mét sé Piéu ciia cde Nghi dinh lién quan
dén kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nim
2017 ciia Chinh phii sira doi, bé sung mét sé diéu ciia cdc Nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cit Nghi quyét sé 66.18/2026/NO-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 cia
Chinh phit phén quyén, cdt giam, don gidn héa thi tuc hanh chinh, diéu kién kinh
doanh;

Cén cir Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thing 10 niam 2017 cia Vin
phong Chinh phii hurdng dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Phong bénh.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 13 (mudi ba) thu tuc hanh chinh
duoc stra d6i va 04 (bdn) tha tuc hanh chinh bi bai bo trong linh vyc Phong bénh
thudc pham vi quan Iy ctia Bo Y té theo quy dinh tai Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-
CP ngay 18 thang 5 nam 2026 cua Chinh pht vé Phan quyén, cit giam, don gian
héa thi tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2026
dén hét ngay 28 thang 02 nim 2027.

Bai bé danh muc va ndi dung 13 (muoi ba) tha tuc hanh chinh s6 thir tu tir
11 dn 23 tai khoan 1 Phan I Phu lyc ban hanh kém theo Quyét dinh sb 2093/Qb-



BYT ngay 24 thang 6 nam 2025 cia Bo truong Bo Y té vé viéc cong b thil tuc
hanh chinh m&i ban hanh va bi bai bé linh vuc phong bénh quy dinh tai Nghi dinh
s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phu va Théng tu sb 19/2025/TT-
BYT ngay 15 thang 6 naim 2025 cia Bo truong B Y té thudc pham vi quan 1y caa
BOo Y té;

Bai bo danh muc va ndi dung 04 (bén) tha tuc hanh chinh ¢6 s6 thi tu tir 01
dén 04 tai myc B Phan I Phu lyc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3613/QD-BYT
ngay 30 thang 11 ndm 2024 cta Bo truong Bo Y té vé viée cong bd tha tuc hanh
chinh dugc stra d6i, bo sung trong linh vuc Y té du phong quy dinh tai Nghi dinh
s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cua Chinh phu thudc pham vi
quan Iy cia Bo Y té.

Piéu 3. Cac C)ng, Ba: Chanh Van phong Bo; Cuc truéng Cuc Phong bénh;
Thu trudng cac Vu, Cuc; Thu truéng cac S Y té céc tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong va Thu trudng cac don vi, cad nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:
- Nhu Didu 3; KT BO TRUONG

- B trudng (dé bao cao);

- Cac d/c Thir truong;

- Cyc Kiém so4t thu tuc hanh chinh - B6 Tu phap;
- UBND tinh, thanh phd tryc thudc TU;

- SO Y té tinh, thanh phé truc thude TU;

- Céng Thong tin dién tr - BO Y té;

- Phong KSTTHC -VPB;

- Luu: VT, PB.




THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG LINH VUC
PHONG BENH THUQC PHAM VI QUAN LY CUA BQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1684 /OP-BYT ngay 10 thang 6 ndm
2026 ciia B trwong Bo Y té

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHIiNH

1. Danh muc thi tuc hanh chinh dwoec sira d6i, bé sung thudc pham vi quan 1y cia
B0 Y té do Co quan chuyén mon vé y té thugc Uy ban nhian déin cap tinh thuc hién

STT |Ma TTHC Tén thu tuc VBQ_PPLM Linh Co quan
hanh chinh quy dinh ndi |y thyce hién
dung sira doi
< , . .. 1 z| Nghi quyét s6 .
Dang ky luu hanh méi ché Co quan chuyén
2 ne A . .. |66.18/2026/NQ . A A AT A
1 | 1.013866 phalgl dl‘E;t con trulgg, digt| " CP ngay PhAong mon vey teA thu?c
khuan dung trong linh vuc , bénh | Uy ban nhan dan
gia dung va y té 18/5/2026 cua cap tinh
i Chinh phu
Gia han sb diang ky luu| Nghi quyétsd | Phong | Co quan chuyén
hanh ché pham diét con|66.18/2026/NQ| bénh |mén véy té thudc
2. |1.013874 |trung, diét khuan dung| -CP ngay Uy ban nhén déan
trong linh vuc gia dung va| 18/5/2026 cua cap tinh
y té Chinh phu
Pang ky luu hanh b sung | Nghi quyét s6 | Phong | Co quan chuyén
do thay doi quyén s hitu s6 |66.18/2026/NQ| bénh |mon vé y té thudc
3 1013887 dang ky luu hanh ché phépq -CP ngay Uy ban nhan déan
' ' diét con trung, diét khuan| 18/5/2026 cua cap tinh
dung trong linh vuc gia| Chinh phu
dung va y té
Pang ky luu hanh b sung | Nghi quyét s6 | Phong | Co quan chuyén
do doi tén ché pham diét|66.18/2026/NQ| bénh |mén véy té thue
4. |1.013891 |[con trung, diét khuan dung| -CP ngay Uy ban nhan dan
trong linh vuc gia dung va| 18/5/2026 cua cap tinh
y té Chinh phi
Ding ky luu hanh b sung | Nghi quyét s6 | Phong | Co quan chuyén
do thay déi dja diém co s&|66.18/2026/NQ| bénh |mén vé y té thude
san xuét, thay doi co s san|  -CP ngay Uy ban nhan dan
5. |1.013895 |xuit ché pham diét con| 18/5/2026 cua cap tinh
trang, diét khuan dung| Chinh phu
trong linh vuc gia dung va
y té




STT |M3 TTHC Tén thu tuc VBQPPLM Linh Co quan
hanh chinh quy dinh noi |y thye hién
dung sira doi
Ding ky luu hanh bd sung| Nghi quyét sé | Phong | Co quan chuyén
do thay d6i tén, dia chi 1ién |66.18/2026/NQ| bénh |moén vé y té thudc
lac ciia don vi dang ky, don| -CP ngay Uy ban nhén dan
6. |1.013867 |vi san xuat ché pham diét| 18/5/2026 cua cap tinh
con trung, diét khuan dung| Chinh phu
trong linh vuc gia dung va
y té
Ding ky luu hanh bd sung| Nghi quyét sé | Phong | Co quan chuyén
do thay doi tac dung, liéu|66.18/2026/NQ| bénh |[mon vé y té thudc
lugng su dung, phuong| -CP ngay Uy ban nhan déan
7 1.013368 phap su dung, ham luong| 18/5/2026 cua cap tinh
’ ’ hoat chat, ham luong phu| Chinh phu
gia cong huong, dang ché
phém, han st dung, nguén
hoat chét
Ping ky cap lai Gidy chung | Nghi quyét s6 | Phong | Co quan chuyén
nhan dang ky luu hanh ché|66.18/2026/NQ| bénh |mon vé y té thude
8. |1.013870 |pham diét con trung, diét| -CP ngay Uy ban nhan dan
khuan dung trong linh vuc| 18/5/2026 cia cap tinh
gia dung va y té Chinh phu
Thong bao thay d6i ndi| Nghi quyét sb | Phong | Co quan chuyén
dung, hinh thirc nhan ché|66.18/2026/NQ| bénh |mon véy té thudc
9. |1.013872 |pham diét con trung, diét| -CP ngay Uy ban nhén déan
khuan dung trong linh vuc | 18/5/2026 cia cap tinh
gia dung va y té Chinh phu
Cap gidy phép nhap khau| Nghi quyét sé | Phong | Co quan chuyén
ché phiam diét con trung, |66.18/2026/NQ| bénh |mon vé y té thudc
10. | 1.013875 |diét khuan dung trong linh| -CP ngay Uy ban nhén dan
vuc gia dung va y té dé| 18/5/2026 cua cap tinh
nghién curu Chinh phu
Cap gidy phép nhap khau| Nghi quyét sb | Phong | Co quan chuyén
ché pham diét con trung, |66.18/2026/NQ| bénh |mén véy té thudc
11. | 1.013880 |diét khuan dung trong linh| -CP ngay Uy ban nhén déan
vuc gia dung va y t& phuc| 18/5/2026 cia cap tinh

vu muc dich vién trg

Chinh phu




STT |M3 TTHC Tén thu tuc VBQPPLM Linh Co quan
hanh chinh quy dinh noi |y thye hién
dung sira doi
Cép gidy phép nhap khau| Nghi quyét s | Phong | Co quan chuyén
ché phim diét con trung, |66.18/2026/NQ| bénh |moén véy té thudc
12. | 1.013881 |[diét khuan dung trong linh| -CP ngay Uy ban nhén dan
vuc gia dung va y té 1a qua| 18/5/2026 cua cap tinh
biéu, cho, ting Chinh phu
Cap gidy phép nhap khau| Nghi quyét sb | Phong | Co quan chuyén
ché pham diét con trung, |66.18/2026/NQ| bénh |mén véy té thudc
diét khuan dung trong linh| -CP ngay Uy ban nhan din
vuc gia dung va y té do trén | 18/5/2026 cia cap tinh
13. thi truong khong c6 san| Chinh phu

1.013883

pham hodc phuong phap st
dung phu hop véi nhu cau
ctia to chtc, c4 nhan xin
nhap khau




2. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bii bé thudc pham vi quan ly ciia B§ Y té

STT

Ma TTHC

Tén thi tuc
hanh chinh

VBQPPL
quy dinh viéc
bai bé thu tuc
hanh chinh

Linh
vue

Co quan
thue hi€én

1.002944

Cong b co so du diéu kién
san xuat ché pham diét con
trung, diét khuin dung
trong linh vuc gia dung va
y té

Nghi quyét sb
66.18/2026/NQ
-CP ngay
18/5/2026 cua
Chinh phu

Phong
bénh

SoY té

1.002467

Cong b co so du diéu kién
cung céip dich vu diét con
trung, di¢t khuén trong linh
vuc gia dung va y té bang
ché pham

Nghi quyét s6
66.18/2026/NQ
-CP ngay
18/5/2026 cua
Chinh phu

Phong
bénh

SGY té

1.004070

Cong bé co s¢ du diéu kign
kiém nghiém ché pham diét
con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va
y té

Nghi quyét sb
66.18/2026/NQ
-CP ngay
18/5/2026 cua
Chinh phu

Phong
bénh

SoY té

1.004062

Cong bd co sd du diéu kién
khao nghiém ché pham diét
con trung, diét khuén dung
trong linh vuc gia dung va
y té

Nghi quyét s6
66.18/2026/NQ
-CP ngay
18/5/2026 cua
Chinh phu

Phong
bénh

SGY té




PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

Ma thu tuc hanh
chinh: 1.013866

Ping ky lwu hanh méi ché phim diét con trung, diét khuin
dung trong linh vwe gia dung va y té (Car giam thoi gian gidi
quyét thu tuc hanh chinh)

Trinh ty thuc hién

Trwong hop 1: Trinh tir thue hién dbi voi ho so ché pham ding ky
lru hanh méi cua ché pham diét con trung dung trong gia dung co
hoat chat, ham lugng hoat chét, dang ché pham theo khuyen cao cua
T chirc Y té thé gidi va phu hop véi quy dinh caa B Y té vé danh
muc hoat chat khong duoc st dung trong ché pham diét con
trung, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té; hd so ding
ky méi dbi véi ché pham diét khuan dung trong gia dung c6 chira
hoat chat Ethanol hodc Isopropanol hoic hén hop Ethanol va
Isopropanol voi tong ham lugng tir 60% dén 90% va c6 thé chira
khong qua 0,5% Chlorhexidine:

Buée 1: Co so dang ky luu hanh ché pham diét con trung, diét
khuan ding trong linh vyc gia dung va 'y té nop ho so dén Co quan
chuyén mén vé y té thuodc Uy ban nhan dan cap tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhan dugc ho so dang ky lwu hanh méi va phi thim
dinh ho so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh giri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 04
cua tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP.

Budce 3:

- Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh thong bao bang van ban cho co s¢ dang ky luu hanh méi
vé viéc yéu cau stra doi, bo sung hd so hodc cap hodc khong cap sd
dang ky luu hanh.

- Truong hop c6 yéu cau bo sung, stra d6i ho so, trong thdi han 90
ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co s¢ dang ky phai hoan chinh ho
50, gidi trinh o nhimg noi dung bd sung, sua d6i bang vin ban va
giri dén Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhin dan cap
tinh. Ngay tiép nhan hd so bo sung, sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dang ky luvu hanh méi sé
bi huy bo.

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

Truwong hop 2. Trinh ty thuc hién ddi véi hod so dang ky luu hanh
méi ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té khong thudc truong hop 1 néu trén:

Trwong hop 2.1: D6i véi hod so ding ky lwu hanh méi ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té ¢o




chtra hoat chit hodc c6 dang san pham 1an dau hodc c6 pham vi sir
dung hoac tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam

Giai dogn 1: Cho phép khao nghiém:

Buéc 1: Co so diang ky luu hanh ché pham diét con trung, diét
khuén dung trong linh vyc gia dung va 'y té nop hd so d¢én Co quan
chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh.

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc ho so dang ky lwu hanh méi va phi thAm
dinh ho so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép
tinh giri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Miu sb 04
cua tai Phuy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP.

Budc 3:

- Trong thoi han 60 ngay, kc tur ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so,
Co quan chuyén mén vey té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thong
béo bang vin ban cho co s diang ky luu hanh méi vé viée yéu cau
bo sung, stra ddi hd so; chap thuan hoac khong chap thuan viéc khao
nghiém. Trudng hop khong chap thuan viéc khao nghiém phai néu
0 1y do.

- Truong hop c6 yéu cau b sung, sira doi hd so, trong thoi han 90
ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co s¢ dang ky phai hoan chinh ho
50, gidi trinh 6 nhimg noi dung bo sung, sua d6i bang vin ban va
gui dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh. Ngay tlcp nhan hd so bd sung, stra d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so. Néu qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh méi s&
bi huy bo.

Truong hop co s¢ ding ky khong ndp hd so dung thoi han theo quy
dinh vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hda
hoan. .. thi duoc ndp ho so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét
han b6 sung ho so kém theo vin ban giai trinh.

Giai doan 2: Tham dinh, cdp Gidy chimg nhdn dang ky lieu hanh:
Buéc 1: Trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén vin ban chap
thuan viéc khao nghiém, Co so dang ky luu hanh ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té co trach
nhiém hoan thanh viéc khao nghiém va nop Phiéu tra 101 két qua
khao nghiém dén Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan
dan cap tinh. Néu qua thoi han 36 thang, hd so dang ky luu hanh
maoi s€ bi hiy bo.

Bwéc 2: Sau khi nhan duoc Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém va
phi thdm dinh hd so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan cp tinh giri cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan hd so theo
Mau sb6 04 cua tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

Bugre 3: Trong thoi han 20 ngay lam viée, ké tr ngay ghi trén Phiéu
tiép nhén hé so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan
dan cap tinh thong bao bang van ban cho co so ding ky vé viéc yéu
ciu stra ddi, bd sung hd so hodc cip sé hodc khong cp sb ding ky
lru hanh. Truong hop khong cdp sé dang ky luu hanh phai néu rd
1y do.




Trwong hop 2.2: D6i véi hd so dang ky luu hanh méi ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
khong thudc truong hop 1 va truong hop 2.1 & trén.

Giai doan 1: Cho phép khao nghiém:

Buée 1: Co so dang ky luu hanh ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té ndp hd so dén Co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so dang ky luu hanh méi va phi thim
dinh ho so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép
tinh giri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 04
cua tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP.

Budc 3:

- Trong thoi han 20 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh thong bao bang van ban cho co s¢ dang ky luu hanh méi
vé viéc yéu cau sira doi, bo sung ho so hodc chap thuan hoic khong
chép thuan viéc khao nghiém. Truong hop khong chap thuin viée
khao nghiém phai néu 6 ly do.

- Truong hop c6 yéu cau bo sung, sira doi ho so, trong thoi han 90
ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co s¢ dang ky phai hoan chinh ho
s0, giai trinh r6 nhimg ndi dung_ bd sung, stra d6i bang vin ban va
giri dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhin dan cap
tinh. Ngay tiép nhan hd so bo sung, sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Néu qua thoi han trén, hd so ding ky lwu hanh méi s&
bi huy bo.

Truong hop co s¢ dang ky khong ndp hd so dung thoi han theo quy
dinh vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa
hoan,... thi duoc ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay
hét han bo sung ho so kém theo vin béan giai trinh.

Giai doan 2: Tham dinh, cdp Gidy chitng nhdn dang ky lieu hanh:
Budére 1: Trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén vin ban chap
thuan viéc khao nghiém, Co s¢ dang ky luu hanh ché phérn diét con
trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y té co trach
nhi¢ém hoan thanh viéc khao nghiém va ndp Phleu tra 1oi két qua
khao nghiém dén Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan
dan cap tinh. Néu qua thoi han 36 thang, hd so dang ky luu hanh
moi s€ bi hiy bo.

Buéc 2: Sau khi nhan duoc Phiéu tra 161 két qua khao nghiém va
phi thdm dinh hd so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan cp tinh giri cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo
Mau sb6 04 cua tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP.

Buwéc 3: Trong thdi han 20 ngay 1am viée, ké tir ngdy ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so, Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan
dan cp tinh théng bao bang vin ban cho co s ding ky vé viée yéu
ciu stra ddi, bd sung hd so hodc cip sé hodc khong cp sb ding ky
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lru hanh. Truong hop khong cap sé dang ky luu hanh phai néu rd
1y do.

Cach thirc thuc hién

1. Truc tiép tai BO phan Mot cua;

2. Thong qua dich vu buu chinh cong ich theo quy dinh cia Thu
tuong Chinh phu, qua thué dich vu ctua doanh nghiép, ca nhan hodc
qua uy quyen theo quy dinh cua phap luat;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qudc gia hodc Ung dung dinh
danh quoc gia.

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phén ho so:

1. Vian ban dé nghi ding ky luu hanh méi theo Mau sb 04 tai Phu
luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016, Nghi dinh s
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn goc vin
ban).

2. Gidy to vé tu cach phap nhan:

- Pbi v6i co sé dang kY, co sd san xuat trong nudc: Gidy to vé tu
cach phap nhan cua co so dang ky, co so san xuat (Ban sao hop le
gidy to vé tw cach phap nhan cua co so dang ky, co so san xudt
hodc ban sao gidy 1o vé tw cach phdp nhdn cua co so dang ky, co
SO san xuat c6 dong ddu ciia don vi diege cdp theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 129/2024/NP-CP).

- Truong hop co 86 san xut tai nude ngoai (d6i véi ché pham nhap
khau): Gidy to vé tu cach phap nhén cua co s6 dang ky (Ban sao
hop 1é hodic bdn sao gidy to vé tie cdch phdp nhan cua co so dang
ky ¢6 déng dau cia don vi dwoe cdp theo quy dinh tai Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

3. Gidy iy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trir trudng hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghj dinh s 91/2016/ND-CP
(Ban goc Gidy ity quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh. Gidy 1y
quyen phai dap umg yéu cau tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi
dinh so 129/2024/ND-CP).

4. Tai liéu k§ thuat ciia ché pham dé nghi ding ky gdm cac ndi dung
theo quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (C6 déng diu
xdc nhdn cua co so dang ky luu hanh).

5. Két qua kiém nghiém ham luong hoat chét trong ché pham (Bdn
géc hodac ban sao hop l¢ Két qua kiém nghiém ham lwong hoat chat
ciia ché pham. Két qud kiém nghiém phdi dwoc thiee hién béi co s¢
da cong bé du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh hodc
Két qua kiém nghiém ciia mét co sé kiém nghiém tai nuéc ngoai
dwoc cong nhan phu hop ISO/IEC 17025 hoac ISO 15189 hodc
twong dwong. Truong hop sir dung Két qua kiém nghiém ciia phong
kiém nghiém tai nuéc ngoai thi Két qua kiém nghiém phai dwoc hop
phap hoa lanh sy theo quy dinh).
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6. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém (Bdn goc hodc ban sao hop 1é
Phiéu tra 1oi két qua khdo nghiém dwoc thwc hién boi co sé déc ldp
dd cong bo dii diéu kién thue hién khdao nghiém theo quy dinh, khong
bao gom co s¢ san xudt va co s¢ dang ky ché pham. Riéng doi voi
ché pham diét khudn, chap nhdn két qua khdo nghiém cia co so
khdo nghiém déc ldp tai mede ngodi dwoc co quan cé tham quyén
nuwée sé tai chi dinh, thira nhdn hodc dwoc 6 chirc cong nhdn cong
nhdn phu hop tiéu chudn ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc tiéu
chudn vé quan Iy chdt lwong phong thir nghiém phuc vu khdo
nghiém. Truong hop sir dung Phiéu tra 16i két qua khdo nghiém ciia
co 56 khdo nghiém déc ldp tai mede ngodi thi trong Phiéu trd 1oi
két qua khdao nghiém phdi bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét
khuan dwege quy dinh tai quy trinh khdo nghiém do BJ Y té ban hanh
va dugc hop phdp hoa lanh sy theo quy dinh).

7. Mau nhan cta ché pham (Mdu nhén ciia tdt ca cdc quy cdch déng
goi theo kich thuoc thuc co xac nhdn cua co so dang ky. Truong
hop nhiéu quy cdach déng géi ¢é nhan thiét ké gldng nhau, co so
dang ky nop nhan cua quy cdch dong goi nho nhat. Truong hop
madu nhan ché pham nhdp khau ghi bang tiéng nuede ngodi thi phdi
kem theo ngi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, noi dung
nhan phu ciia ché phdam phdi dap g cdc yéu cau tai Phu luc IX
ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

8. D6i v6i ché pham nhap khau: gidy chimg nhan luu hanh tu do
(Bdn goc hodc ban sao hop 1é Gidy chitng nhdn heu hanh tw do doi
VGi ché pham nhdp khau. Gidy chitng nhdn leu hanh ti do phdi dap
ung cdc yéu cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 56
129/2024/ND-CP).

9. Pdi voi ché pham co chira hoat chat hodc c¢6 dang san pham hoic
c6 pham vi s dung hodc tac dung lan dau diang ky tai Viét Nam
phai c6 trong hd so: tai lidu, két qua nghién ctru v€ an toan va hi¢u
luc hoac khuyen céo vé viée sir dung ché pham trong linh vuc gia
dung va y té ctia T chuc Y té thé gidi hoic td chirc qudc té khac
hodc co quan c6 thAm quyén tai nudc san xuat, xuat khau ché pham.
IL. SO lwong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung d6i voi trudng hop ndp hd so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

- Truong hop 1: 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc du hd so
hop 1&.

- Trudong hop 2.1: 80 ngay ké tir ngay nhan duoc du ho so hop 1.

- Trudng hop 2.2: 40 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc di ho so
hop 1&.

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s& dang ky ché phém diét con trung, diét khuén dung trong linh
vuc gia dung va y t€ hoac t6 chuc dugc uy quyén dang ky.

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh
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Co quan chuyén moén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

Qiéy ching nhan dang ky Iuu hanh hodc van ban thong bao khong
cap so dang ky luu hanh c6 néu ro 1y do.

Phi

Trwong hop 1:

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

Phi tham dinh dang ky luu hanh méi: 11.000.000 dong/hd so.
Truwong hop 2:

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

- Phi tham dinh hd so cho phép khao nghiém (ndp lan dau cung voi
hé so dang ky luu hanh méi): 3.500.000 déng/hd so.

- Phi tham dinh dang ky luu hanh mai (ndp khi bd sung Phiéu tra
101 két qua khao nghiém va két qua kiém nghiém thanh phan hoat
chét): 11.000.000 dong/hd so.

(Tt ngay 01 thang 7 nam 2025 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2026
ap dung murc phi theo Quyét dinh so 2495/Qb-BYT ngay 04 thang
8 nam 2025 cua B truong BO Y té vé viéc cong bé Danh muc thu
tuc hanh chinh stra d6i, bé sung muc phi theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cta B truong Bo Tai chinh
thudc pham vi quan 1y ctia Bo Y té).

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

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh mai: theo Mau s6 04, 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.

Tai liéu k¥ thuat ctua ché phém: theo mau tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

Yeéu cau, diéu kié

n tha tuc hanh chinh

Yéu cau ddi voi hd so ding ky luu hanh:

-Déi v6i hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo
quy dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP duoc stra ddi bd
sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s
129/2024/ND-CP.

- Bdi v6i hod so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

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

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi quyét so 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 ciia
Chinh phu phan quyén, cat giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh,
dieu kién kinh doanh.
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2. Can ctt Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh
phu quy dinh vé phan quyén, phan cép trong linh vuc y té.

3. Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctua Chinh phu
quy dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu to chirc ciia BO
Y té.

4. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phu vé quan 1y hoa chit, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y té.

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia
Chinh phu stra doi, bo sung mot s6 Diéu cua Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan
1y hoa chit, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung va y t&; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nam 2018 cua Chinh phi stra d6i, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
cua Bo Y té.

7. Thong tu s6 05/2026/TT-BYT ngay 31/3/2026 ctia Bo Y té ban
hanh Danh muc hoa chat khong dugc sir dung va Danh muc hoa
chat nguy hiém can céng bd thong tin trong ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

8. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ciia Bo
Tai chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi
trong linh vuc y té.

9. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 ctua B§
Tai chinh quy dinh mitc thu, mién mot sé khoan phi, 1& phi nham
hd tro cho doanh nghiép, nguoi dan.
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MAu s6 04
) PHU LUC 1
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cia Chinh phiy)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN BE NGHI PANG KY LUU HANH MOT
Kinh gui: ... (Co quan chuyén mon vé€ y t€ thuc Uy ban nhén dén cap tinh)
............... dé nghi dang ky luu hanh moé1 ché pham nhu sau:

.Tén ché pham: .................... 3

. Thanh phan va ham luong hoat chét (%): 4

DN Ché PRAM: .o S

. Quy cach dong goi: ............. RPN

11. Han dung ctia ché pham: ................ 8

12. Xin nhap khau (néu co) 9

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

! Pia danh.

2 Ghi tén co s¢ dang ky.

3 Péi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy chirng nhan ban ty
do da duoc cép.

4_ Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi rd theo khdi luong/thé tich (kl/tt hodc
w/v), khéi luong/khdi luong (kl/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy
theo tinh chat caa ché pham.

5La dang thanh phdm trong bao bi, khong ghi quy cach déng géi. Vi du: dang
thanh pham trong binh xit 13 dang 16ng, nhang mudi 1a dang ran. Déi voi cac ché phdm
diét con trung c6 dang ché phim nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang
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tiéng Viét kém theo tén viét tit ctia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du:
huyén phu (SC).

¢ Ghi rd dang chai, goi, tdi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi ngén gon tac dung ctia ché pham va ghi rd pham vi sir dung 13 gia dung hay y té
hoic ca hai. Vi du: diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung
vay té.

8 Ghi 1o bao nhiéu nam hodc thang ké tir ngay san Xuat.

9 Néu c6 can ghi o nhap khau ché pham (601 v6i ché pham nhap khau) hay nhap khau
nguyén liéu dé san xudt ché pham dé 1am kiém nghiém, khao nghiém va bao gém céc
thong tin sau:

TT | Tén ché pham

Ham 1 ., J Tén, dia chi nha
am HQPg Pon vitinh | So6 luong e, fha ¢ ;1 ha
hoat chat san xuat
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PHU LUC V. NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ciia Chinh phiy)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Béi véi che pham chtra hoat chat lan dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai licu
k¥ thuat phai bao gdm day du cac muc theo yéu cau tai Muc I1.

2. Dpl v6i ché pham ma hoat chat da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai liGu ky
thuat bao gom cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai li¢u vé ché pham) va Phan
4 Muc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phén 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phén va ham luong hoat chat
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong hudng
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han str dung
6 Nguén hoat chét (tén hoat chit, ham lwong, nha san xuét)
Phian 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng ti thiéu va tbi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac déng phan, tap chét
4 Thoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chat
6 S0 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thuc ciu tao
10 Cong thuc phan tir
11 Khéi luong phan tur
12 Ho hoa chat
13 Diém noéng chdy, s6i, phan hay
14 Ap suat hoi
15 Ty trong (voi chit 10ng)
16 Kha ndng hoa tan trong nudc va dung méi hiru co
17 Doc cap tinh
17.1  |Ddc cap tinh qua miéng (LDso)
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17.2  |DPdc cap tinh qua da (LDso)
17.3  |DPoc céap tinh qua ho hap (LCso)
17.4  |Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di ung
18 Pdc can man tinh (tén goi khac: doc ban trudng, doc ban man tinh)
19 DPoc man tinh
20 Kha nidng gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
2 D(f)f: tinh véi sinh san va su phat trién (bao gdm ca kha ning sinh quai
thai)
23 Céc nghién ciru doc tinh khéc, néu co
24 Dtr liéu y khoa, triéu ching ngd doc, thue giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
253 Trong khong khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Doc tinh vo1 chim
26.2 DJc tinh véi ¢4 va cac loai thiy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4 Doc tinh voi cac sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
Phin 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xut ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
14 Cép doc cép tinh theo phén loai cua hé théng hai hoa toan cau vé phin
' loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham luong cac chét phu gia (bao gdm ca dung moi, chit mang)
3 Dic tinh 1y hoa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
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3.2 Ty trong voi chat 1ong
3.3 |Kha ning bat lira, diém chép
34 Kha ning dn mon (néu cb)
3.5  |Do bén bao quan
3.6  |Po acid, kiém hoic pH
3.7  |Kha ning hdn hop voi ché pham khac
4 Phuong phap va quy trinh phan tich
Quy trinh san xuét ché pham
I PQC TiNH
1 Ddc cap tinh qua miéng (LDso)
2 Doc cap tinh qua da (LDso)
3 DPoc cap tinh qua ho hap (LCso)
4 Kha ning kich thich mat
5 Kha nang kich thich da
6 Kha nang gy di ung
III  (POC TINH SINH THAI
1 boc tinh voi chim
2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
Doc tinh véi ong
4 Doc tinh véi cac sinh vat khong phai ddi twong phong trir
v HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong ctia ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 Kha ning diét khuan, diét con tring (chung loai vi khuan, loai con tring)
3 Linh vuc str dung (trong gia dung hoic y té...)
4 Liéu luong str dung
5 Khoang thoi gian giita cac lan sir dung (d6i véi ché pham c6 tac dung ton
luu)
6 MOoi truong pha lodng néu c6 (nuée, dau...)
7 Phuong phap stir dung (phun, rai...)
V  |CAC THONG TIN KHAC
1 Huéng dan st dung ché pham
2 Hudng dan bao quan ché pham
3 Chu ¥ vé an toan khi str dung ché pham
4 T’éc dong xau c6 thé xay ra dbi véi ngudi khi str dung ché pham va cach xir

ly
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Phuong phap tiéu huy ché pham hét han hoic khong st dung hét

Ma HS (HS code): ap dung ddi v6i ché pham nhap khau

5
6 Phuong phap tiéu hay bao gbi ché pham
7
8

M3 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

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

D‘éi vOi nhing ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh cia phap luat
vé hoa chat.




20

PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia
Chinh phu)

1. Noi dung:

Gidy Uy quyén phai c6 day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chu s& hiru ché pham;

b) Tén, dia chi cua to chirc, ca nhan duoc Gy quyén;

¢) Pham vi tty quyén (dtng tén ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam dbi voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham dugc uy quyén;

d) Pia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han oy quyén;

~g) Cam két cua chu so hﬁ'u‘ché phém cung cap day du hd so thong tin ché pham
cho t6 chtrc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu so hiru ché pham dd iy quyén cho mot co so dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va d3 duoc cip s6 dang ky luu hanh; trong thoi han s6 dang ky
luu hanh con hiéu luyc, chi s¢ hiru iy quyén cho co so khac dang ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy uy quyén moi phai kém theo van ban chap thuén khong tiép tuc dung tén
dang ky luu hanh va d€ nghi rat s6 dang ky luu hanh cua co s¢ dang s¢ hiru s6 dang ky
Iuu hanh ché pham.

Truong hop chu sd hitu khong truc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai liéu
chirng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoéa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi 0 nude ngoai phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop duge mién hop phap hoa lanh sy theo didu uwdc qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. NOi dung

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

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhan;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bat budc ddi vai ché pham diét con tring);
@) Tén va dia chi cta nha san xuét;

¢) Xac nhan ché phém duoc ban tu do tai thi truong nudc cép giéy chiimg nhan;

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

2. Nwéc cap Gidy chirng nhan luu hanh tw do

Nudc cip Gidy ching nhan luu hanh tu do phai 1a nudce san xuat ché pham hoic
mot trong cac nudce thanh vién T6 chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lue ciia Gidy chirng nhan lru hanh ty do

Hiéu lyc cta Gidy chimg nhan luu hanh tir do t6i thiéu 13 06 thang ké tir ngay nop
ho so dang ky Iuu hanh. Truong hop Glay chimg nhén luu hanh tw do con hiéu luc it hon
06 thang tai thoi diém nop hé so thi van duoc tiép nhin nhung co s& dumng tén dang ky co
trach nhiém bo sung Glay chimg nhan luu hanh ty do méi trude ngdy Gidy chimg nhan luu
hanh ty do da ndp hét hiéu lyc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Gidy chimg nhn luu hanh tr do khong ghi thoi han hét hiéu lyc thi
thoi diém hét hi¢éu luc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap hoéa lanh sw

Gidy chtng nhan luu hanh ty do phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh,
trir cac truong hop duge mieén hgp phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Puoc mién hop phéap héa lanh sy theo diéu udc quic té ma Viét Nam 1a thanh vié
n (ban goc hodc ban sao ching thuc Giay ching nhan luu hanh ty do);

b) Gidy chimng nhén luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tur
chinh thtc cua co quan cip Gidy chimg nhén luu hanh ty do va c6 thé tra ctru duoc (ban
sao Gidy chtrng nhan luu hanh ty do ¢6 déng dau ciia co so dung tén dang ky luu hanh
va thong tin vé dudng dan tra ciru);

¢) Co quan ngoai giao ciia Viét Nam tai nuéc cip Gidy chirng nhan luu hanh tir
do c6 van ban xac nhan ndi dung trén Gidy chirng nhan luu hanh ty do 13 ding (ban gbc
vin ban xac nhan cia Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Gidy ching nhan
lru hanh tu do c6 déng dau cua co sé dimg tén diang ky luvu hanh).
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Ma thu tuc hanh
chinh: 1.013874

Gia han sé @ing ky lwu hanh ché phim diét con trung, diét
khuén dung trong linh vy gia dung va y t€ (Cat giam thoi gian
giai quyét thu tuc hanh chinh)

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1: Co sd gia han sb ding ky nop hd so dén Co quan chuyén
mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Thoi han ndp ho so
dang ky gia han sb ding ky luu hanh t6i thiéu 03 thang, t6i da 12
thang trude khi s6 dang ky luu hanh hét hiéu lyc.

Truong hop co sé ding ky khong ndp hd so ding han vi 1y do bat
kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, héa hoan,... thi duoc
nop hd so mudn hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké
tir ngay hét han ndp bd sung ho so kém theo van ban giai trinh.
Bwéc 2: Sau khi nhan duoc ho so gia han sé ding ky day du va phi
tham dinh ho so dang ky gia han, Co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhan dén cép tinh giri cho co s gia han sé dang ky Phiéu
tiép nhan hd so theo Mau s6 06 tai Phy luc 111 ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3: Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké ttr ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhén
dan cap tinh thong bao bang van ban cho co s& gia han sé dang ky
vé viéc yéu cau sua d6i, bo sung ho so; khong cho phép hodc cho
phép gia han s6 ding ky luu hanh.

Truong hop c6 yéu cau bd sung, stra doi hd so ding ky gia han
s6 dang ky luu hanh thi vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can
bo sung, stra doi.

Truong hop khong cho phép gia han s6 dang ky luu hanh phai néu
1o ly do.

Buéc 4: Khi nhian dugc van ban yéu cau stra d6i, bo sung hd so,
trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén vin ban thong bao dé
nghi stra doi, bd sung hd so va trong thoi gian cham nhét 13 08 ngay
lam viéc trudce khi sd dang ky luu hanh hét hiéu luc, co s& dang ky
gia han phai stra doi, b sung kém theo vin ban gii trinh va giri
dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.
Ngay tiép nhan hd so bd sung hoic sira ddi dugc ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so. Néu qua thoi han trén, hd so dang ky gia han s6 ding
ky luu hanh s€ bi hay bo.

Trudong hop co sé dang ky khong ndp hd so dung han vi Iy do bat
kha khéng nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hda hoan,... thi duoc
ndp hd so mudn hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké
tir ngay hét han bo sung hd so kém theo vin ban giai trinh.

Buéc 5: Néu khong con yéu cau stra doi, bd sung, Co quan chuyén
mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai thyc hién viéc gia
han sb dang ky luu hanh.

Cach thire thuc hién

1. Truc tiép tai BO phan Mot ctra;
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2. Thong qua dich vu buu chinh cong ich theo quy dinh ctia Thu
tuong Chinh phu, qua thué dich vy cua doanh nghiép, ca nhan hoac
qua uy quyen theo quy dinh cua phap luat;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qudc gia hoic Ung dung dinh
danh quoc gia.

Thanh ph?m, ) lwgng hé so

I. Thanh phan ho so bao gdom:

1. Vin ban dé nghi ding ky gia han sé diang ky luu hanh theo Mau
s6 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP, Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghj dinh s6 129/2024/ND-
CP (Ban goc van ban).

2. Gidy to vé tu cach phap nhén cua co s¢ dang ky, co so san Xuat
(Ban sao hop l¢ gidy 10 vé tu cach phdp nhan cua co so dang ky,
co' s& san xudt hodc ban sao gidy to' vé tw cach phdp nhdn cua co
so dang ky, co so san xuat c6 dong dau cia don vi dirge cdp theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

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

4. B4o cao qua trinh luu hanh ché pham theo mau quy dinh tai Phu
luc VI Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP (Bdn goc van badn).

II. S6 lrgng ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung ddi vai nop ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 18.

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chtrc 1a chu s6 hitu s6 ding ky luu hanh ché pham

Co quan thyc hié

n tha tuc hanh chinh

Co quan chuyén moén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thire hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan dang ky luu hanh hogc vén ban thong bao khong
gia han s6 dang ky Iuu hanh va néu 1o 1y do.

Phi

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

4.000.000 dong/hd so.

(Ttr ngay 01 thang 7 ndm 2025 dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2026
ap dung murc phi theo Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04 thang
8 nam 2025 cua B truong BO Y té vé viéc cong bd Danh muc thu
tuc hanh chinh stra d6i, b sung mac phi theo Thong tu sd




24

64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cua B¢ trudéng B Tai chinh
thudc pham vi quan Iy cia BO Y té).

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

- Vian ban dé nghi diang ky gia han sé dang ky lwu hanh: theo Mau
s 06, Phu luc Iban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP, Nghi dinh s 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP.

- Bao cao qué trinh luu hanh ché phém: theo mau tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s
129/2024/ND-CP.

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau dbi voi ho so dang ky luu hanh:

-Pbi voi ho so nop truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo
quy dinh tai Diéu 26 Nghi dinh 6 91/2016/ND-CP dugc sira doi bd
sung tai Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s
129/2024/ND-CP.

- P6i v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

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

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi quyét so 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 ciia
Chinh phu phan quyén, cat giam, don gian héa thu tuc hanh chinh,
diéeu kién kinh doanh.

2. Cin ctr Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua
Chinh phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.
3. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phi
quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co céu td chic cia BO
Y té.

4. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phu vé quan 1y hoa chét, ché phém diét con trung, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu
stra doi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thu¢c pham vi quan ly nha nuéc cua Bo Y té.

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua
Chinh phu sitra ddi, bd sung mot sé6 Piéu cua Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 naim 2016 ctia Chinh phi1 vé quan
1y hoa chit, ché phém diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP 'ngay 12 thang
11 ndm 2018 cta Chinh phu sira doi, b6 sung mot sé quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nudccuaBO Y té.
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7. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia BO
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan Iy va st dung phi
trong linh vuc y té.

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B
Tai chinh quy dinh mutc thu, mién mot s6 khoan phi, 1& phi nham
hd tro cho doanh nghiép, nguoi dan.
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MAu s6 06
PHULUCI

VAN BAN PE NGHI PANG KY GIA HAN SO PANG KY LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi,

Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cia Chinh phiy)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

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

Kinh guri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap

tinh) ........ 2 s dé nghi ding ky gia han s diang ky luu hanh ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham: ....................... S PURURP
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%): ...........c........ LPTTTUTRUR U
3. Dang ché pham: .............ccooueeiuiiiieeiiiii, SO
4. Sb dang ky luuhanh: ....................... cOgiatridén: .....ooooeiiiiii
5. Cac thay doi trong qué trinh luu hanh: ........................ O,
6. TEN CO SO SAN XUAL: L...eiee it
7. Dia chi noi san xuat: ............ bién thoai: ............ Fax:...ooooooooiiini.
8. TN CO SO AANE Ky ot
0. DA Chi:
10. Biénthoai: ...........coovviiiiiii Fax:..oooooo

7

11. Tac dung ctia ché pham: ..............ccoeeviiiiiiieeinn,
12. Han st dung: .........ooovviviiiiiiiiiiainnnn, 8

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiep, ghi ro ho tén va dong ddu)

! Dia danh.

2 Ghi tén don vi dang ky.

3 D6i v6i ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén ché pham theo gidy chimg nhn luu hanh ty do da dugc
cap.

4 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi 15 theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khdi
lwong/khdi lugng (kI/kl hoac w/w) hoac thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chit ciia ché pham.

5 La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach, dong goi. Vi dy: dang thanh pharn trong binh
xit la dang long, nhang muoi la dang ran. Déi véi cac ché pham diét con trung c6 dang ché pharn nhu
nhil dau huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cia dang ché phdm
bang tiéng Anh trong ngodc. Vi dy: huyén phu (SC).

6 Ligt ké cac thay doi trong qua trinh luu hanh, ghi 16 cac thay ddi da dugc chap thuan, cac thay doi chua
dugc chip thudn.

7 Ghi tac dung cta ché phim nhu G1ay ching nhén déng ky luu hanh.

$ Ghi 16 bao nhiéu nim hoc thang ké tir ngay san xuat.
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PHU LUC VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh ph
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10/10/2024 ciia Chinh phit)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

e eee s, EAY . thang..... nam 20 .....

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM
Kinh gui: ... (Co quan chuyén moén vé y t€ thudéc Uy ban nhan dan cap tinh)

TN CO SO AANG Ko e
Piachi:................... bién thoai:............... Fax:........ooooo
TN CO SO SAN KUAL: ... eeee et e,
Piachi:............... bién thoai:................. Fax:..ooooooii i
Tén co so nhap khau (d6i voi ché pham nhap khau):...........cooooeoeeeieeiiin,
DA Gl
TEN Che PRAM:. ...ttt

Thanh phan va ham luong hoat ChAt (%6):......vvue e
Han st dung:.......ooiiiii e
Dang ché pham va quy cAch AONE GO1:.......ueveeei e

Vi pham phap luit vé
hoa chat, ché pham va
hinh thirc xir phat

Thoi gian sén | Ponvi | SO lwgngsin | So lwgng
xuat/nhap khau tinh  |xuat/nmhap khau | tiéu thu

Nam 20.....
Nam 20.....
Nam 20.....
Nam 20.....
Nam 20.....
Tong cong

Chung t6i cam két cic ndi dung néu trén 13 dung. Néu sai, chung toi hoan toan
chiu trach nhiém trudc phap luat./.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)
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_ PHULYC VI |
YEU CAU ]?()I VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua
Chinh phu)

1. Noi dung:

Gidy Uy quyén phai c6 day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chu s& hiru ché pham;

b) Tén, dia chi cua to chirc, ca nhan duoc Gy quyén;

¢) Pham vi tty quyén (dtng tén ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam dbi voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham dugc uy quyén;

d) Pia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han oy quyén;

~g) Cam két cua chu so hﬁ'u‘ché phém cung cap day du hd so thong tin ché pham
cho t6 chtrc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu so hiru ché pham dd iy quyén cho mot co so dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va d3 duoc cip s6 dang ky luu hanh; trong thoi han s6 dang ky
luu hanh con hiéu luyc, chi s¢ hiru iy quyén cho co so khac dang ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy uy quyén moi phai kém theo van ban chap thuén khong tiép tuc dung tén
dang ky luu hanh va d€ nghi rat s6 dang ky luu hanh cua co s¢ dang s¢ hiru s6 dang ky
Iuu hanh ché pham.

Truong hop chu sd hitu khong truc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai liéu
chirng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoéa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi 0 nude ngoai phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop duge mién hop phap hoa lanh sy theo didu uwdc qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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Ma thu tuc hanh
chinh: 1.013887

Ping ky luu hanh bd sung do thay doi quyén sé hiru s6 ding ky
lwu hanh ché pham diét con trung, diét khuén dung trong linh
vue gia dung va y t& (Cat gidm thoi gian gidi quyét thii tuc hanh
chinh)

Trinh ty thuc hié

n

Buée 1: Co s dang ky luu hanh bo sung ndp hd so dén Co quan
chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhén dén cap tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so ding ky luu hanh bo sung day da
va phi tham dinh hd so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dén cap tinh giri cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo
Mau s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

Buwéc 3: Trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tur ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan h so, Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan
dan cép tinh c6 trach nhiém thong bao bang vin ban cho co s¢ dang
ky luu hanh bd sung vé viée bd sung, stra d6i hd so; dong ¥ hoic
khéng ddng ¥ voi ndi dung dang ky lwu hanh bd sung va néu rd 1y
do.

Buéc 4: Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cép tinh c6 vin ban yéu cau sira doi, b6 sung hd so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngdy ghi trén van ban, co so dang ky luu
hanh b6 sung phai hoan chinh ho so, giai trinh bang vin ban va giri
dén Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dén cép tinh.
Ngay tiép nhan ho so bd sung, stra d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so. Qua thoi han trén, ho so dang ky luu hanh bd sung sé bi hiy
bo.

Trudng hop co so ding ky khong ndp hd so ding han vi 1y do bat
kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hda hoan,... thi dugc
nop hd so muodn hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké
tir ngay hét han b6 sung hd so kém theo van ban giai trinh.

Bugre S: Neu khoéng con yéu ciu stra (101 bd sung, Co quan chuyén
mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai thuc hién viéc bo

sung Gidy chtng nhan dang ky luu hanh.

Cach thire thuc hi

ién

1. Truc tiép tai BO phan Mot cura;

2. Thong qua dich vu buu chinh cong ich theo quy dinh ctia Thu
tuong Chinh phu, qua thué dich vu ctia doanh nghiép, ca nhan hodc
qua uy quyen theo quy dinh cua phap luat;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong quéc gia hoic Ung dung dinh
danh qudc gia.

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phs‘i‘n hd so bao gom: q o
1. Van ban dé€ nghi dang ky luu hanh b6 sung theo Mau s6 05 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi
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dinh s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s0 129/2024/ND-CP (Ban
gbc van ban).

2. Gidy uy quyen thuc hién viéc dang ky luu hanh trir treong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
(Ban goc Gidy 1y quyén thuc hién viec dang ky luu hanh. Gidy 1y
quyén phai dap ung yéu cau tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi
dinh so 129/2024/NP-CP).

3. Vin ban chuyén quyén so hitu sd ding ky luu hanh cta chu so
hitu s6 dang ky lwu hanh (Bdn goc van ban).

4. Vian ban tiép nhin quyén s& hitu s6 dang ky luu hanh va cam két
sau khi tiép nhén s6 ding k¥ luu hanh sé& tiép tuc dam bao viéc kinh
doanh ché pham dtng véi hd so dd duge Co quan chuyén mon vé y
té thuoc Uy ban nhan déan cap tinh phé duyét (Ban goc vin ban).

5. Gidy to vé tu cach phap nhén cua co s¢ dang ky, co so san Xudt
(Ban sao hop l¢ gidy to vé tu cach phap nhan cua co so dang ky, co
& san xudt hodc ban sao gidy 1o vé tw cdch phdp nhdn cua co so
dang ky, co so san xuat c6 déng dau cia don vi dwoc cdp theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/ND- CP).

6. Mau nhin moi cua ché pham (Mdu nhan ciia tdt cd cdc quy cdch
dong goi theo kich thuoc thuc co xdac nhdn cua co so dang ky.
Truong hop nhiéu quy cich déng géi cé nhan thiét ké gléng nhau,

co so dang ky ngp nhan cua quy cach dong goi nho nhat. Truong
hop mau nhéin ché pham nhdp khédu ghi bang tiéng nuedc ngodi thi
phai kém theo noi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, noi
dung nhan phu ciia ché pham phai ddp iing cdc yéu cau tai Phu luc
IX ban hanh kem theo Nghi dinh 56 1 29/2024/ND-CP).

II. S6 hrong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung d6i voi trudng hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

15 ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc du ho so hop I¢.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 12 chi s6 hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.

Co quan thuec hi¢

n tha tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Vin ban dong y hodc khong ddng y bo sung Gidy ching nhan ding

ky luu hanh.

Phi

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

2.500.000 dong/hd so.

(Ttr ngay 01 thang 7 nam 2025 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2026
ap dung murc phi theo Quyét dinh so 2495/Qb-BYT ngay 04 thang
8 ndm 2025 cua By truong BO Y té vé viéc cong bé Danh muc thu

tuc hanh chinh stra d6i, bé sung muc phi theo Thong tu sb
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64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cia B¢ truong BO Tai chinh
thudoc pham vi quan 1y cua Bo Y t€).

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

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b,é sung: theo Mau s6 05, Phu
lqc I ban hanh kém theo Nghi dinh §6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau dbi voi ho so dang ky luu hanh:

-Pbi voi ho so nop truc tiép hodc nop qua buu chinh cong ich: theo
quy dinh tai Piéu 26 Nghi dinh $6 91/2016/ND-CP duoc stra ddi bd
sung tai Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s
129/2024/NDb-CP.

- B6i voi ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

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

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 ciia
Chinh phi phan quyén, cat giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh,
diéeu kién kinh doanh.

2. Can cit Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cta Chinh
phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

3. Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu
quy dinh chtric nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chtrc ctia Bo
Y té.

4. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua
Chinh phu vé quan Iy hoa chit, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thu¢c pham vi quan ly nha nudc cia Bo Y té.

6. Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua
Chinh phu stra doi, bd sung mot s Diéu cia Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndam 2016 ctia Chinh pha vé quan
Iy hoa chét, ché phém diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc
gia dung va y t&; Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nim 2018 ctia Chinh phu stra d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia B Y té.

7. Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi
trong linh vuc y té.

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B
Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot sé khoan phi, 1& phi nhim
hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan.
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MAu sb 05
) PHU LUC 1 )
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cia Chinh phiy)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh guri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap

tinh) ........... 2, dé nghi dang ky luu hanh bb sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham:....................... SRR
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%):.................... A,
3.Dang ché pham:...........cocovevuiiieiiieeinn.. e
4. Quy cach dong goi:.........c.ovvvviiiiiiiiiin., O
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bo sung:....................... LU
6. S6 dang ky luu hanh:................. CO At en:. . ..o
7. TN CO ST SAN XUAL: ... eieee ettt
8. Dia chi noi san xuét:.......... bién thoai:............ Fax:....oooooiiiiiiiinil,
0. TN CO SO AANG Ky .viiti i e e
L0 Dia Chii. .o
11.Diénthoais.........cooiiiiiii . Fax:..oooooo
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ro ho tén va dong ddu)
! Pia danh.
2 Ghi tén co s¢ dang ky.

3 Déi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chig nhan lwu hanh ty do d duoc
cap.

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

- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi
lwong/khdi lugng (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/ thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chit ciia ché phdm.
5 La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong binh
xit 1a dang long, nhang muo6i la dang ran. Déi véi cac ché pham diét con trung c6 dang ché pham nhu
nhil diu, huyén phu... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cia dang ché phdm
bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

6 Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi 18 cac ndi dung dé nghi thay d6i vé so hitu gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi, thong tin lién
lac, tac dung, chi ti€u chét luong.



33

PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung:

Gidy uy quyén phai c6 diy du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chu s& hiru ché pham;

b) Tén, dia chi cua td chure, ca nhan duoc uy quyén;

¢) Pham vi ty quyén (dimg tén déng ky luu hanh ché pham tai Viét Nam dbi voi
truong hop uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham dugc uy quyén;

d) Dia chi co s san xuat ché pham;

e) Thoi han iy quyén;

g) Cam két ctia chi so hitu ché pham cung cap day di ho so thong tin ché pham
cho t6 chtrc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién vi¢c dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu s¢ hitu ché phém d3 iy quyén cho mot co so dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va da dugc cap s6 dang ky luu hanh; trong thoi han s6 dang ky
luu hanh con hi¢u lyc, chu s6 hitu uy quyén cho co so khac dang ky Iuu hanh tai Viét
Nam thi gidy uy quyén moi phai kém theo van ban chap thuén khong tiép tuc dung tén
dang ky luu hanh va dé nghi rat s6 dang ky luu hanh cua co s6 dang so hiru s6 dang ky
luu hanh ché pham.

Truong hop chu s6 hiru khong truc tiép san xudt ché pham phai cung cap tai lidu
chirng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi 0 nudc ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop duge mién hop phap hoa lanh sy theo didu uwdc qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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Ma thua tuc hanh
chinh: 1.013891

bang ky lwu hanh b6 sung do ddi tén ché phémrdiétlcﬁn trung,
di¢t khuan dung trong linh vuc gia dung va y té (Cat giam thoi
gian giai quyét thu tuc hanh chinh)

Trinh ty thyc hié

n

Buéc 1: Co so dang ky luu hanh b sung ndp hod so dén Co quan
chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dén cap tinh.

Buwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so dang ky luu hanh bo sung day da
va phi tham dinh hd so, Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh gtri cho co s¢ dang ky Phiéu tlep nhan hd so theo
Mau sb 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP.

Buée 3: Trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tu ngay ghi trén Phiéu
tiép nhén hd so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh thong bao bang vin ban cho co so dang ky vé viéc bo
sung, stra d6i ho so hoidc dong ¥ hodc khong dong ¥ véi ndi dung
dang ky lwu hanh bo sung va néu rd 1y do.

Buéc 4: Truong hop Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh c6 vin ban yéu ciu sira d6i, bd sung ho so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngdy ghi trén van ban, co s ding ky luu
hanh bb sung phai hoan chinh hf) 50, giai trinh bang van ban va gui
dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.
Ngay tiép nhan ho so bd sung, sua d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan
h6 so. Qua thoi han trén, ho so ding ky luu hanh bd sung sé& bi hay
bo.

Trudng hop co so ding ky khong ndp hod so dung han vi 1y do bt
kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dugc
ndép hd so muodn hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké
tir ngay hét han bo sung hd so kém theo vin ban giai trinh.

Buéc 5: Néu khong con yéu cau sira d6i, bo sung, Co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh phai thyc hién viéc bo
sung Gidy chiing nhan ding ky luu hanh.

Cach thure thuc hi

i€n

1. Truc tiép tai BO phan Mét cura;

2. Thong qua dich vu buu chinh cong ich theo quy dinh cua Thu
tuéng Chinh phu, qua thué dich vu cua doanh nghié€p, ca nhan hoac
qua uy quyen theo quy dinh cua phap ludt;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qudc gia hodc Ung dung dinh
danh quoc gia.

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Van ban d& nghi dang ky luu hanh bd sung theo Mau s 05 tai
Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s 129/2024/ND-CP (Bdn goc vin bdn).

2. Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh ché pham véi tén
méi, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh
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s6 91/2016/ND-CP (Bdn goc Gidy uy quyén thuc hién viéc ding
ky luu hanh. Gidy ity quyén phdi ddp g yéu cau tai Phu luc VII
ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP).

3. Pbi v6i ché pham nhap khau: gidy ching nhan lvu hanh tu do
(Bdn goc hodac ban sao hop ¢ Gidy chitng nhan luu hanh tw do doi
VGi ché pham nhdp khau. Gidy chirg nhdn lieu hanh ti do phdi dép
ung cdc yéu cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

4. Mau nhan méi caa ché pham (Mdu nhan cia tdt ca cdc quy cdach
dong goi theo kich thuoc thuc co xdc nhdn cua co so dang ky.
Truong hop nhiéu quy cdch déng géi cé nhan thiét ké gldng nhau,

co so dang ky ngp nhan cua quy cdch dong goi nho nhdt. Truong
hop mdu nhin ché pham nhdp khédu ghi bang tiéng nudc ngoai thi
phai kém theo noi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ngi
dung nhén phu ciia ché pham phdi dép g cdc yéu cau tai Phu luc
IX ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP).

5. Vin ban ciia co quan nha nudc c6 tham quyén vé viéc vi pham
s& hiru tri tué dbi vé6i tén ché pham (Van ban goc hodc ban sao hop
lé).

II. S6 lwgng ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang

PDF (khong ap dung dbi véi trudng hop ndp hd so tryc tuyén)

Thoi han giai quyét

15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc du hd so hop I¢.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Té chirc 1a chii s¢ hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thuec hi¢

n thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Vin ban dong y hoic khong dong y bo sung Gidy chiing nhan ding
ky luu hanh

Phi

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

5.000.000 déng/hd so.

(Tt ngay 01 thang 7 ndm 2025 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2026
ap dung murc phi theo Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04 thang
8 nam 2025 cua Bo truong BO Y té vé viée cong b6 Danh muc thu
tuc hanh chinh stra d6i, bd sung muc phi theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cta B truong B Tai chinh
thudc pham vi quan 1y ciia Bo Y té).

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

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bf) sung: theo Mau sb 05, Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s0 91/2016/ND-CP, Nghi dinh

s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sb 129/2024/ND-CP.
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Yéu cau, diéu kién thu tuc hanh chinh

Yéu cau dbi voi ho so dang ky luu hanh:

- Pbi voi ho so nop truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo
quy dinh tai Diéu 26 Nghi dinh $6 91/2016/ND-CP dugc sira ddi bd
sung tai Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP va Nghi dinh s
129/2024/ND-CP.

- B6i v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Didu 52 Nghj
dinh s6 91/2016/ND-CP.

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

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 ciia
Chinh phii phan quyén, cat giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh,
diéu kién kinh doanh.

2. Can ctt Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua
Chinh phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.
3. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh phu
quy dinh chtrc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cu to chirc caa Bo
Y te.

4. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua
Chinh phu vé quan 1y hoa chét, ché phém di€t con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

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

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cia
Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé Picu cua Nghi dinh sO
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan
Iy hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y t&; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 ndm 2018 cta Chinh phu stra d6i, bd sung mot sé quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nude cia B Y té.

7. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua Bo
Tai chinh quy dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va str dung phi
trong linh vuc y té.

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo
Tai chinh quy dinh murc thu, mién mét s6 khoan phi, 18 phi nham
hd tro cho doanh nghiép, nguoi dan.
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MAu sb 05
) PHU LUC 1 )
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cia Chinh phiy)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh guri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan déan cép tinh)

........... 2 ..............d& nghi dang ky luu hanh bd sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham:....................... USSP
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%):.................... LTSRS
3.Dang ché pham:...........cocovevuiiieiiieeinn.. D
4. Quy cach dong goi:.........c.ovvvviiiiiiiiiin., O
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bo sung:....................... [T
6. S6 dang ky luu hanh:................. CO At den: ..o
7. TN CO ST SAN XUAL: ... eieee ettt
8. Dia chi noi san xuét:.......... bién thoai:............ Fax: ..o,
0. TN CO SO AANG Ky .viiti i e e
10 Dia Chi: .o e
11.Diénthoais..........oooiiiiiii Fax: ..o
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)
! Pia danh.
2 Ghi tén co s¢ dang ky.

3 Déi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chig nhan lwu hanh ty do d duoc
cap.

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

- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi
lwong/khdi lugng (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chit ciia ché pham.
5 La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong binh
xit 1a dang long, nhang muo6i la dang ran. Déi véi cac ché pham diét con trung c6 dang ché pham nhu
nhil diu, huyén phu... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cia dang ché phdm
bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

6 Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi 18 cac ndi dung dé nghi thay d6i vé so hitu gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi, thong tin lién
lac, tac dung, chi ti€u chét luong.
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia
Chinh phu)

1. N§i dung:

Gidy uy quyén phai c6 diy du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chu s& hiru ché pham;

b) Tén, dia chi cua td chure, ca nhan duoc uy quyén;

¢) Pham vi ty quyén (dimg tén déng ky luu hanh ché pham tai Viét Nam dbi voi
truong hop uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham dugc uy quyén;

d) Dia chi co s san xuat ché pham;

e) Thoi han iy quyén;

g) Cam két ctia chi so hitu ché pham cung cap day di ho so thong tin ché pham
cho t6 chtrc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién vi¢c dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu s¢ hitu ché phém d3 iy quyén cho mot co so dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va da dugc cap s6 dang ky luu hanh; trong thoi han s6 dang ky
luu hanh con hi¢u lyc, chu s6 hitu uy quyén cho co so khac dang ky Iuu hanh tai Viét
Nam thi gidy uy quyén moi phai kém theo van ban chap thuén khong tiép tuc dung tén
dang ky luu hanh va dé nghi rat s6 dang ky luu hanh cua co s6 dang so hiru s6 dang ky
luu hanh ché pham.

Truong hop chu s6 hiru khong truc tiép san xudt ché pham phai cung cap tai lidu
chirng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi 0 nudc ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop duge mién hop phap hoa lanh sy theo didu uwdc qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. Ngi dung

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

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chig nhén;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bt budc ddi v6i ché pham diét con tring);
@) Tén va dia chi ctia nha san xuit;

e) Xac nhan ché pham dugc ban ty do tai thi trudng nudc cap gidy chimg nhan;

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

2. Nwéc cip Gidy chirng nhan lwu hanh tw do

Nudc cap Gidy ching nhan luu hanh tu do phai 1a nudc san xuit ché pham hoic
mot trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gioi.

3. Hiéu lue ciia Gidy chirng nhan lru hanh ty do

Hiéu lyc cua Gidy chimg nhan lvu hanh tu do t6i thiéu 13 06 thang ké tir ngay nop
ho so dang ky Iuu hanh. Truong hop Glay chimg nhén luu hanh tw do con hiéu luc it hon
06 thang tai thoi diém nop ho so thi van duoc tiép nhan nhung co s& dung tén dang ky co
trach nhiém bo sung Gidy chirng nhan luu hanh tir do méi trude ngay Gidy chirng nhén luu
hanh tu do da ndp hét hiéu luc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Gidy chimg nhn luu hanh tr do khong ghi thoi han hét hiéu Iy thi
thoi diem hét hiéu luc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap hoa lanh sw

Gidy chtng nhan luu hanh ty do phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh,
trir cac truong hop duge mieén hgp phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Puoc mién hop phéap héa lanh sy theo diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vié
n (ban goc hodc ban sao ching thuc Giay ching nhan luu hanh ty do);

b) Gidy chimng nhan luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tir
chinh thtc cua co quan cip Gidy chimg nhan luu hanh ty do va ¢ thé tra ctru duoc (ban
sao Gidy chtrng nhan luu hanh ty do c6 déng dau cua co so dung tén ding ky luu hanh
va thong tin vé dudng dan tra ciru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nude cAp Gidy ching nhan luu hanh tyu
do c6 van ban xac nhan ndi dung trén Gidy chirng nhan luu hanh tu do 13 ding (ban gbc
vdn ban x4c nhin cia Co quan ngoai giao ciia Viét Nam va ban sao Gidy chimg nhan
lru hanh tu do c6 déng dau cia co sé dimg tén dang ky luu hanh).
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Ma thu tuc

hanh chinh:

1.013895

Ping ky lwu hanh bé sung do thay déi dia diém co sé san xuét,
thay doi co sé san xudt ché pham diét cén trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té (Cat gidm thoi gian gidi
quyét thi tuc hanh chinh)

Trinh ty thyc hién

Giai dogn 1: Cho phép khao nghiém:

Buwéc 1: Co s¢ dang ky lwu hanh b6 sung ndp hd so dén Co quan
chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

Buwéc 2: Sau khi nhan duogc hd so ding ky luu hanh bb sung day du
va phi tham dinh h6 so cho phép khao nghiém, Co quan chuyén
mon vé y té thuoc Uy ban nhan déan cap tinh giri cho co s¢ ding ky
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 05 tai Phy lyc III ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP.

Bugre 3: Trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tr ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh thong bao bang vin ban cho co sd dang ky vé viéc bd
sung, stta d6i ho so hodc cho phép khao nghiém hodc khong cho
phép khao nghiém va néu 1o 1y do.

Buéc 4: Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cip tinh cé vin ban yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co sd ding ky luu
hanh bd sung phai hoan chinh hé so, giai trinh bang van ban va gui
dén Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cp tinh.
Ngay tiép nhan ho so bo sung, stra doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so. Qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh bd sung sé bi hiy
bo.

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

Trudng hop Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan
cap tinh c¢6 vian ban cho phép khao nghiém, trong thoi gian tdi da
12 thang ké tir ngay ghi trén cong vin cho phép khao nghiém, co s&
dang ky luu hanh bo sung phai nop két qua khao nghiém dé bo sung
vao hd so. ‘ ‘

Giai doan 2: Tham dinh, cho phép bé sung dang ky lwu hanh:
Budre 1: Trong thoi han 12 thang ké tir ngay ghi trén vin ban chap
thuén viéc khao nghiém, Co s dang ky luu hanh ché phém diét con
trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y té co trach
nhi¢ém hoan thanh viéc khao nghiém va ndp Phleu tra 1oi két qua
khao nghiém dén Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh. Néu qua thoi han 12 thang, hd so dang ky luu hanh bd
sung s€ bi huy bo.

Bwéc 2: Sau khi nhan duoc Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém va
phi thim dinh hd so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan cp tinh giri cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo
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Mau sd 05 cua tai Phyu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.

Buwéc 3: Trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan dugc
Phiéu tra 101 két qua khao nghiém va phi thém dinh ho so ding ky
Iru hanh bd sung, Co quan chuyén mon vé Y. té thuoc Uy ban nhan
dan cp tinh phai c6 vin ban théng bao yéu cau stra doi, bd sung hd
s0; cho phép hoic khong cho phép b sung Gidy ching nhan ding
ky luu hanh va néu 1o 1y do.

Cach thirc thuc hién

1. Truc tiép tai BO phan Mot ctra;

2. Thong qua dich vu buu chinh cong ich theo quy dinh ctia Thu
tuong Chinh phu, qua thué dich vu cta doanh nghiép, ca nhan hodc
qua uy quyen theo quy dinh cua phap luat;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qudc gia hoic Ung dung dinh
danh quoc gia.

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung theo Mau s 05 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghij dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP (Bdn
gbc van ban).

2. Gidy uy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh trir truong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
(Ban goc Gidy ity quyén thwc hién viéc dang ky luu hanh. Gidy 1y
quyén phai dap ing yéu cau tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi
dinh so 129/2024/ND-CP).

3. Gidy to vé tu cach phap nhan cta co sé san xuit ghi dia diém
moi:

- Béi véi Co s0 tai Viet Nam: Gidy to vé tu cach phap nhan cua co
50’ san xuét ghi dia diém méi (Bdn sao hop ¢ hodc ban sao gidy to
vé tie cach phdp nhdn cia co sé san xudt ghi dia diém méi cé déng
dau cua don vi dwoc ccfp theo quy dinh tai Nghi dinh 56
129/2024/ND-CP).

-Pbi véi co sO tai nuGe ngoai: van ban thong bao thay d6i dia diém,
co sO san xuit (Bdn géc hodc bdn sao hop I¢ van ban thong bao
thay déi dia diém hodc thay doi co s6 san xudt ciia co sé niede ngodi
dwgc hop phdp hoa lanh si theo quy dinh).

4. Phiéu tra 161 két qua khao nghiém ché pham san xuét tai co s
méi (Bdan goc hodc ban sao hop 1¢é Phiéu tra 1oi két qua khdo
nghiém dwoc thyc hién boi co so doc lap da cong bé di diéu kién
thiee hién khdo nghiém theo quy dinh, khéng bao gom co sé san xudt
va co sé ding ky ché pham. Riéng doi véi ché pham diét khudn,
chd'p nhan két qua khao nghi_ém cua co so khao nghiém doc ldp tai
nidc ngodi durgc co' quan co tham quyén nuéce so tai chi dinh, thira
nhdn hodc dwoc t6 chivc ¢éng nhdn céng nhan phit hop tieu chudn
ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc tiéu chudn vé qudn Iy chat
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lrong phong thu nghiém phuc vu khao nghiém. Truong hop si dung
Phiéu tra loi két qud khdo nghiém cua co so khao nghiém doc lap
tai mede ngodi thi trong Phiéu tra 16i két qud khdo nghiém phdi bao
gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khudn dwoc quy dinh tai quy trinh
khao nghiém do Bo Y té ban hanh va dwoc hop phap hoa lanh sy
theo quy dinh).

5. Gidy chung nhan luu hanh ty do, trir truong hop ché pham da
duoc cip sb dang ky luu hanh dé san xudt tai Viét Nam va dang ky
lru hanh bo sung co so san xuat tai nude ngoai (Ban gdc hodc ban
sao hop 1¢ Gidy chimg nhdn lwu hanh t do doi véi ché pham nhap
khau. Gidy chirng nhdn lweu hanh tw do phdi dap ung cac yéu cdu
tai Phu luc VIII ban hanh kem theo Nghi dinh so 129/2024/NP-CP).
6. Mau nhan mai cta ché pham (Mdu nhan cia tat ca cdc quy cach
dong goi theo kich thuoc thuc co xac nhan cua co so dang ky.
Truong hop nhiéu quy cich déng géi c6 nhin thiét ké giong nhau,
co so dang ky ngp nhan cua quy cach dong goi nho nhat. Truong
hop madu nhan ché pham nhdp khau ghi bang tiéng muedc ngodi thi
phai kém theo noi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, noi
dung nhén phu ciia ché pham phdi dap iing cdc yéu cau tai Phu luc
IX ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

I1. S6 hrong ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung ddi v6i ho so dang ky truc tuyén).

Thoi han giai quyét

30 ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc du ho so hop I¢.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 12 chi s6 hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

Van ban dong ¥ hodc khong dong y noi dung dang ky luu hanh b
sung thay d6i dia diém co so san xuat, thay doi co s& san xuat ché
p}lam diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y
te.

Phi

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

- Phi tham dinh hd so cho phép khao nghiém: 3.500.000 ddng/hd
SO.

-Phi thim dinh ding ky lwu hanh ding ky lwu hanh bd
sung: 2.500.000 dong/hd so.

(Tt ngay 01 thang 7 ndm 2025 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2026
ap dung murc phi theo Quyét dinh sé 2495/QD-BYT ngay 04 thang
8 nam 2025 cua B) truéng BO Y té vé viée cong bd Danh muc tha
tuc hanh chinh stra d6i, bé sung muc phi theo Thong tu sb
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64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cua B truong Bo Tai chinh
thudc pham vi quan Iy cia BO Y té).

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

Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bf) sung: theo MAu sb 05, Phu
lqc I ban hanh kém theo Nghi dinh §6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cu d6i voi ho so dang ky Iuu hanh:

-Dé6i véi hod so nop truc tiép hodc nop qua buu chinh cong ich: theo
quy dinh tai Diéu 26 Nghi dinh $6 91/2016/ND-CP dugc sira doi bd
sung tai Nghi dinh sb 155/2018/NP-CP va Nghi dinh s
129/2024/ND-CP.

- Bdi v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Picu 52 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

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

Can cir phap ly cua thi tuc hanh chinh

1. Nghi quyét so 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 ciia
Chinh phi phdan quyén, cat giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh,
diéeu kién kinh doanh.

2. Can ctt Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh
phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

3. Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu
quy dinh chtric nang, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chtrc ctia Bo
Y te.

4. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta
Chinh phu vé quan ly hoa chét, ché phém diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu
stra doi, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thu¢c pham vi quan ly nha nu6c cua Bo Y té.

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua
Chinh phu stra doi, bd sung mot s Diéu cua Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndam 2016 cua Chinh phu vé quan
1y hoa chét, ché phém diét con trung, di¢t khuin dung trong linh vuc
gia dung va y t&; Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nam 2018 ctia Chinh phu sira d6i, bo sung mét sé quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctaBoY té.

7. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ctia Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi
trong linh vuc y té.

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo
Tai chinh quy dinh mtrc thu, mién mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham
hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan.
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MAu sb 05
) PHU LUC 1 )
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cia Chinh phiy)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh guri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan déan cép tinh)

........... 2 ..............d& nghi dang ky luu hanh bd sung ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham:....................... S PPPURRN
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%):.................... A,
3.Dang ché pham:...........cocovevuiiieiiieeinn.. RPN
4. Quy cach dong goi:.........c.ovvvviiiiiiiiiin., O
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bo sung:....................... LU
6. S6 dang ky luu hanh:................. CO At en:. . ..o
7. T8N CO SO SAN XUAL ... ettt
8. Dia chi noi san xuét:.......... bién thoai:............ Fax:....oooooiiiiiiiinil,
0. TeN CO SO AANG Ky i .\ttt e e
L0, Dia Chii. .o
11.Diénthoais..........oooiiiiiii Fax:

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

! Pia danh.

2 Ghi tén co s¢ dang ky.

3 Déi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chig nhan lwu hanh ty do d duoc
cap.

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

- Ham lugng hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lwgng/ thé tich (kl/tt hodc w/v), khdi
lwong/khdi lugng (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chit ciia ché pham.
5 La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong binh
xit 1a dang long, nhang muo6i la dang ran. Déi véi cac ché pham diét con trung c6 dang ché pham nhu
nhil diu, huyén phu... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cia dang ché phdm
bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

6 Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi 18 cac ndi dung dé nghi thay d6i vé so hitu gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi, thong tin lién
lac, tac dung, chi ti€u chét luong.
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PHU LUC VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung:

Gidy uy quyén phai c6 diy du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chu s& hiru ché pham;

b) Tén, dia chi cua td chure, ca nhan duoc uy quyén;

¢) Pham vi ty quyén (dimg tén déng ky luu hanh ché pham tai Viét Nam dbi voi
truong hop uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham dugc uy quyén;

d) Dia chi co s san xuat ché pham;

e) Thoi han iy quyén;

g) Cam két ctia chi so hitu ché pham cung cap day di ho so thong tin ché pham
cho t6 chtrc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién vi¢c dang ky luu hanh;

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

2. Truong hop chu s¢ hitu ché phém d3 iy quyén cho mot co so dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va da dugc cap s6 dang ky luu hanh; trong thoi han s6 dang ky
luu hanh con hi¢u lyc, chu s6 hitu uy quyén cho co so khac dang ky Iuu hanh tai Viét
Nam thi gidy uy quyén moi phai kém theo van ban chap thuén khong tiép tuc dung tén
dang ky luu hanh va dé nghi rat s6 dang ky luu hanh cua co s6 dang so hiru s6 dang ky
luu hanh ché pham.

Truong hop chu s6 hiru khong truc tiép san xudt ché pham phai cung cap tai lidu
chirng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cta don vi 0 nudc ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop duge mién hop phap hoa lanh sy theo didu uwdc qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.
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) ) PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
1. NOi dung

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

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chimg nhan;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bat budc ddi vai ché pham diét con tring);
@) Tén va dia chi cta nha san xuét;

¢) Xac nhan ché phém duoc ban tu do tai thi truong nudc cép giéy chiimg nhan;

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

2. Nwéc cap Gidy chirng nhan luu hanh tw do

Nudc cip Gidy ching nhan luu hanh tu do phai 1a nudce san xuat ché pham hoic
mot trong cac nudce thanh vién T6 chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lue ciia Gidy chirng nhan lru hanh ty do

Hiéu lyc cta Gidy chimg nhan luu hanh tir do t6i thiéu 13 06 thang ké tir ngay nop
ho so dang ky Iuu hanh. Truong hop Glay chimg nhén luu hanh tw do con hiéu luc it hon
06 thang tai thoi diém nop hé so thi van duoc tiép nhin nhung co s& dumng tén dang ky co
trach nhiém bo sung Glay chimg nhan luu hanh ty do méi trude ngdy Gidy chimg nhan luu
hanh ty do da ndp hét hiéu lyc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Gidy chimg nhn luu hanh tr do khong ghi thoi han hét hiéu lyc thi
thoi diém hét hi¢éu luc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap hoéa lanh sw

Gidy chtng nhan luu hanh ty do phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh,
trir cac truong hop duge mieén hgp phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Puoc mién hop phéap héa lanh sy theo diéu udc quic té ma Viét Nam 1a thanh vié
n (ban goc hodc ban sao ching thuc Giay ching nhan luu hanh ty do);

b) Gidy chimng nhén luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tur
chinh thtc cua co quan cip Gidy chimg nhén luu hanh ty do va c6 thé tra ctru duoc (ban
sao Gidy chtrng nhan luu hanh ty do ¢6 déng dau ciia co so dung tén dang ky luu hanh
va thong tin vé dudng dan tra ciru);

¢) Co quan ngoai giao ciia Viét Nam tai nuéc cip Gidy chirng nhan luu hanh tir
do c6 van ban xac nhan ndi dung trén Gidy chirng nhan luu hanh ty do 13 ding (ban gbc
vin ban xac nhan cia Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Gidy ching nhan
lru hanh tu do c6 déng dau cua co sé dimg tén diang ky luvu hanh).
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Ma thu tuc hanh
chinh: 1.013867

Dang ky luvu hanh bo sung do thay doi ten, dia chi lién lac cua
don vi dang ky, don vi san xuit ché pham diét con trung, diét
khuén dung trong linh viee gia dung va y té (Cdr giam thoi gian
gidi quyét thii tuc hanh chinh)

Trinh ty thuc hié

n

Buée 1: Co so dang ky luu hanh bo sung ndp ho so dén Co quan
chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhan duge hd so ding ky luu hanh bd sung day da
va phi thdm dinh hd so, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dén cép tinh giri cho co s¢ diang ky Phiéu tiép nhan ho so theo
Mau sb 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.

Buwéc 3: Trong thoi han 15 ngay lam viéce, ké tur ngay ghi trén Phiéu
tiép nhén ho so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan
dan cép tinh thong bao bang vin ban cho co sé diang ky vé viéc yéu
cau stra doi, bd sung hd so; dong ¥ hodc khong dong ¥ v6i ndi dung
dang ky lwu hanh b sung va néu rd 1y do.

Buéc 4: Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cip tinh c¢6 vin ban yéu cau bd sung, sira doi ho so, trong
thoi han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, co so dang ky bd
sung phai hoan chinh ho s0, gial trinh bang vin ban va gul dén Co
quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh. Ngay
tiép nhan hd so bd sung, stra d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0. Qua thoi han trén, ho so diang ky luu hanh b sung sé& b hity bo.
Truong hop co s dang ky khong ndp ho so dang thoi han theo quy
dinh vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa
hoan,... thi duoc ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay
hét han bd sung ho so kém theo vin ban giai trinh.

Cach thuce thuc h

i€n

1. Truc tiép tai BO phan Mot ctra;

2. Thong qua dich vu buu chinh cong ich theo quy dinh ctia Thu
tudng Chinh phu, qua thué dich vu cua doanh nghiép, ca nhan hodc
qua uy quyen theo quy dinh cua phap luat;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qudc gia hoic Ung dung dinh
danh quoc gia.

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP va
Nghi dinh s 129/2024/ND-CP (Bdn goc vin bdn).

2. Gidy to vé tu cach phap nhén cua co s¢ dang ky, co s san xuit
ghi n6i dung thay doi:

- B6i v6i co so tai Viét Nam: Gidy to vé tu cach phap nhén cua co
so dang ky, co so san xuit ghi ndi dung thay d6i (Bdn sao hop 1é
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hodc ban sao ¢6 déng dau cia don vi dwoc cdp theo quy dinh tai
Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP).

- D6i v6i co so tai nude ngoai: van ban thong bao thay ddi cla co
s& san xudt ghi ndi dung thay ddi (Bdn goc hodc béin sao hop 1¢ vin
ban thong bdo dwoc hop phdp héa lanh sy theo quy dinh).

3. MAu nhin méi ctia ché pham (Mdu nhén ciia tdt ca cdc quy cdch
dong goi theo kich thuoc thuc co xdc nhdn cua co so dang ky.
Truong hop nhiéu quy cdch déng géi ¢ nhan thiét ké gldng nhau,
co so dang ky ngp nhdan cua quy cach dong goi nho nhat. Truong
hop mdu nhan ché pham nhdp khau ghi bang tiéng nwde ngoai thi
phai kém theo noi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, noi
dung nhén phu ciia ché pham phdi dép vmg cdc yéu cau tai Phu luc
IX ban hanh kém theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

I. S6 lrgng ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung d6i voi trudng hop ndp hd so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

15 ngay lam viéc ké tur ngay nhan duoc du hd so hop 1€.

Déi twong thue hién tha tuc hanh chinh

T4 chtre 13 chu s6 hitu s6 ding ky luu hanh ché pham

Co quan thuc hié

n thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

Vin ban dong y hoic khong ddng ¥ ndi dung ding ky luu hanh bd
sung thay ddi tén, dia chi lién lac caa don vi dang ky, don vi san
xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung vay té

Phi

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

2.500.000 dong/hd so.

(Ttr ngay 01 thang 7 ndm 2025 dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2026
ap dung muc phi theo Quyét dinh so 2495/QDb-BYT ngay 04 thang
8 nam 2025 cua B truong BO Y té vé viéc cong bd Danh myc thu
tuc hanh chinh sira ddi, b6 sung mic phi theo Thong tu sd
64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cia B¢ truong Bo Tai chinh
thudc pham vi quan 1y ctiia B6 Y té).

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

Van ban dé nghi dang ky luu hanh b6 sung: theo Mau s6 05, Phu
h,}c I ban hanh kém theo Nghi dinh §6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau dbi voi ho so dang ky lvu hanh:
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-Dbi v6i hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh céng ich: theo
quy dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc sira ddi bd
sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s
129/2024/ND-CP.

- B6i voi ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

Diéu kién ddi v6i ché phim ding ky lwu hanh: theo quy dinh tai
Diéu 19 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 théng 5 nam 2026 ciia
Chinh phu phan quyén, cat giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh,
diéu kién kinh doanh.

2. Cin ctt Nghi dinh sd 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua
Chinh phu quy dinh vé phan quyén, phan cép trong linh vuc y té.
3. Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phi
quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu t6 chtrc ciia BO
Y té.

4. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh pht vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phi
stra d6i, bo sung mdt sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thu¢c pham vi quan ly nha nuéc cia Bo Y té.

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua
Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé6 Diéu cua Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phii vé quan
1y hoa chat, ché phém diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té; Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP 'ngay 12 thang
11 nim 2018 caa Chinh phu stra doi, b6 sung mét sd quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nude ciia BO Y té.

7. Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cta BO
Tai chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi
trong linh vuc y té.

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 ndm 2025 ctua Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot sd khoan phi, 1¢ phi nham
hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan.
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MAu sb 05
) PHU LUC 1 )
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cia Chinh phiy)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh guri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan déan cép tinh)

........... 2 ..............d& nghi dang ky luu hanh bd sung ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham:....................... SRR
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%):.................... A,
3.Dang ché pham:...........cocovevuiiieiiieeinn.. RPN
4. Quy cach dong goi:.........c.ovvvviiiiiiiiiin., O
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bo sung:....................... LU
6. S6 dang ky luu hanh:................. CO At en:. . ..o
7. T8N CO SO SAN XUAL ... ettt
8. Dia chi noi san xuét:.......... bién thoai:............ Fax:....oooooiiiiiiiinil,
0. TeN CO SO AANG Ky i .\ttt e e
L0, Dia Chii. .o
11.Diénthoais..........oooiiiiiii Fax:...ooooooo

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

! Pia danh.

2 Ghi tén co s¢ dang ky.

3 Déi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chig nhan lwu hanh ty do d duoc
cap.

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

- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi
lwong/khdi lugng (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chit ciia ché pham.
5 La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong binh
xit 1a dang long, nhang muo6i la dang ran. Déi véi cac ché pham diét con trung c6 dang ché pham nhu
nhil diu, huyén phu... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cia dang ché phdm
bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

6 Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi 18 cac ndi dung dé nghi thay d6i vé so hitu gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi, thong tin lién
lac, tac dung, chi ti€u chét luong.
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Ma thu tuc

hanh chinh:

1.013868

Ping ky lwu hanh bé sung do thay doi tac dung, liéu lwong sir
dung, phwong phap st dung, ham lwgng hoat chét, ham luwgng
phu gia cong hudéng, dang ché pham, han sir dung, nguon hoat
chit (Cdt giam thoi gian gidi quyét thi tuc hanh chinh)

Trinh ty thyc hién

Trwong hop 1: ding ky luu hanh bo sung thay doi han siv dung
Buéc 1: Co s¢ dang ky luu hanh bd sung nop hd so dén Co quan
chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh.

Bwéc 2: Sau khi nhin dugc ho so dang ky luu hanh bo sung day dua
va phi tham dinh hd so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cip tinh giri cho co sé dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo
Mau sb 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP.

Buée 3: Bdi voi trudng hop thay d6i han sir dung ché pham, trong
thoi han 15 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh
thong bao bang van ban cho co sd ding ky vé viée yéu cau stra doi,
b6 sung hd so hoic cho phép bd sung hoidc khong cho phép bo sung
Gidy chung nhan dang ky luu hanh va néu 13 1y do.

Truwong hop 2: cac dang ky luwu hanh bo sung khac Truwong hop 1
Giai doan 1: Cho phép khao nghiém:

Buéc 1: Co s¢ dang ky luu hanh bo sung ndp hd so dén Co quan
chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh.

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc hd so dang ky lvu hanh bb sung day du
va phi thim dinh ho so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan cip tinh giri cho co sé dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo
Mau sb 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP.

Budre 3: Trong thoi han 20 ngay lam viée, ké tr ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan
dan cip tinh thong bao bang vin ban cho co s dang ky vé viéc yéu
cau stra d6i, b6 sung hd so hodc cho phép khao nghiém hoic khong
cho phép khdo nghiém va néu ro 1y do.

Buéc 4: Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban
nhan déan cap tinh c6 vin ban yéu cau stra d6i, bo sung ho so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co so ding ky luu
hanh b sung phai hoan chinh hé 50, giai trinh bang vin ban va guri
dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.
Ngay tiép nhan hd so bd sung, sura d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so. Qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh bo sung s& bi hiy
bo.

Truong hop co sé dang ky khong ndp hd so dung thoi han theo quy
dinh vi 1y do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa
hoan,... thi dugc ndp hd so mudn khoéng qua 12 thang ké tir ngay
hét han bo sung hd so kém theo van ban giai trinh.

Trudng hop Co quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dan
cap tinh c6 vin ban cho phép khao nghiém, trong thoi gian t6i da 12
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thang ké tir ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém, co so
dang ky luru hanh bd sung phai ndp két qua khao nghiém dé bo sung
vao ho so.

Giai doan 2: Tham dinh, cho phép bé sung dang ky lieu hanh:

Buéc 1: Trong thoi han 12 thang ké tir ngdy ghi trén vin ban chip
thuan viéc khao nghiém, Co s¢ dang ky Iuu hanh che pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dungvay té ¢6 trach nhiém
hoan thanh viéc khao nghiém va ngp Phleu tra 101 két qua khao
nghiém dén Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan
cap tinh. Néu qua thoi han 12 thang, hd so ding ky luu hanh bo sung
s€ bi huy bo.

Buwéc 2: Sau khi nhan duoc Phiéu tra 16i két qua khao nghiém va
phi tham dinh ho so, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan cip tinh guri cho co sé diang ky Phiéu tiép nhan ho so theo
Mau sb 05 cua tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP.

Buéc 3: Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc
Phiéu tra 16i két qua khao nghiém va phi thim dinh ho so ding ky
Iuu hanh bd sung, Co quan chuyén mon vé Y. té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh phai c6 vin ban thong bao yéu cau stra d6i, b6 sung hd
so hodc cho phép hoic khong cho phép bo sung Gidy ching nhan
dang ky luu hanh néu rd 1y do.

Cach thirc thuc hién

1. Truc tiép tai B6 phan Mot cira;

2. Thong qua dich vu buu chinh cong ich theo quy dinh ctia Thu
tudng Chinh phu, qua thué dich vu cua doanh nghiép, ca nhan hoéc
qua uy quyen theo quy dinh cua phap luat;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qudc gia hodc Ung dung dinh
danh quoc gia.

Thanh phan, s6 luwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Vian ban dé nghi ding ky luu hanh b6 sung theo Mau s 05 tai
Phuy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi
dinh s& 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn
gbc van ban).

2. Phiéu tra 10i két qua khao nghiém ché pham (trir truong hop thay
d6i han sir dung cua ché pham) (Bdn goc hodc ban sao hop 1é Phiéu
tra loi két qua_khao nghi¢m dwoc thuc hién boi co so doc ldp da
cong bo i diéu kién thwc hien khao nghiém theo quy dinh, khong
bao gom o' S& san xudt va co so dang ky ché pham. Riéng doi voi
ché pham diét khudn, chdp nhdn két qud khdo nghiém cia co s¢
khdo nghiém doc ldp tai nuée ngoadi dwoc co quan c¢é tham quyén
nwde sé tai chi dinh, thira nhdn hodc dwoc t6 chirc cong nhan cong
nhdan phu hop tiéu chudn ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc tiéu
chudn vé quan 1y chdt leong phong thir nghiém phuc vu khdo
nghiém. Trieong hop sir dung Phiéu tra 101 két qua khdo nghiém ciia
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co s6 khdo nghiém déc 1dp tai nwde ngodi thi trong Phiéu tra 10i két
qud khdo nghiém phdi bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khudn
dwoc quy dinh tai quy trinh khdo nghiém do B Y té ban hanh va
dwoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh).

3. Tai liéu nghién ctru do on dinh (ddi v6i truong hop thay doi han
st dung cua ché pham) (Bdn goc van ban hodc ban sao hop l¢; Cac
tai lieu bang tzeng Anh phai dich ra tiéng Viét va kém theo tdi liéu
goc. Tai liéu bang tiéng nuéc ngoai khong phai la tiéng Anh phdi
duoc dich ra tzeng Viet, ban dich tzeng Viét phai dwoc cong chung
theo quy dinh cua phap ludt).

4. Két qua kiém nghiém ham luong hoat chét trong ché pham (Bdn
géc hodc ban sao hop lé Két qua kiém nghiem ham luwong hoat chat
ciia ché pham. Két qua kiém nghiém phai dwoc thiee hién boi co s&
da cong bé @i dieu kién thuwe hién kiém nghiém theo quy dinh hodac
Két qua kiém nghiém cia mdt co so kiém nghiém tai nuéc ngodi
dwoc cong nhdn phu hop ISO/IEC 17025 hoac 1SO 15189 hoac
twong dwong. Truong hop sir dung Két quad kiém nghiém ciia phong
kiém nghiém tai nudc ngoai thi Két qua kiém nghiém phdi dwoc hop
phap hoa lanh su theo quy dinh).

5. Mau nhan méi ctia ché pham (Mdu nhdn ciia tat cd cdc quy cach
dong goi theo kich thwoc thwc co xdac nhdn cua co so dang ky.
Truong hop nhiéu quy cdch déng géi ¢é nhan thiét ké giong nhau,
co so dang ky nop nhan cua quy cach dong goi nho nhat. Truong
hop mau nhan ché pham nhdp khédu ghi bang tiéng nuéc ngoai thi
phai kem theo noi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, noi
dung nhan phu ciia ché pham phdi ddp vmg cdc yéu cdu tai Phy luc
IX ban hanh kém theo Nghj dinh sé 129/2024/ND-CP).

IL. S6 lwgng ho so: 01 bo ban giay kém theo ban dién tir dinh dang

PDF (khong ap dung dbi véi trudng hop ndp hd so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

- 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc du hd so hop 1& ddi véi
dang ky luu hanh bo sung thay d6i han sir dung.

- Céc truong hop con lai: 30 ngay lam viée ké tir ngdy nhan duoc du
hd so hop 18.

Péi twong thuc h

ién thu tuc hanh chinh

T6 chtrc 1a chu sé hitu s6 ding ky luu hanh ché pham

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Vén ban dong ¥y hodc khong ddng ¥ ndi dung dang ky luu hanh bd
sung thay d6i tac dung, lidu lwong sir dung, phuwong phap sir dung,
ham lugng hoat chat, ham luong phu gia cong huong, dang ché

pham, han st dung, ngudn hoat chat

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

- Phi thim dinh hd so cho phép khao nghiém: 3.500.000 d6ng/hd so.
-Phi thim dinh ding ky luvu hanh ding ky luu hanh b
sung: 2.500.000 dong/hd so.

(Ttr ngay 01 thang 7 ndm 2025 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2026
ap dung mirc phi theo Quyét dinh so 2495/Qb-BYT ngay 04 thang
8 nam 2025 cua Bo truong BO Y té vé viéc cong bd Danh muc thu
tuc hanh chinh stra ddi, bo sung muc phi theo Thong tu sd
64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cua B trudng Bo Tai chinh thudc
pham vi quan 1y ctia BO Y té).

Tén mau don,

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

Van ban dé nghi dang ky Iuu hanh 196 sung: theo Mau s6 05, Phu lug
I ban hanh kém theo Nghi dinh sO 91/2016/ND-CP, Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau dbi voi ho so dang ky luu hanh:

- D6i vé6i hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo
quy dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc stra d6i bd
sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sd
129/2024/ND-CP.

- Bdi vé6i hd so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Pidu 52 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

Piéu kién d6i véi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai
Diéu 19 Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP.

Can cu phap ly cuia tha tuc hanh chinh

1. Nghj quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 théng 5 ndm 2026 ciia
Chinh phu phdn quyén, cat giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh,
diéeu kién kinh doanh.

2. Can cir Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh
phu quy dinh vé phin quyén, phan cép trong linh vuc y té.

3. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phi
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chire ciia BO
Y te.

4. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phu vé quan ly hoa chét, ché phém diét con trung, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu
stra doi, bo sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thu¢c pham vi quan ly nha nu6e cua Bo Y té.

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua
Chinh phu stra d6i, b6 sung mot sb Diéu cia Nghi dinh sO
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu vé quan
Iy hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung va y té; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nidm 2018 cua Chinh phu stra d6i, bd sung mét sé quy dinh lién quan
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dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée
cuaBoY té.

7. Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cua Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi
trong linh vyc y té.

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B
Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 16 phi nham hd
trg cho doanh nghié€p, ngudi dan.
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MAu sb 05
) PHU LUC 1 )
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cia Chinh phiy)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh guri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan déan cép tinh)

........... 2 ..............d& nghi dang ky luu hanh bd sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham:....................... SRR
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%):.................... A,
3.Dang ché pham:...........cocovevuiiieiiieeinn.. RPN
4. Quy cach dong goi:.........c.ovvvviiiiiiiiiin., O
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bo sung:....................... LU
6. S6 dang ky luu hanh:................. CO At en:. . ..o
7. T8N CO SO SAN XUAL ... ettt
8. Dia chi noi san xuét:.......... bién thoai:...................... Fax:...............
0. TeN CO SO AANG Ky i .\ttt e e
L0, Dia Chii. .o
11.Diénthoais..........oooiiiiiii Fax:

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiep, ghi ro ho tén va dong ddu)

! Pia danh.

2 Ghi tén co s¢ dang ky.

3 Déi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chig nhan lwu hanh ty do d duoc
cap.

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

- Ham lugng hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lwgng/ thé tich (kl/tt hodc w/v), khdi
lwong/khdi lugng (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chit ciia ché pham.
5 La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong binh
xit 1a dang long, nhang muo6i la dang ran. Déi véi cac ché pham diét con trung c6 dang ché pham nhu
nhil diu, huyén phu... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cia dang ché phdm
bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

6 Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugng.

7 Ghi 18 cac ndi dung dé nghi thay d6i vé so hitu gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi, thong tin lién
lac, tac dung, chi ti€u chét luong.
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Ma thua tuc hanh
chinh: 1.013870

Ping Ky cip lai Gidy ching nhan ding ky lwu hanh ché pham
di€t con trung, diét khuan dung trong linh vy gia dung va y té
(Cat giam thoi gian gidi quyét thu tuc hanh chinh)

Trinh ty thyc hién

Buéc 1. Co so dé nghi cap lai Gidy ching nhén dang ky luu hanh
nop hd so dén Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan
cap tinh.

Buée 2. Sau khi nhan duge ho so dé nghi cép lai Giéy chirng nhan
dang ky luu hanh, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh giri cho co s dé nghi cap lai Gidy chiing nhan ding
ky lIvu hanh Phiéu tiép nhéan ho so theo Mau sb 07 tai Phu luc 111
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buée 3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké ttr ngay ghi trén Phiéu
tiép nhén ho so, Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cip tinh phai cdp lai Gidy ching nhan ding ky luu hanh.
Trudng hop khong cép lai Gidy ching nhan ding ky luu hanh phai
cO van ban trad 161 néu ro 1y do.

Cach thirc thuc hién

1. Truc tiép tai BO phan Mét cura;

2. Thong qua dich vu buu chinh c¢ong ich theo quy dinh ctia Thu
tudng Chinh phu, qua thué dich vu cua doanh nghiép, ca nhan hoac
qua uy quyen theo quy dinh cua phap luat;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qubc gia hoic Ung dung dinh
danh quoc gia.

Thanh phan, s6 luwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Van ban dé nghi cap lai Gidy ching nhan dang ky luu hanh theo
Mau sb 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP va Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP (Bdn géc van
ban).

2. Gidy chiing nhan dang ky luu hanh bi hong (Ban goc hodc ban
chinh van ban).

I S6 lwong hd so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung ddi véi trudng hop ndp hd so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc du hod so hop 1€.

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

Té chire 1a chi s6 hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh
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Gjéy ching nhén dang ky luu hanh hodc van ban thong bao khong
cap lai Giay ching nhan dang ky luvu hanh néu r6 1y do.

Phi

Khong.

Tén mau don, ma

u to’ khai (Pinh kém ngay sau thu tuc nay)

Vin ban d& nghi cip lai Gidy chting nhan dang ky lwu hanh: theo
mau s6 07tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s
91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

- Piéu kién ddi voi ché pham déng ky lwu hanh: theo quy dinh tai
biéu 19 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP. ‘
- Yéu cau doi voi ho so dang ky tryc tuyén: theo quy dinh tai Diéu

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

Can cir phap ly cua thi tuc hanh chinh

1. Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 ciia
Chinh phi phan quyén, cat giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh,
diéu kién kinh doanh.

2. Can ct Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua
Chinh phi1 quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.
3. Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu
quy’ dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chirc cua Bo
Y te.

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

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

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia
Chinh phu sira dbi, b6 sung mot sé Piéu cua Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan
Iy héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té&; Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 ndm 2018 cua Chinh phu sira doi, bé sung mot sé quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nude cia B Y té.

7. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia Bo
Tai chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va sir dung phi
trong linh vuc y té.

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B
Tai chinh quy dinh murc thu, mién mot sé khoan phi, 1& phi nhim
hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan.
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MAu s6 07
PHULUCI
VAN BAN DPE NGHI CAP LAI

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cia Chinh phit)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI CAP LAI
GIAY CHUNG NHAN DPANG KY LUU HANH
Kinh gui: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dén cép tinh)

........ 2. ..d8é nghi cap lai gidy ching nhan ding ky luu hanh ché pham nhu sau:

1. Tén ché
pham e e
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%6):........oovvieeeeeeee s e,
3. Ly do dé nghi cap lai gidy chimg nhan ding ky luu hanh:.. A
4. Sb dang ky luu hanh:..........ooovvevvieeeean, O gid tri dén:....ooooeeeieee
NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén va dong dau)
! Pja danh.
2 Ghi tén co s& diang ky.

3Pdi v6i ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy ching nhan luu hanh ty
do da duoc cép.

4_ Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham luong hoat chat ghi duéi dang % va ghi 1 theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi
lwong/khdi lwong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chét cia
ché pham.

5 Ghi rd céc 1y do hong, mat.
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Ma thua tuc hanh
chinh: 1.013872

Théong bao thay d6i ndi dung, hinh thirc nhin ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y té (Cat
giam thoi gian gidi quyét thu tuc hanh chinh)

Trinh ty thyc hién

Buéc 1. Co s6 s hitu s6 dang ky Iuu hanh nop ho so dén Co quan
chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cham nhét 13
11 ngay lam viéc trudc khi luu hanh nhan méi.

Buwéc 2. Trong vong 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc van
ban thong bao thay d6i ndi dung, hinh thirc nhin (thot diém tiép
nhén van ban théng bao dugc tinh theo ngay ghi trén dau tiép nhan
cong van dén ciia Co quan chuyén mon v& y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh), Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh phai c¢6 van ban théng bao yéu ciu sira ddi, bd sung nodi
dung, hinh thitc mu nhan; chap thuan hodc khong chap thuan thay
d6i nodi dung, hinh thirc nhan ché pham va néu rd 1y do.

a) Co s6 so hiru s6 dang ky luu hanh dugc quyén luu hanh nhin
moi sau khi nhén duoc van ban chép thuén;

b) Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh c6
trach nhiém bo sung mau nhin méi cua ché pham vao hd so ding
ky luu hanh.

Cach thirc thuc hién

1. Truc tiép tai BO phan Mot cura;

2. Thong qua dich vu buu chinh céng ich theo quy dinh cua Thu
tudng Chinh phu, qua thué dich vu ctia doanh nghiép, ca nhan hoéc
qua uy quyen theo quy dinh cua phap luat;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qudc gia hoic Ung dung dinh
danh quoc gia.

Thanh phan, s6 luwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Vin ban thong bao thay d6i noi dung, hinh thitrc nhin quy dinh
tai khoan 2 Piéu 32 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Bdn goc vin
ban).

2. MAu nhin mdéi caa ché pham (gdm mAu nhén cua tat ca cac quy
cach dong gbi theo kich thude thyc, trudng hop nhiéu quy cach
dong goi co nhan thiét ké gidng nhau, chu so hitu sé dang ky luu
hanh ndp nhan cta quy cach dong goi nho nhat). (Mdu nhan cia tat
cd cac quy cach dong goi theo kich thuoc thue co xac nhan cua co
so dang ky. Truong hop nhiéu quy cdch déng géi ¢é nhan thiét ké
giong nhau, co so dang ky nop nhan cua quy cdch dong goi nho
nhdt. Truong hop mdu nhan ché pham nhdp khau ghi bang tiéng
nuée ngodi thi phai kém theo néi dung nhéan phu bang tiéng Viét.
Mau nhén, néi dung nhéan phu ciia ché pham phai ddp g cdc yéu
cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh 56 129/2024/ND-
CP).
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IL S6 lrgng ho so: 01 bg ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung doi voi trudong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

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

Péi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chtrc 1a chu s6 hitu sé ding ky luu hanh ché pham.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Mau nhin méi duoc bd sung vao ho so dang ky luu hanh.

Phi

Khong.

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

Khong co.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

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

- Yéu cau ddi voi hd so thong bao bd sung ndi dung, hinh thirc nhan
ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s
91/2016/ND-CP.

Can cu phap ly cuia tha tuc hanh chinh

1. Nghi quyét s 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 cia
Chinh phi phan quyén, cat giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh,
diéeu kién kinh doanh.

2. Can cir Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cia
Chinh phii quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.
3. Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phi
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu t6 chirc cua Bo
Y te.

4. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phu vé quan ly hoa chét, ché phém diét con trung, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu
stra d0i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thu¢c pham vi quan ly nha nu6e cua B§ Y té.

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua
Chinh phu sira ddi, bo sung mot sb Diéu cua Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phii vé& quan
Iy hoa chit, ché pham diét con trung, diét khudn dung trong linh
vuc gia dung va y t&; Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
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11 ndm 2018 cua Chinh phu sira doi, b6 sung mot sd quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha
nuéoccuaBOY té.

7. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua B
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan Iy va st dung phi
trong linh vuc y té.

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B
Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham
ho tro cho doanh nghiép, nguoi dan.
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Ma thua tuc hanh
chinh: 1.013875

Cap gidy phép nhip khau ché pham diét con trung, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y t€ dé nghién ciru (Cat giam
thoi gian giai quyét thu tuc hanh chinh)

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1. T6 chirc, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau (sau
day goi tit 1a to chtrc nhap khau) nop hd so dén Co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

Buwé'c 2. Sau khi nhin duoc hd 50 dé nghi cap glay phép nhap khau
day du, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap
tinh gu:l cho t6 chtrc, ca nhan dé ngh1 nhap khau Phiéu tlep nhan hd
so dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buwéc 3. Truong hop khong c6 yéu cau bd sung, sira d6i hd so dé
nghi nhap khau, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cép tinh c6 trach nhiém cap giay phép nhép khau trong thot han
07 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudng
hop khong cap phai ¢6 vin ban tra 11 va néu rd 1y do.

Truong hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh phai c6 van
ban théng bao cho to chirc nhap khau dé bd sung, sira ddi hd so
trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so dé nghi nhap khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung
can bo sung, stra doi.

Buéc 4. Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cip tinh ¢ van ban yéu cau bd sung, sira doi ho so, trong
thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, to chuc ‘nhdp khau
phai hoan chinh hd so, giai trinh r6 nhirng ndi dung bd sung, stra
d6i bang vin ban va giri dén Co quan chuyén mén véy té thuoc Uy
ban nhan dan cap tinh. Ngay t1ep nhan ho so bo sung, stra d6i duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qué thoi han trén, hd so dé nghi
nhap khau sé& bi huy bo.

Cach thire thuc hién

1. Truc tiép tai BO phan Mét cura;

2. Thong qua dich vu buu chinh cong ich theo quy dinh cua Thu
tudng Chinh phu, qua thué dich vu cua doanh nghiép, ca nhan hoac
qua uy quyen theo quy dinh cua phap ludt;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qudc gia hodc Ung dung dinh
danh quoc gia.

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn goc vin
ban).
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2. Dé cuong nghién ctru c6 x4c nhan cua ngudi dai dién theo phap
luat ctia co s& c6 chire ning nghién ctru hodc co sé san xuat dd cong
bd du diéu kién san xuit (Bdn goc van ban hodc ban sao hop 1é).
3. Tai liéu k¥ thuat ctia 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 va Nghi dinh 129/2024/ND-CP.
I S6 lwong ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung ddi véi trudng hop ndp hd so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duogc du hd so hop 16.

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chtrc, cd nhan c6 chirc ndng nghién ctru hoac co sé san xuat ché
pham diét con trung, di¢t khuan dung trong gia dung va y té.

Co quan thye hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc vin ban thong bao khong cap gidy phép
nhép khau néu ro 1y do.

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

2.000.000 dong/hd so.

(Ttrngay 01 thang 7 ndm 2025 dén hét ngay 31 thang 12 nim 2026
ap dung muc phi theo Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04 thang
8 nam 2025 cua Bo trudng B Y té vé viée cong bd Danh muc tha
tuc hanh chinh stra ddi, bé sung mic phi theo Thong tu sd
64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cta Bo truong Bo Tai chinh
thudc pham vi quan 1y ctiia Bo Y té).

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

Vin ban dé nghi nhap khau hoa chit, ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s 09 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 sé 129/2024/ND-CP.

Tai lidu ky thuat ctia 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.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

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

Can cur phap ly cida thi tuc hanh chinh
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1. Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 ciia
Chinh phi phan quyén, cat giam, don gian héa thu tuc hanh chinh,
diéu kién kinh doanh.

2. Can cir Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua
Chinh phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.
3. Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu td chic ctia Bo
Y te.

4. Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu vé quan Iy héa chit, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu
stra d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thu¢c pham vi quan ly nha nuéc cia Bo Y té.

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua
Chinh phu sira ddi, bd sung mot sé Diéu cua Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh phu vé quan
1y hoa chat, ché phém diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té; Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 ndm 2018 cua Chinh phu sira doi, b6 sung mot sb quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nude cia B Y té.

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

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot sd khoan phi, 1¢ phi nham
hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan.
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MAu s6 09
PHU LUCI )
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
Kinh guri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan déan cép tinh)
Tén co so xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Pé nghi dugc nhap khau ché pham dung trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

. Tac dung . - .
" x 1z | Ham lwgng .« |Donvi £ Tén, dia chi
TT |Tén ch¢ pham hoat chit cuaxche tinh 50 lugng nha san xuit
‘ pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi 18): ....cveveveeeeeen s

Chung t61 xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Bam bao hi¢u lyc, an toan cua ché pham cho ngudi st dung va moi truong.

2. Bao dam st dung sd ché phim duoc nhap khau theo dang ndi dung Vian ban
de nghi nhép khau.

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

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong ddu)

'Pia danh

2 Ghi chinh x4c tén ché pham

3 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c0 tac dung cong huong, ham luong hoat chét ghi duéi dang
% va ghi r6 theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi lu’ong/khm lugng (kl/kl hodc w/w)
hoic thé tlch/the tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chat ciia ché pham

4 Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi rd pham vi st dung 13 gia dung hay y té hoac ca
hai. Vi dy: diét muoi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y té

5 Ghi & muc dich nhap khiu dé nghién ciru.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 1 29/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Di véi ché phém chira hoat chét l1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai li€u
k¥ thuat phai bao gobm day du cac myc theo yéu cau tai Muc I

2. D6i v6i ché pham ma hoat chat da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gom cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muyc I1.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phén 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham lugng hoat chat
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguon hoat chit (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng ti thiéu va tbi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac d@)ng phan, tap chét
4 Thoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chét
6 S0 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén héa chat theo TUPAC
9 Cong thirc cu tao
10 Cong thure phan tir
11 Khéi lwong phan tur
12 Ho hoa chét
13 Diém nong chay, soi, phan hiy
14 Ap suét hoi
15 Ty trong (voi chit 10ng)
16 Kha ndng hoa tan trong nudc va dung méi hiru co
17 Doc cép tinh
17.1 Doc cép tinh qua miéng (LDso)
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17.2 Doc cép tinh qua da (LDso)
17.3 DPoc céap tinh qua ho hap (LCso)
17.4 Kha ning kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di ung
18 Pdc can man tinh (tén goi khac: doc ban trudng, doc ban man tinh)
19 DPoc man tinh
20 Kha nidng gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Pdc tinh vai sinh san va sy phat trién (bao gdm ca kha ning sinh quéi
thai)
23 Céc nghién ciru doc tinh khéc, néu co
24 Dtr liéu y khoa, triéu ching ngd doc, thue giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khong khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Doc tinh vo1 chim
26.2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4 Doc tinh voi cac sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
Phan 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuét ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
1.4 Cép doc cap tinh theo phan loai cua h¢ théng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham luong cac chét phu gia (bao gdm ca dung moi, chit mang)
3 Dic tinh 1y hoa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
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3.2 Ty trong voi chat 1ong
3.3 Kha ning bit lira, diém chép
34 Kha ning dn mon (néu cb)
3.5 D6 bén bao quan
3.6 D6 acid, kiém hodc pH
3.7 Kha ning hdn hop v6i ché pham khac
4 Phuong phap va quy trinh phan tich
Quy trinh san xuét ché pham
1 PQC TiNH
1 DPdc cap tinh qua miéng (LDso)
2 Doc cap tinh qua da (LDso)
3 Poc cap tinh qua hd hip (LCso)
4 Kha ning kich thich mat
5 Kha nang kich thich da
6 Kha nang gy di ung
11 POQC TIiNH SINH THAI
1 boc tinh voi chim
2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
Doc tinh véi ong
4 Doc tinh véi cac sinh vat khong phai ddi twong phong trir
v HIEU LUC SINH HQC
Co ché tac dong ctia ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 Kha ning diét khuan, diét con tring (chung loai vi khuan, loai con
trung)
Linh vuc str dung (trong gia dung hoic y té....)
4 Liéu luong str dung
5 Khoang thoi gian giita cac 1an str dung (d6i v6i ché pham c6 tac dung ton
luu)
6 Moi trudng pha lodng néu c6 (nudce, dau,...)
7 Phuong phap str dung (phun, rai...)
\% CAC THONG TIN KHAC
1 Huéng dan st dung ché pham
2 Hudng dan bao quan ché pham
3 Chu ¥ vé an toan khi sir dung ché pham
4 Tac dong xau co thé xay ra dbi voi nguoi khi str dung ché phim va cach xir Iy




70

Phuong phap tiéu huy ché pham hét han hodc khong st dung hét

Phuong phap tiéu hay bao géi ché pham

Ma HS (HS code): ap dung ddi v6i ché pham nhap khau

R || DN

M3 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

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

D‘éi voi nhing ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chét theo quy dinh cia phap luat
vé hoa chat.
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Ma thu tuc hanh
chinh: 1.013880

Cap gidy phép nhap khiu ché pham diét con trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién tr¢
(Cat giam thoi gian gidi quyét thu tuc hanh chinh)

Trinh ty thyc hién

Budc 1. To chue, ca nhan dé nghi cap glay phép nhép khau (sau
day goi tat 1a té chic nhap khau) nop hd so dén Co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan _cap tinh.

Buwéc 2. Sau khi nhin duoc hd S0 dé nghi cap glay phép nhap khau
day du, Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap
tinh gu:l cho t6 chtrc, c4 nhan dé ngh1 nhap khau Phiéu tlep nhéan ho
so dé nghi nhap khéau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buée 3. Truong hop khong co yéu cau bé sung, sua ddi ho so dé
nghi nhap khau, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cép tinh c6 trach nhiém cap gidy phép nhép khau trong thoi han
07 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudong
hop khong cap phai c6 van ban trd 161 va néu 1o 1y do.

Trudng hop ho SO de nghi nhép khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mén vé y té thuge Uy ban nhan dan cap tinh phai c6 van
ban théng bao cho to chirc nhap khau dé bd sung, stra d6i ho so
trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so dé nghi nhap khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung
can bo sung, stra doi.

Budre 4. Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cip tinh c¢6 van ban yéu cau b sung, stra d6i ho so, trong
thoi han 60 ngdy, ké tir ngay ghi trén van ban, to chiic ‘nhép khau
phai hoan chinh hd so, giai trinh 16 nhing ndi dung bd sung, sta
d6i bang van ban va giri dén Co quan chuyén mén ve y té thudc Uy
ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira doi duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi
nhap khéu s& bi huy bo.

Cach thirc thuc hién

1. Truc tiép tai BO phan Mét cura;

2. Thong qua dich vu buu chinh céng ich theo quy dinh cua Thu
tudng Chinh phu, qua thué dich vu cua doanh nghiép, ca nhan hoac
qua uy quyen theo quy dinh cua phap luat;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qubc gia hoic Ung dung dinh
danh qudc gia.

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Van ban dé nghi nhap khéu theo Mau sb 09 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s
129/2024/ND-CP (Bdn géc van ban).
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2. 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 s 129/2024/ND-CP.

3. Quyet dinh phé duyét tiép nhan vién tro cta co quan co thim
quyén va tai licu vé 16 hang xin nhap khéu (Bdn sao hop 1é).

I S6 lwong ho so: 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung ddi véi trudong hop ndp hd so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 1.

Péi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Tb chirc, ca nhan dugc co quan ¢6 tham quyén phé duyét cho phép
ti€p nhan vién trg ché pham.

Co quan thye hién tha tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy phep nhap khau hodc vin ban théng bao khong cap gidy phép
nhép khau néu ro ly do.

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

2.000.000 dong/hd so.

(Tir ngay 01 thang 7 nam 2025 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2026
ap dung muc phi theo Quyét dinh so 2495/Qb-BYT ngay 04 thang
8 nam 2025 cua Bg truong BO Y té vé viéc cong bd Danh muc thu
tuc hanh chinh stra dbi, bé sung muc phi theo Thong tu sb
64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cua B§ truong BO Tai chinh
thudc pham vi quan 1y cia Bo Y té).

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

Van ban dé nghi nhap khau hoa chat, ché phém diét con trung, diét
khuén dung trong linh vyc gia dung va y té theo Mau sd 09 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP, Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Tai liéu k¥ thuat ciia ché phdm 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.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau d6i voi hd 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.

Can cur phap ly cida thi tuc hanh chinh

1. Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thang 5 nam 2026 ciia
Chinh phi phan quyén, cat giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh,
diéeu kién kinh doanh.
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2. Can clr Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua
Chinh phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.
3. Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu to chirc ciia Bo
Y té.

4. Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua
Chinh pha vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con trang, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

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

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cua
Chinh phu sira d6i, bé sung mot s6 Piéu ciia Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phu vé quan
Iy hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té; Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 nam 2018 cua Chinh phu sira doi, bo sung mét sé quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nude cia Bo Y té.

7. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ciia Bo
Tai chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi
trong linh vuc y té.

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot sd khoan phi, 18 phi nham
hd tro cho doanh nghiép, nguoi dan.
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MAu s6 09
PHU LUC 1
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN DPE NGHI NHAP KHAU ’
Kinh gtri: ... (Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan déan cap tinh)
Tén co so xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

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

. Tac dung . A e .
A x .z | Ham lwgng .z |Donvi £ Tén, dia chi
TT |Tén ch¢ pham hoat chit cuaxche tinh 50 lugng nha san xuit
‘ pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi 18): .....ovovevveeeennne. e

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

2. Bao dam st dung s6 ché pham dugc nhap khau theo dang nodi dung Vian ban
de nghi nhap khau.

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

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiep, ghi ro ho tén va dong ddu)

'Pia danh.

2 Ghi chinh x4c tén ché pham.

3 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c0 tac dung cong huong, ham luong hoat chét ghi duéi dang
% va ghi r6 theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi lu’ong/khm lugng (kl/kl hodc w/w)
hoic thé tlch/the tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chat ciia ché pham.

4 Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi rd pham vi st dung 13 gia dung hay y té hoac ca
hai. Vi du: diét mudi dung trong gia dung; rura tay sat khuan dung trong gia dung va y té

5 Ghi rd muyc dich nhap khau 14 vién tro.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 1 29/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Di véi ché phém chira hoat chét l1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai li€u
k¥ thuat phai bao gobm day du cac myc theo yéu cau tai Muc I

2. D6i v6i ché pham ma hoat chat da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gom cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muyc I1.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phén 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham lugng hoat chat
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguon hoat chit (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng ti thiéu va tbi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac d@)ng phan, tap chét
4 Thoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chét
6 S0 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén héa chat theo TUPAC
9 Cong thirc cu tao
10 Cong thure phan tir
11 Khéi lwong phan tur
12 Ho hoa chét
13 Diém nong chay, soi, phan hiy
14 Ap suét hoi
15 Ty trong (voi chit 10ng)
16 Kha ndng hoa tan trong nudc va dung méi hiru co
17 Doc cép tinh
17.1 Doc cép tinh qua miéng (LDso)
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17.2 Doc cép tinh qua da (LDso)
17.3 DPoc céap tinh qua ho hap (LCso)
17.4 Kha ning kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di ung
18 Pdc can man tinh (tén goi khac: doc ban trudng, doc ban man tinh)
19 DPoc man tinh
20 Kha nidng gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Pdc tinh vai sinh san va sy phat trién (bao gdm ca kha ning sinh quéi
thai)
23 Céc nghién ciru doc tinh khéc, néu co
24 Dtr liéu y khoa, triéu ching ngd doc, thue giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khong khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Doc tinh vo1 chim
26.2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4 Doc tinh voi cac sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
Phan 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuét ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
1.4 Cép doc cap tinh theo phan loai cua h¢ théng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham luong cac chét phu gia (bao gdm ca dung moi, chit mang)
3 Dic tinh 1y hoa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
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3.2 Ty trong voi chat 1ong
3.3 Kha ning bit lira, diém chép
34 Kha ning dn mon (néu cb)
3.5 D6 bén bao quan
3.6 D6 acid, kiém hodc pH
3.7 Kha ning hdn hop v6i ché pham khac
4 Phuong phap va quy trinh phan tich
Quy trinh san xuét ché pham
1 PQC TiNH
1 DPdc cap tinh qua miéng (LDso)
2 Doc cap tinh qua da (LDso)
3 DPoc céap tinh qua ho hap (LCso)
4 Kha ning kich thich mat
5 Kha nang kich thich da
6 Kha nang gy di ung
11 POQC TIiNH SINH THAI
1 boc tinh voi chim
2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
Doc tinh véi ong
4 Doc tinh véi cac sinh vat khong phai ddi twong phong trir
v HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong ctia ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 Kha ning diét khuan, diét con tring (ching loai vi khuan, loai con tring)
3 Linh vuc str dung (trong gia dung hoic y té....)
4 Liéu luong str dung
5 Khoang thoi gian gitta cac 1an st dung (d6i v6i ché pham c6 tac dung ton luu)
6 Mai trudng pha loang néu c6 (nudc, dau,...)
7 Phuong phap stir dung (phun, rai...)
\% CAC THONG TIN KHAC
1 Hudng dan st dung ché pham
2 Huéng dan bao quan ché phim
3 Chu ¥ v& an toan khi sir dung ché phim
4 Téc dong x4u co thé xay ra ddi voi nguoi khi sir dung ché pham va cach xtr Iy
5 Phuong phap tiéu hity ché pham hét han hoic khong sir dung hét
6 Phuong phap tiéu hiy bao goi ché phim
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7 M3 HS (HS code): ap dung ddi véi ché pham nhap khau

8 M3 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

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

D‘éi voi nhing ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chét theo quy dinh ctia phap luat
vé hoa chat.
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Ma thu tuc hanh
chinh: 1.013881

Cap gidy phép nhip khau ché pham diét con trung, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y t€ 1a qua biéu, cho, ting (Cat
giam thoi gian gidi quyét thu tuc hanh chinh)

Trinh ty thyc hién

Bugéc 1. Co so dé nghi cip glay phép nhap khau (sau day goi tat la
t6 chirc nhap khau) nop ho so dén Co quan chuyén mén vé y té
thudc Uy ban nhan dan cip tinh.

Buwé'c 2. Sau khi nhin duoc hd 50 dé nghi cap glay phép nhap khau
day du, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap
tinh gui cho t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho
so dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buée 3. Truong hop khong ¢ yéu cau bé sung, stra ddi ho so dé
nghi nhap khau, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cép tinh c6 trach nhiém cip giay phép nhép khau trong thot han
07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong
hop khong cap phai c6 van ban trd 161 va néu 1o 1y do.

Truong hop ho SO de nghi nhép khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mén vé y té thuge Uy ban nhan dan cap tinh phai co van
ban théng bao cho to chic nhap khau dé b sung, sira doi hd so
trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so dé nghi nhap khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung
can bo sung, stra doi.

Buéc 4. Truong hop Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh ¢ vin ban yéu cau bd sung, sura d6i ho so, trong
thoi han 60 ngdy, ké tir ngay ghi trén van ban, t6 chirc ‘nhép khau
phai hoan chinh hd so, giai trinh r6 nhirng ndi dung bd _sung, sua
d6i bang van ban va giri dén Co quan chuyén mén vey té thuoc Uy
ban nhan dan cap tinh. Ngay tiép nhan ho so bo sung, stra d6i duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi
nhap khéu s& bi huy bo.

Cach thirc thuc hién

1. Truc tiép tai BO phan Mét cura;

2. Thong qua dich vu buu chinh céng ich theo quy dinh cua Thu
tudng Chinh phu, qua thué dich vu cua doanh nghiép, ca nhan hodc
qua uy quyen theo quy dinh cua phap luat;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qudc gia hodc Ung dung dinh
danh qudc gia.

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Van ban dé nghi nhap khéu theo MAu s6 09 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sd
129/2024/ND-CP (Bdn géc van ban).
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2.Thu thong bao viéce biéu, cho, tang (Ban goc vin ban) va tai liéu
ching minh ché pham xin nhap khau dugc co quan c6 thim quyén
tai nudc xuat khau cho phép st dung.

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

4. Cac trudng hop nhap khau ché pham voi tong trong luong mot
lan xin nhap khau tir 50 kg tré 1én phai co ban sao hop 18 Gidy
chtng nhan thuc hanh san xuét t6t (GMP) hoic ISO cta nha may
san xuit va Gidy chtrng nhan luu hanh tu do.

I1. S6 lwgng ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong 4p dung ddi véi trudong hop nop hd so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duogc du hd so hop 16.

Déi twong thue hién tha tuc hanh chinh

T6 chire, ¢4 nhan duoc cho, tang, biéu ché phém diét con trung, diét
khuan dung trong gia dung va y t€ nhap khau.

Co quan thuc hi¢

n thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

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

Phi

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

2.000.000 dong/hd so.

(Tirngay 01 thang 7 nam 2025 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2026
ap dung muec phi theo Quyét dinh so 2495/Qb-BYT ngay 04 thang
8 nam 2025 cua Bg truong BO Y té vé viéc cong bd Danh muc thu
tuc hanh chinh stra d6i, bod sung mac phi theo Thong tu s
64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cta B truéng Bo Tai chinh
thudc pham vi quan 1y ciia Bo Y té).

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

Vin ban dé nghi nhap khau hoa chit, ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP.

Tai lidu ky thuat ctia ché pham gdm cac ndi dung theo quy dinh tai
Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va
Nghi dinh s 129/2024/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau ddi voi ho so dé nghi cip phép nhép khau ding ky truc
tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 théng 5 nam 2026 ciia
Chinh phi phan quyén, cat giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh,
diéu kién kinh doanh.

2. Can ctr Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cia
Chinh phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.
3. Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bo
Y te.

4. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu vé& quan Iy hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu
stra doi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thu¢c pham vi quan ly nha nuéc cia Bo Y té.

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua
Chinh phu sira ddi, bd sung mot sé Diéu cia Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 caa Chinh phu vé quan
1y hoa chat, ché phém diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té; Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 ndm 2018 cua Chinh phu sira doi, b6 sung mot sé quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nude cia B Y té.

7. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cta Bo
Tai chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi
trong linh vuc y té.

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B
Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot sd khoan phi, 1¢ phi nham
hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan.




82

MAu s6 09
PHU LUCI )
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh guri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan déan cép tinh)

Tén co so xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Pé nghi dugc nhap khau ché pham dung trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

. Tac dung . - .
" x 1z | Ham lwgng .« |Donvi £ Tén, dia chi
TT |Tén ch¢ pham hoat chit cuaxche tinh 50 lugng nha san xuit
‘ pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi 18): ....cveveveeeeeen s

Chung t61 xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Bam bao hi¢u lyc, an toan cua ché pham cho ngudi st dung va moi truong.

2. Bao dam st dung sd ché phim duoc nhap khau theo dang ndi dung Vian ban
de nghi nhép khau.

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

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiep, ghi ro ho tén va dong ddu)

'Pia danh.

2 Ghi chinh x4c tén ché pham.

3 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c0 tac dung cong huong, ham luong hoat chét ghi duéi dang
% va ghi r6 theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khoi lu’ong/khm lugng (kl/kl hodc w/w)
hoic thé tlch/the tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chat ciia ché pham.

4 Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi rd pham vi st dung 13 gia dung hay y té hoac ca
hai. Vi dy: diét muoi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y té.

5 Ghi rd muyc dich nhap khau 14 qua biéu, cho, ting.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 1 29/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Di véi ché phém chira hoat chét l1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai li€u
k¥ thuat phai bao gobm day du cac myc theo yéu cau tai Muc I

2. D6i v6i ché pham ma hoat chat da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gom cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muyc I1.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phén 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham lugng hoat chat
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cong huong
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguon hoat chit (tén hoat chat, ham luong, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng ti thiéu va tbi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac d@)ng phan, tap chét
4 Thoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chét
6 S0 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén héa chat theo TUPAC
9 Cong thirc cu tao
10 Cong thure phan tir
11 Khéi lwong phan tur
12 Ho hoa chét
13 Diém nong chay, soi, phan hiy
14 Ap suét hoi
15 Ty trong (voi chit 10ng)
16 Kha ndng hoa tan trong nudc va dung méi hiru co
17 Doc cép tinh
17.1 Doc cép tinh qua miéng (LDso)
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17.2 Doc cép tinh qua da (LDso)
17.3 DPoc céap tinh qua ho hap (LCso)
17.4 Kha ning kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di ung
18 Pdc can man tinh (tén goi khac: doc ban trudng, doc ban man tinh)
19 DPoc man tinh
20 Kha nidng gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Pdc tinh vai sinh san va sy phat trién (bao gdm ca kha ning sinh quéi
thai)
23 Céc nghién ciru doc tinh khéc, néu co
24 Dtr liéu y khoa, triéu ching ngd doc, thue giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khong khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Doc tinh vo1 chim
26.2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4 Doc tinh voi cac sinh vat khong phai dbi tuong phong trir
Phan 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuét ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
1.4 Cép doc cap tinh theo phan loai cua h¢ théng hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham luong cac chét phu gia (bao gdm ca dung moi, chit mang)
3 Dic tinh 1y hoa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
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3.2 Ty trong voi chat 1ong
3.3 Kha ning bit lira, diém chép
34 Kha ning dn mon (néu cb)
3.5 D6 bén bao quan
3.6 D6 acid, kiém hodc pH
3.7 Kha ning hdn hop v6i ché pham khac
4 Phuong phap va quy trinh phan tich
Quy trinh san xuét ché pham
1 PQC TiNH
1 DPdc cap tinh qua miéng (LDso)
2 Doc cap tinh qua da (LDso)
3 DPoc céap tinh qua ho hap (LCso)
4 Kha ning kich thich mat
5 Kha nang kich thich da
6 Kha nang gy di ung
11 POQC TIiNH SINH THAI
1 boc tinh voi chim
2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
Doc tinh véi ong
4 Doc tinh véi cac sinh vat khong phai ddi twong phong trir
v HIEU LUC SINH HQC
Co ché tac dong ctia ché pham dé diét khuan, diét con tring
2 Kha ning diét khuan, diét con tring (chung loai vi khuan, loai con
trung)
Linh vuc str dung (trong gia dung hoic y té....)
4 Liéu luong str dung
5 Khoang thoi gian giita cac 1an str dung (d6i v6i ché pham c6 tac dung ton
luu)
6 Moi trudng pha lodng néu c6 (nudce, dau,...)
7 Phuong phap str dung (phun, rai...)
\% CAC THONG TIN KHAC
1 Huéng dan st dung ché pham
2 Hudng dan bao quan ché pham
3 Chu ¥ vé an toan khi sir dung ché pham
4 Tac dong xau co thé xay ra dbi voi ngudi khi sir dung ché pham va cach

xu ly
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Phuong phap tiéu huy ché pham hét han hodc khong st dung hét

Phuong phap tiéu hay bao géi ché pham

Ma HS (HS code): ap dung ddi v6i ché pham nhap khau

R || DN

M3 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

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

D‘éi vOi nhing ché pham phai 14p Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh cta phéap luét
vé hoa chat.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. Ngi dung

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

a) Tén co quan cip gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimg nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy chig nhén;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bt budc ddi v6i ché pham diét con tring);
@) Tén va dia chi ctia nha san xuit;

e) Xac nhan ché pham dugc ban ty do tai thi trudng nudc cap gidy chimg nhan;

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

2. Nwéc cip Gidy chirng nhan lwu hanh tw do

Nudc cap Gidy ching nhan luu hanh tu do phai 1a nudc san xuit ché pham hoic
mot trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gioi.

3. Hiéu lue ciia Gidy chirng nhan lru hanh ty do

Hiéu lyc cua Gidy chimg nhan lvu hanh tu do t6i thiéu 13 06 thang ké tir ngay nop
ho so dang ky Iuu hanh. Truong hop Glay chimg nhén luu hanh tw do con hiéu luc it hon
06 thang tai thoi diém nop ho so thi van duoc tiép nhan nhung co s& dung tén dang ky co
trach nhiém bo sung Gidy chirng nhan luu hanh tir do méi trude ngay Gidy chirng nhén luu
hanh tu do da ndp hét hiéu luc vao hd so dang ky luu hanh.

Truong hop Gidy chimg nhn luu hanh tr do khong ghi thoi han hét hiéu Iy thi
thoi diem hét hiéu luc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap hoa lanh sw

Gidy chtng nhan luu hanh ty do phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh,
trir cac truong hop duge mieén hgp phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Puoc mién hop phéap héa lanh sy theo diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vié
n (ban goc hodc ban sao ching thuc Giay ching nhan luu hanh ty do);

b) Gidy chimng nhan luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tir
chinh thtc cua co quan cip Gidy chimg nhan luu hanh ty do va ¢ thé tra ctru duoc (ban
sao Gidy chtrng nhan luu hanh ty do c6 déng dau cua co so dung tén ding ky luu hanh
va thong tin vé dudng dan tra ciru);

¢) Co quan ngoai giao cua Viét Nam tai nude cAp Gidy ching nhan luu hanh tyu
do c6 van ban xac nhan ndi dung trén Gidy chirng nhan luu hanh tu do 13 ding (ban gbc
vdn ban x4c nhin cia Co quan ngoai giao ciia Viét Nam va ban sao Gidy chimg nhan
lru hanh tu do c6 déng dau cia co sé dimg tén dang ky luu hanh).
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Ma thu tuc

hanh chinh:

1.013883

Cép glz'ly phép nhap khéu ché phﬁm diét con trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va 'y té do trén thi truwong khong co
san pham hoac phuong phap st dung phu hgp v6i nhu cau ciia to
chirc, ca nhan xin nhip khau (Cdt giam thoi gian gidi quyét thi tuc

hanh chinh)

Trinh ty thyc hién

Budec 1. To chirc, ca nhan dé nghi cap glay phép nhép khau nop (sau
day goi tit 1a t6 chtrc nhap khau) hd so dén Co quan chuyén mon vé
y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh.

Buwére 2. Sau khi nhan duoc ho SO de nghi cap gidy phép nhap khau
day du, Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh
giri cho to chirc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so dé
nghi nhap khau theo MAu sb 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bugre 3. Truong hop khong co yéu céu bé sung, stra d6i ho so dé nghi
nhap khau, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép
tinh co6 trach nhiém céap giay phép nhap khau trong thot han 07 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau.
Truong hop khong cap phai c6 van ban tra 161 va néu 1o 1y do.
Truong hop ho so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh phai ¢6 vin ban
thong bao cho t6 chirc nhap khau dé bo sung, sira d6i ho so trong thoi
han 07 ngay lam viéc, ké tir ngy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dé
nghi nhap khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can bo sung,
sira doi.

Buéc 4. Truong hop Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cép tinh c6 vin ban yéu cau bd sung, sura ddi ho so, trong thoi han
60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, to chirc nhap khau phai hoan
chinh ho so, giai trinh o nhimg ni dung bo sung, sira d6i bang vin
ban va giri dén Co quan chuyén mon véy té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh. Ngay tiép nhan ho so b sung, stra d6i dugc ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi nhap khau sé bi
huy bo.

Cach thirc thuc hién

1. Truc tiép tai BO phan Mot cura;

2. Thong qua dich vu buu chinh cong ich theo quy dinh ctia Thu tudng
Chlnh pht, qua thué dich vu cua doanh nghiép, ca nhan hodc qua uy
quyén theo quy dinh cua phap luat;

3. Truc tuyen tai Cong Dich vu cong qudc gia hoic Ung dung dinh
danh qudc gia.

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gdém:

1. Van ban dé nghi nhap khéu theo MAu sd 09 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sd
129/2024/ND-CP (Bdn géc van ban).
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2. Tai liéu chimg minh ché pham xin nhap khau di duoc co quan ¢o
thAm quyén nudc xuit khau cho phep st dung.

3. Tai liéu k§ thuat cta ché phim gdm cac noi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh $6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

4. Cac truong hop nhép khau ché pham voi tong trong lrgng mot lan
xin nhép khau tir 50 kg tr¢ 1€n phai c6 ban sao hop 1€ Gidy ching nhén
thue hanh san xuét tt (GMP) hodc ISO ctia nha may san xuét va Gidy
chirng nhan luu hanh ty do.

IL. S6 lwgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang
PDF (khong ap dung ddi vé6i trudng hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han giai q

uyét

07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duogc du hd so hop 16.

Déi tuong thuc

hién thu tuc hanh chinh

T6 chitc, ca nhan c6 nhu cau sir dung ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té voi muc dich dac thu ma
trén thi truong Viét Nam khong c6 ché pham phu hop.

Co quan thye hién tha tuc hanh chinh

Co quan chuyén moén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh.

Két qua thuwe hién thii tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc vin ban thong bao khong cap gidy phép
nhép khau.

Phi

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

2.000.000 dong/hd so.

(Ttrngay 01 thang 7 nam 2025 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2026 ap
dung mirc phi theo Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04 thang 8 nim
2025 cta Bo truong BO Y té vé viéc cong bé Danh muc thi tuc hanh
chinh stra d6i, bd 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 1y
ciia BO Y té).

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

Vin ban dé nghi nhap khau héa chit, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP.

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 s 129/2024/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu cau dbi véi ho so dé nghi cip phép nhap khau ding ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Bieu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi quyét s6 66.18/2026/NQ-CP ngay 18 thing 5 nam 2026 ciia
Chinh phu phan quyén, cat giam, don gian hoa thi tuc hanh chinh,
diéu kién kinh doanh.

2. Can ctr Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cta Chinh
phu quy dinh Vé phan quyén, phan cap trong linh virc y té.

3. Nghi dinh s6 42/2025/ND- CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chirc cia BO Y té.
4. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
pha vé quan 1y héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té.

5. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu stra
ddi, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan Iy nha nu6e cua BO Y té.

6. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua
Chinh phu sta d6i, bé sung mot sé6 Diéu cua Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phi v& quan 1y
hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim
2018 ctia Chinh phu sira d6i, b sung mot sé quy dinh lién quan dén
diég kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo
Y té.

7. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ctia BO Tai
chinh quy dinh mtc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
linh vuc y té.

8. Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B Tai
chinh quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 1& phi nham hd trg
cho doanh nghiép, nguoi dan.
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MAu s6 09
PHU LUC 1 )
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: ... (Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh)

Tén co so xin nhap khau:
bia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:

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

. Tac dung . A e .
A x .z | Ham lwgng .z |Donvi £ Tén, dia chi
TT |Tén ch¢ pham hoat chit cuaxche tinh 50 lugng nha san xuit
‘ pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi 18): .....ovovevveeeennne. e

Chung toi xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:

1. Bam bao hiéu lyc, an toan cua ché pham cho ngudi sir dung va moi trudng.

2. Bao dam st dung sd ché pham dugc nhap khau theo ding ndi dung Vin ban
de nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chung toi xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phép lut.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén va dong dau)

'Pija danh

2 Ghi chinh xéc tén ché pham

3 Chi ghi cac hoat chat va phuy gia c6 tic dung cong huong, ham lugng hoat chit ghi duéi dang
% va ghi 5 theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khdi lugng/khdi luong (kI/k1 hodc wiw)
hoic thé tlch/the tich (tt/tt hoac v/v) tuy theo tinh chat cta ché pham.

4 Ghi ngin gon tac dung cua ché pham va ghi rd pham vi sir dung 13 gia dung hay y té hodc ca
hai. Vi du: diét muoi dung trong gia dung; rira tay sat khuén dung trong gia dung va 'y té

3 Ghi rd muc dich nhap khau do trén thi trudng khong co san pham hoic phwong phép str dung
phtt hop véi nhu ciu cua t6 chire, ca nhan xin nhap khau.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii va
Nghi dinh s6 1 29/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Di véi ché phém chira hoat chét l1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai li€u
k¥ thuat phai bao gobm day du cac myc theo yéu cau tai Muc I

2. D6i v6i ché pham ma hoat chat da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thuat bao gom cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muyc I1.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phén 1. CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham lugng hoat chat
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong hudng
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Ngudn hoat chat (tén hoat chét, ham luong, nha san xuat)
Phan 2. HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong tbi thiéu va tbi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thoi han st dung
5 Phuong phap va quy trinh phan tich xac dinh ham luong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén héa chit theo IUPAC
9 Cong thirc cu tao
10 Cong thure phan tor
11 Khéi lwong phan tr
12 Ho hoa chét
13 Piém nong chay, soi, phan huy
14 Ap sut hoi
15 Ty trong (voi chit 10ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Doc cip tinh
17.1 Doc cip tinh qua miéng (LDso)
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17.2 Doc cap tinh qua da (LDso)
17.3  |Ddc cap tinh qua ho hap (LCso)
17.4  |Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di ung
18 Bdc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 DPoc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
22 Poc tinh voi sinh san va sy phat trién (bao gém ca kha nang sinh quéi
thai)
23 Céc nghién ctru doc tinh khéc, néu co
24 Dt liéu y khoa, triéu ching ngo doc, thuéc giai doc néu cé
25 Chuyén hoa trong mdi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
253 Trong khong khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 boc tinh vo1 chim
26.2 DJc tinh vé1 cé va cac loai thiy sinh
26.3 Doc tinh véi ong
26.4 Poc tinh voi cac sinh vat khong phai dbi twong phong trir
Phan 3. CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuét ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
1.4 Cap doc cép tinh theo phén loai cua h¢ thong hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham luong cac chét phu gia (bao gdm ca dung moi, chat mang)
3 Pic tinh 1y hoa ctia ché pham
3.1 Ngoai dang
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3.2 Ty trong véi chét long

3.3 Kha ning bit lira, diém chop

34 Kha nang an mon (néu co)

3.5 D6 bén bao quan

3.6 D6 acid, kiém hodc pH

3.7 Kha ning hdn hop v6i ché pham khac

4 Phuong phap va quy trinh phan tich

Quy trinh san xuat ché phdm

I POQC TINH

1 Doc cap tinh qua miéng (LDso)
2 Doc cap tinh qua da (LDso)

3 Doc cap tinh qua ho hap (LCso)
4 Kha ning kich thich mat

5 Kha nang kich thich da

6 Kha nang gay di ing

11 PQC TINH SINH THAI

1 Ddc tinh voi chim
2 Doc tinh véi cé va céc loai thuy sinh
Doc tinh véi ong
4 Doc tinh véi cac sinh vat khong phai ddi tuong phong trir

IV |HIEU LUC SINH HQC

Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con trung

2 Kha ning diét khuan, diét con trung (chung loai vi khuan, loai con
trung)

Linh vuc str dung (trong gia dung hoic y té....)

4 Liéu luong sir dung

Khoang thoi gian giita cc 1an str dung (d6i v6i ché pham c6 tac dung ton
luu)

Moi truong pha loang néu co6 (nudce, dau,...)

Phuong phap sir dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan st dung ché pham

Hudng dan bao quan ché pham

Chu ¥ vé an toan khi sir dung ché pham

NG VSN I O N I R BN R e

Tac dong xau c6 thé xay ra doi voi nguoi khi st dung ché pham va cach xi
Iy
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Phuong phap tiéu huy ché pham hét han hodc khong st dung hét

Phuong phap tiéu huy bao gbi ché pham

M3 HS (HS code): ap dung ddi véi ché pham nhéap khau

5
6
7
8

M3 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phén 4. PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Material safety data sheet (MSDS):

Déi v6i nhitng ché pham phai 14p Phiéu an toan hoa chét theo quy dinh cua phap luat

veé hoa chat.
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