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Sd: 148/2025/NP-CP Hi Noi, ngay 12 thirg § ném 2025

NGIII DINIT
Quy dinh ve phéin quyén, phin cﬁp trong linh vye y té

Cén ezr Lugt T6 chire Chinh phi ném 2025,
Cian cir Lugit TO chare chink qu_‘,-'én dia phuomng ndam 2025,

Can cir Nghj quyét s6 190/2025/QH15 rgéy 19 thang 02 nam 2025 ¢ia
Quée hgi quy dinh vé xie Iy mor s vin d2 lién quan don sip xén 16 ehire b may

nha nwoo;
Theo de nghi cua Bo truwmy Bo I 1é;

Chind phu ban hanh Nghi Jinh vuy dinh vé plidin quyer, phédn cap trong

link viee y té,

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi dieu chinh

Nghi dinh nay quy dink tham quyén, trinh tu, tha tuc thuc hién nhiém vy,
quyén han cla co quan, ngurdi oé tham quyén trong [Tnh vize v té duoe quy dirk
tai ludt. nghj quyét elia Quée hai, phip lénh, nghi quyét cia Uy ban Thuing vu
Quée hai, nghl dinh ¢iin Chinh phi, quyét djnh ¢ Thit tiéng Chinh phi ¢in
diéu chinh dé thuc hién phér quyén, phén cdp.

Pidu 2. Nguyén tie phiin dinh thim quyén

1. Bao dam phi hyp véi quy dinh caz [ién phap; pht hop véi cae ngeyén
tic, quy dinh v& phén quyén, phér cip ctia Lugdt Td chire Chinh pht ndm 2025,
Lugt Té chire chinh qu}fén dja phuong nim 2025,
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2. Béo dam phin cip trift dé cac nhiém v gitia co quan nha nuéc &
Trung uorg voi chinh quyén dia phuong, bao dam thim quyén quan 1y théng
nhat cia Chinh phi, quyén diéu hanh cua ngudi &img ddu Chinh phi dbi véi
[Tan vue quan Iy nhé mude cia BO Tu phép va phat huy tinh chi dong, sdng tao,
iy chju trich nhiém ciia chinh quyén dia phuong trong thire hién nhigm vy quan
Iy nha nude rong linh vue e phap.

3. Bao ddm Chinh phi, Thu tuéng Chinh phu, céc B, co quan ngang Bé
tap trung thue hién nhi¢m vu quan Iy nha nirde & tim vi mé; xay ding thé ché.
chién luoe, quy hoach, ké hoach dang b, thérg nhér, giir vai tro kién tao va
tang cudng thanh tia, kiém tra, giam sat.

4. Py mgnh phAn quyén, phin cfp va phin dinh ™ thim quyén cia
1161 déng nhén din. Uy ban nhéin din, ngudi dimg dau co quan chuyén man vé
v 12 thude Uy ban nhin dan; phan dinh r5 thim quyeén chung cua Uy ban
b ddn va tham quyén riéng cta ngudi ding dau co guan chuyén mon vé v &
thude Uy kan nhén din; bao dim phil hgp v&i nhidx v, quyén hgn va nang lye
cilaco quan, ngirdi o6 tham quyén thye hién nhigm vy, quyén han duge phin dinh.

5. Thue hién phan quyén, phan cp gitia céc nganh, linh vire ¢6 lién quan
bao dam déng b, tng thé, lién théng, khéng bé sét hodic chéng lan, giao thoa
nhu;m vil; bao dam co s& phdp !} cho heat &¢ng binh thuéng, lién tue, théng
sudt clia cdc ca quan; khong dé gian doan cang vigc, khang dé chong chéo,
triing lap, bo s61 chire nang, nhiém vy, linh vire, dia ban.

6. Bio dam quyén con ngudi, quyén cong din; bao dim cdng khai, minh
bach, tao diéu kién thudn loi cho cd nhan, th chite oy vide tigp efn thang tin,
thut kién céc quyeén, nghia vu va céc thi tuc theo quy dinh cia phap luit; khéng
lam 4nh huong dén hoat dong binh thuong ciz x3 hoi, rigudl dén, doanh nghiép.

7. Bao diam khéng anh hrémg dén viée thye hién cac dicu ude quoc té,
thoa thuan guoc te ma nuée Cong hoa xa héi chi nghia Viét Nam [ thanh vién

Pidu 3, V& phi, I8 phi

Cic thi tuc hanh chinh khi gidi quyét ma phai nép phi, 1€ phi theo quy
¢inh ctia phap ludt vé phi, 1& phi thi khi nguén dir, 5 chic ngp ho so dé nghi
gidi quyét thil tye hanh chinh déng théi nép phi, 1& phi cho co guan tep nhin
-6 so. Mire phi, 1¢ phi, vige quan 1y, sir dung phi, 1€ phi thuc hién theo quy dinh
cua Chinh phi, Bo trudng Bo Tai chinh hodc Héi déng nhan din cép tinh déi
v phi, 1€ 2hf nrong (mg.




Chiromg T1
PHAN QUYEN THUOU LINH VUC ¥ TE

Diéu 4. B6 nhiém giam dinh vién phap y, gidm dinh vién phap y tAm thin

1. Viéc b nhiém giam dinh vién phap v, giam dinh vién phap y tam than
duge cuy dinh tai khoan |, khoén 2 Diéu 9 Luit Giam dinh {u phap nim
2012 duge <ra dbi, bd sung nam 2020 thudc thiam quven cla ngudd dimg dau
co guan chuyén mbn vé y té thude Uy ban nhén dén cdp tinh,

2. H5 so, trinh tir, thi tye thue hién theo quy dinh tai phén 1 Phy luc | ban
hink kém theo Nghj dinh nay.

Diéu 5. Mién nhiém giim dinh vién phap y, giam dinh vién phap v
tam than

1. Viéc mién nhiém giam dinh vién phap vy, giam dinh vién phip y tidm
thin duge quy dinh tai Didu 10 Ludt Gidm ¢ina tu phap nam 2012 dugc sia
déi, bd sung ndm 2020 thuée thdm quyén ciia nguoi dimg diu co quan chuyén
mAn vé y té thude Uy ban nhén déin ¢ép tinh.

2. Hé sov, trinh tyr, thii e thire hién theo quy dinh tai phin 2 Phy lye T han
Fanh kém theo Nghi dinh nay.

Dicu 6, Di¢u chinh gidy phép hoat dong kham bénh, chira binh

1. Viée di¢u chink gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh dbi véi
trramg hop thay dbi quy md hoat déng, pham vi hoat déng chuyén mén hoie
bé sung, giam bot danh muc ky thudl (teir danh muc k3 thudt loai dic biét) cho
bénh vién tu nhin quy dinh tai khodn 13 Pidu 121 Lugd: Kham bénh, chita bénh
(e thim quyén oia ngudi dimg ddu 2o quan chuyén mén v& y té thubc
Uy ban nhén dan cap tinh.

2. Ho so, trinh ty, thi tue thye hidn tkeo quy dinh tai phan 1 Phu lue Il ban
hanh kem theo Nghi dinh nay.

Diéu 7. Cap méi, cap lai, gia han, diéu chinh, dinh chi, thu hoi gidy
phép hanh nghé khém bénh, chita bénh

l. Viée cép mdi, cp lai, gia han, diéu chink, dinh chi, thu héi gidy phép
hinh nghé <aém bénh, chita bénh cho ede ¢ci trgng quy dinh tai diém a khoan
| Picu 28 Luft Khiam bénl, chita bénk thude tham quyén cia ngudi dimg dan
co quan c1ayén mén vé y té thuée Uy bar nhan din c4p tinh,
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2. Hb sa, winh wr, thi tuc:

a) Cap méi giay phép hanh nghé thie hién theo quy dinh tai phan 2
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

b) CAp lai gidy phép hanh nghé thue hién theo quy dinh tai phin 3 Phu lue
[1 ban hanh kém theo Nghi dinh ndy;

c) Gia han gidy phép hanh rghé thue kign theo quy dinh tai phin 4
Phu lyc 1T ban hanh kem theo Nghj dinh nay;

d) Biéu chinh gidy phép hanh ngheé thyre hiéa theo quyv dinh tal phén 5
Phu lye 1T ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

d) Dinh chi hanh nghé thire hién theo quy dinh tai phan 6 Phy luc 11 ban
hanh kem theo Nghi dinh nay;

€) Thu héi gidy phép hanh nghé thire hién theo quy dinh tai phin 7
Phu luc IT ban hanh kém theo Nga: dinh nay.

Chuong 111
PHAN CAP TRONG LINH VUC Y TE

Muc 1
PHAN CAP THUQC LINH VI/C PHONG BENH

Piéu 8. Cap Gidy chiing nhin bi phoi nhiém véi HIV do tai nan riii
ro nghé nghiép va Gidy chirng nhin bi nhidm véi HIV do tai nan rili ro
nghé nghigp

1. Viée cdp Gifv chimg nhén bj phoi nhiém vai HIV do tai nan rai ro nghé
nghiép, Gidy chimg nhin ki nhidm véi HIV do tai ngn nii ro nghé nghiép
quy dinh tai khoan 1 Bicu 4 Quyst dinh 56 24/2023/QP-TTg ngay 22 thang 9
nam 2023 cla Thi tréng Chinh ohil quy dinh difu kién xic dinh ngudi o
phoi nhim véi HIV, nguoi b nhiém [V do tai nan rii rc nghé nghiép dé: vén
ngudi lam vife tai cdc co so true thude Bo Y & 6 tru s& dit tén dia ban tink
thude tham quyén cia nguoi dimg dau co gquan chuyér mon vé y 1é thude
Uy ban nhin dan ¢4p tinh.

2. H s, trinh ty, thu tuc cip:
a) Gi:i}* chimg nhén bj nhet nhiém véi HIV do tei ngn i ro nghé nghiép
thise hién theo quy dinh tai phdn | Phu e 11 bes: banh kém theo Neh| dinh nay,

b) Giay chimg nhén bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghe nghiép thue hiér
theo quy dinh tai [}h;in 2 Phu lue 11T ban Fanh kem thea Nzh' d nh nay.




Pidu 9. Cﬁp giﬁ}' chirng nhén co s xét nghiém dat tiéu ch ulin an toin
sinh hoc cip ITI

l. Vige cip méi, cap lai Giy chitng nhél co s& xét righiém dat tiéu chuén
an toan sinh hoe cap Il quv dinh tai khoan | Diéu 10 Nghi dinh s6é
103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh pha quy dinh vé bao
ddm an toan sinh hoe tai phong x& nghiém thude thim quyén cda ngudi dimg
déu co quan chuyén mon vé y 1 thude Uy ban nhin dan cdp 1iah,

2, Hb se, trinh tur, thil tue cap:

a) Cp moi Gidy chimg nhén co s ¢t nghiém dat tiéu chudn an win sinh
hoe ¢ap 11T thue hién theo quy dinh tai phin 3 Phy lue 1T ban hanh kém theo
Nghj dinh nay;

b) Cép lai Gidy chimg nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuén an toin sinh
hoc ::r'ip 111 do hét han thue hién theo quy dinh te1 pha’in 4 Phu luc [ ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

¢} Cép lai Giay chimg nhan co & x&1 nghiém dat tiéu chuén an toan sinh
hoc cép IIT do bj hong, bj mit thuc hién theo quy dinh tai ph:’in 5 Phu lue I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Cflip lai Giay chimg 7hin co sé xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh
hoe cép 111 do thay dai tén oiia co sor xét nghiém thue hién theo quy dinh tal
phén 6 Phu luc 111 ban himh kém thee Nghi dinh nay,

Diéu 10. Cap gify chimg nhidn co 8@ dii didu kiém xét nghidm khing
dinh HIV duong tinh

1. Viéc cip mdi, cip lai, diéu chinh, thu hdi gidv chimg ahan co sé di diéu
kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh quy dinh 1ai khoan | Diéu 42 Ngh.
dinh s0 141/2024/NB-CP ngay 28 thirg 10 nam 2024 cia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot sb diéu cla Luft Phong, chdng rhidm vi nit gay ra héi chimg suy
giam mién dich mac phai & ngudi (HTV/ATDS) thude thim qiyén cua ngura|
dimg dau co quan chuvén mbn vé v 1¢ thude Uy ban nhén dér eap tinh.

2. Ho s0, trinh tu, thi tuc cﬁp:

a) Ciip mdi giay ehimg nhin co so di didu kién xél 1gh.ém khing dich
HIV duong tinh thye hién theo quy dinh g phfm 7 Phy lue 111 ban hank k2m
theo Nghj dijnh nay;




b) Cép lai gidy chimg nhan co so da difu kién xé: ngh'ém khing dinh HI'V
dwong tinh thire hién theo quy dink tai phdn 8 Phu lue TTT ban hanh kém thzo
Nghi dinh nay;

¢c) Dicu chinh giay chimg nhén co s& dii diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh thue hién theo cuy &xk 2zi phdn 9 Phy lue 11 ban hanh kém
then Nghi dinh nay.

Pitu 11. H) so, trinh tw. tha tyc edng bé du diéu kién thue hién quan

tric moi troong lao dong

1. Vidc tiép nhan hd so cdng bd di didu kién thue hign quan tric mdi
truromg lao déng quy dinh tgi diém a khoan 2 Biéu 34 Nghj dinh 55 44/201 6/ND-
CP ngay 15 théng 5 nam 2016 cta Chinh phi quy dinh chi t:ét m6t so dicu ciia
Ludt An todn, v€ sinh lao dong vé hoat déng kiém ¢inh k¥ thuit an toan lao
déng, hudn luyén an toan, vé sinh lno déing va quan tric méi trudng lao dong
d6i voi t6 chiic dé nghi céng bé du diéu kién thuc hién quan tric méi truong
lao déng ¢ try s¢ dat irén dia ban tnh thude thém quyén cua ngudi dimg diu
cor quan chuyén mén vé y té thuge Uy han nhén din cip tinh,

2. Hé so, trinh tyr, thi tuc céng bd du didu kién thyre hiéa hoat déng quan
trac mbi trudng lao ddng thue higa theo quy dinh tai phén 10 Phu lue 111 ban
hanh k&m theo Nghi dinh nay.

Diéu 12. TI6 so, trinh tw, thii tue ddng ky lru hanh ché phim diét eon
trimg, digt khuén diing trong Iinh vare gia dung va y té

|, Viéc ciap mai, cép lai, gia han. bo sung, thu héi ding ki luu hanh vi cap
gidy phép nhap khiu ché pham diét cin iing, diét khuér ding trong linh vuc
gia dung va v 1& quy dinh tai Nghi dinh 50 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 07
nim 2016 cta Chinh pha vé cuan [y héa chat, ché pham di&t cén tring, diét
khuin dang wrong linh vue gia dung va v té duge sua dbi, bd sung nam 2024
thude thim quyén cta ngwld dimg diu co quan chuyén mon vé y & thuée
Uy ban nhan dén ¢ép tinh.

2. Ho s, trinh tur, thin tue:

a) Pang ky i hanh moi ch2 pham diét cén trimg, diét khudn diing trong
Iinh vye gia dyng va y t& thye hién thzo cuy dinh tgi phér 11 Phuy Iue IIT ban
haoh kém theo Nghj dinh nay;
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b) Gin han s6 ding ky liru hanh ché pham diét ¢én ‘ring, diét khudn ding
rong linh vue gia dung va y <€ thue hién theo quy dinh tzi phén 12 Phy lye 111
ban hanh kém theo Nghi dirk nay;

¢) Pang ky luu hanh b sung do thay d6i guyén s& hiru s5 ¢ing ky luwu hanh
che pham diét c6n tring, diét khuzn ding trorg lfna vue zia dung va v té thie
hién theo quy dinh tai phén 13 Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

'd) Pang ky luu hanh b sung do ¢€i tén ché phax diét con tring, diét
khuin dung trong linh vye gia dyng vay té thyc hign theo quy dinh tai phén 14
Phu lyc ITI ban hanh kém theo Nghj dinh néy;

&) Pang k¥ hru hianh bé sung do thay dbi dia diém co sé sin xuft, thay dbi
cor s san xudt ché phim diét cén tning, diét khuan diing trong Iinh vire gia
dung va y té thye hicn theo quy dink tai phan 15 Phy lpe 111 ban hinh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Dang k¥ luu hanh bd sung do thay d6i én, dia chi lién lac cua éon v)
dang kv, don vi sdn xuat ché pham digt con tring, digt khuin dang trong linh
vire gia dung va v (& thuc hién theo quy @ik tai phén 16 Fhy luc 111 ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

g) Pang k¢ luu hanh bd sung do thay déi tac dung, ligu luong sit dung,
phuong phédp sir dung, ham lugng hogt chét, ham lugng 27, gia cfng hudng,
dgng ché phém, hgn sir dung, ngudn hogr chét thye hién theo quy dinh tai phin
17 Phu luc 111 ban himh kém theo Nehy dinh ady;

h) Péng ky cap lai gidy chimg nhdn ding ky liru hana ddi véi ché pham
diét ¢én tring, diét khuan dung treng linh vire gia dung va v té thue hién theo
quy dinh tai phén 18 Phy luc TT1 kan hinhk <ém theo Nghj dinh nay!

i) Théng béo thay d&i ngi dung, hina thie chan ché pham diét cén tring,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va v té Lo hién theo quy dinh ta
phén 19 Phy lye 111 ban hanh kém thec Nghi dinh nay;

k) Cap gidy phép nhip kadu ché pham diét cén triing, dist khufin diimg
trong lirh vixe gia dung va y t2 nhip khan 48 nghién cim thyre hifn theo quy
dinh tai phin 20 Phuy luc 11T ban hanh k&m theo Nghi dinh néy.

1) Cap gidy phép nhdp khiu ché phém diél odn ring, diét khuan ding
trong linh vue gia dung va y € shue vu muc dich vién tro thue hign theo cuy
dinh tai phin 21 Phu luc I11 ban hina kém theo Nghi dinh néy;




m) Cép gidy phép nhip khiu ché phém dié: eon tring, diét khudr diing
trong Iinh vire gia dung va y t2 13 qua biéu, cho, targ thue hién theo quy dinh
tai phéin 22 Phu luc 111 ban hanh k3m theo Nghi dinh nay,

n) Cap giay phép nhép khau ché paam diét con tnimg, diét khuan ding trong
linh vuc gia dung va v t€ do trén thi tradmg khény ¢6 san phdm hodc phuong
phép sir dung phit hop véi nhu edu eiia 18 chire, e nhin xin nhip khéu thye hién
theo quy dinh tai phan 23 Pky [ye 111 ban hanh kém theo Nghj dink nay;

o) Céip gidy chimg nhén hru hanh tu do (CFS) dbi véi ché phim digt cén
tring, diét khuan dung trong linh vire gia dung va y té xuat khan thude quyén
quin 1y cta BO Y & thuc hién theo quy dinh tai phir: 24 Phy lyc IT1 ban hinh
kém theo Nghi dinh nay;

p) Stra dbi, bd sung, cdp lai chimz rhan hua hanh ty do (CFS) dbi voi ché
phém diét con tring, diét khuia éiing trong linh vire gia dune va y 18 xuét khdu
thuge quyen quan ly cua Bo Y t2 thue 4:én theo quy dinh tai phan 25 Phy luc
I1I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

q) Pinh chi luu hanh, thu hoi <& ding ky luu hanh ¢la ché phim digt cén
trimg, diét khudn diing trong linh vire gie dung va v té thuc hién theo quy dinh
tai phan 26 Phu luc 111 ban hick kém theo Nga: dinh ndy.

Mue 2
PHAN CAP THUQC LINH VU'C KHAM BENH, CHU'A BENH

Diéu 13. Tiép nhin cang bd dii dién Kign thyc hién khim sire khie,
kham va di¢u tri HIV/AIDS

1. Viée tidp nhan edng, bb dii &iéu kién thye kidn kham sire khée, khém va
ditu i HIV/AIDS quy dinh i difm & khodn | Dicu 69 Nghi dinh
sb 96/2023/ND-CP ngiy 30 théng 12 ndm 2023 cha Chinh phi quy dinh
chi tiet mot 56 dieu ciia Luat Kham bénh, chira bénh thuge tham quyéﬂ clia
ngudi dimg diu co quan chuyér mén vé v & thudc Uy ban nhén dén cap tinh.

2. Hd so, trinh ty, th tue thue hién theo quy dirl: tai phan 8 Phu lye 1T
ban hanh kém theo Nghj dinh nay.



Piéu 14. Cho phép ngirdi nurde ngodi vaa Viét Nam chuyén gian ki
thudt chuyén mon vé khim bénh, chira bénh haiic hop tic dao tao vé v
khoa et thye hanh kham bénh, chira bénh

1. Viée cho phép ngudi nude nzodi vio Viét Nam chuyén giao k¥ thudt
chuyén moén v3 khém bénh, chira bénh hoic ago tie dao tao vé y khoa co thyue
hanh khim bénh, chita bénh quy dinh tai diém & khoan 3 Diéu 86 Nghi dich so
06/2023/ND-CP thude tham quyén cua nguol dung dau co quan chuvén mon
vé y (€ thude Uy ban nhin dén cip tinh.

2. HG s, trinh ty, tht tye thue hién theo quy dinh tai pI‘.;"m 9 Phu lue 11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 15. Cho phép t6 chirc hoat ding khim bénh, chita bénh nhin
dao theo dot, kham bénh, chira bénh luu dong

1. Viée cho phép td chirc hoat déng kham bénh, chita bénh nhin dao theo
dot, khém bénh. chita bénh luu dong thude tutrg hop quy dinh tal khodn 1
Biéu 79 cliy Ludt Kham bénh, chira bénh hodc ¢ nhin kham bénh, chiia beénh
ithin dao quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 83 Nihi dinh s5 96/2023/NB-CP
(tror kham bénh, chira bénh nhan dao theo dor heac hru déng tai 02 tinA,
thanh phé truc thude Trung uomg tré 1én) thude thaim quyén clia ngud
dimg dan co quan chuyén mon v y 1& thuae Uy ban nhan dér cap tinh.

2. H& so, trinh ty, tha tue thue hién theo quy dinh tai phén 10 Phy Ine 11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 16. Tiép nhiin céng bd co so kham bénh, chiva bénh dap wng yéu
can I co sé huéng din thye hinh

I. Viée tiép nhdn céng Lé co so kham béitl, chita bénh dap ung véu ciu
14 co s& hwémg dan thye hanh quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 6 Nghj dint
$6 96/2023/NB-CP thude thim quyén ngudi d{myg dau co quan chuyén mon vé
¥ té thude Ly han nhan dan cap tinh.

2. 16 so, trinh ty, tha tue thue hiéa thee cuy dink tai phin 11 Phu lue O
ban hanh kém theo Nghi dinh nzy.

Diéu 17. Tiép nhén ¢dng b co st kham bénh, ¢chira bénh da diéu kién
thue hieén kham bénh, chiva benh tir xa

1. Viéc t.iép nhén cong bd co so kham bénh, chita béuh du didu kién thuc
hién kham bénh, chita bénh . xa quyv dinh La diém a <wodn 3 Diéu 87
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP thufc thidm quyén ¢la ngudi dimg ddu co quan
chuyén mén ve v te thude Uy ban nhir dan cip tUnh.

T
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2. Hé so, trinh tur, thu tue thye hién theo quy dinh tai phan 12 Phu lye 11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 18. Cho phép co s& kham bénh, chita bénh thye hién thi di¢m
kham bénh, chira bénh tir ¥a

I Vige cho phép cor s¢ kham bénn, chira hénh thie hién thi diém kham
hénh, chira bénh ti xa quy dirk t:;u diém g khoan 6 Diéu 87 Nghi dinh
36 V6/2023/ND-CP thude thim qu}m clz nguo] dimg ddu co quan chuyén mon
vé y té thude Uy ban nhin dén cdp tinh.

2. Hé so, trinh tu, thi tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 13 Phy luc IT
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 19. Dang ky hanh nghé

|. Viée tiép nhan dang ky hanh nghé quy dinh 12i Diu 29 Nghj dinh
50 %QG.?EHND CP thude tham -:*L}m clia nguoi dung diiu co quan chuyén mon
vé y t thudc Uy ban nhén din cap tinh.

2. Hb so, trinh tu, thi tue thue hién theo quy dinh tai phdn 14 Phu lue 11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 3
PHAN CAP THUQC LINH VUC THIET BI Y TE

Pidu 20, Tiép tue cho lvu hanh thiét bj v té trong truémg hop
chii s hitu thiét bi y (& khéng tiép tuc san xuit hojc pha san, giai the
dbi voi thiét biy té loai A, B

. Viée cho luu hanh thist bi y *£ trong trréng hop chii 5o hit thiét bj v té
khéng tiép tuc san xudt hodc ohé sin, giai the dﬁl véi thiét ki y & thuée loai A
vi B quy dinh tai Diéu 37 Nghi dirh s¢ 98/202 |/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021
eua Chinh pht dugc stra dé:, bd sung nam 2025 thudc tham quyén ciia Az
dlmg dhu co quan chuyén mén vé y & thude Uy Han nhan dén cap tinh.

2. Hb sa, trinh tu, thu tue thue hién theo quy dinh tai phan 1 Phy lye IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Didn 21. Cap gidy chirng nhiin lru hinh ty do déi véi thiét bi y 1é

|. Vide chp gidy chimg nhin hn hanh tr do (CFS) déi véi thiét ki y
thude loai A vi B quy dinh tai khoan | Bidu 30 Nghj dinh sb 98/2021/NP-CP
duroe sita d6i, b sung nam 2025 thude tham quyén cla nguoi ding ddu co quan
chuyén mén vé y té thude Uy han nhan dés chp tinh.
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2. Hoé so, trinh tir, thi tuc thwe hién theo quy dinh tai phf:in 2 Phu lue 1V
ban hianh kém theo Nghj dinh niy.

Diéu 22. Tiép nhin cong bé nong dé, ham hrgng trong nguyén li¢u sin
xuit thiét hiy th, chét ngoai kiém chira ehfit ma Ty vi tién chit

1. Viée tiép nhén cong bé ndng dd, ham lugng ma 1y va tidn chat quy
dinh tai khoan 2 Didu 60 v tiép nhfn béo cdo v& mua ban, xudt khiu, 7hip
khéu, chuyén nhuong thitt bi y & nguyén lidu san xuél, chit ngoai kiém co
chira chat ma thy va tien chét quv dinh tgi <hoan 4 Diéu 74 Nghi dinh
s6 9B/2021/ND-CP ducc sira déi, bé sung nim 2025 thuée tham quyeén ciia
npwdt dimg dau cor quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhén dén cép tinh.

2. 16 so, trinh tu, thi tuc thye hién tép nhin cong bo ndng do, bam luong
ma tiy va tién chét theo quy d ok tai phén 3 Phu lue TV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

Picu 23. Thu hbi két qua phin loai thiét bj y té

|. Ngudi ding dau co quan chuyén mén vé y 1€ thude Uy ban nhan din
cap tinh ¢d trdch nhiém thue hiZn viée thu hoi két qué phan loai thiét hi y 1€ quy
dinh tai Diéu 6 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CF duge sira déi. bd sung nim 2025.

2. Hé so, trinh tu, thi ree thire hién theo quy dinh tai phﬁn 4 Phu lye IV
ban hanh kém theo Nghij dinh nay.

Diéu 24. K¢ khai gia thiet hj y tf

L. Viée tiép nhan vin ban ké khai gia thiét bi y t& quy dink tai tiéu muc 15
Phu lue V ban hanh kém theo Nghi dinh s 85/2024NP-CP ng2y 10 thang 7 nam 2024
ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét s didu eia Luft Gid thude thim quyér cia
ngudi dimg diu co quan chuyén 16n vé y 1é thube Uy ban nhiin dén cfp tink.

2. Viéc bam hanh Danh sach 16 chire kinh doanh (hidt biy 1& thue hién k& khai
gid, cach thite dép nliin va thye 1én ké khal gid thiét bi v té thye hién theo quy
dinh tai Phin 5 Phu lyc IV ban hanh kém theo Neki éirth ndy thude thim quyén
cua ngudi dimg ddu co quan chuyén moén vé v té thude Uy ban nhin din cdp tinh




Muyc4
PHAN CAP THUQC LINH YU'C AN TOAN THUC PHAM

Piéu 25, Cép, sira ddi, bd sung, chp lui gilly ching nhin lyu hinh
tw do (CTS) déi véi sin phim thue phim

1, Viée ¢lp, stra 46, bd sung, cap lal gidy caimg nhan lau hanh tu do (CFS)
déi v sin phim thye phdm xuft khiu thude quyén quén I ctia B6 Y (€ quy dinh
tai Bi¢u 11 Nghi dinh 69/2018/ND-CP ngiy 15 thing 5 n2m 2018 cla Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s diéu cla Luit Quan |y ngoai thuong thude tham quyen
ctia ngudi dimg déu co quan chityén mon vé v té thude Uy ban nhén dén cép tinh
hofic co quan chuyén mon durgc Uy ber nhin dan cip tinh giao rhigm vy

2. Hé so, trinh ty, thu tuc:

a) Cép gidy chimg nhan o hanh e do (CFS) déi véi sén phim thye pham
xuit khau thuéc quvén quén ly cta B§ Y té thuc hién theo cuy dinh tai phan |
Phu luc V han hanh k&m theo Nghi dinh nay,

b) Sita ddi, bd sung, cép lai gidy ckitrg nhan hm hina tr co (CFS) déi voi
san pham thirc phim xudt khiu thude quyen quan Iy ciia B§ Y € thye hién theo
quy dinh tai phﬁn 2 Phu lye V ban Eanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 26. Dang ky ndi dung quing cde d6i v&i thue phim

|. Viée tiép nhan dang k¥ ndi dung quing cio déi voi thyc phim dinh
dudmg v hoe, thyc pham dirg che ché do an dic biét, sin pi“.f;lm dinh dudéng,
diing cho tré dén 36 théng tuoi tai <hoan 2 Biéu 26 Nghi dinh 56 15/2018/ND-CP
npdy 02 thang 02 ndm 2018 cia Chinh phu quy dizk chi lié: thi hanh mét s6
diéu ciia Ludt An todn thue phd=i thude thim quyén cua ngurdi dimg dau
co quan chuy@n mén vé y L& thuée Uy ban nhan déan cap tinh hoge co quan

chuyén mén duge Uy ban nhér dén cap tinh giao nhidm vu.

2, Ho so, trinh o, tha tue thwe hién theo quy dinh tai phan 3 Phy lue V
han hinh kém theo Nghj dirh nay.
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Bién 27. Cﬁp giéy chung nhin co sé di diéu kién an toan thye pham

1. Vigu cap gidy chimg nhin co s& di diéu kién an toan thyc phém ddi voi
cac co s¢ san xual thuc phim thude thim quyén BO Y € quy dinh tai
Chuong 1Ll Nghi dinh 56 67/2016/ND-CP rgay 01 thang 7 1:am 2016 ciia Chinh oha
quy dinh vé diéu kién san xuét, kinh doarh e shdm thufe Tinh vye quan 19
chuyén ngdnh cua B& Y té di dugc sua dbi, Hd sung nin 2018 thude (hdm
quyén ciia nguoi dimg diu ca quan chuyén mon v2 y 1é thude Uy han nhir dan
cép tinh hode cor quan chuyén mén dirge Ty bar nhan dan cap tinh giao nhiém v

2. Hé so, trinh tu, thi tue thire hién theo quy dinh :2i phin 4 Phuy lue V

ban hanh kém theo Nghj dinh nav.

Dién 28. Dang ky ban cong bd sin phim d6i voi thwe phhm
dinh dudng y hoe, thwe phim dung cho ché d§ dn ddc biét, sin phim
dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi

I. Viée tiép nhin ding ky ban cong bd sin phim rhdp <hiu, san pham
sdn xuit trong nude dbi vii thie phim dinh dudng y hoe, thyre phim ding cho
ché dé an dic bidt, sin pham dina dudng ding cho tré dén 36 thing tudi
quy dinh tai khoan 1 Didu & Ngki dinh sé 15/2018/NB-CP thue thim quvén
ctia ngardi dimg ddu co quan chuyén mén vé y té thude Uly ban nhin dén cép tinh

hodc cor quan chuyér mén duoc Uy ban nhin dan cip tinh giao nhiém vu.
2. Ho so, trinh 1y, thil tae:

a) Dang ky ban céng b5 san phim nhip khév déi véi thuc phim dink
dirimg ¥ hoe, thre phéam ding cho ché dg @n dac biét, san pham dinh cuéng
diing cho tré dén 36 thang tbi thue hién theo quy dinh tai phén 5 Phy lye V
ban hanh kém theo Nghj dinh nay:

b) Péng ky ban ¢Ong b sin pham san xuél [rong nude ddi voi thue phim
dinh duéng y koc, thye pham ding oo ché d6 n dic biét, sér pham dinh dudmg
ding cho tré ¢én 36 thang tudi thwe hién theo quy dinh tai phin 6 Phy lue V
ban hanh kém theo Nghi dinh néy.
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Piéu 29, Chi dinh co s& kiém nghiém thye phim phyc vu quan Iy

nhi nuwde

l. Viéc chi dinh co s& kiém nghiém thuc phdIl'l phyc vu quan ly nhd nuodc
quy dinh tai khoan 6 Ditu 37 Nghi dinh 56 15/2018/ND-CP thudc tham guyZ
ctia ngudi dimg dau co quan chuyZn mén vé y t€ thude Uy ban nhan dan cap tinh
hodc ¢o quan chuyén mén dirge Uy ban nhan dén eap tinh giao nhigém v

2. Ho s, trinh ty, th tuc:

a) Chi dinh co s¢ kiém nghiém thyc padm phyuc va quan ly nha nudc
thue hién theo quy dinh tai phan 7 Phu lue V ban hanh kém theo Nghi dinh ndy;

b) Chi dinh co s& kiem nghiém tayre phim di duge ta chire ¢dng nhin
hop phap cia Vigt Nam hodc o chite cdng nhér nuée ngodi 1a thanh vién
tham gia thoa thusn 14n nhau etz Hiép hoi céng nhin phong thi nghigm Quoe 1,
Hiép hoi céng nhén phong thi nghiém Chau A - Théi Binh Duong danh gi4 va
cﬁp chirng chi cong nhén theo Tiéu chuén quéc gia TCVN ISO/EC 17025 hoge
Liéu chuén qubc té 1ISOMET 17025 thye hién thee quy dinh Lzi phan 8 Phy lyc V
ban hanh kém theo Nghj dinh say;

¢) Thay d6i, b sung pham vi chi dinh co & kiém nghiém the phém
phyc vu quén 1y nha mréc thie hidn thea quy dinh rai phin 9 Phu lue V
ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

d) Gia ban chi dinh co s& kiém nghizm thuc phdm phuc vu quan 1y nha auwde
thire hién theo quy dinh tai phan 10 Phy lue V ban hdrh kém theo Nghj dinh ndy;

d) Mién kiém tra gigm sar 8 vai cor s kiém nghiém thue phim da duge
t& chire cdng nhin hop phip cua Viét Nam 1ofe to eade cdng nhgn nude rgod
ld thanh vién tham gia thoz thufn lAn nhau cia Higp hdi céng aadn
phomg thi nghiém Qude &, Hiép hoi cong nadn phong thi nghiém Chia A-
Thai Binh Duong dénh gia vi cip chimg chi céng nhér theo Tiéu cradn
quic gia TCVN ISO/EC 17025 hodc Tidu chulin qudc € ISOAEC 17025
thyrc hién theo quy dinh tai nhén 11 Phy lue V ban Hanh k3m theo Nghj dinh niy.
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Picu 30. Cép gidy chimg nhin ddi véi thwe pham xufit khin

1. Cép gidy chimg nhin doi voi thue phim xudt khdu (bao pdm gidy
chimg nhan déi véi thue phir xuat khau va giay chimg nhin v t&) quy dinh tai
Didu 42 Luat An toan thire phim vi khoan 5 Bizu 37 Nghi diah s 15/2018/NB-CP
thude thim quyén cia ngudi dimg diu co guan chuyén mén vé y (&
thude Uy ban nhan dén cap tink 10dc cor quan chuyér mén durge Uy han nhan
dan cép tinh giao nhigm vy.

2. Hé sa, thi tyuc cip giay ching nhin déi véi thyre pham xudat khdu
thye hien theo quy dinh tal p]::ﬁn [2 Phu luc V ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Diéu 31. Giao hodc chi dinh co guan kiém tra nha nwée vé an toin
thure phém nhip khiu ddi voi edc sin phlim thude linh vire duge phin cdng
quén Iy cia BJ Y té

Viée giao hode chi dinh co cuan kiém tra nha nuée vé an toan thue phﬂn:
nhip khéu dai véi cde san phim thude linh vige duoe phéan eong quén ly cie
Bo Y té quy dinh tai khoan 1 Didu 15 va khodn 1 Biéu 37 Nghi dinh
56 15/2018/ND-CP thuge thim quyén ct'a ngudi dimg 23u co quan chuyén mir
vé y té thube Uy ban nhan dan cap tinh hodc cor quan chuyén méan duge Uy bar
nhén ddn cap tinh giao nhiém vu.

Muycs
PHAN CAP THUQC LINII VUC BA ME VA TRE EM VA LINH VUC
KHOA HQC, CONG NGHE VA DAO TAO

Didu 32. Cong nhan co so khim bénh, chira bénh duge thue hign
ky thufit thy tinh trong dng nghi¢m

|. Vige cong nhan co so kham bénh, chiza hénh duge thize hién k¥ thut
thy tinh trong ng nghiém duoc quy dinh tzi Diéu & Nghi dink s6 10/2015/ND-CP
ngdy 28 thing 01 nim 2015 ca Chinh phil quy dinh vé sinh con bang k¥ thudt
thu tinh trong émg nghiém va diéu kién mang thai 10 vi mue dich nhan dae
duge sira doi, b sung ndm 2016 va ndm 2018 thude thim quyén cta nguoi
dimg dau co quan chuyén mba vé v té thuge Uy ban nhia dén cap tinh.

2. Ho so, trinh tu, tha twe cong nhidn co s& khém bérh, chira bénh duee
thye hign k§ thudt thu tinh rong dng nehidm thue hién thzo quy dinh tai ph"m 1
Phu lue VI ban hénk kém theo Nghi dinh ray.
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Diéu 33. Cap gidy chimg nhin co s& gino due dii dieu kién kiém tra
va cong nhin biét ﬁéng Viét thianh thao hodc sir dyng thanh thao ngbn ngir
khac hoice du trinh do phién dich trang khém bénh, chira bénh

1. Viée cép giay chimg nhin co s& giao duc du diéu kién kiém tra va
c¢éng nhan biét tiéng V18t thanh thao hodc st ¢ung thanh thao ngén nglt <aac
hodic di trinh df phién dich rrong khim bénh, chira hénh quy dinh tai khoan 3
Diéu 141 Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP thudc 1ham quyén cia ngudi dimg dau
co quan chuvén mén vé y té thude Uy ban nhén din cdp tinh.

2. Hd so, trinh i, thit tue thue hién theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.
Chuang IV
DIEU KHOAN 'THI HANH

Ditu 34, Hiéu lire thi hanh
1. Nghj dinh niay ¢6 hiéu e thi hénh ké tir ngdy 01 théng 7 nam 2025,

2. Bai bd cde thi e guy dinh tai Phy lyc VIII ban hanh kém theo
Nghj dinh nay ké tir ngay Nzh: dirh nay ¢ higu lye thi hanh.

3. Nghi dinh nay hét higu luc ké tr ngdy 01 thang 3 nam 2027 tir céc
truomg hop sau:

a) B@, co quan npang B bio cao Chirk phi dé xud: va duge Quoc hdi
quyét dinh kéo dai thoi gian ép dung toan b hodc mdt phan Nghi dinh niy;

b) Luét, nghi quyét cia Qude héi. phap Iénh, nghi quyét cua Uy ban
Thudng vy Qudc hdi, nghi dinh, nghi q_u:.rét ctia Chinh pht, quyét dinh cia
Thu twémg Chinh phd ¢6 quv dinh vé thim quyén. track nhiém quan ly
nha nuéde, tinh ty, thh tue quy dinh tai Nghi dirh nay duge thong gua hodc
ban hinh ké tir ngay 01 thang 7 2am 2025 vi ¢é hiéu luc trude ngdy 01 thang 3
nam 2027 thi cac quy dinh tuong (mg trong Nghi dinh nay hét hiéu |z tal
thai diém cée viin ban quy pham pndp luat do co higu lue,

4. Trong théi gian cde quy dinh cla Neghi dck nay co hi¢a lyc. néu
quy dinh vé thAm quyén, Wrach nhidm quan 1¥ nha nude, trinh ty, thi tue tong
Nghi dinh nay khdc voi cde van bin quy pham phap ludt cd lién quan thi
thire hién theo quy dinh tai Nga dirl nay.
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Diéu 35. Ditu khoan chuvén iiép

DI voi cac ho so da nfp ruoe ngey Nghi dinh nay cd higu [ue: Co quan
tiep nhan ho so tiép tue giai quyét theo cac quy dinh aién hanh cho dén khi két
thiie tha tue hanh chinh.

Noi ngﬁn: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung wemg Dang; ‘we AIBL R 2

- Thi twémg, edc Pho Thi wiong Chinh phi; ! UL TL ONG

= Cac b, cof quan ngang B, et quan thufe Chich chi;

- HPND, UBND e tinhi, thanh 2k trre thude tung wor

- Vin phéng Trung vong v edc Ban cua Béng;

- Viin phtmg Téng Bi thu:

- Van phong Cho tich mrde,

- Hoi démg Dén the va eac Uy ban cua Quic hig;

- Viin phéng Quilc hiji: '

- Tén an nhén dan t6i can;

- Vign kiem sat nhin dan to1 cao;

- Kiém todn nhi nude;

= LTy L Trowng vonye MEAL irdn T qufi; Wigt KNang

- Co quan trung vong el ¢de doan thé,

- VPCP: BIUN, cde PCN. lng 19 TTg, (Cong TTDT,
cie Vu, Cuc, dom vi trie thude, Cong bdo.

= Luw: VT, KGVX I:E:Iﬂ




iNH LINH VII'C GIAM PINH
o NS dinh 5o 1482025/ND-CF
_iellig 6 nam 2025 cuia Chink phii)

Phan 1. H sy, trink (u bd nhiém giam dinh vién phip y, giam dinh
vién phap y tim than

1. Ho s b nhiém giam dirh vién phap v, giam dinh vién phap y tim than:

a) Vﬂn hin dé nghi ht'} nhiém glﬁm dinh uen phap y, gidm dinh vién phap
y Lam thin cta co quan, t6 chire ¢d tham quyén;

b) Ban sao bing t6t nghip dai hoe trér 18n phi hgp voi linh vye chuyén
mén duoc dé nghi bé nhiém;

PO Vi céc vin bﬁng do cr 3¢ gido due nude ngoai l...fip phai duoe cong
nhin sir dung 1ai Vigr Nam lhm 11¢p dinh, thos Thufin vé aromg diromg viin bing
hode eong nhan lan nhau vé van birg hode theo Diéu ude quoe té co lién quan
dén viin biing ma nuée Cong hda xa hdi chil nghia Viét Nam di ky két.

¢) 8o yéu 1y lich theo quy dinh;

d) Giay xdc nhan ve thai gian thyre t¢ hoat ddnz chuyén mén ciia co quan,
(0 chire noi ngudi duge dé nghi bd nhidm [am vige;

d) Chimg chi dao tao hofie héi dutmg nghiép vu giam dinh déi vai ngud
dugc deé nghj bo nhiém giam dinh vién tw pkap trong linh vire phap v, phép v
tdm thin va k§ thufit hinh sy.

2. Trinh ty thire hién bd nhiém giam dinh vi2n phép v, gidm dinh viér
phép v @ than;

a) Vién Khoa hyc hinh sy - Bo Clug an; Vien Phap y quén ddi -
BO Qude phong; Vién Phép y Quéc gia: Vién Phip v tim than Trung uong;
Vien Phap y tim than Irung vong Bign Hea; 05 Trung tdm phip y tim than
khu vire; cde t6 chire gidm dinh phan y, phdp y tam than xem xét, lya chon,

hoan thién Im so dé tong hop em co guan ok LI} cn mon y te thude Uy ban
nhén dén cap tinh noi dat tru s@ (sau diy goi tat 13 co quan 1iép nhin ho so).

bJ Corquan tiép nhan ho so o tach nhiém tiep nn:-m va kiém tra tinh hep
& ctia hd so. Trl.mrng hop hé so chua diy du e guan tiép nhin 1o so 06 van bin
huémg dan don vi hofic ca nhér hoan chinh 16 so;

¢) Trong thot han 20 ng.i;, ké tir IIL,D.}' nhin di hé se hap 18, ca quan
tiép rihdn hd so td chite thim dinh ho so d8 nghj bé nhigm giam dinh vién
phap Y, gmm dinh vién phap y tam th..n trinh rgwén dimo dau co guar
tiép nhin hé so xem xét, quyst dinh bé nhiém gism dinh vién phdp v, giém dinh
vién phip v tim than.
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Tm&ng hop khéng bé nhigm th cﬁf:- guan Iiép nhﬁ.n hé siv phai ¢6 viin ban
g &1 va néu 1o ly do.
d) Trong thai han 10 nedy, ké 1z ngfw bé nhiém  gidm dinh vién phip y,
giam dinh vién phép v tam than, co quan i¢p nhan ho so of rach nhigm: [&p.
dang tai danh sach gidm dinh vién phap y, giam dinh vién phdp y tim Jaﬁﬂ di
duge bo nhiém trén cong thérg tin dier ti cla U} ban 31dn dan cip tinh
dbéng thivi giri Bé Tu phip dé 13n danh sach chung vé giam dinh vién tr phap.

Phiin 2. Hb so, trinh tir thre hién mién nhiém giam dinh vién phap y,
giam dinh vién phap y tim thin

1. Ho so mién nhiém giam ¢inh vién phap v, gidm dinh vién phap ¥
tdm than:

a) Van ban dé nghj mién nhi¢m glﬂm dinh vién phap ¥, gmm dinh vién

phép v tim than cua co quan, to chue quan ly hodc dun xin mién nhigm cua
gidm dinh vién phép v, gidm dinh viér phap y tim thér

b) Vin ban gidy & chimg minh giam dinh vién ghap y. giam dinh vién
phip y 1am than thude mit trong cie trudmg hop bj migr nhiém,

2, Trinh tyr thye hién mién nhigm gidm dinh vién phap v, giam dinh vién
phap v tim than:

a) Vign Khoa hoc hinh sy - B Cong an; Vién Phap y quén ddi -
Bd Quée phong; Vign Phdp y Qubec gia; Vién Phap vy tAm thin Trung rong,
Vign Phap y tam than Trung wong Bién Hda, 03 Trung t&m phap y tdm thin
khu vye; cdc th chirc glam dinh phap v, phiap y tam thin lip ho so
mien nhi¢m giri co quan tiép nhan hé so.

b) Co quan tlep nhdn hé so ¢é trach nhiém L:r..m tra tinh hop phap cia
hé so. Triemg hop hd so chua diy di, chra hop € Uy han nhan din cip tinh
¢6 van ban huéng din hoan chinh | 18 sor:

Trong théi han 10 ngay, ké 1 ngay nhan dugc ho sa d:&} di, hop 1€, co quan
tiép nhin hé so trinh ngu'm dirng diu co quan tidp nhin hé so xom xét quyét dinh
mién nhiém, thu hdi thé gmm dinh vién phap y, gidm dinh vién phap y 1édm thin
va diéu chinh dznh sich gidm dinh vién trén Cnrg Thong tir dién 1 eia Uy ban
nhén dan cap tinh dong thai eui Bo Tu phap dé dizn chinh danh sach cnng vé
giam dinh vién wr phép.

Trudmg hop khong mién nhiém t2: co quan tiép nhan ho so théng béo cho
co quan d& nghi bing viin ban va néu o IV de.




Phu luc IT

LCTTINTT TRONG LINT VU'C
ENH CHUA BENH

g.h dinh so 148/2025/ND-CF
ngay 1‘2 thaing 6 nam 2025 cia Chinh plai)

Phan 1. Trinh tw, thi tuc diéu chinh giﬁ}' phép hoat dgng kham bénh,
chita bénh ddi véi trudmg hgp thay ddi quy mé hoat djng, pham vi
hoat déng chuyén mon hodac bo sung, giam bot danh muc ky thuat (trir
danh myc ky thugt logi dic biét) cho bénh vién (rr nhin

1. Nép 01 bo hd so theo quy dinh tai khoin 2 Didu 64 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP (tryc tia-p qua buu chinh hodc qua mai truong dign fir) va
ngp phi theo quy dinh eta phép luit vé phj 1 phi che ¢ quan chuyén mén vé
y t& thude Uy ban nhan tinh [sau dﬁ}. 01 tit la oo guan ticp nhin hé so).

2, Sau khi nhén h so, co quan tiép nhan hd su ¢dp phidu tiép nhan hé so
cho eor sar dé nghi.

3. Trwéng hop cé yéu ciy sira :flf_'hi bo s *ung hé s, trong tht'd han O7 ngay
lam wli;c k& tir nga:,' ghi trén Eh]EU iép nhan ho sv, co quan lIEp nhin hé so
phai c6 van bén gii co s 43 nghi, trong dé phdi néu oy thé cae thi lidy,
ndi dung cin stra doi, bd sung.

Trong thoi hyn 06 thing, ké 1 ngdy co quan uép nhér hd so ©0 van ban
lhnng hao sita dbi, bo sung, co so dé nghi phai nop hé se sira dbi, bo sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co sor dé nghj khong sua d6i, b¢ sung thi ho so did
nop khéng con gia trj,

4. Sau khi nhén hé so siva ¢éi. bé sung, co quan tiép nhan hé se trd cho ca
5o d2 nghi pl'liéu i ép nhin ho so sua dbi, bb sung:

_ Truémg hop ho so st dbi, hd sung khing dap Ung yéu clin, oo quan
tiep nhan ho so phai c6 van ban thdng bao cho co sé de nghi theo quy dinh tai
kKhodn 3 Biéu niy;

Trong thoi han 06 thing, Ié tir ngay cor quar tién nhén 13 so 6 van ban
thong bio sia d6i, bo sungz, co so d€ nghi pha: nop ho so sta déi, bd sung
theo yéu cdn;

~ Sau thai han tén, co siv dé nghi khéng sira doi, bé sung hoe san 12 thing,
ké tir ngay nép hd so lin diu ma hd so b sung khong dap ung yéu ciu thi ho
3¢ df ndp khéng con gia tri.

5. Truemg hop khong ¢6 yéu ciu sta doi, bo sung h s0 hodc ho s da duge
heén thign theo quy dinh tai khoén 3, 4 Dicu ndy, co quar tifp nhin hb so:

a) Ban hanh van ban cho phép thay doi quy mé hoat déng, pham v
hoat dong chuyén mon hodc 5C sung, giam bot denk mue k¥ thudt trong
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k& han 20 ngdy, ké tir ngdy ghi tr& phiéu fip uh&rﬁ hd so néu thude

trudmg hgp khdng phai 16 chic tham di thnr: 1€ 14l co sa

bi Ca quan tiép nhan hé so to chu:cv,pﬁm dirh tai €0 siv dé nghl va 1ap
bién ban thim dinh trong théi han 60 ngdy, K&t fig3y ©hi trén phiéu tiép nhan
hé so &6 v triedmg hop phm 16 chire tham dinh thue té 1ai 2o s¢, bién ban
tham dinh phai néu ro yéu cau stra 461, b sung (néu o).

6. Sau khi thim dinh thuc € @i co s6, co quan tiép nkan hé so co tréach nhi¢m:

a) Ban hinh vin ban cho phép thay do1 quy md hoat déng, pham wi
hoat djng chuyén mén hoge bd sung, gidm bot dank mue k¥ tudt trong
(héi her 10 ngéy lam viée, ke tir ngay ban hanh bién han thém dinh déi véi

tritmg, hop <aBng cb yéu chu sita dbi, bd sung;

b Ban hérh vin ban thnng bdo vé cde ndi dung cin khic phuc, sira chiia
troag thcu han 05 ngay lam vige, LE tir ngay ban hanh hin bin tham dinh
déi véri rrdme hop c6 yéu chu sie dbi, bé sung;

Trorg ~héd han 06 rhang, ké tir ngy co quan tiép rkédn hd so ¢ vin biu

théng bao vé cac ndi dung can stra dbi, bo sung mé c 8@ dé nghi khéng
hoan thirh viée sta dbi, b sung thi hé so da ndp khong cén gia tri.

7. Trong thai han 10 ngay lam vige, ké ngan nhin duyge van ban
thdng bao va tai ligu chtmg mmh da hoan thanh viée sim d6i, bé sung cla
co s e nghij, co quan tiep nhén ho sor:

a) Ban hinh van ban cho phép thay doi quy md hoat ééng, pham vi
hoat d8ng chuyén mén hodc bd sun g:am bot danh muyc ky thudt doi voi
rudng hop khong cAn kigm tra thuc € vige sia ddi. bd sung ctia co s dé nghi.

b) Tién hanh ki ém tra thuc té viéc siia déi, bo sung el o so de nghi trong
truromg, hom ohai kiém tra thue 1é:

- Ber hanh vin ban cho phép thay déi quy mo6 noal déng, pham vi
hoat dfng chuyén mdn hodic bo sung, gum bot danh muc ky thuat déi voi
trimg hop co 36 dé nghi da hoan thanh vige sim ddi, b sung;

- C& van ban tra |&i va néu 18 Iy do khang cho phép thay dBi quy mé
hoat déng, phgr vi hogt dng chuyén mon hode bo sung, zlém bot danh muc
ki7 thuat név co s& dé nghj da hoan thanh viée sia ddi, bd sung.

8. lrong thdi han 05 ngay Iam \’I::T k& i ﬂgﬂy cke phép diéu chinh
gidy phép hogt ding, co quan tiép nhan hé su cong bi, ¢ap nhét tex cong théng
tin dien b hodc trang tin dién tir ena minh va wén He lhrmg, thérig tin vé quin ly

heat déng khém bénh, chita bgnh cac thong tin Liéu quan dén 0o duug dicu chinh.

9. Viin ban cho phép diéu chinh gidy phép hoa: dong duvc lap thanh
02 bén: 01 ban cap cho co s¢ dé nghi va 01 ban i tai cor quen eip phép
hoat déng trit tridmg hop da tra kéu qué trén mdi truomg diér: L&
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Phéan 2. Trinh ny, thil tyc eip mil gidy phép hanh nghé khdm bénh,
chira bénh

1. Trong giai doan U ngéy Nz dmh rdy cé higa lwe dén hét
ngay 31 thing 12 nam 2026, trinh tu, thu tuc chn méi gliv phép hanh nghe
Kham bEnh, ¢hia bénh d6i voi chic danh chuyén mon la bac sv, y sy,
ditn dwréma, ho sinh, ky thudt y, dinh dudng lam sang, nﬁ]' ciru vién ngogi vign
thue hign theo quy dinh sau da_v
a) Ngudi dé nghi ¢fp gidy pheép nanh ughe i U1 A ¢ so twong tmg vai
time truémg hop quy dinh tai kican 1 dén khodn 4 Diéu 130 Nghi dmh €0
96/2023/ND-CP (truc tiép, yua buu chinh hodc qua moi trrimg dign tir) va 1"0]:1
phi theo quy dinh cia phap lar vé phi. 18 ¢ phi cha crr quan chuyén mon viy té
thude Uy ban nhén din cép tink (sau diy goi tit |2 co quzn tiep nhan ho sa);

b) Co quan tiép nhén ho so thye hign vige cip gidy phep hanh nghé treng
thdi han 30 ngay, k& tir ngay nadn di hé so. Triimg hep khing edp gidy phép
hanh nghé thi phii trd 16d bing vin ban vit néu 15 1Y do.

Trm‘mg hop cn xac minh tai liéu co yw 10 nude ngoii b g o so dé nghi
-:Ekp gidy phép hanh nghé thi thai han cép giay nhép hanh nghé 13 30 ngdy ké w
ngay cb két qua xde minh,

2. Tir ngay 01 thing 01 ndm 2027 , trinh tw, thi tue cdo mdi gidy phép
lianh [lblit: klidm béuh, chita Lénh d6i vé. chire dark chuyén mén 1a bac ¥,
y sy, didn dang, hd sinh, k§ thuir y, dinh dulng ldm séng, cap clu vicn
ngoai vien thue hign theo quv dinh sau day:

a) Npua dé nghi r:ap bnsw phep nanh nghe gt 01 b3 ké so tivemp 1mg Vi
timg trudmg hop quy dinh tgi khean 1 dén khoan 5 Pidu 14 Nghi dinh sé
96/2023/ND-CP (Liuc ticp, qua buu chinh kedc qua mdi trudmg dign ur) va
nap phi theo quy dinh eia pkdp ludr v& phi, 1& phi cho cu yuan ticp nhan hd so;

) Co quan ncp nhin ho sor thue hign vige cfip gidy phép hinh Izg.tn.: trung
thot han 30 ngay, ké tir ngady nhan du hé so. Trirdmz hop <aong a.ap giay phép
hanh nghé thi phii tra 104 bisz van ban va néu rd 1y do.

Tru:’.mg hop can }::at minh tai licu ca ycu tH nudc ngodi trong hd so db nghi
cap zidy phép hinh ngh: thi thoi han cip gidy phép hanh nght 18 30 ngay ké t
ngay ¢b két qua xac minh,

3. Trinh tw, thi tue cap mai giay phep kham bénh, chia binh dai véi
chire danh chuyén mén la lwong y, ngudi ¢o bii thude gia truyén hodc
phuong phap chit bénh gia truyen thue hign thea quy dinh sav day:

a) Npudi dé nghi ¢ip gidy phép qanh ngh:: g 0] bd Iu:- s tirome tng v fm
timg trudmg hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 6 Pidu 22 Nehi dinh sd
96/2023/NP-CP (irue m:p quis buu chinh hodc qua mbi L"erlg dign ur) vé
nop phi theo quy dinh cia phéap it vé phi, 1& phi cho co quan t:ép nhin hd so;




b) Co quan tiép nhiin ho so thire hién viée edp gidy phep aanh nghe trong
thoi han il.l ngay, ke tu ngav nhan ¢ hd so. Trueng hep khéng cép glav phép
h&nh nghr.: thi phai tra 10 bing van ban vanéu ro 1y do.

Truimg hop chn '-cac minh tai li¢u cu yéu & nude ngodi rong ho so dé nghi
cap giay :nep hanh nghé thi thiri han cap giay phép hanl nghé 13 30 ngay ké tir
midy ¢6 ket qua xac minh.

Phiin 3. Trinh tu, thi tuc clip lai gidy phép hianh nghé khim bénh,
chira bémh

1 Trong giai doan tir ngay Nghi dinh ndy co hiéu lrc dén hét
ngay 31 thang 12 nEm 2026, trinh ny, thi tue ¢ip lai gidy phép hinh nghé
kham bénh, ch®a bénh dbi vé&i chic danh chuyén mbn 12 bde sy, v sv,
diu dudng, hé sinh, ky thugt y, dinh dudng lam sang, cap cira vién ngoai vién
thye hién theo quy dinh sau day:

i) Nguiri dé nghi cap lai gidy chep hanh nghé hodc chimg chi hanh nghé
dirgrz cap trirde ngay (M thang 01 ndm 2024 nép 01 bd hé sor dé nghi :ﬁp Ial
2:3y phép hanh nghe tuong tmg vm timg trudmg hop quy dinh tai khoan 1 dén
Lm:mn 17 Digu 132 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (tnre tiép, qua buu chinh

hodic gua mbdi lILun[, dién W) va ndp phi theo guy dinh cuz phiap luat ve phi,
'& phi cho 2or quan tiép nhan ho sor;

hl Cor quan nrp nhfin ho sor phai cfip lai pidy phép hinh nghé rong
1k ban 15 ngay ké ngdy nhan du ho se; truong hop khiong cap la: giay phep
hanh ngh2 thi ohai 1 [ biing viin ban va néu 1d 1y do,

¢) Taromg hop cén xde minh tai liéu cé yén 16 mrée ngodi trang hé sor 4
nghj cdp lei gifiy phép hanh nghé thi thoi han cip lai 12 13 ngay ké L ngay c6
két qma xd¢ minh.

. Tir ngay 01 thang 01 nam 2027, trinh ty, th tue cip lai gi%}r phép
hanh nghe kham bénh, chira bénh ddi véi chic danh chu}'r‘n mbn la bac sy,
v 59, diéu dudng, ho smh k¥ thuat v, dinh dufng ldm sang, edp ciu vién
ngoai vien tgc hién theo quy dinh sau déay:

a) Nouroi dé nghi c:ip lai gidy phép hanh nghé nép 01 bé hd so dé nghj cép
lai gidv phép hirh nghd turong img véi timg trudng hep gquy ¢inh tel khoan |
dén khoan 14 Diéu 16 Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP (true tiép, qua buru L.hmh
hode gua md! rudrg dign 1) va nfp phl theo quy dinh clz phap ludt vé phi,
1& phi cho co quan tiep nhan ho so;

b} Co quan Llep nhan ho so phai cap lai gidy phép hanh I'IEI,HE trong
thoi han 15 ngay ké tir ngdy nhin du hé so; trrdmg hgp <hdng cip lai giay phép
hanh nzhé thi phai tra 11 bang van ban va néu 1é 1y do:

¢) Truong Lyp cdu xae il tar licu co yeéu 0 HeGe neodl trong ho 50
dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé thi thivi han cdp lai 1a 15 ngdy ké tir ngdy

co kit qua xac imi nh,
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3. Trinh ty. thil tue cdp lai gidy phép khim bénh, chiia bnh dbi v
chite danh chuyén mén 1a hrong v, nguai co bai thude gia miyén hodc
phuong phip chira bénh gia truyen thue hién theo guy dinh sau ddy:

a) Ngudi d& nghj ¢ﬁp lgi gmy ahép hanh nghé nép 01 bé ho so d& nghj cdp
lai gidy phép hanh nghé tuong tng vEi timg truémg hop quy dinh tal khoan 1
dén khotin 8 Piéu 24 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP (tryc tip. qua buu chinh
hodc qua mol Ln.r-:rng dign tu) va ndp phi theo quy dinh coa phap luat ve phi, 1&
phi cho co quan tiép nhén ho so,

b) Co quan tiép nhiin ho so phii cdp lai gidy phép hanh nl,he trong thar
han 15 ngay ké tir ngav nhan di ho so; trwong hop khong cip lai gidy phép
hanh nghé thi phai tra 10 bing vin ban v néu rd Iy du;

¢) Trirdmg, hap cdn xdc minh 31 lidu e yéu th nrde nzodi trong hd so
da nghi cap lai gidy phép hanh nghé thi thii han cap lai la 1S ngay ké tir ngdy
¢0 ket qua xdc minh.

Phén 4, Trinh fur, this tue pia han gifly phép hanh nghé khdm bénh,
chira hv?nll
Trong giai doan 10 ngdy Nghi dinh nay @ higa lue dén hét
ngay ’-l thang 12 nam 2025, trinh fy, thit e gia han gify phép hanh nghé
kham bénh, chita bénh d6i voi chirc danh chuyén mén la bac sy, v sy.
diu dudng, hé sinh, k¥ thuit v, dinh dudng lam sing, cép ciru vién ngogi viér
thue hign theo quy dinh sau ddy

a) Ngudi dé nghj gia hgn gidy phép héanh ngheé nip 01 b ho so thew
quy dinh tai khoan | Blidu 134 Nghj dinh sd 96/2073NFI-CF (trie tiép, que
biru chinh hofic qua m6i truémg dién W) va ndp oh! theo quy dinh cia phap luat
vé phi, 12 phi cho ¢o quan ticp nhaa hd ser thi thidu 60 npay trude ngdy sify
pheép hanh nghé hét han;

Trudmg hop bj édm dau, -ai nan hofic triémg hop bit kha khéng tal
thai diem nop ho sor gia han thi phai 26 van ban thong kao cho co quar
tifp nhin hé so dé Wi thoi gian nép hd sc gia han gify phép hanh nghé;

Neudi harh nghé duge ¢ Aght i chéi didém pia hen nhiéu lin rhn"g

tu:ing thoi gian 10i thoi diém e hu;m gia han khong gqua 22 hdng ke tir ngdy
gidy phép hanh nghé het har;

h) Trong I‘.hm gian ke fir khi nhin hé sor dér ngay hét han ghi rén gify
phép hiinh nghé, co quen t1ep nhin ho so ¢d trich nhiém thwe hign viée glaha:r'
hodc phai tra I bang vin ban va nfu 1 ly co néu khang thue hién viée
gid han; tritmg hop den ngay hét han ghi uén gidy phép 1anh nghé ma khong
¢6 van ban tra 10i thi gidy phen hanh nghe tlep tue ¢o hidu lpe theo quy dinh;

¢) Truong hop can xac minh viée cdp nhat kién thire v khoa lién tuc cua
nguér hanh nbhc theo chiromg trinh do co quan, té chirc nude '.lg,l:hii Lthye nigén
thi théri han thye hién thi tue iz han 13 15 ngdy ké W ngdy c6 két qua xdc minh,
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2. Tit ngdy 01 thing 01 nim 2027, trinh ty, tha we gia hgn gifly phép
hanh righe kham 5énh, chita bénh doi vin chite danh chuyén mon la bac sy,
v 3%, dicu dudng, ho sinh, kv thudt v, dinh dudng |3 sang, cap cau vién
nznai vién thue hign theo quy dinh sau déy:

a) Npwai d3 nghj gia han gidy phép hnnh nghé nap 01 bd hé e theo
guy dinh tai khoan 1 Didu 18 Nghi dink 56 96/2023/ND-CP | l:w,r-: tiep, qua
bira chinh hofic qua mbi trudng di¢n tl) vé nép phi theo quy dinh ciia phap lugh
vé phi. 1€ pai cho co quan tiép nhén ho so 16 thifu 60 ngay tnroc ngdy gidy
phép hana ngké hét han;

Trwong hop bi om dau, lai nan hodic trudmg hop bit kha khing tai
théd diém nnp hé sor pia han thi phai e6 van hén théng bhdo cho co quan

tiép nhén hé so dé i thoi gian ndp hé so gia han gidy paép hanh nghe;

Nguoi hinh nghé duge dé nghi Ui thei diém gia hd.n nhic¢u lan nhung
u_ng théri gian 10 thii d]ém thire hién gie han khong qua 22 thang ké tr ngay
giav phep hanh nghe hét han;

b) Trong thoi gian k& tir khi nhan du ho so dén ngay hét han ghi trén gl ay
phép hiinh nghé, cor quan tiép nhin ho so ¢6 trach nhi{ém thue hién vige gia han
hoac phai tra loi Lang van ban va néu 15 ly do neu khong thuc hién viée
gia han; mubng kop dén ngay hét han ghi rén giﬁy phép hinh nghé mia khong
co van ban tra 16i thi giay phép hianh nghé tiép tue ¢6 hign lire thee quy dink;

¢) Truong hop can xac mmh vigg r:ap nhat kién thire ¥ khoa lien tyc clia
ngudi hinh nghé do ca quan, t6 chire nude ny:rm th,rc hiér. thi thoi han thye
hién thi tuc gia han la 15 ngay ké tir ngav co két qua xac mina.

3. Trinh Ly, thi tuc gia han wify phép khdm bénh, chiia bénh d6i véi
chie danh chuyén mdn 14 lrong y, ngudi c6 bai thude gia truyén hode
phuong phap chira bénh gia truyen thare hién theo quy €111 sau day-

a) Noudi d& nghi pia han giav phép hinh nghe nép ho so theo quy dinh tai
khoan 1, khoan 2 Difu 26 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CF (iruc lidp, qua
buu chinh hoae qua moi trudng dién tir) va ngp phj thea quy dinh cila phip ludt
vé phi, 1€ phi cha co quan uep nhdn hé so toi thiéu 60 ngay trude ngay gidy
phep 2anh nghé hét han;

Trirdm hcup bi dm dau, tai nan hodc trudmg hop bét khé khing tai thoi
diém nHp ho sv pia han thi phai co van ban thong béc cho co quan Giép nhan hé
sar dd 10 théri gian ndp ho s gia han gidy phép hinh nghé:

Nger hanh nghe dirore d2 nghj 1 thad diém gia h;n nhidi 139 nhung mng
thoi gian lai théd diém thye hién gia han khong qué 22 thdng ké tir ngdy giay
phep 2anh nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tir khi nhin do ho so dén ngav hét han ghi trén gidv
phep 14nh nghé, co quan tiép nhiin hd 5o co tréch nhi¢m thye higr vige gid han
hoac pha: tri loi bang van ban va néu rd Iy do néu khang thire hién vige



giz han; trodng hop -:‘.I'én ngay hét han ghi trén aifty phép hinh nghé ma khong
¢ van han tra loi thi giay phép hanh nghé tiép tue cé hiéu lyre thee quy dinh.

Phéin 5. Trinh ti, thi tyc diéu chinh gidy phép hinh nghé khim bénh,
chira bénh

. Trung gial doan o ngdy Nghi dioh vay ¢ higu luc dén hét
npay 31 thang 12 ndm 2026, rrinh n, thi e diéu chirh gidy phép hinh nghé
kham bénh, chiz oénh do1 vén cac truwong hop quy dinh tai khoan | Flién |35

Nghj dinh 56 G6/2023/ND- CP thye hign theo quy dinh sau day:

a) Nz dé nghj didu chinh gidy phép hinh nghé nop C1 bo hd so wong (mg
vé timg trudmg hop quy dinh tai khoan 1 dén khodn 2 Didu 136 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP (truc uép qua buu chinh hodc qua moi uudng dién W) va
nop phi theo quy dinh ciia phap luat vé phi, 1& phi che eo guan tiép nhan h so;

by Ce quan tle]:r nhan ho so phai diéu chinh gidy phép hanh nghe tmng
th&i han 15 ngdy ke tir ngdy nhin du hé so; tnrcmg hqp khong diéu chinh gidy
phép hanh nghé thi phai tra l&i bang van ban va néu o ly do;

Hinh thic du:u chinh gla\ phép hanh nghé: quyét dinh didu chinh
pham vi hanh nbhe theo Miu 10 Phu luc 1 ban hiana kem theo Ngh; dinh

50 96/2 5ma CP Quyét dinh dt-:.:u chinh pham vi hanh nghé 14 phin khong
tach roi cla gidy phép hianh nghé d4 ¢ép.

¢] Trubmg hop can xdc minh (& licu co yéu o Ln:fc 1g04i trong ho6 so
dé nohj didu chinh gidy phép hanh nghé thi théd hun dids chinh 1& 15 ngay
ke tu ngay cd két qua xac minh.

2. Tirngey U1 thang 01 nam 2027, trinh tu, thu npe dién chinh giﬁ}‘ phép
hénh ngh3 khdm bénh, chita bénh déi vai ede truomg hop quy dinh tai khoan 1
Diéu 19 Ngh! dink 56 96/2023/ND-CP thuc hién theo quy dinh sau déy:

a) Nt dé nghi diéu chinh giay phép hinh nghé ndp 01 b6 hd sotirong img
“m mg trémg hop quy dinh @i khodn 1 hofc khoin 2 Pidu 20 MNghj clinh
56 96/2023/ND-CP (tryc nep, qua buu chinh hodc qua mei nrimg dign 1) va
nop phi theo quy dinh cita phip lugit v& phi, 18 phi cho Ltrquun t.ép nhén ho so:

b) Ca quan tlep nhin hé so phii dteu chinh gidy phép hinh nghé trong
thai ban 1S ngay ké tir ngay nhén du ho so: trwong hop khéng dicu chinh gidy
phép hinh nghé thi phai tra léi bing van ban va néu ro ly do;

Hinh thic diéu chinh gi::i}' phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh
phﬂ.m v: hanh nghé theo Mau 10 Phu lue T ban hanih kem thea Nghi dinh

$0 96/2023/ND-CP. Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé [& phan khéng
tach ndi clia g:év phép hanh nghe da cap;

¢) Trweng hop edin xac minh tai lu;u co w.*t té ritcée Aghal trong, hod S0
dé nghj didu chinh g|ﬂ'.r phép hanh nghé thi théi han didu chinh 1 13 ngly ke
tir ngay co ket qua xac minh,




Phén 6. Trinh tw, thi tuc dinh chi banh nghé va xir Iy sau khi dinh chi
hinh nghé

1. Db vl rudmg hop nguti hanh nghé bi dinh chi theo két ludn cla
HQ: dong chuyén mﬂn quy dinh tgi Piéu 101 cia Luat Kham bénh, chim bénh
(diém a khoan 1 Biéu 34 cua Luat Khém bénh, chira bénh). trinh tu. thu tyc
dink chi hirnk nghé thye hién theo quy dinh sau ddy:

a) Trwemg hop Hoi dnng chuyén mén do cor siv khdm hénh, chira hénh w
Fanh lip theo quy dinh L diém a khodn 4 Diéu 101 e Luat Khim béah, chitia bénh,

- Trong thi gian 05 nezay lam viee, ké tr ngdy <o két luan. Chn tich 116 déng
chuyén mfn ¢ tréch nhi@m k¥ vin bin gdi co so kham bénh, chira Hénh;

- Trong thdi gian 05 ngdy 1am vige ké ilr ngdy nhér duye van bin cla
Chu tica Héi dong, co sf:l Lhﬁm bgnh, chira bénh cé trach nhiém hao cdo

co quan chuyéa mén vé 2 té thude Uy ban nhin dén tinh bing van ban,
trong d6 phai néu ré 1y do dé nghi dinh chi hanh nghé;

= Trong thin gian 05 ngay lam viec ké tir ng,d:u nhan duge van nan ctia cof sa
kham bénh, chir bénh, co quan thuyen min ve y té thude Uy’ ban nhan dén cip
tinh ¢o trach nhu;m ban hanh quyét dinh dinh chi. Nbi dung quyét dinh dinh chi
phai can ctr vao két ludn cia Hoi dong chuyén mon;

b} Trudnz hop Hai dum, chuyén mén do co quan chuyen mdn vé y té
ﬂ-ugc [y ban nhan dan cép tinh thanh Iip theo quy dinh tai diém b khoan 4
Bieu 101 cla Ludt Kham bénh, chira bénh:

- Trc*rg thoi gian 05 ngav lam viée, ké tir ngdy cé ket 1agn, Chu Llr. 1 Hoi dang
chuyén mén co trach nhigm ky vin bin gl co quan chuyén mén vé y té thue
Uy ben nhdn din cdp b, troug 30 phai néu 0 1y do dé nehi dinh chi 2anh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngdy lam viéc, ke Lir [ILd}- uhidn duve vin ban dé nghi
eta Chil rjch H dﬂng chuyén mén quy dinh tgi diém b khoir niy, co quan
chuyér mén ve y ¢ thuge Uy ban nhan dén cép tinh 6 trach nhi¢ém ban hanh
quyét dinh dinh chi. Néi dung quyét dinh dinh chi phai ¢dn ¢l viio k&t ludn cia
Hoi dong cluyén man.

2. Béi voi traong hgp nguol hanh nghe bi dinh chi theo két ludn cila
co quan ¢ thim quvén ve cd vi pham dao duc nghé nghién nhung chira dén
miic phai thu héi gigy phép hanh nghe (diem b khoan | Diéu 34 cha Lujt
Kham béna, chita bénh), trinh ty, thu tuc dinh chi hinh nghé thuc hién theo
quy dinh sau day:

a) Trudmg hop eor quan co thim quyén két luin ngubl l*iinh nghé vi pham
dao dirc ngh3 nghiép khang co chire nang dinh chi, thu hoi gmv phép hanh nghé:

- Co quan 6 thdm quyén gui két lugn bing vin bén vé hanh vi vi pham
dav diw nghe nghiép tong do dé nghi va neu 16 1y do dick chi hanh nghé cho
eor quAn quan [y nha mirde o tham quyén vé y té ¢ quan [§ 1 ze ién ngudi himh nghe;
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- Trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tix ngay nh:;m duoc vir ban Lmt |lugin
cua cor quan ¢6 tham quyén, co quan quan ly nha nuéc co tham quyén vé y 1&
quan ly truc tiép ngudi hanh nghe 6 trach nhi¢m ban hanh quvét dinh dinh chi
hanh nghé N&i dung quyet dinh dinh chi hanh nghé phai cin clr vdo van ban
ket ludn clia co quan cd tham quyen;

b) Truong hop co quan ¢6 thiAm quyén két ludn ngum hanh nghé vi pham
dao dirc rghé nghiép cd ehire niing dinh chi thu hdi, gidy phép hinh nghé:

Trong thai gwﬂ 08 ngas lam vige k& tir ngay cé van bér két ludn, co quan
co théam quv:n co trach nhiém ban hanh quyet dinh dinh chi banh nghe.
Noi dung quyét dinn dinh chi hinh nghé phéi ciin efr vao vin bin két luén,

3. Bbi vl trémg hop ngitdi hanh nghé bj dinh chi do khéng du site khoe
dé hanh nghe (diém ¢ khoan 1 Diéu 34 caa Luft Kham bénh, chira bénh),
trink 1y, thd tuc dinh chi hinh nghé thue hién theo quy dinh sau diy:

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhin dugc van ban k&t luén cta
cl quan <o 1'_13,111 quven (bao L.Um Toa én, co quan gnam dinh, v st kham
sic khoe) ve viée nguri hanh nghe khong du sie khoe c.ue hanh nghg, co quan
quér |y nha nede ¢o tham quven vé y té quan ly true tiép nguti hinh nghé co
trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. Noi dun%, guyet dinh dinh chi phai
cZn el vAo vin ban két lugn ciia co quan ¢ thim quyén.

4. Quyét dinh dinh chi mét phan hodic toan bd pham vi hinh nghé ctia
nguol hanh nghé phai bao gom cac ndi dung sau:

a) Dirk chi mot phiin hay toan bd pham vi hanh ngké cta nguoi hinh nghé,
néu dinh chi mét phan thi néu 6 pham vi dinh chi;

b) Théri 2an dinh chi;

¢) Yéu cau vé n:ap nhat kICT'I thie v khoa lién tue cho ng,um I“anh nghé,
Leir truomy bop nguon hanl nghe 13 luung y. ngudi ¢o b thude gia truyén hodc
phurong phép chita bénh pia truyen,

d) Diéu <i&n tiép tuc hanh nghé.

5. Trong thér gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay ban sanh quyét dinh
dinh chi m&t phan hodc toan bo pham vi hanh nghé cta ngul hanh nghé,
car quan ban hirk quyét dinh dinh ¢hi ¢6 trch nhiém:

&) Giri quyét dinh dinh chi cho nguéi hanh nghé va tar: hién viée gidi han
pharn vi hénh ngh? cta ngudi by dinh ¢hi trén HE thong thong tin ve quéan 1y
hozt dgng khém b-;nh, chira bénh hodc gm cor s& kham bénh, chira bénh

noi ngwdd hanh nzh? 1am viée dé thue hién va 6 chic x& hd: - nghs n;,hlcp v
khém bénh, chira bénh dé gidm sat:

h) Giri quyét dinh dinh chi cho co quan da cip giay phm harh nghé cho
ngudi hinh nghe dé dai voi tru-:mg hgp ¢o quan ra quyét dich dinh chi
khérg phai la co quan &3 cap giay phép hanh nghé cho ngudi hanh nghé.
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6. Xir ly sau khi dinh chi hanh nghé thyc hién theo quy dinh tai Diéu 31
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP.

Phéain 7. 116 se, trinh tu, thi tuc thu hoi gidy phép hanh nghé
A. Ho so

16 so dé nghi thu hoi gidy phép hanh nghé 460 voi trudme hop quy djsh
rai diém i khoan 1 Diéu 35 cia Luét Kham bénh, chira b2nh gdm;
| Pon dé nghi;

2, Ban ckinh (néu cé) hofc ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé da duge
cap (khong ap dung déi vdi trirémg hep gidy phép hinh nghé di duge két ndi,
chia s¢ (rén 1§ thong théng lin veé quan ly hoat dong khém bénh, chiia bénh
hede oo so dir liéu quoc gia vé v IE).

B. Trinh tw, thi tye

. D&i véi tnramg hop quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Biéu 35 ciia
Lujt Khdm bénh, chita bénh:

a) Cor quer, t che, cf nhén phat hién ngudi hanh nghé thufc 1rL.l'l.'..'Fr1L.; hyp
phai thu héi gldy phép hanh nghe théng bao cho co quan chuyén mén vE y 1&
thu@c Uy ban nhén dén cdp tnh;

b} Co guan chuyén min vé y 1€ hude Uy ban nlan dén cap tinh <6
U*a-:h nlm:m xic minh hé so, tai liéu va thﬂng tin do m chire ¢ nhin cung nﬁp

néu thude -uéng hop thu hdi thi ra quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghe.

2. Béi véi trudmg hop quy dinh tai didm d khoan 1 Diéu 35 cta Luft
Kham bZnh. chira bénh:

Coguan Ll‘u_‘,rm mbn vé Y tv: thude Uy ban nhin dan cap tinh o trach nhiém
ban hanh quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé cia ngudi harh ghé trong
thai gian 05 ngay lam viée ké tir khi nhén durge thang bao, tong datcua co quar

co thim quyén veé viée ngu‘u: hanh nghe thude truomg hop bi cam hanh nghe
theo quy dirh tai khodn 1, 2, 3, 4 va 6 Bigu 20 cla Ludt Kham bénh, chiva bénh.

3. Béi voi truomg hop quy dinh tai diém e, g khodn 1 Diéu 35 cla
Laat Kbam beal, chia beénh:

a) Trucmg hop Hoi dong chuyén mdn do cor s khdm beénh, chiia bénh tyrthanh
lap t1co quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 101 cua Luft Khix bénh, chiia bénh:

- Trong théi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngdy b két lvan, Chu tich
HGi dong chuyén mbn co trédch nhidm Ky van ban g co s¢ Khidm bénh, ¢hidia bénlh,

- Trong tadi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhdn duge van ban cla
Chua tich i éorg, cor so kham bénh, chira bénh cé trach nhigm hin cdo
cor quan chuydn mén vé& y 1@ thude Uy ban nhin dda tinh bang van ban.
trong dé phai néu o 1y do dé nghi thu hoi giay phép hanh nghé;




- Trong théi gian 05 ngay lam viée, ké Hr ngny nhan duge van ban cua
co SO kham bénh, chira bénh, ¢o quan chuyén mon vé y L thuge U_y’ ban
nhiin dén cdp tinh cé trdch nhi¢m ban hank quyét dinh 1hu hoi giy phep
hanh ngh#. Néi dung quyét dinh thu hoi phii can i vio két luan ciia Hoi dong
chuyén mén.

b) Trudmg hop Hoi dﬂﬂg chuyén mon ce co quan d-nuyan mén vé y té
thude Uy ban nhén din cap tina thanh lap theo quy dinh tai diém b khoan 4
Didu 101 cia Luft Khdm bénh, chTa bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay lam vige, ké rir ngay oo két ludn, Cha tick
Hoi déng chuyén mon c6 trach a7:8m ky van ban gui cor quan chuvén mon Ve
yté thuge Uy bhan nhin déin edp tinh, trong do phai néurd 1y do dé nghj thu hdi
glﬁ} phep hanh nghf:,

- Trong théi gian 05 ngdy lam viéc, ke tir ngdy I'J]]dl'l duoc vin ban d€ nghi
ena Chi tich Hf,'n d&ng chmrcn mon quy djnh tai didm b khoén ndy, cor quar
r..hu:.r'ﬁn mén va v té Thun;u': U} ban nhan din cap tinh co tréch nhiém ban hank
qu»et dinh thu héi gm:,' phép hanh nghé. Nai dung quyét dinh thu hoi phii
can cir vao két ludn cla 1161 dong chuyén mén.

4. D6i vGi truong hop cuy dinh tai diém h khoan | Piéu 35 cle
Ludt Kham hénh, chira bénh:

Trong thoi gian 05 ngay 1am vise, ké tit rgay nhén diroe van ban k&t [uén
ngudi hanh nghe 1an thir hai trong thdi han cta gidy phén hanh nghé ¢o vi ph;un
d{m dire nghé nghiép dén mirc phal dinh chi hanh nghe ci| co quan cr
tham quyén, co quan quan |¥ nha nude co thém quyen véy e quéan 1y true tiep
ngurdi hanh nghé co tréch nhiim haﬂ ]J?mh quyét dinh 11; hai gidy phép
hanh ug,h& N1 duug qu;et dink <hu hdi g ay phep hanh nghé phai cin cr vic
viin ban két Iudn eha cor quan c6 thim quyen.

5. Poi véi trutmg hop quy dinh tgl diém i khoan 1 Piéu 35 cia
Ludt Kham béah, chira bénh:

Co quan uép nhiin hd so ra Luycr. dinh thu hfh L_Ié.v pliép hanh ngl:e s6U
| 5 ngay ké tir khi nhan duge ho s dé np| thu héi gidy phép hanh nghé ciia
ngugi hanh nghé (qua hinh thc ndp tryc tiép, qua buu chinh hoje qua
mai trudmg dign ).

6. Quyet dinh thu hoi gié} phép hana nghe gom céc nodi dung sau;
a) Ho va (én ngudi hanh nghé, s6 giav phéo Fanh nghé;

b) Quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé va 1y do thu héi;

¢) Piéu kién dé duoe 1iép rie hinh nghé,

7. Trong thivi gian 10 neay 137 viéc k& i nedy ra quyét dinh thu héi,
co guan thu hoi gui quyér dinh cho ngwoi hanh nghi, co s kham bgnh,
chira bénh noi lam vige va thye hién viée iy bo dang ky 1anh nghé clia nguoi
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hanh ng,hr. do trén cung thdng tin dién tr hode trang tin dién w1 cue co guan tiép
nhan hd so va Hé thdng thong tin v& quan 1y hoat déng kham hénh, chira bénh.

Phan 8. Trinh ty, thii tge Iu:p nhin cong bt di ditu kién thwe hién
kham sire khoe, khdm va dién tri HIV/AIDS

. Trude khi thue hién kham ste khde lan d:;m, cor w khdm bénh.
chira h"—'nh (trit edc co i khdm bénh, chim bénh thude thim quy3n quan 1§ cla
Bo Cong an, B6 Quéc phong) phai nop U1 bo hé so theo quy dinh tai Dicu 68
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP (true tiép. qua buu chinh hojic qua mbi trudmg
dien tt‘lj vé cor quan tiep nhan ho so.

2. Khi nhqm duoe ha sor cong hd il didn kién thire hign kham sire khae,
kham va diéu tri HIV/AIDS, co quan tiép nhin ho so gt1 cho co 56 kham bénh,
chira bé-lh cﬂng bo ci’u diéu kién thye hién khiim sire khoe (ﬂu dfy vidt tat 1
cu s0 cong bé du didu kign) phidu tidp nhan hd so theo Mau 02 Phu lyuc |
han hinh kém then Nahi dinh sé 96/2023/NB-CP.

Trirdmg 20m hé sor chua day du, homp hithen quy dinh tai Rién 68 Nghj dinh
50 96/ 2023/ND-CP, co quan liep nhin hd so phii ¢d van ban gui cho co so
cong :m dii diéu kién dé nghi bd sung, hoan thign 116 s0, Sau khi co & cong b
du diéu kién bé sung, hoan thién hu SO, €U quan t:ep nhan ho :::rhép tuc giti cho
eot 80 2ong b i didu kién phléu nép nhan ho so treo Miu 02 Phy luc 1
ban hinh kem theo Nghi dinh sé 96/2023/NB-CP.

3. Trudmz hgo hé so di day do, hop 1& theo quy dinh tai Piéu 68
Nehj éinh sé 96/2023/ND-CP, co quan tiép nhén hd so khérg ¢ van bin
dé nghj bd sung, hoan thién ho so thi sau 15 ngdy lim vige ke tir nghy nhén
dugc phitu tiép nhin hd so, co s cong bé di diéu kign duoc trién khai
hoat dong kkam sire khne khdm va dien trj HIV/AIDS theo ding pham wi
chuyén mdén da cbng b,

4. Trudmg hop co st d3 cong bo di diﬂu kién thuc hién kham sirc khoe,
kham vz d fu trj HIV/AIDS ¢ sir thay dbi vé 1én co so, diju ch’, didu kién co
s& vt chit, nhan su va pham vi chuyén mon da cmg bé, e 30 ndy cd
trich nhiém thing bdo bing vin ban dén co quan &4 tiép nhir ho so cOng b,

]"‘hm: 9. Trinh tir, thii tye cho phép ngudri nwde ngodi vio Viét Nam
chuvén giaov k¥ thuil chuyén mon veé khiim béal, chira bénh heac hop tac
dao taa ve y khoa e6 thyre hanh khdm bénh, chia b¢nh

| Car sé¥ kham hénh, chim hénh (trir cde co sé kham hénh, chira bénh trye
thude Bo ¥ le, Bo Cong an, Bo Quoe phong) nop 0] b{"} ho so theo gquy dinh tai
khaén 2 Bicu 86 Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP (trye tiép, qua buu chinh hofic qua
moi truong disn tr) ve co quan ticp nhin ho so.

2. Treng thid gian 15 ngdy, k& tir ngdy nhin dii hd so, co quan tiép nhin
ho s noi cor s¥ kham bénh, chita bénh dat tru siv ¢d trach nhigm tra 1o bang

varn bin v¢ vige dong y cho phép ngudi nwde ngoai vio L‘I‘ll.l}t’.l’i giao k¥ thuat
chuyén mén vé kham bénh, chita bénh hodc hop tde dao tao vé y khoa ¢
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tht,rc aanh kham bénh, chiia bénh tai Viét Nam Trudmg kgp xadng dong ¥ thi

a4 ¢6 van ban tra &1 va néu 16 ly do khéng dong y.

Phan 10, Trinh tw, thii tuc t6 chirc hoat déng kham hénh, chira hénh
nhin dae theo dyl, kisim bénh, chira béah luu dong

|, T6 chie, cé nhin thye hi¢n khéam bénh chird bénh nhan dao, kbam beul,
chita hénh Turn dong gm 01 bd hd so theo quy dinh tai khoén 1 hofe khodn 2
Biéu 83 Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP tuong vmg vé timg mmng hop
(trwe tiép, qua buu chinh hodc qua méi ruomg dién i) vé COr qUER LLLE nhin
ho so noi du <ién thirc hi¢n kham b¢nh, chira bénh (trir triromz hop 1o chic
kham bénh, chirz 52nh tai 02 tinh, thanh phn true thude trung uong trér [En va
kham bénh, chira hénh tai cac cer s khdm hénh, chita bgnh trye thuge
B6 Qubc phong, Bé Céng an),

2, Trong thoi gian 10 ngdy, ke tir ngay nhan d lm so, ¢or quan tiép nhin
ho so 26 trdch nhiém tra 167 biing van ban vé vige déng v cho phép 10 chite,
¢4 nhan kham bénh, chira bénh nhin dao theo dot hode kham bénh, chita bénh
leu d9ng. Trudmg hop khéng dong ¥ thi phdi o6 vin bin tré 161 vé néurd 1y do
khong dong v.

Phén 11. H3 so. trinh tu, thi tuc tiép nhin cong bd co s&* kham bénh,
chiva hinh dap frng yéu cdu 1A cor siv hirdmg din thye hinh

A.Hb s

Ho so edng b o sé kham hénh, chita hénh dép ‘mg yéu chu 1a co so
huéng dan thye hinh abm:

|. Ban cong bd co so kham bénh, chira bénh dap tng yéu cau la ca sd
huéng dén thye hanh thye hi¢n theo Mau 01 Phy lue I ban hanh kem theo
Nghi dinh 80 96/2023/ND-CP.

2. N@1 cung thyc harh cy (hé dbi vai chite danh chuyén mén ma co sé
dw kien to chire thye hanh,

3. Ban chinh hodc ban sao hop 1& cue hgp dong hop tic véi co s
kham bénh, chita bénh khéc dép (mg n6i dung thuc hanh d6i véi trudmg hap
khéng cd di cdc chuyén khoa theo ndi dung thuc hanh quy dinh tai Diéu 3
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

B. Trinh ti, tha tue

Irinf tar, thu tuc cong bé co sor kham bénh, chira ténh dap g yéu cdu la
co s& brérg din thue hinh thue hién theo quy dinh sou:

. Trude khi t6 chiie huréng dan thyre hanh, co sé khdm bénh, chita bénh giri

0! b hd 50 (lruv I.u::p yua buu chinh hude qua mdl wudng dien W) vé cor quan
ﬁép nadn hd so.

2. Sau khi nhan dwge ban cang ha ear sér kham bénh, chira hérh dap img
- . , ¥ . - 4 .
véu cau la co s¢ hudng din thue hanh, co quan llép nhén ho so cap cho co s
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phiéu ti&p nhan hé 50 chng ba thee Méu 02 Phy lue T ban hanh kém theo
Nghi dinh 55 %6/2023/ND-CP.

3. Trong thoi han 15 ngay kt tir ngay ghi trén phicu tiep nhan hé so
cdng bd quy dinh tai khoan 3 Pidu 6 Nghj dinh s6 96/2023/NP-CP, Cu uan
tiep nhar ho so co trach nhiém déng tai thong tin cia oo sa hirdmg dén
thue hanh rén cong (hing lm dién tr hode trang thong t.r d.én to clha co quan
va trén hé théng théng tin vé quan |y hoat déng khim kénh, chira bénh.

Trudmg hop chua dép tmg véu cau thi ca quan tiép nhan hé se phai cé
van ban giri ca sé kham bénh, chita bénh va néu rd 1y do.

Thong tir ddng tai t6i thiéu gdm: tén, dia chi co s¢ huéng din thye hanh,
pham vi huong din thye hanh (néu c6 lién két trong hirdmg dan thue hanh
phai ding tai ci ndi dung va tén cla co sd lign két hudng dan thue hanh),
chi phi hl.r(img dfin thire hanh.

tmg hop saa thiri han 15 ngay ké vir nglty ghi trér: phiéu tiép nhin ho so
cong bD ma co quan tigp nhan ho so khéng c6 van ban gini co sé kham bénh,
chirc 3¢nh v& vibe chua di didu kién 12 co so hudmg Jin thue bans hode kimng
thuc hi¢n vigc dang tai thong tin theo quy dinh tgi khoan 4 chu A Nghj dinh
s6 96/2023/NP-CP, vo s hudng din thue hanh duge bit dau to chie hoat ddng
hiréng dan thire hanh.

Phan 12. Trinh tir, thii tne cdng hét eor sé kham bénh, ehira b{nh di
diéu ltiﬁn thwe hién khim bénh, chira bénh tur xa
.. Cor 560 khdm bénh, chira bénh gui 01 b{ hu s theo quy dinh tai khodn 2

Piéu 87 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hofe qua
moi tredmg dién 1) vé Co quan tiép nhan hé so;

2. Sau khi nhin duge hd so cong bé co s6 kham bénh, chita bénh du
dicu kign thue hh,n kham bénh, chira benh tir xa, Co quan tigp nhén hd so cép
cho co s& phiéu t.ép nhin hé so theo MAu 02 Phu luc I ban hianh kém theo
Nghi dinh s¢ 96/2023/ND-CP.

3. Trong thii han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hé so
quy ﬂmll tai khoan 2 Bigu 87 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, Cerquan tiép nhin
hod so o6 trach rhigm ding tai thong tin cud co s du diéu lién thuc hién
kham bérh, chita 5¢nh tir xa trén cong thong tin dién tw hoc trang thong tin
dién tr coa co quan va trén Hé thong thong Lin yé quan 1y hoat 4512 kham bénh,
chira >énh.

I'rueémg hop chua dap ung véu cau thi co quan t:ép nhan k& so phai cé
vin bin gini co sér khim hénh, chira bénh va néu rd 1y do.

Trirding hop san thivi han 10 ngay k& tir ngay ghi én phidu t1ep nhin

hﬁ s du dl'.::u kigo Cage hién khdun bénh, chira bénh tir xa ma co gaan ticp nhéan
ho siv khéng oa van ban gt eor sé kham bénh, chita héna vé vige du didu kién

thue hién kham b&ah, ch@a bénh tir xa hoac khong thuc hign viéc dang ta
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thdng 11 theo quy dinh tai diém ¢ khoan ndy, co s¢ khdm bénh, chra bénh duge
bat ddu thyre hién kham bénh, chita bénh tir xa.

Phan 13. 116 so, trinh tw, thi tuc cho phép co 56 kham bénh,
chira bénh thye hién thi diém kbéim bénh, chira bénh 6 xa

A, HO so

HO sor d& nghi cho phép co s¢ khidm bénh, chita bénh thye hién thi diém
khim bénh, chia bénh tir xa gf‘:-m:

| Vén bén de nghi thue hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa trong
d6 phai n€a o thot gian bil dau thue hidn khim bénh, chira binh tir xa.

2, Gidy phép koat déng kham bénh, chira bénh cla co s¢ (khong ap dung
doi wiq anng hop glﬁy phép hoat dong da durpe két ndi, chin s¢ trén HE lhnng
théng tin ve quéin 1¥ hoat déng kham bénh, chira bénh hodc co s& dir lién
qude gia vi y 18).

3. Danh mue ede dich vu thire hién khdm hénh, chita hinh tir xa.
4. Tai ligu minh chimg dép img dit diéu kign quy dinh tgi diém d khon 1
Didu nay,
5. Danb sach ghi 10 hy, @n va 50 gidy phép liamh nglé e d3 duge cap
ctia nhimg ngwrési hanh nghé dir kién tham gia thye hién 111 dién kham bénh,
chira benh tir xa.

6. Cac gidy L& chimyg minh dap (ng cac didu kign khac.

B. Trinh tuw, thi tue

Trinh tu, tha tue cho phép cu so kbam bénh, ¢chita bénh thue hign thi diém
kham bénh, chita bénh tir xa thue hién theo quy dinh sau:

1.Cosa dc nghi thue hién thi diém kham bénh, chia bénh tir xe zui 01 bd

hn s (I tiép, qua bun chinh hodc qua mdi trima dién ) v& co quan
t1e11 nhin hé so noi cor 8é kham bénh, chita bénh dit truy sé.

. Sau khi nhan hé so, co quan uep nhin hé sor tra cha cor 5¢ dé nghi
lhgn. hu.u khém bénh, chita bénh 1 xz phiéu tiép nhén ho so,

Trudng hop khang co yéu cAu stra doi, bo sung FE s, co yuan liép nhan
hé so csﬁ trich nhi¢m 16 chire tham dinh trong theri hgn 30 ngay, k3 tir ngay ghi
trén p1|1=-u tiep nhan ho so. Truong hop can thist ¢6 the 6 chi®c thim dinh
thue té taf co siy dé aghi thire hién thi didm kham bénh, chita bénh tir xa.

4. Trong thoi han 13 ngdy, ké tir ngay cd bién bans lham dinh, co quan
ue:p nban hd so an hdnh vin ban cho phép thue hidn thi diém ks bénh,
chita hénh nir xa, "rong dé phai ghi ri 80 hogng ca hénh thyre higr thi diém.
Iruong hop to choi phai ¢o van ban tra lo1 va neéu rd |y ce.

3. Trulmg hop co yéu wu sua d({‘ll, b6 sung hé s, lrong thai ban 15 ngay,
ké tir ngaty ghi trén phidu tiép nhén ho so, co quan tiép rkan hé sorcd van ban
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olri co 50 de 227 thye hién thi didm k:ham benh, chra bénh tr xa trong do
phi ndu cu thé céc @i ligu, ndi dung cln sira déi, bé sung.

5. Sau khi nhén hd so sta déi, bd sung, co quan tiép nhin hd 50 1rd cho cor
s ¢€ nghi thue hién thi diém khém bénh, chira binh tir xa phiéu tifp nhan hd
so b6 sLng va thue hidn lai guy Lrinh theo guy dinh wi cae kihean 3, 4 Ditu nay.

7. Trubng hop hé so sia 46, bd sung khdng dip (ng yéu cu, cor quan
tién nhén hd so ¢6 van ban théng bio cho co sa dé nghl thuc hién thi diém
kham bénh, ¢hia bénh W xa theo quy dinh @i khoén § Picu ndy.

Phéin 14. Ho so, trinh ty, thi tuc ding ky hanh nghé

A. Ho su

116 so ding ky hanh nghé gbm: Danh sach dang ky hanh nghé theo
Miu 01 PEy lye TT ban hanh kém theo Nghj dinh 56 96/2023/NP-CP.

B. Trinh fr, thii tue

T'rinh ty, thi tue d&ng ky hanh nghé thue hign theo quy dinh sau:

|. Cov s&r kcham bénh, chita bénh thyc hién dang ky hanh neh® cho ngwdi
hanh ngh? 1am viée tgi co 5¢ ctia minh nhu sau:

a) Giri danh sdch ding Iy hanh nghd clng thdi diém véi théi diém dé nghi

cap moi gmv phép hoat Gﬁng (tnre tiep, qua buu chinh hoac qua méi tnrdmg
dién 1) vé co quan tiép nhén hd su noi co so khém bénh, c1a bénh dit try sb;

b Trirtmg hop co thay dbi vé& ngudi hinh nghé rong tadi gian chir cip
glﬁv phefp hoat dong thi phai pin danh sach dang, lq.r harh nghe 13 thay doi !'he:n
Mév 01 Phu lue 1T ban hanh kém theo Nghi dinh sb 96/2023/NP-CF (trye Lu.p,

qua buu chinh hode qua méi trirémg, dién tir) dén ca quan tiép nhan ho so;

¢) Trudmg hop co thay d6i vé ngtrm hank nghé trong qui trinh hoat déng
thi pl'n:ﬂ zirl viin ban ding ky (truc ti€p, gua buu chinh hode qua mai truong dién
1ir) ¢én cor quan tiép nhan hd so, cu thé nhu sau:

- Trwomg hop ngum hanh nghe khong con lam viée tai o s0: bao cdo voi
Cu guan chuyén mén vé y & thude Uy ban nhin dén cip tinh noi co 50
kham Dbenh, chira bénh dﬂi u'u 30 trong thon gian 03 ngay lam vice k&
thoi diém nguoi hanh nghé chdm dit hanh nghé tai co sé;

- Truong hop bb sung ngudi hanh nghé: giri danh sdch ding ky hanh ngheé
da bo sung theo Mau 01 Phy Iye II ban hanh kém theo Nghi dinh

50 95/2023/ND-CP vé co yuun uep nlidn o su lronge ol gian 10 ngay ké
thari diém bo sung nguai hinh nghé.

2. Co quan tifp nhan ho so cé trdch nhiém edng bé edng khei danh sdch
ngudi hank nghd trén cong thong tin dign tir hojic trang tin digr (& clia oo quan
minh va trén 1lé théng thong tin vé guan Iy hoat déng kham bénh, chita bénh
nhu sau:
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a) Ciing théi diém cép gidy phép hoat déng db1 vai trudmg hop quy dinh
tai diém a, b khoan 1 Piéu nay;

b) Trong th&i han 05 ngay lam viée ké tir thoi diém tiép nhin van ban
ding ky hanh nghé d6i véi truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay;

¢) Truémg hop khong déng v phai ¢6 van ban tra 161 va néu rd 1y do.




Phén 1. 06 so cip gidy chimg nhin bi phoi nhifm véi TITV do tai nan
i ro nghé nghiép
. Ho so cAp gidy chimg nhén bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro
“Eh*‘-‘ nghigp gém:

a) Chng vin dé nghj cap giay chimg nhiin bj phori nhiém v¢i HIV do tai
nan rui 1o nghé nghiép theo quy dinh tai Méu s6 01 ban hanh kém theo Quyét
dinh s6 24/2023/QPD-TTg;

b) Bién bdn tai nan mii ro nghé nghiép quy dinh ta: Miu sb 03 ban hinh
kem theo Quyeét dinh 6 24/2023/0D-1Tg;

¢) Ban chinh hodc ban sao két qua xét nghiém HIV 4m tinh;

d) Ban chinh hodc ban sao két qua xét nghiém HIV duong tinh ciia nguén
giy paoi 7hiém HIV (néu ca).

2. Trina tyr cép pidy chimg nhén bi phoi nhiém vé HTV do tei ngn rili ro

nghe aghigp

u) Cu quer, {6 ¢hitie, dun vi guan 1% nguoi bi phot | ahigim Vi HIV do tai
nan i ro nghi nghidp (san ddy goi 12 eor quan quin 1y) gii 01 b hé so cho

cor quan chuyén maén duge Uy ban nhin dan cap unh nol o quan quan ly dat
try 56 giao nhi¢m vy (sau ddy goi tit 1a co quen tiép nhdn ho so).

b) Céach thire ndp hé so: ndp truc tiép hojie ndp qua dudmg buu chinh hoiic
nop trén moi trucmg di€n w.
3. Trinh tr,rlu ém tra, uf:p nhén ho so va c&p ma}r chimg nhan:

&) Truomg hop haé st hap 1€, trong thisi han 05 ngay 1am vige ké tr ngay
tiép hhin di hé s, co quan ca thim quyén cdp gidy chimg nhin bj phoi nhiém
vui HIV co tai nan rai ro nghé nghiép, Giay chimg nban bi pkei nhigm vei 1TV
do tai nar i ro nghé nghiép theo quy dinh tai Mdu so6 04 ban hénh kém theo
Quy#t dinh s 24/2023/QD-TTg;

b) Trwong kFop ho so khong hop 18, trang vang 02 ngay lam vide k& tir
ngly 1iép nhén hd 0 co quan iép nhdn ho 5o phai o viin ban thing bio néu rd
Iv do v hucrig din cho co quan quan 1Y bo sung hé se.

Phiin 2. HD sv, trinh (i, thi (ye ciap gidy ching nhin bi nhiém HIV
do tai nan riii ra nghé nghi¢p

I Hb soreap piay chimg nhdn bj nhiém HIV da a1 nan rili ro nghé nghiép, gdm:
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a) Cdng viin dé nghi cap gidy chung phﬁn bj nh_égl HIV de tai nan rii
ro nghf: nghiép theo guy dinh tai Mau‘ so 02 bm‘han]y};cm theo Quyf: dinh
s6 24/2023/0D-TTg; -.\;_ (st

b) Bin chinh hodc bin sap m{r trong céc glﬁ}f 1& sau: két qué xé1 nghiém
HIV duong tinh, tom tat hé so bénh an cla rguéi nhigm HIV do tai nan rii ro
nghé nghiép.

2. Trinh tir cip gidy chime nhdn bi nhi2m 1TV da tai nan mi ro nghé ngkigp

a) Cor quan, to chire, don vi quan I ngudi bi ‘Ihlﬂll HIV do tai nan ni ro nghé
nghigp (szu day goi 14 co quan quan 1Y) gai 01 £ hd so oo quan tiép nhén hé so.

b) Cach thire ndp ha sor: ndn trre t:ép hodc nép qua dudng buu chink hodc
ndp trén mai treong dién h.

3, Trinh tu kidm tra, tiép nhin hd so va cip giay chimg nhin:

a) Trugmg hop ho so hnrp I, trong thoi han 05 ngay lam viéc k& tir ngay
tiép nhfin ¢ ho so, co quan 1iép nhin k¢ so cip gidy chirg nhén bj nhiém HIV
do lai nan rai ro nghé nghiép. Ulﬁ} Lhung nhén bi nhidm JIV do tai pan rii g
nghé nghiép theo quy dinh tai MZu 56 05 ban hanh kém hec Quyét dinh sd
24/2023/QD-TTg:

b) Truong hop hé so khing hop I8, trang vong 02 ngay lam vige ké 1
ngay tiép nhin h so, ca quan tép nhan hd so phii ¢d van ban théng bio néu
rd Iy do va huéng dan cho co guan quan |y 5 sung ho so.

_Fhén 3. Thii tuc cip méi gidy chimg nhin co si xét nghiém dat tiéu
chuin an toin sinh hoc cﬁp 1l

|. Cor's6 e6 phong xér rghigm dat tiéu chuan an toin sinh hoe cap 111 theo
quy dinh tai Di¢u 7 Nghj dinh sé 103/2016/NB-CP ngu}' 0! thang 7 nim 201G
cuia Chinh phti quy dinh vé har dam an zoin sinh hoc tai phéng xeét nghidm lgp
(01) b his sa ﬂe nghj cép gidy chimg nhén co so xét nghign dattidu chuan ar
toan sinh hoe edp 111 g e vép hodc qia dich vu buu chinh hodc tryre tuyen
trén méi {ruong dicn (4 dcn o quar: :iép nhan hé s v ndp phi theo quy dich
ctia phéap luat. Ho so bao gom:

2) Don dé nghj cip Gidy chimg riadn an Lodn sinh hoe theo Mau 6 02 Lai
Phu lye ban héanh kem theo Nghi dinh so [03/2016/MNB-CP;

b) Ban ké khai nhin sy theo Mita 56 U3 tp Phu lye ban hanh kém -heg
Nghi dinh 36 103/201 6/ND-CP;

¢) Bin k€ khai trang thiét bi theo Mau s6 04 1ai Fhu luc bar hanh k& theo
Nghj dinh 56 103/2016/ND-CP;

d) Ban sao co chung thuc cée gifi}f to chimg minh vige thanh [gp va hoat
ddng cua co s xét nghiém theo quy dinh cta phdp lugt;

d) Bao cdo bao tri, ban dudng dii vdi cde thiét bi xet nghidm dbi vi co
sdr nét nghiém dang hoat d0r g trude ngdy Nghi dinh nay ¢ hiéu lue thi hanh;




&) Phirorg én phong ngira, xir 1y sir ¢b an toan sinh hoe.

2, Quy trinh, thi tue cap méi Giay chimg nhén an toan sink hoe:

a) Co 3¢ co phong x¢t nghiém giri hé so vé co quan tiép nhan hé so;

b} Khi nthén hé so hop 1€, co quan tiép nhin ho so g cho oo s¢ dé nghi

¢dp Oidy chimy nhn an toan sinh hoe phicu tiép nhin ho so theo Mau s6 06 1ai
Pria lue ban Bdanh kém then Nghj dinh s6 103/2016/NP-CP,

¢) Trong thod han 10 ngéy, ké tir ngay tiép nhén hj so, co quarn tiép nhan
ha s phé t]f.'n hanh tham dinh hé so. lham dinh hé so bao gom: Kiém tra céc
dieu kién vé co s vat -:‘hét trang thiét bj. 6 chitc nhin s, quy dinh thyc hanh
ciia o s& xét rghifm dé nehj cdp Gidy chimg nhan an toan sinh hoe:

d] Trm}mg hop hé sir chua day dii thi trnng théri han 05 ngay lam vige, ké
tir 12dy ho so duge tham dinh, to quan tiép nhén hé so phai théng bao bang

van bin cho co s& dé nghi cp giay c.:hu'ng nhén dé hoin chinh ho so. Vin ban
théng bao phai néu cu thé nhimg ndi dung cén b sung, ndi dung can sira doi:

d) Trudmg hop ho so day da thi co quan tiép nhéin hd so phai 1o chuc tham dinh
1ai cosdy xt nghidn trang thid han 10 ngay, Kké& rrngay hé se duge thim dinh;
p) Triomg hop cor s '-:E-T nghigm dép g ﬁmr' dn eac dién kién then hwﬁ

ban lhm dinh, co guan tiep nhén hé so béo cao ngudi ¢iny diu co quan Lliép
nhén b so edp f"tjy chimg nhan an toan sinh hoe trong thir 7an 47 ngay lam

viéc. ke tw ngay thin dinl tai phong xét nghiém;

) Trudmp hop co 80 x€0 nghi€om chua dap dng diy da cav d. €u kién (hew
hién bin thém dinh, cor quan tiép nhén hd so phai thng bia hing vEn han cho
car s dé nghi .,ap qzav ching nhin trong vong 07 ngay lam viec, keé tir ngay
tham dinh tai phéng xét nghiém.

Phan 4. Thi tyc cnp lai giay chirng nhén co s& xét nghi¢m dat tidu
chuiim an toan sinh hoc cfp 111 do hét han

1. Co st ¢ phong xét ﬁghlﬁ.“ll‘l dat tidu chudn an toan sinh hoc cip 111 theo
quy dink 19i Didu 7 Nghj ctinh 30 103/2016/ND-CP ngay (1 thing 7 nam 2016
cua Chinh phi quy dinh ve bao ddm an toan sinh hoe tai phdnz xét nghlcm lap
(01) bd ho so dé nghi cap lai ],my chimg nhdn co sa xét nghigm dat tiéu chudn
an tofn sinh hoe ¢dp 111 do hér han gyl rrl,rc liép hoiic qua dich vy huu chinh
hoZe trire tuven rén mol trudmg dién den ca quan tiép nhan hé <o va ndp phi
theo quy dinh eiia nhap ludt. Hd so bao gém:

a) Don dé nghi cip lai Gidy chimg nhan an toan sina hoe theo Mau so 05
tal Phu luc ban hdanh kém theo Nghi dinh 56 103/2016/ND- CE;

b) Ban sao Gidy chimg nhéan an toan sinh hoe d8 duroe CAp:
¢) Bdo cfio vé cdc thay ddi lién quan dén nhdn su (1éu co);




~ d) Bdo céia vé ofic thay dbi 1ién quan dén trang thiet bj: Ghi rd 1én thiét bj,
so lwong, tinh trang thiét bi mdi duge bd sung hoac thay thé so vdi ban ké khai
trang tniét bj tai ho so cdp mai;
d) Bdo cfa vé ede thay dbi lign quan dén co sd vit chig

¢) Bdo cdo vé cde sy b an toan sinh hoe da xay ra (ndu cd). Néi dung bdo
cao phéi néu 15 thdi gian xay ra sy ¢, mire d§ cva sir 26, cdc 2ign phap da ap
dung dé xir Iy, khic phue sy ¢d an toan sinh hoe.

2. Quy trinh, thu tuc cip lai Gidy chimg nhén an toan sirh hoe:

a) Co ¢ xét nghjf;m phai giri hé so vé co quat liép nhan ho so chém nhit
14 60 nggy, trude khi Gidy chimg nhéin dat 1idu chuan an wan sinh hoc hét h|¢u
Jre. Trudng hop qué thoi han trén méa chura nop ho so dé nghi cap lai Gidy
chung nhan an toin sinh hee thi phai thyre hign theo thu we cup méi Gidy chimg

nhan &1 tean sinh hoc;

b} Khi nhan ho so hop 1€, co quan I'.lf.:p nhén hé su gui cho co s de nghi
cap Glav caime nhén an taan sinh hoe phaf:u tiép nhan k& sor theo MEu s6 06 tai
Phu lue bax l"anh keém theo Nghi dinh s 103/2016/ND-CP;

¢) [mn&, hén gian 10 ngay, ké tu ngav tlep ahin ho sa, co quan tiép nhan
hé sor phai tién hanh thim dinh hé sorva kiém tra hé so thim dinh 33 cfip Gidy
chung nhin an toan sinh hoc trude do;

- Trudmg hop 1 s chua (.1:!} du thi tong thot gian U5 ngay [2m viee, ke ti
ngay 1kfim dmh ht S0, COF quan tiép nhin hd so phii théng béa bﬁng vin ban cho
co 56 d& nghi cip Luav chmg, nhan an loan sinh hoc deé hoan chinh Im s, Van ban
théng béo phéi néu ey thé nhimg ndi dung clin bd sung, ndi dung cin sta doi;

- Trong .ruémg hop ciin thict thi tién hinh thim dinh wi phong xét nghiém
trong vong 10 ngdy. ké tir ngay hoan 'Lhanh théam di nll hd so. Truong hap ho sa
day dii vi co 0 xét nghiém dip (ng l.]kw dii cée diéu kién theo bién ban lhfuu
dinh tai cor 56 xét nghlem ca quan tiép nhin hé sor hao edo nguo dimng dén eor
quan I;u:p rhéin ho so cip |.;=.1 Giay chimng nh@n an Loan sinh hoe treng thor han
07 ngiy lam vige, k& tir ngay thim dinh tai phong xét nghiér

- Truong hop 26 so day di va khdng tham dinh tai co so xét nghi¢m thi
phai chp lai _Giﬁy vhimy nhéin an toan sinh hoe trong véng 10 ngay, ka tir ngay
tham dinh 15 so.

Phan 5. Thi tuc cap lai gidy chimg nhiin co' si xét nghiém dat ticu
chufn an win sink hye uﬂp 11 do bi hong, bi mil

I. Ca sored nhdng xét nghlém dat tiéu chudn an toin sinh ngc Lflp I theo
quy dinh tzi Biéu 7 Nghi dmh so [03/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
cue Chinh phua quy djnh vé bao dam an todn sinh hoc tai phong xel nghigm lap
(01) b8 hé sor dé aghi cap lai gidy chimg nhin co s& xét nghi¢m dat tiéu chuan
an todr sinh hoc c&p 111 do bj hong, bj mat g [rie m.p hoac qua djch yu buu
chinh hode triyz tuyén trén méi triromg, dién tir dén corcuan tiép nhin hé so va




ngp phi theo quy dinh v phép lut. H so bao gdm: Pon dé nghj cdp lai Gidy
chung nhén an toan sinh hoe theo Mau 56 05 tai Phy luc ban hanh keém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

2. Quy trinh, thu tuc cip lai Gidy chimg nhdn 4n todn sinh hoc;

a) Co 80 xet nghiém phai gu ho so vé co guan tiep nhan hé so cham nhat
1a 60 nziy, trirde ki Gidy chimg nhan dat tiéu chudn an todr sinh hqu: hét hi¢u
Jure. Tnmng hop qué thot han trén ma chua nop hé so dé nghl cap lai Giay
chimg 17dn an toan sinh hoc thi phéi thyre hién theo thi tuc cap mai Gifiy chimg
nhan an toan sinh hoc:

b) Khi nhan ho so hgp 1€, co quan tiép nhin hd s 231 cho ¢a so dé nghj
cép Gidy chimg nhén an toan sinh hoe phiéu tiép nhin hd so theo Mau 56 06 tai
Phu lue ban hanh kém thea Nghi dinh so 103/2016/ND-CP:

¢) T Freng théi gian 10 ngay, ké tir ngay tiép nhén hd so, cor quen tigp nhén
hé so phai tién hanh tham dinh hé so va kiém tra hé so tham dinh i cap Giay
chimng n1dn an toan sinh hoe trrde d6;

- Tn rémg, hop hé ser chir dmr di thi rong thévi gian 05 nghy lam vige, I 1ir
ug.:y thém dink hé 80, CO quan Lu..,p nhén ho so phai théng bao bér g van ban cho
car sor 48 nehi cap Giay chimg nhin an toan sinh hoe d¢ hoan chinh hﬂ sor. Viin ban
thong bao phai néu cu (hé n]lﬁug n0i dung cin bd sung, 151 dung cin s Ja doi,

= Treng trudug livp can iéL il Gén hanl Ui diuhy tai 2hong xet nghicn
trong vong 10 ngay, ké tit ngy hofn thanh thim dinh hé sov. Tridmg hop hé so
diy 41 va co s¥ xet nghiém dap tng da}f du cac dieu kign theo bién ban tham
dinh tal oo 50 xét nghmm co quan uﬁp nhén hd 5o bio oo ngudi dimg diu co
quar ticp nhan ho s cap lai Giay chimg nhin an toan sinh hoc trong thi han
07 nzdy lam vi@c. <& tir ngay thém dinh i phing xél nghiém.

- Trrimg hop hé sor dily dit vii khong thim dinh i co s¢ xét nghi¢m thi
phel cap lal Lidy ching nhén an toan sinh hpe trong vong 10 ngay, ke tir ngay
thdm d.nh ho so,

Phan 6. Thii 1yc :ﬁp lai gifly ching nhén co s¢ xét nghiém dut tidu
chuiin an toan sinh hoc ¢ip I do thay ddi tén ciia corso xét nghiém

1. Cosd co phong x¢i ﬁghlt_’.‘m dat tidu chudn an toan sinh hoe cip 1T theo
quy dinh 1 Diéu 7 Nghj t‘!jnh s6 103/2016/NB-CP negiy (1 thing 7 nam 2016
cta Chinl: phi quy dinh ve bao dam an toan sinh hoe tai padng xét nghwm lap
(01) b hd so dé nghj cip lai gifty chimng nhin cor sér xét nghigm dan 1iéu chuén
an toan sinh hoc c‘ip 111 do by hong, by mat g frye tiép T0FC qua dich vu biru
chizh hode trie tuven trén mi trudmg dién (W dén co quer. u*p thén hb sa nei
dat ty 50 va nop pht theo quy dinh cha phap [udt. Ho so sa0 gdm:

a) Don dé nghi ¢ap lai Gidy chimg nban an todn sink hee theo Mau $6 05
tai Phy luc ban hirh kém theo Nghi dinh 56 103/2016/ND-CP;




b} Cac 51;;.} 1 ¢himg minh viéc they 461 tén ¢l LU s0 %€l nghiém: Ban
sao ¢o chitng thye quyét dinh thinh [ép 481 v cor sé vt nhé nude hofie han
sav ¢ ching thue Gidy chimyg nhan dang ky Kinh L.Iu:i.lﬂl ¢Oi voi voso y L€
nhan hoae Gidy chimg nhan dan e doi véi ca séy 18 o von din nr nude ngodi.

2 Cuy trinh, thu tie -::a:p lai Eié‘y chimg nhér antean sirk hoe:

a) Co 8¢ xét nghiém phai gui ho so ve cor quar: tiép nhan ho so cham nhat
14 60 ngay, trude khi Gidy chimg nhén dgt tiéu chudn an todn sinh hpe hét hiéu
lue, Trudng hop gua thin han trén ma chura ndp hé so dé r',ﬂ_l*u cap lai Giay
chimg nhin an toan sinh hoc a1 phai thuc hién theo tha we cap mdai GJ:W chimg
nhan an toan sinh hoe;

b: Khi nhan hé so hop 1€, co quan tep nha.n hé sor gm cho co six cTe neh|
eéip Gidy chimg nhén an toan sinh hoe p'néu tiép nhfin hé so theo Mau 50 06 Lai
Phu luc ban hanlh kém theo Nghi dinh s¢ 103/2016/ND-CDP;,

¢) Trong thoi gian 10 ngay, ke tu ngay tiép nndn hé so, cc quan t:cp nhan
hé sor phai tién hinh thim dinh hé s va kiém tra hd so thim dinh dd clp Gidy

chung nhdn an toan sinh hoc trude da;

- Truong hop ho so chua diy du thi trong, thén gian 03 ngay lam vige, ké u:
ngay tham dinh ho se, co quan 1iZp nhén hé so phii thang bao jﬁng viin I:uﬁn cho
co s dé nghi ¢ip Gidy chiimg nhin an wan siuh hoc d€ hoan clunh ho so. Van ban
théng hao phai néu e thé nhimg nidi ding edn bé surg, ndi dung cn sta doi;

- Trong trudong h:;rp can thiét thi 1ién hanh tham dinh 1g1 phémg xét nghign
rong vcln;.; | 0 ngay, ké tir ngdy hoan tharh thim dinh ho sc. Truang hop ho sa
day di va cor sé xét nghiém dap img diy du edc didu kign theo bién bin tham
dmh i co 8¢ xéLnghiém, co guan liép nhan ho so bio cap ngwoi dang dau co
quan tiép nhin ho so cép lai Gidy *hlrr'bg nhén an todn sinh hoe trong thér hgr
07 ngay lam vige, ke tr ngay tham ¢inh tai phong xét nghiém

- Truimg hop ho so ddy ¢ va khéng tham dinh tai co $6 xét nghiém thi
phai cap lai Glav chimg nhdn an tean sini hee trong vang |0 ngay, ké tir ngéy
tham dinh ho s,

Phin 7. HO so, trinh ty, thi rye cAp mai gidy chimg nhin co sir dil
diéu kién xét nghiém khang dinh ITTV duong tinh

[. HO so .,ap M 51.1_-; chang nhdn co so du diéu kien xé; nahiém L.hﬁrg
dinh TV dirong tinh thue hién theo quy dinh tal Khoan | Diéu 43 Nghj dirk
sb 141/2024/NP-CP,

2. Trinhtyr L::ﬁp mai gi iy chimg rFan cor sa di diéu kign xét nghi¢m khing
dinh HI'V dwong tinh

a) Co so xét nghiem guri 01 bo ho so dé nghi ¢ip mai giay chimg nhén co s¢
du didu kicn xét nghiém khang dinh HIV duomg ek dén corquan tiép nhin hé so,




b) Céch thirc ndp hé so: ndp truc Liép hodc r¢p qua dudng buu chinh hode
nop trén moi truromg dién ur,
3. Trinh 1y kiém tra, tiép nhan hd so va cip méi gidy chung nhan:
a) Co quan tiép nhin hd so kiém tra tinh hop 18 cta ho so-

- Trwdmg, hop ho ser hope 18, trong thivi han 05 ngay lam vice, ké m' ngdy uép
nhin hd so, co quan hep nhin hd so thanh 13p dodn tham dink va to chice thim
dinh theo quy dinh tai diém ¢ khodn | Bidu 44 Nga' dinh sé 141/2024ND-CP;

- Trudmg hop hé so chua hop I¢, trong thin han 05 neay lam viée, ké wr
ngay tiép nhin ho s, co quan tiép nhan ho so phai c6 van ban thong bao néu
r6 1y do va hudmg din cho co s X6t nghiém bé sung hd so. Co sd xét nghig¢m
cb tréch nhiém hoan thién hé so trong thoi han 161 da 05 ngay lam viec, ké it
ngay nhan dirge théng bdo. Qua thi han nay thi tue cdp gifly chirmg nhén phii
thue hién lai tir daw.
b) Quy tinh thim dinh tai cu so xét nghiém:
- This rrémg co quan nép nhin hd sor ban hanh quyét &tk thanh 1ap dods
tham dinh c6 thanh phan gém: Lank dao phu tréch va nhan vién cia don v
chuyén mén dirgre phin eéng phu trich cia oo quan tiép nhén hé sw, chuyén gia
xét nghiém HIV ¢ it nhit 05 nam kinh ngkiém thye hién xé: * nghiém khang
dinh HIV duong tfnh vil cac chuyén gia khac (vé phap Tuit, vé dam bao chi
lirgmg %ét nghiém, vé an todn sinh hot) khi can thiét:

- Irong thén han 30 nga} ke tw ngay ban hanh quyét dirh, doan thim Em’n
thye hién thém dinh cde didu kign theo cic quy dinh fai Diéu 40 Nghi dinh s0
141/2024ND-CP, k¥ thuat chuyén mén vé xét nghi¢m HIV theo hirdng dén cia
BO Y té va 1dp bién birn Lhﬂm dinh. Bién ban thdm dinh dirge dp thanh 04 ban
U2 ban hu tar cor quan llE[.'I‘ nhin hé s, (1 ban givi BG Y 1&, 01 ban lyru tai cov 36
xét nghigm,

¢) Clip mén gidy chimg nhin du diéu kign:

- Trirdmg hep co sé xét ng_ht*m duge dodr thim dinh danh gia d¢ diéy
kién, trong thoi han 05 ngay lam viec, ke Lir ngiy két thue thaim dinh (thé dlf.‘]'l"
Kkét thuc thﬁm dinh tinh theo ngay ghl trén bién ban tham dinh), co quan tn:p
nhin ho so ¢ap moi gidy ching nhan ﬂu diéu kién th=0 Mau so 23 quy dinh tai
Phu lue ban hinh kém theo Nghi dinh 56 141/2024NB-CP;

- Truomg hep co s& xét nghigm duge doan tham dink danh gid con ton tai

phai khic phuc trong thot han 30 ngay, oo s¢ xét nghi¢m khic phuc Lon Lai vi

gui bdo cao di khac phuc T.th \J"Ll.l*r‘t'n nghj ctia doér théra dinh dén O qUET]

tiép nhan ho so dé cap mai giay chimg nhin di dmu kién then Mau sd 23 quy
dinh tai Phy lue ban hanh kém theo Nghi ¢inh 86 141/2024ND-CP;

- Tniomg hop co s¢xét nghiém dirge dodr tham dink danh gia khong du diéu
kién hofic rong thai han 30 cgay cor so xéz ghiém khong kkac phyc on tai thee




khuyén nghj clia doin tham €inh, co guan i #i8p nhan hé s¢ théng béo cho co sé xet
nehiém thye hién lgi tir diu thi tye cip moi gify chimg nkdn du didu kién,

- Giay chirng nhin eo sér di didu kién xdt nghiém khing dinh HTV dirong
linh duve cép 01 1an va khong thid han,

- Trong thoi han IG ngay, ké tir ngay Gip mui lev chung nhan du di¢u
kién, co quan tiép nhan hd so céng khai gidy chimg n5dn din dida kién (rén trang
thong tin dign Lr cda co quan.

Phin 8. Ho so, trinh ty, thu tue edlp lgi gidy chirng nhiéin ev so dii didu
ki¢n xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

1. Ho so cdp lai giay chimg nhén co s& di didu kién xét nghiém khiang
dinh HIV duong tinh thyrc hign theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 43 Nghj dinh
s0 141/2024/ND-CP.

2. Trinh wr cﬁp la1 gii'y chimg nhan co so du didu kién xét nghiém khang
dinh HIV dirong tinh

a) Co s& xét nghiém gin 01 b hé sor dé nghi cﬂp lai gidy chimg nhin co s¢
di didu kifn xétnghiém klli:u g dinh HI'V duong tinh dén co cuan tiép nhan 46 so.

b) Céch thire ndp hid su: ndp true Lidp hode 18 qua dudng buu chinh hodc
nop trén moi trwong dién (.
3, Irinh ta kiém tra, tiép nhan hd so v cap lai gidy chimg nhan:
a) Truong hop hd so hep 12, trong thin han 03 agay lam vige, ke tir nir,a}
ticp nhdn hé so, cor quan tiép nhin hé so cip lgi gifly t.hung nhin co 5o du diéy

ki€n x¢t nghi€ém kbang dinh HIV duong tinh theo Mau sé& 23 cuy dinh tai Phy
lye han hanh kém theo Nghj dinh sé 141/2024/ND-CP.

h) anrml:r hn‘p hé sor chra th £, rong thivi gian 05 ngay lam vigc, KE 1
ngdy tiép nhén ho so, co quan twp nhan hé so pha co van ban thong bao ney
o 1¥ do va hirdng dan cho cor sé xét nghiér 2o0an thién ho s

¢) Trong thii han 10 rgay, ké tu agay cap lai giay Ll'll..l'l'lg fhan dt didu
kién, corquan tiép nhin ho s cong khal gidly chUng nhan di ¢idu kién wén tang
théng tin dién tir cua co quan,
] Phan 9. Ho so, trinh tu, thu tue diéu chinh gidy chimg nhin co sé dii
di€¢u kién xét nghiém khing djnh HIV duong linh
|. Ha se didu chinh gidy chimg nhir co sé ét diéu kién ~ét nghiém khirg
dinh HIV duong tinh thue hign theo quy dinh tai Khoar 3 Picu 43 Nghy dink
so [41/2024/ND-CP,
2, Trinh wy diéu chinh gify chirg nhin co s& du diéu kign xét nghigm
khiang dinh 1TV duong tinh




a) Cor sé& xét nghidm giri 01 ha hé so dé nghi dicu chinh giay chimg nhén
cwr s¢ di didu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tink dén ce guan tiép
nhén ho so.

b) Cach thire ngp hé so: ndp tryc tiép hodic ndp qua dirdmg but chinh hojic
nip trén méi trwdmg dién (.

3 Trinh tu kiém tra, tiép nhan ho so va diéu chinh gidy ching nhin:

al Trwong hop ho sor hgp l¢, rong thoi han 05 ngay lam vige, <&t ngay
uép nhén hé so, co quan tiép nhan hé so tién hanh cip gidy chimg nhan di diéu

<in theo c4c théng tin dé nghi diéu Chln]l quy dinh tai Maiu sb 23 quv dinh tai
Phu lue ban hérh kém theo Nghj dinh sa 141/2024/ND-CP,

b) Truong hop hé so chua hop 18, trong thiv gian 05 ngay lam vige, ké tir
ngéy tiép nhén ho se, ca quan tiép nhin hd s phii ¢d van bin thang bao néu
19 Iy dova hudng din cho co so xét nghiém hodn thién hé so. Co s xét nghi¢m
cé trich nhiém hoan thiégn hd so rong thai han 181 da 05 ngdy lam viée k& tir
ngay nhem dirge thong bao. Trong thoi gian 05 ngdy 1am viec ké tit ngdy nhan
dwge hd 50 10dn thign, co quan tiép nhin hé so tién hanh +dp gidy chimg nhin
co sir du dicu kién xét nghiéin khéng dinh HIV duong tinh thee cac thong tin
dé nghj diéu chink quy dinh tai Miu 56 23 quy dinh gi Phu luc ban hanh kém
thea Nghj dinh 56 14172024/ND-CP. ()ua thor han hoar thién ho s, thi tye dé
nghi dieu chinh gidy chimg nhin co so du diéu kién ph:'ii thue hign lai t& dau.

¢) Treng thérd han 10 ngay, ke i nga}’ diéu chinh gify chimg nhén du diéu
kién, oo quan tiép nhan b so cong khai gidy chimg nhén du diéu kién trén trang,
thdng (in dign (o caa co quan,

_ Phiin 10, HO su, trinh (y, thi tye cdng bd dit didw kién thye hién quan
trac mai triving lao ding
. H3 so céng bé du didu kién thire hién hoat dang clan tric mai mmg;

lao dnnf, dwoe 1dp thank 01 bo theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 32 Nghi dinh s6
44201 6/ND-CP,

2. Thu tue cong bd di didu kién thue hién quan lrdc mdl trudng lao déng:

a) Irude khe thue ién quan tréc mdi trutmg lao dong, ngudi dtmg dau LL:-
chire thire hién quan Lrﬁc mdi treong lao dong 1gp 01 b hé s céng bo dir didi
kién thuc hign quan tric mdi truime lao dong theo quy dinh tai khoan | phan
ndy va gui truc tiép hoiic qua dich vu bu chinh hojc tric tuyén wéa méi rudmg
dién Lir ¢én co quan tiep nhan ho so;

b) Trr.‘rrg thén glan 30 ngav, Ir.e ur ngay tiép nhan hb so, co quan tiép nhan

ho so cong bo du diéu kién quan triic moi truong lao dong trén cing thong tin
dién tir ctia dom vi. Tririmg hop khéng bdo dam didy kién thi t 1&d bang van

bén va néu 16 ly do.
c) Hd so cong bd du diéu kién quan tric méi trudtme lan éérg e tuyén
duoe quy dinh nhir sau:




)]

- Bao dam 16 so va ngi dung giay té nhu hd so bing ban gidy va duge
chuyén sung dang van ban di¢n to. Tén van ban dign ko phai dugc dat tuong
‘g vl 180 loai gidy ti trong ho so bing ban gidy;

- Thong tin viin bin dé nghi cong b, kb so cong bi ki ddv da va chinh
xac theo thdrg tin van ban dién i

- 16 chire dé nghi cong b du digu kién quan trac méi trwomg lao déng trre
r:yén phdi thue hisn lru giir hd so bing ban gidy.

3. Trong qud trinh hoat ding, 16 chire quan tic ma trudmg lao dong ¢o
trach nhiém bao dam diu kién di cong bé quy dinh tai Picu 33 Nghi dinh 50

HJGUIWNB*CP ngay |5 thang 5 nam 2016 Lle Chinli phi quy dinh chi tict
mét sH disu cha Lugt An toan, vé sinh lan dfng vé hoat dérg ki dinh k§ thuje
an todn |uo dong, hudn ]uyen an toan, v& sinh lao dng véd quan tric méi truéng
lao déng va khean 19 Didu 1 Nghi dinh s6 140/2018/NB-CP ngay 08 Lhﬁng 10
nam 2018 cua Chinh phu stra ddi, bd sung cac Nghi ¢inh lién quan dén dién
kién ddu 2r kinh doanh va thi tue hanh chinh thudc pham vi qudr 1§ nha nudc
cua Bé Lao déng - Thuong hinh va Xa hgi.

4. TH chie chi duge thue hién quan tric méi truong lao dong sau khi da

duge cong bé du didu kién thuc hi¢n quan trde mdi brudmg lao dong quy dinh
1ai diém b Khodn 2 Phan nay.

Phan 11. Ho so, trinh tr thi fye ding ky luu hanh méi ché phiim diét
com triang, dift khudn ding trong Iinh vye gia dung va y (e

I. Hé sor dé nghj dﬁng k¥ luu hanh méi ché pham dig; con rimg, du;L khudn
ding treng linh vue gia dung va y t¢ thue hién theo quy dinh tgi Piéu 22 Nghj
dinh s6 91/2016/ND-CP da duyg sita dGi, b sung néam 2016 va nam 2024,

1T, Trinh or tha tuc uép nhén, thdm dinh ho so dédng kY luu hér 1 i ché
pham dié: con triing, dift khnan dimg trong Iinh vire gia dyung va y 1é:

l.Cosa El‘angkv nop hd so trire tigp hoae gin h s qua b dign dén cor
quan uép nhén hé so. Trutmg hop co quan llep nhéin hé so nei don vi dang ky
dat try s¢ mneén khai d..ng ky true mven, co so dang kv nop ho sor true Iuyen
Viec dang kv truc luyen le‘c hién theo quy dinh tgi Churong VI Nghi lel'l.h SO
9 Iﬂ{]]EJHH-{ P duge sira dbi, bd sung ndm 2018 v 2024 (sau day goi at 1

Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP),

2. Sau khi nhén duoc hé so, phi thim dinh hé so diing ky lwa hinh ma,
¢ quan tu:p nhén ho so piri cho vo sa ding ky Phitn tiep nhan hé sor. Phiéu
11&]: nhén hoé s theo Mau so 04 tai Phy luc 111 han hanh kém theo Nghi dinh
so 91/20]1 6/ND-CP.

3. Trong thod han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Ph &u tiép nhdn hd so quy
dinh tai khodn 2 Dicu nay:
- a) PHi voi hd sa dang ky luu hinh ché phim quy dinh tai diéin b kloian 6
Piéu 22 Nehj dinh sa 91/2016/NDCP, e quan ‘[IE']"I nhan hd so e trach nhiégm




théng béo bang vin hén cho cor scr diing ]c;,.a e hanh méi vé vige yéu cau bo
sung, sira doi ho so hodc cip hodc khong cap s6 ding ky luu hanh;

Truong hop ¢6 yéu chu bo sung, sia doi ho so thi vin béan thong bao phai
néu 1o 10 dung can bo sung, sua dbi, Truimg hop kKhéng cdp s0 dang ky luu
hanh phiai 7éurd 1y do.

h) B6i voi ho ser dang ky' luu hanh ché pham khéng thuae quy dinh t;gu
diém b khoan 6 Biéu 22 Nghi dinh 50 01/2016/ND-CP, co quan tiép nhén hn
50 ¢ trdich nhiém théng béo bing viin ban cho co 5¢ dang ky lwu hinh méi vé
vige yéu cau bd sung, sira doi ho so hodc chap thudn hodc Idmnp, chap thuan
vige khio nghiém. Thoi gian nghién ctru, xi 'y hé sor ddi vdi trwéng hop hd SO
dang ky mdi c1é pham theo quy dinh tai diém = khoan 6 Bi2n 22 Nghi dinh 56
917201 6/ND-CP khong quu 90 ngay;

Truﬂmg hop ¢4 yéu cau b sung, stia dbi ké so thi vin ban théng béo phai
néu 1o ndi dung can bo sung. sira d6i. Trudng hop khong chap thudn viée khao
nghiém phal néu rd 1y do,

4. Trurdmg hop co quan nep nhin k6 so cd van ban yéu cau hd sung, sua
déi hé sov, trang thi han 90 ng‘gay ké tir ngay ghi trén van ban, co s ding ky
phai ¢d viin ban g co quan ticp nhan hu so frong dé giai trinh 1o ndi dung b
surg, st d01. Neu qud thoi han uén, 11 sy :iﬂ.ng k¥ luu hiuh mdi s€ b hay bo.
Negay 1 ep nhan hd so ho sung, sira dai duoe ghi teén Phiéu uep nhan ho s

Triremg hop ca sérding ky khong nap 25 sor dung thivi han theo quy dinh
vi ly do bét kha khing nhur: thién tai, tham hog, dich bénh, hoa hoan, thi duge
nép ho sormudn khéng qua 12 thang ké tirrgay hét han bo sung ho so kém theo
vall oan giai trink.

H) su bo sung, sira ddi duge tiép nhir, thim dinh theo quy dinh wi khodn
5 Mue I niy.

3. Trrémg hop khéng con yéu cdu ba sung, sita ddi BA Y t& phai e thang
béo bing van ban cho co 5o dang kv vé viéc cho phép hoic khong cho phép
khéc nghiém. Trudmg hop khang cho phép khio nghiém phdi néu rd ly do.

6. Sau khi ¢6 vin ban chip thuin viéc khao nghiém, co su‘ dang ky' ¢o trach
nhigm J0an thanh vige khao nghi¢ém v afp Phiéu tra 1&g két qua khao nghigm
vic ho so trong thoi han 36 thang ké tir nga, ghi trén van ban chép thugn vide
khao n;zhlcm Iwga,v tiep nhan Phidu tra (& két qua khao nghiém duge ghi trén
Phié. tiép nhin hd so. Néu qua thoi han 36 thanz, hé so ding kv Lou hanh mdi
sé bj huy ba,

7. Trong théi han 30 npay, ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd sor quy
dinh i3 khoan 6 Mye 11 nay, co quan ttep nhén hé sr ¢6 tréch nhigm théng bio
bﬁnE van ban bhﬂr cor sn- dang ky vé viée yiu cdu bo sung, sira doi ho se hogc
cap hodc khong cép so diang ky luu harl.
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Trucmg hop co yéu ciu b sung, sua d6i ho so thi van ban thong bdo phai
280 rd ndi dung can bo sung, sira doi.

Truong hop khéng cap s6 ding ky luu hanh phéi néu & Iy do

T nmng hop co s& ding ky luu hanh méi str dung nguyén liéu nhdp khau
d€ san xuf, ché phim (hi lrong. Gidy ching nhan dzing Ky luu b phai thé hién
rd nd dung cho phep nhap khau nguyén ligu theo méu gy dinh tai Phy lye TV
ban hanh kem theo Nghy dinh §6 V1/2016/ND-CP.

8. Trong lhm han 03 ngay lam vige, ké tir ngdy cdp s6 ¢ing ky luu hanh
méi. co quanti ep nhén hd so 6 trach nhiém cfing khai trén trang thbng tin dién
ti ctia cor guan tiep nhén hé so cac théng tin sau:

a) Tén cta olié pham,

b) §6 ding k¥ luu hanh,

¢) Toan viin Gidy chimg nhén dang ky luu hanh.

9. Cor quer: tiép nhdn hd so khong tiép nhin moi ho so ding ky luu hanh
va khing cap s6 dang ky liu hanh cho cac I@E 50 dd ndp rong thdi han 02 nam
dai voi co & ding kY, co s¢ san xudt ¢d ché phdm bj thu hoi s6 déng ky thude
mal trong cie truimg hop quy dinh tai cac khoan 1, 4 v& 9 Diéu 38 Nghi dinh
s0 2172016/ ND-CP.

Phin 12. Ho so, trinh tur thu tuc gia han so dang ky lim hanh ché phim
diér edn triing, didt khudn ding trong linh vie gia dung va y 1é

1. Hd s dé nghi gia han sd diing ky luu hanh ché phim diét ¢in tring,
diét khuén dimg trong Ii link vuc gia dung vi y t€ gdom:

1. Hd so dang kv gia han s6 dang ky luu hanh bao gérm cac tai lign saw

a) Vi ban dé nghi dang ky gia hau s6 déang ky luu han thee Mau so 06
1ai Phu luc I ban hinh kém theo Nghj dinh s8 91/2016/NB-CP;

b) Gidy té ve tir céich phip nhan eiia co sé dang ky, co s sin Xuir;

¢) Gidy ty quyen thye hién viée ding ky Iuu hanh, trir tririmg hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Didu 20 Nghi dinh 56 91 3“016"1\5 G

d) Bio cao qué trinh [uu hanh ché phdm theo mau quy ¢inh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghij dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Thét han nép ho so ding ky gia hgn s0 ding } ;\3 Il hanh 161 thicu D3
thang, tHi dz 12 thing trude khi s¢ dang ky lvu hinh hét higu lye;

Trirdme hop co s¢ ding ky khéng nép hé so diing han vi Iy do bic kha
khang naw: thiga ta, tham hoa, dgch bénh, hda hoan, thi duge ngp | 16 so mudn
hom theo quy dinh nhuog Khiong gua 12 thang ké tir ngdy hét haa bE sung ho so
fzem th2o van ban gial trinh.
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IL. Trinh (v tha (e m-p nlligm. thim dinh hd sur ding ky gia han s
dang ky horu ha nh ché phﬁm diét ein tring, digt khuiin ding trong Iinh vyre
giadungvay té:

s II o so dang ky nép ho se trire tiép hodc 3 hd so qua buu dign den co
quan Llep rikdn ho so. Trudmg hgp co quen LI-"|J nhéin hé so trién khai ding ky
trire tuyén, cor sé ding ky ndp hd so trus tayén. Vige dang ky true tuyén thye
hién th=a quy dinh tai Chuong V111 Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP.

2. Seu khi nhin dugc hé so, phi th im dinh ho so dang ky gia han 56 dang
ky lu‘u hanh, co quan llep nhén ho so Lap cho ¢ so dang ky Phiéu tiép nhin ho
sor. Phiéu uep nhin hé so theo M3u so 06 tai Phy lue 11T ban hanh kém theo

Nehi dirk 56 91/201 6/ND-CP.,

3. Trong thai han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhin hd s0 quy
dinh i khodn 2 Bidu ndy, co quan tiép nhén hﬁ sor e trdch nhi¢m thong bédo
bﬁrg van ban cho cor sa dang ky ve viec 5*=-u c4u bo sung, sira doi Ko so hoze
cho phép hofic khdng cho phép gia han &8 diing ky luiru hanh,

Truémg hep ¢ yéu céu bo sung, sira dbi hd so ding ky gia han s6 ding k¥
lima hénh thi van ban théng bao phai neu 16 ndi dung can bo sung, stra don.

Truong hop khéng cho pheép gia han <6 ding oy luu hanh phai néu s 1y do.

4. Khi nkan duoc vin ban yéu cau b sung, sia d6i ho so, co 5¢ dang kv phai
bé sung, sita déi kém theo viin hdn giai rinh va i dén ca quan (iép nhén hé so
trong théi han 30 ngay k& tir npay ghi trés van ban thong h;in de nghi ha sung, sira

dbi ho s vi chim nhit trong thoi hgn 10 ngiy trude khi 56 ding ky luu hanh hiét
hidu hre. Ngay tiép nhéan hé so bo sung, sira doi duge ghi trén Phign tiép nhédn hé

s0. Qué thoi han trén, ho so gia han s6 dang ky luu hanh s& bi huy b,

Truong hop co s¢ dang kv khang ndp duge ho sor diin g théi han theo quy
dina vl Iy do bdt kha khang nhur: thién tai, tham hoa, dich bénh, héa hogn, thi
duge ndp hd so mudn khong qua 12 thang k2 tir ngdy hét han bo sung hd so
kem theo vin ban giai trinh;

Ho 50 b sung, stra ddi duge thim dinh eo quy dinh tai khoan 3 Muyc 11 nay,

3. Trudng hop khong con yéu cu b sung, stia doi, co quan tiép nhan ho
s phai thire Bign viée gia han so ddng k¥ hm hanh

6. Trong thed han 03 ngay lam viée. ke *(r ngay 3:4 han ‘-10 dang ky I hanh,
co quan tiép nhin hd so ¢ tedch nhigm ccmt s khai toan viin Gidy chimg nhin dﬁng

ky o hirk thay thé théng tin quy dinh tai diém ¢ khoén 8 Diéu 27 NE,I'!I dinh s6
61/2026/ND-CP trén trang thong Llin dién L cla co quan l]é'p nhin ho so.

Phﬁn 13. H6 50, trinh oy tha tye dﬂng ky Iru hanh b sung do thay
doi qn_vfn siv hiru 50 dang kv lwn hanh ché pham diét con trang, diét khuin

diing trong linh vyc gia dung va y té




1. Hd sa d& nghj dﬁug ky luu hanh bo sung do thay doi quyén sd hirm
46 dang ky lrn hanh tl'lE pham diét cin tring, diét khudn ding trong linh

vue gia dung va y te gnm

I. Viin bén de nghi ding ky luu hani bé sung theo Mau 56 05 tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP,

2. Gidy ty quyén thuc hién viée ding <¥ luu hianh, trir rwong hop quy
dinh 1ai diém a khean | Dicu 20 Nghi d'rh s6 21/2016/NP-CP.

3. Van bén chuyén quyén s& him s dang ky lir1 héanh ena chil sé him &
dang ky' luu hinh,

4, Vin ban tiép nhdn guyén s¢ hiru sn dang k¢ luu hanh va cam két sau
khi :i¢p nhin 36 dang ky hr hinh 58 ncp tue dam bao viée kinh doanh ché
phim ding vai ho so 4 duoc co quan tiép nhén hé so phé duyét.

N bla}' W vE W cdch phap nhan cua co s¢ tiép nhén sé dang ky luu hanh.
6. M&u nhan mai cla ché pham.
IL. Trinh ty thia tye tiép nh%n, thim dinh hé sor ﬂing ky lwu hinh bb

sung da thay doi quyen st hiru s ding ky luu hfmh ché phiim diét cén
trung, diét khuén ding trong linh vye gia dung v y té

. Cu'so dang ky nop 16 ser true tiép hodc g ho sa qua bun dign dén cor

quan uép nhén hd so. Trudng hgp co quan ué:u nhdn hé so rién khai dang ky

tryec tayen, co & dang ky nop ho sa e mysn. Vige dang ky true tiyén thue
hién theo quy djnh tai Chuong VI Ngkj dinh sH U1/2016/ND-CP,

2. Sau kin nha.n duge ho so, phi thim dinh ho so dang ky lua hanh b
sung, ¢g quan ttcEt nhén hé so c:xp cho ¢o sé diing ky Phiéu tiép nhfin hé so.
Phiéu uép nhan ho so theo Mau 36 05 tai Phu luc 111 bar hanh kém theo Nghj
dinh sé 91/2016/NP-CP.

3. Trong thén han 30 ngay, ke tir nga,: ghi trén Phiéu tidp nhéin hé so, cor
quan Liép nhén ho so ¢o trach nhiém Lmng bao l:-ang vin bdn cho co sé dang
ky Tuu hanh bd sung vé viée bd sung, st d6i hd so hodc dong ¥ holic khong
dong y vai noi dung dang ky luu hinh bé sung vi nurd 1y do.

4. Trudmg hop cor quan tiep nhin hé sor et vir bAn yéu chu ha sung, sima
déi hd so, trong thid han 90 ngay ké tir gy ghi trén van ban, co so dang ky bu
surg piaal hoan chinh ha so, gidi trinh bang van bér va gt dén co quan ncp

nhin hd so. Ngdy tiép nhin hé 50 bo sung, st (i duge ghi wén Phidu tiép
nhin 18 so. Qua thiri han trén, hd so dang <y hr hanh hd sung <3 bi hity hé.

Trudmg hop co st dang ky khang nop hi so dimg thai han theo quy dinh
vi ly do bét kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi duge
nép hd sormudn khong qué 12 thang ké tir ngy hét han bé sung hd so kém theo

vin ban giai trinh,
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5. Trwong hop khﬂng con yéu cau b sung, sura déi, co quan tiép nhin ho
sor phai thie hién vide ho sung G.ay chimg nhan dang ky lvu hanh.

6. Trong thon han 03 ngay 1&m He.t. ke tir ngay bo sung Glay chimg nhan
dang ky lum hirh, co quan tigp nhin hé sored trich nhiém céng khai trén trang
théng tin €in 1 cla co quan tiép nhidn ho so todn vin van ban bé sung Gidy
chimg nhfin ding k¥ hni hanh.

Phiin 14. HA so, trinh iy thil tye diing ky len hanh bb sung do déi tén
ché pham diét con tring, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

1. Ho so dé nghi @ang kv lwu hanh bo sung do d6i tén che pham diét
con tring, dit khuiin ding trong linh vye gia dyng v y té

. Viin bin dé nghj ding ky luu hinh b sung theo Miiu 56 05 1gi Phuy lyc
| ban hans kém theo Nghi dinh s0 91/2016/ND-CP.

2. Gidy ay quyen thyue hién viée dang ky luu hanh ché pllam vai tén ché
phﬂm mai, trir trrmg hop quy dinh 1ai diém a khofn 1 Biéu 20 Nghj dinh s6
91/2016/ND-CP.

. 3 Giﬁ}' chirag nhén luu hanh tu do cua ché pham voi tén ché pham mdi
(ddi v&i cheé phém nhdp khéu).

= a4 an “ H -
4. Mau nhiin mdi cia ché pham.

5. Vin ban caa co quan nha nude c6 théim QU}EH vé vide vi pham s¢ hivu
tr! tué d6i vai 1én ché pham.

IL Trinh tur thu tue lu-.p ahdn, thim dinh ho s dang ky lva hanh b
sung do déi tén che phiim diét ¢én tring, diét khudn ding trong linh vye
gia dung va y té

1. Cu 50 dang ky ndp 1 so tue tidp hofic gai ho ¢ qua bue dién dén co
quarn . r‘:ﬂ rkdn hd so. Trudng hop co quan ue;} nh@n hé so rién khai ding ky
tryre 1uwn cor v dang kv nop ho s trpre myen Viéee dang ky true myén thue
hién theo quy dinh tai Chueng VIII Nghi dinh 50 91/201 6/ ND-CP.

2. Sau khi nhdn dugc hé sa, phi thim dinh ho sor dang ky lwa héanh bd
sung, ¢a quan llﬂE nhén ho so Ld]:l cho co sd ddng ky Phicu lu:p nhin hé so.
Phiéu ltep nhin k6 so theo Mau ¢ 05 1ai Phu lue 1T bar hanh kém theo Nghi
dinh =6 91/2016/ND-CP.

"l‘u.ng th&ri han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiZp nhan ho so, co
quen -iép rk an hé so co trich nhi¢m théng bio béng viin ban che co s¢ ding
[-'.:.r luru hanh bo sung vé Vige bo sung. sia d6i ho sir hoac dong v hodc khonz
dunb}, véi rdi curg dang ky luu hanh bd sung véi néuta 1y ce.

4, Trudmg hgp ¢o quan tiép nhgn hd so co viin bin yeu ciu bb sung, sira
dbi hé so, trong thoi han 90 ngay ke tu nga‘; ghi trén van bian, co s dang ky bu
sung phai hoan chinh hé s, gial trinh bﬁng vin ban va g dén co quan uep
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nhdn hr;} st Nigdy tiép nhidn hid s b sung, sia doi duoc ghi tén Phicu tiép
nhin hd so. Qua thod han rén, hd so dang ky 1w hanh bé sung s& bj hiy bo.

Trurdmg hop co s¢ ding ky khdng nip ho so ding thir han theo guy dinh
vi [y do bat kha khéng nhur thién tai, tham hoa, dich hen}' héa hoan, thi dirge
ndp hb so mudn khéng qua 12 thang ke tir ngdy hét han 06 sung hd so kém lhw
van ban giai trirh.

5. Truéng hop khong con yéu cdu bb sung, sira déi, cor quan tiép nhén hb
sor prdl thue hién viéc hé sune Gidy chimg nhan ding ky luu hanh.

6. Treng théi han 03 ngay lam viec, ké tir ngay bo sung Giay chimg nhén

diing ky luu hinh, co quan tép nhén hé so ¢6 tréch nhiém céng khai trén rang
théng tin dién tir cia co quan tiép nhéan hé so toin van van béin hé sung Gidy

chimg nhdn dang ky luu hanh,

Phin 15, Hé s, trinh wy thi tyc diing kjr ltl'll hanh bé sung do thay doi
dia diém co'si san xuat, thay doi co’sé sin Inat ché pham di¢t com triing, dift
khudn ding trong linh vue gia dung va y (é

L. Ho so dé nghj diing ky lwu hanh b sung do thay doi dia diém co si
sdn xudt, thay déi co sé san xuat ché phim diét com trimg, diét khuin ding
trong Iinh vye gia dyng vy it gl gims:

1. Viin ban dé nghj diing ky luu hanh b sung theo Miv 6 05 tai Phu luc
I ban hianh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP.

2. (5:ay 1@ ve tr cach phap nhén cia co &6 san xudl phi dis d Em mai (df‘ai
vai o s& tai Vidt Nam), vin ban thong bdo thay déi dja diém, co s&r san xuat
(d6i véi cor sé tai murde ngoai),

3. Phifu t=4 18 két qua khao nghiém ché pham san xuat tai co sd mai.

'b-.

4, Gigy Gy quyén th,n, hién viée dang ky luu hanh, trir trrong hap quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghj dinh s6 91/2016/NB-CP.

S. Gidfiy chimg nh;m lini hanh tr do, trir tridmg hop ché pham di duge chp

¢ dng k¥ iy hanh dé san xudt tai Vigt Nam va dang ky bo sung co s san

xuft @i nude ngoai.

LT

6. Miu nhar mdi cta ché phim.

IL. Trinh tw tha tyc titp nhjn, Ihum dinh ha so dang ky Iml hanh bo
sung do thay doi dia diém co' so' sin xuat, thay ddi cor v sin mmr ché phiam
diét cfn tring, di¢t khudn diing trong linh vare gia dung vi y ié

1. Ca sir dang ky ndp hé ser tryee tiép hofie g ho so qua but dign den oo
Jual m}, ihédn ho so. Trsomg hop ca quan tiép nhan hé so trién khai dang ky
tryre tayén, ocr sér ding ky ndp hd su uwe wyén, Vige dang ky truc lyer e
hign thzo quv dmb tai Chuong VIIT Nehi dinh s6 917201 6/NF-CP.

2. Sau khi nhan dugc ho so, phi tham dinh hé so dang ky lra hanh 0
sung, co quan tiép nhan hé so cép cho co 5¢ ding ky Phicu t:cp nhén hd so.
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Phiéu uép nhin ho so theo M3u s6 D5 tai Phu lyc 111 ban hanh kém theo Nghj
dinh 56 91/2016/ND-CP,

3. Trong thir han 30 ngiy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co
quan tHep nhén hé so co trach nhiém théng bao bang van ban cho co s& darg
ky luu hinh bo sung vé vide bd sung. siva doi ho so hoje cho phép khao nghigm
hofic khong cho phép khao nghiZm va néu 6 ly do.

4, Truong hgp co quan Lié‘_p nhér [ so eé van ban cho phep khio nghiém,
trong thiri han 18i da 12 thang. ké tirngdy ghi trén edng vn cho phép khao nghigm.
corso ding ky [vu hanh bd sung phii ndp ket qua kbao nghi¢m dé ba sung vao he
so, Qui thoi han wén, ho so dang ky liu hanh b sung s& bi hiy bo.

S. Trudng hop eo quan tidp nhin hé so cd van ban yéu ciu bo sung, sita
doi hD s0, trong thal han Y0 133*: ke tir ngdy ghi trén vn ban, cor sé dang ky hr
sung phai hoan chinh hé so, giai trinh bing vin bin v giri 42n co quan tidp

nhdn h@ so. Ngdy tiép nhén hd so bd sung, sua doi duge ghi trén Phicu tiép
nhin hé so. Qud thél han tén, ho sor dang ky lou hanh 55 sung s€ bi hay bo

I'ring hop cor so ding ky khéng ngp hé su dang thbi han theo quy dinh
vi I¥ do bit kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bcn.h, hoz hoan, thi éuge
ndp hé so mudn khéng qua 12 thang ke tir ngay hét han bd sung hé so kém thee
vin ban giai trinh,

f. Truomg hop khing con yeéu cau bd sung, sira ¢8i, co quan tiep nhdn hd
sor phai thue hién vide bé sung Gidy ehing shin dang ky [vu 1anh,

7. Trong thai han 03 ngay ‘am wvr'c ké 112 iy bo sung (ify chimg nhén
ding ky luu hanh, co quan ticp nhan 10 so ¢6 rich nhiém cdng khai trén tm-g
théng tin dién Wr cua co quen up skan hé so toan vin vin ban bé sung Gify
chirng nhén d2ng ky Tua hanh.

Phiin 16. H so, trinh tw thii tye d&ng ky luu hinh hﬁ sung dn- thay

dbi tén, dja chi lién lac cia don vi ding ky, don vi san suit ché phm'll diét
cén tring, diét khufn dung trong linh vue gia dung va v té

L. Hb sor & nghj diing ky luu llanh bﬁ sumg do ihay d6i (én, dia chi lién
lac cua don vjdiang ky, don visan xuat che pham diét ¢on tring, diét Khuén
ding trong Iinh vye gia dung va y té

1. Van ban dé nghi ding ky luu hanh b6 sung theo Mau b 05 tai Phy luc
[ ban hanh keém theo Nghj d.nk so 91/2016/ND-CP.

va tor xe tu cach phap nhin cua co sor ding Ky, co s¢ san Xuit zhi noi
dung ll“a;r ddi (461 vai co siv le' Viét Nam), vin ban thong bic thay doi tén, dia
ghi ( dél VT Co S0 Ll nude ngoal).

3, Miu nhin méi ctia ché pham.
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IL Trinh tir thii tye tiép nhin, thim dinh hd so ding ky lwn hinh bd
sung du thay doi tén, dia chi lién lac cua don vi dang ky, don vi san xuat
ché phﬁln digr cin tring, diét Khuén ding trong lioh vuc gia dung va y (&

. Cor 56 ding ky ndp hd so ruc tiép hodic gui hd so quiet buu dign dén cu
quan t:rr rihdn ha so. Triromg hap co quan tiép nhén hi sa tridn aai dang ky

trye tayen, co s ding ky nép ho so true luyé1 Viée dang ky truc tuyen thue
hién theo quy dinh tai Chuong VI Nghj dinh 56 91/2016/NE-CP.

2. Sau khi nhén duoc ho so, phi tham dinh hé so cang ky luu hanh bo
sung, o guan tiép nhan hé so cap cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhén ho so.
Phigu ‘UEP nh@n ho so theo Mau g6 05 tai Phy lye I ban hanh kém theo Nghi
dinh s¢ 91/2016/ND-CP.

3. Trong hm han 30 ngdy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tién nhén ho so, cor
quan tiep nhérn | 10 sa. ¢¢ trach nhiém thong béo bang van ban cho co s& dang,
k¥ lim hanh bo sung vé vize hb sung, sira ddi ho sir hofic dong y holic khong
dong v vl nol dung dang ky Iuu hanh bo sung va néu ré 1y do.

4. Tredmg hop ¢ quan ticp nhin ho s ¢6 viin ban yéy cau bd sung, stra
d6i hé so, trong thit han 90 ngfw ké tir ngay ghi trén van ban, co sir ding ky bd
surg paal hoan chinh I 0 sU. gial trinh biang van ban va gui dén co quan ticp
nhérn hn sa. Neay tiép nhin hé so hd sung, sira ddi duge ghi rén Phi¢u tiép
nhdn 10 sor. Qui thii han trén, hé so dang ky L hiarh ha sung s8 hi hily ha.

Trudng hop o so dang ky khong nop ho s ding thet 2an theo quy dinh
vily do bat khé khing nhue: thién tai, thim hea, dich bénh, héa hoan, ... thi duoc
nop hd so mubdn khing qua 12 thang ké tir ngay hét han 26 sunz hé so kém theo
viin ain giai trinh.

5. Trudmg agp khﬂng con yéu céu b sung, sira d6i, co quan tiép nhan hd
s¢r ohai thue hién vide bo sung Giay chimg nhan dang ky hr hanh.

6. l'rang thél han 03 ngay lam viec, ké tir ngay bo sung Giay chimg nhan
ding ky luu hanh, co quan tiép nhén ha so ¢0 trich nhiém ¢dng khai trén trang
théng tin dién tir cta co quan tiep nhan hd so tén van van ban bo sung Gidy
chimg nnan dang ky luu hanh.

Phan 17. Ho so, trinh tu thi tyc diing ky luu hank bé sung do thay dai
tac dung, licu luong sir dung, phuong hap sir dung, ham lirgmg hoat chnl,
ham lugng phu gia coog huomg, dang che phéim, han si dung, nguin hoat chét

1. HA so d& nghj diing ky leu hinh bd sung do thay 46i tic dung, litu
Iwgng s dung phuong phﬂp s dl_mg, ham hrong hmr chat. him lirgng
phu gia cdng huimg, dang ché phim, han sir dung, ngudn hoat chit

|. Viin ban dé nghi ding ky luu h:lnh bé sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
I ban aanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP; Nghi dinh 86
S3201AMNB-CP; Nghj dinh sb 129/2024/ND-CP.
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2. Phiéu tra 1o két qué khao nghiém cta ché phim sau khi thay déi (trir
truome hop thay doi han sir dung cda ché pham).

3. Tai liéu nghién ctru d6 6n dinh (61 véi trudmg hop thay doi han sir dung
cua che phiam).

4. K&t qua kiem nghiém ham luong hoat chat d6i véi traomg hgp thay ¢0i
ham luong hogt chat, dang ché pham,

5. Miu nhan mai cia ché phiam.

1L Trinh ty thi tye tiép nhén, thim djnh diing k¥ lvu hanh bo sung
do thay doi tac dung, licu lugng swrdung, phuwong p sir dung, ham lrong
hoat chit, ham lwvgng phy gia cfng hudng, dang c]l;phgm. han sir dung,
ngudn hogt chit

|. Co so dang ky ngp ho so true tiép hodc g hé s qua bu dién dén co
quan tiép rkén ho so. Trr.rt:mg hop co quan uep nhin ho so trién khai ding ky
trire tuyen, co s dZng kv ndp ho so truc tuvén, Vige dang ky truc tuysn thire
hién theo quy dinh 1ai Chueng VI Nghj dinh 50 91/2016ND-CP.

2. Sau khi nhin dugc ho 50, phi thim dinh ho so dang Ky lua Lk bd
5Lng ca quan tép nhan ho sor cap cha cer sév dang ky Phiéu 1iép nhén hd ser.

Phieu lm.p nhin ho so theo Mau g6 05 tai Phu lue HI ban hanh kém theo Nghi
dinh ¢ 91/2016/ND-CP.

3. Treng thd han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiée *iZp rkdn ho s0. co
quan L8y nhan hd 50 ¢o trdch nhigm ong bao Lang v bay cho co so ding
ky lim hanh ha sung vé vige:

£) BA sung, sita dai hd s hode dong ¥ hoge khéng ddng ¥ vé! nii dung
dang &y luu hanh bd sung va néu 18 v do (1 véi truong hop he sor dang ky
I hzm h bé sung khong phai khdo nghigm):

b) Bb surg, stta d6i hé so hodc cho phép khao nghiém hode khing cho
phep khao nghigm va néu 16 1y do (do1 var truonyg hiop hé so dang ky lou hanh
bo sung phai khio nghiém).

&. Truamg hop cor quan tiép nhén ha so ed van ban cho phép khdo nghigm,
trong thi han i da 12 thang, ké W ngdy ghi trén wug, van cho phép khao
nghiZm, co sor ding ky luu hinh bo sung phai ndp két qué kado nghiém dé b
sung vio ho so. Qué thoi han trén, ho so dang kv luu harh bo sung s bi hiy bo.

5. Truémg hop oo guan tép nhén hd so co vin ban yéu cdu bd sung, sira
doi ho so, trong thoi han Y0 nga\r ké tir ngay ghi trén van ban, co 50 dang ky bu
sung phai hoan chinh ho s, giai trinh béng viin bin va gt dén cor quan tte;r
nhin hd so. Ngdy tiép nhin hé so bé sung, sira déi dwge ghi trén Phiéu 1iép
nhir hé so. Oud théi han trén, hé so d2ng kv luu binh bo sung s3 b hay bo.

Truéng hep co so dang ky khong nop hiv s dimg thoi han theo quy dinh
vi Iy de bat kha khang nhir: thién tai, tham hoa, dich bénh. hoa hoan,. . thi dirge
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nda hé so mudn khéng qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hb 50 kém theo
vin ban glh‘ij trinh.

6. Truong hgp khong con yéu ciu bo sung, stra 461, co quan iép nhan hd
so phai thye 1:én viée ba sung Gidy chimg nhin dang ky tru hanh.

7. Trong thivi han 03 ngy 1am vige, ké tir ngy hé sung Gidy chimg nhin
ding ky luu harih, co quan tigp nhan ho so ¢6 trich nhigm céng khai trén trang
*hérg tin disn tr ela co quan tifp nhan hé so toan vir vin ban boé sung Gidy
chang nhan dang kv luu hanh.

Phan 18. H6 so, trinh tu thu tuc dang ky cap lai gla\' chimg nhan dang

k¥ luu hiinh d6i véi ché pl‘lﬂm digt con trung, diét khudn diing lrung linh
vire gia dung va y té

I. Ho sor dﬁng Ky cap lai gm} chirng nhin dang ky lru hanh adi vei
ché pham dift eon tring, diét khu#n diing trong linh vare gia dung va y té

|. Van bér. d2 nghij cép lai Gidly chimg nhin dang ky Iwu hanh theo Mau
s0 07 tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2015/ND-CP va Nghi
dinh sd 129/2024/NP-CP.

2. Gidy chimg nhan dang ky luu hinh bj hong.

IL. Trinh tw thi tye diing ky chip lgi glﬁy chirng nhiin dang ky lwu hinh
dsi ‘rcﬂ ché phim diét ¢on tring, diét khuan ding trong linh vire gia dung
vih ¥ II.

I Cir S¢7 dﬁng ky nép hé so trye tiép hoiic gui hé 50 qua buu dign dén cu
quan IIEE) nhén 1o so. Trémg hop e quan nﬁp nhén hé sor trién khai dang ky

trire tuyen, co s d.mé, Ky nop hé so truc tuyen. Vigc €ang ky truce tuyén thue
hién theo cuy dinh tai Chuwong VI Nghi dinh 36 91/2016/NB-CP,

2. Sau khi nhan duge ho so déug ky cap lai Gidy chung nhin dang ky hm
hanh, co quan Lu.p nhdn ho su cap cho co s¢ dang lw PLigu ti€p andn hé so.
Phiéu an nhén ho so theo Mau sd 07 tai Phy lye 111 ban hanh kém theo Nghj

dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 10 ngav ké wr ngay ghi trén Phiéu Gép nhér hé so, co
quan tiép nhén hé sor phai cip lai Gidy chimg nhin ding k¢ Lra hanh. Truong
hop khong cép lai phai c6 van ban tra I&i néu 16 Iy do.

Phin 19. HO so,, trinh tu tha twe thing bdo thay dii nii dung, hinh
thite nhan ché pham diét ¢hn tring, didt khudn ding trong linh vye gia
dunp va y té

I. Hb so théng bio thay dbi néi dung, hinh thirc nhin ché phiam diét
com tring, diét Khuin ding trong linh vye gia dung va y té

. Van kan thong bao thay doi ngi dung, hinh thite nhan.

2. Mau nhin mai cua che pham (gom mau nhan cuz L&t ¢a cac quy cach

déng gai theo kich thude thyre, tritme hop nhidu quy cich déng 26i ¢6 nhan
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“hidt <& gidng rhau, chu s hiru s6 dang k¥ leu hanh nép nhén cua quy céch
déng goi nho nhét).
1L Trinh ty tha tuc thong bio thay déi ndi dung, hinh thirc nhin ché
pham diéf cén triang, diét khudn ding trong linh vuc gia dung va y té
| Chiim nhét I 13 ngay trude Khi luu hanh nhiin moi, cha w hitu 56 ding
ky lirn Fanh nop ho s tre tiép hnar giti hé Sorua hun dién de ¢t quan tiép
nhan ho so. Trudng hop co quan IIEp nhan ho so trién khai dang ky truc tuyen,
co s diing ey ndp hé sa trye tuyén, Viée ding ky trye tuyén thyuc hién theo quy
dinb tai Chuong VI Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP.

2. Trong thén han 05 ngay lam m;c, ké tir ngav nhan dugc van ban thong
bio thay dd: ndi dung nhén (thdi diém 1iép nhfin viin bin théng bao duge tinh
theo ngay phi trén dau tmp nhan cong van dén clia co quan tiep nhan hé s0),
néu co quan tiép nhén hd so khéng ¢6 viin ban yéu ciu sira ddi bd sung:

a) Chil s¢v hira s6 diing ky lvu hanh duge quyén lra hanh nhir mai;

b) Cor quan tiép nhin hé se ¢ trach nhidm bd sung mAu rkan mdi clia ché
phim vio hd s d2rg kv luu hanh.

Phin 20. Hj so, trinh ti thi tuc cip gidv phép nhip khiu ché pham
digt com trimg, dift khuiin dung trong linh vuc gia dung va v té nhap khau
dé nghién ciu

1. Hé s cap giAy phép nhip khau ché pham diét con tring, diét khuin
diing trong linh vure gia dung va y t€ nhip khiu 8¢ nghién ciu

l. Viin ban dﬁ nghj nhip khéu theo Miu 56 09 tad Phu lue [ bao hanh kém
lhenN:u] dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh si 12972024/ NP-CP.

2. Tar 1gu ky thudt cua hoa chat, che pham gom cas néi dung theo qhy
dinh tai Phy lye V ban hanh kém theo Nghj dinh 56 91/2016/NDP-CP vi Nghj
dinh s¢& 129/2024/NP-CP.

3. De cuong nghién ciru ¢6 xac nhin ctia newdi dal diéa theo phap lujt cia co
s& co chire nding nghién et hodc cor s san xudl & oong bl du déu kidn san xudt

IL Trinh tyr thii tye elip gidy phép nhip khau ché pham [Iugl con tring,
diet kh uén dung trong linh vire gia dung va y te nhap khaun dé nghién cirn

1. T6 ehie, ca nhan dé nghi nhap khau nép ho sortrye tiép hode gir hn s0rqua
buu dién dén co cuan [IEp nhin ho so, Truomg hop co quan tiép nhir 16 sor trién
L]L.:l ¢ang ky truc tuyén, co sér dang kv ndp ho so true tuyen. Vige ding ky truc
tuyf-n thye hién theo quy dinh tai Chuomg VIIT Nighj dinh s¢ 91/2016ND-CP.

2. Sau khi nhan duge hé sor dé nghj cfip phép nhp khéu CO quarn nép nhin
ho so 2ui cho to chire, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép rhan ho so dé n,_,hl
nhép khiin theo Mau s6 09 tai Phy lue 111 ban hinh kém tieo Nghi dinh 50
G172016/NB-LF,




3 Trucmg hop khong co yéu can b sung, sura déi ho so dé ngaj nhap khau,
e quan tiep nhin hé so cb trich nhiém ::ap giay phép nhap khau Truong hop
<hong ¢ap phai ¢o van ban tra 101 va néu 1o ly do.

4. Trwomg hop hé so dé nghi nhip khau chua hodn chinh thi co guan tiép
nhan hd sa phal cd van ban thing hio cho 1@ chire nhiap khin 48 hé sung, -:lrﬁ
dé1 ho sof tmng theri han 15 ngay, ke tu nga}r ghi trén PhLEL nép nhan hd so dé
nghj nhap khiu. Van ban thang bdo phai néu rd ndi dung cin b sung, sira ddi.

5. Trirong hop co quan tiép nhin ho sorcd van ban yéu cau bo sung, sira
doi 1o so, trong thoi lmn 60 ngav, ké tir ngay ghi trén var ban, 0 k.m.r*.. nhap
khidu phidi hoan hinh ho su, gidi trinh 10 nhimg ndi dung. kd SUIg, st ddi bing
van han va giri dén oo quan tiep nhén hd sa. Ngnv tiép nhén ha sor hn sung, Sk
doi duge ghi trén Phiéu tigp nhén ho so. Néu qud thoi han tén, ho so dé nghi
nhdp khiu s2 b kly b,

6. Truemg hop khnng con yéu céu bo sung, sire di, cor quan tiép nhan hé so
phai t! én hanh viéc cap ei1dy phep nhép khiu theo quy dinh i kKhoan 3 Muc 11 nay,

7. Trong (b han 03 ngay lam viée, ké i ngay ¢io gidy phép nhip khiu,
cor quan tidp nhan hod sor et trach nhiém edng khai trén trang thong tin dién nr
cue ¢o quan tiép nhin hd so cae théng tin sau:

a) Tén cia ché pham;

b) Sé gidy phép nhap khiu;

¢) Todn vin gidy phep nhap khdu,

Phin 21. H so, trinh ty thi tye chp gidy phép nhip Khiu ché phéim
diét com triing, diét khuan ding trong linh vire gia dung v y té phuc vu
muc dich vién trg

I Hb sor clip gidy phép nhip khéu ché pham digt con tring, diét khuin
dung trong linh vire gia dung va y t€ phue vu muc dich vien trog

1. Vian ban dé nghi nhap khau theo Mau 56 09 tai Phu luc [ ban hanh kém
then Nghi dinh s 91/2016/ND-CP va Nghj dinh sf 126/2024/ND-CP,

Z. Tai ligu k¥ thudt cla hoa chat, ché pham g,f}m cic r¢i dung theo quy

dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh 50 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh 56 129/2024/NB-CP.

3. Ban sao hop 1 quy &t dinh phé duyét uep nhdn vién tro cua co quan co
tham quyen v ti: [i2u vé 16 hang xin nhap khau.

II. Trinh tu tha tuc mp gla}' phep nhap kkhiu ché phim digt can tring,
diét khudin ding trong linh vye gia dung vé y té phye vg mye dich vign trg
1. Td ehife, cd nhén dé nghi nhap khau ndp hé so trre Imp Aode gir ho so qua

buu dién dén co quaa 'Lu.:p nhén ho so, Tradng hop co quan tep llhd-[ 16 sU Uign
khai dang ky tre fiyén, eir 56 diang ky ndp hé ser trre fuyén. Vide diang ky e
Layen hue hign theo guy dinh tal Chuong VI Nghi dinh 40 912016/ND-CP,
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2. Sau khi nhan dugc 6 so dé nihi cap phep nliap Lhau. LU Yuan u:p ithan
hé su gui cho 10 chire, ed nhin dé nghi nhap khiu Phiéu tiép nhin hé ser dé nghj
nhip khiu theo Man s6 09 1ai Phu luc 111 ban hanh kem theo Nghi dinh so
Q1/2016/ND-CP,

3. Trudng hgp khéng cd yéu cau bb sung, st d6i hé sor 4B nghi nhip khau,
o quan tmp nhan hé s ¢é trich nhiém cap gidy phep nidp khau. Trutme hop
khong cap phai co viin ban tra loi va néu rd v do.

4. Trutmg hop ho so dé nghi nhip kh.lu chura hoin chinh thi co quan tiép
nhdin h& so' phai €6 vin ban thdng hdo cho to chite nkap khau dé bo sung, sura
dbi ho so trong thot han 15 nggy, ke tur ngay ghi trén thu tlerp nhin ho sor dé
nghi nhip khau. Viin bin thong bdo phai néu 16 noi dung zan bd sung, sia déi,

5. Trirdmg hop cor quan tiéo nh &n hé sor ¢d vEn ban yéu cau bd sung, stra
doi h so, wong thid han 60 ng.lu k& tlr ngdly ghi trén vin ban, 16 chic nhip
khiu phai hoin chinh hé s, gidi trirh 16 nhimg noi dung bo sung, stra doi bang
viin ban vd gin dén co quarn tép nhén hb so. Nedy t:ép nhin hd o b sung, sure
dbi durgre g,hl trén Phiéu tiép nhan ho sc. Néu qua thoi han trén, hé so dé agh!
nhip khau s& bi hiy bo.

6. Trudmg hop Rh{mg cin yéu ciu hn sung, stra 40, co quer 1iép nhin ho so
phai tién hanh viée cap gidy phén nhap khau theo quy dinh 12 khoan 3 Muc 11 nay

7. Trang thi han 03 ngay [am viée, ké 1 ngly cap gidy phép nhip khéu,
cor quan tiép nhin ho ser ¢6 trach nhigm cong khai trén trang thong tin dién n
¢cta cor quan tiép nhan hé so cae thbng tr sau;

a) Tén ctia ché pham;

b) S6 gify phép nhédp khiu:

¢) Todn vin gidy phép 1ip khau,

Phan 22. HO so, trinh tw tha tuc cap gidy phép nhap Khiu ché pham
diét cin trimg, digt khudn ding trong Iinh vye gia dung vh y (¢ 1 qua biéu,
cho, tang

I. Ho so eap gidy phép nhip khau ché pham diét cn triing, diét khuin
diing trong linh vye gia dung va vy € 1a qua hiéu, cho, ting

. Van ban dé nghi nhap khiu theo Mau s¢ 09 tai Phu luc 1 ban hinh <ém
theo Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sb 129/2024/ND-CF.

2. Tal liéu ky thudit cia héa chét, ché pham g:_.lm cac noi dung theo quy
dinh tai Phy lye V ban hanh kém theo Nghj dinh s5 91/2016/NB-CP va Nghi
dinh s¢ 129/2024/ND-CP,

3. Thu théng bao vige hmu che, ting vA tai ligu caimz mirh che phim xin
nhép khau duge co quan cd tham guyén tal nude xuit khau cho phép st dung.
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4. Ban sao hop I¢ GI&" chl.mg nhér thue hina san xuat 161 (GMP) hoic
[SO ciia nha may sian xudl va Gidy chimg nhan o hinh w de (néu thng trong
liromg mot lan xin nhip khau tir S0 kg tra lén).

I1. Trinh tir tha tuc cap giay phép nhap kha u ché pham diét con triang,
diét khudn ding trong linh vue gia dung va y té la qua biéu, cho, ting

1. T8 chire, cd nhén d¢ nghj nhép <hau ndp hé so trye tiép hadie gui ho so qua
buu dién dén co quan Lu:p nhan hé so. Trudmg hop co quan tiép nhin hé ser tridr
khai diing ky tryc ryen, co s ding ky ndp 00 so e tu;.*en. Vige dang ky tyc
tuyeén thire hién theo quy dinh tai Chirong VI Nghj dinh 56 91/2016/NB-CP.

2. Sau khi nhiin dugc ho qqxdc nghi cap phép nhap kKhan, cor Lnn uép nhér
hé su g cho 16 LhI.IL. ca nhin @é nghi nhip khau Phigu t:ép nhan ho so dé nghi
nhap khau thco Mau sb 09 ta Phu luc 11 ben hish kém theo Nghj dinn sé
91/2016/ND-CP.

3. Trudmg hop Khdng co yEu chu bd sung, s ddi ho su dé - 1 nlidp khiu,
co quan tiép nhan hé so co trach nhiém cap gify phép nhap khiu. Trwéng hop
khang cip phai ¢d van bin e (& va néu rd 1Y do.

4. Truﬂng hop hé sordé nzai nhip khéu chua hoan chinh thi co quan tép
rthén hu su phai ¢O van ban thong bao cho té chire nhap Lhau ¢ ba sung, st
déi ho so trang thivi han 15 ngay, ké =i ngdy ghi trér Phiéu - 1513 nhén ho so {\TL..
nghi nhdp khau, Van ban thong 2ao phai n2u rd ng1 cung can ho sung, sita Ao

5. Truong hop co guan 11ep nhin hé sercé van ban véu can ho sung, st*a
d6i ho so, trong thoi han 60 ngay, ke tr ngay ghi rén viin bin, td chire nhip
khéu phai hoan chinh hu s, giai tr mh 1S nhimg noi dung bé sung, stra doi bing
viin han va giri dén cor ‘quan tiép nhan hé so. Nghy uep nhin hé so b sung, sid
do du*qu ghi trén Phiéu liép nhén hd so. Néu qui tadi han trén, ho s dé nghi
nhip khiu s& b hiy b,

ﬁ Tririme hop lchnng eén véu cau hi sung, sira doi, cor quan tiép nhin hé so
phai tien hanh viée cap giay phﬁp nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Mue Il ndy.

7. Trong thoi han 05 ngdy lam vige, ké tir ngay ¢fip gify phép nhdp khiu,
co quan tiep nhan h SQ cd réch nhiém cong khal rén trang thong tin dién w

cua oo quan hep nhin hd so caz thong tin sau:

a) Tén cua ché pham;

b) 84 gidv phép nhip kirdu;

¢) Toan van gidy phép nhap khiu

Phan 23. Ho so, trinh tu thu tuc cap giay phép nhap khiu ché phim
dict eon tring, diét klluénn diing trong linh vye gia dung vil y té do trén thi
(rudmg khong c6 san pham hodc phuwong phip sir dung phi hop vai nhu
cin cia ti chire, ¢4 nhin xin nhip khau




. Ho so cip gidy phép nhip khau ché pham diét can tring, diét khuan
dung trong linh vue gln dung vi v té do trén thi trun‘ng khong cO san pl::un
hoace phweng phap sir dyng phi h[ﬂ: véi nhu cdu ciia 16 chire, ed nhan xin
nhép khau

1. Vian ban dt:‘ nighi nhép khdu theo Mau <& 09 tai Pha lue T ban hank kém
theo Nighi dinh s 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP.

2. Tii liéu k¥ thuit cua hoa chit, ché pham gnm cac noi dung theo quy
dinh tai Phy lyc V ban hanh kem theo Nghi dinh s0 91/2016/NB-CP va Nghi
dinh so 129/2024/NB-CP

3. Tai ligu ching minh ché pham xin nihdp khau d2 duot co quan cé tham
quyen nude xuit khiiu cho phep sir dung.

4. Ban sao hgp 1§ Gm} chimg nhgn thyre hanh san xuét ot (GMP) hodc
IS0 cua nha may san xuat va Giay chimg nhan luu hanh tu do (neu tong trong
lzgng mdt 1dn xin nhip khiu r 50 kg triv 18a).

IL Trinh tw thil tyc cap gidy pl:n:p nhéip khiu ché phim diét cdn tring,
diét khudn ding tromg linh vue gia dung va v té do trén thi lruérng khing
eo sdn phﬁm hosie phlm'ng phap sir dyng phi hgp vii nhu ciu cita 16 chire,
ea nhan xin nhiap khau

. T chire, ¢é nhin dé nghi nhép khiv nép hd sotrue uep hode i 1o s cua
buu dién dén o quan m:p nhén hé so, Truomg hop co quan tiép nhin hé so trién

Khai dang ky tuc wyén, co s0 ding Ky nép hé so truc tuyen. Viéc dang ky truc
mven 1h1_n'- hién thep aquy dinh tai Cruremg VITT Nghj dirh 36 912016MNR-CP.

2. Sau khi nhan duoe ho so d2 nghl cap phr‘p nha khau ce quan Tiép nhan
hd so g cho 3 chire, ci nhén dé ngh! nhéap khiu Phieu tiép nhin ho so dé nghi
nhip khiu theo Mau so 09 tai Phl_l h_u: ITT ban hanh kém thao Nghi dinh 56
91/2016/NB-CP.

3. Trudmg hep khong cd yéu ciu bd SUrig, st dbi hid so dé nghi nhdp klsdu,
car quan tiép nhan hd so oé trach nhiém cin gidy phép nhép <han, Trirdmg hop

khéng cip phai 6 viin ban trd 161 va néu 5 1y do.

4. Trirdmg hop hé so dé& nghi nhip khiu chua hodn chinh thi co quan tiép
nhén hu sa phai ¢o van ban thong bio cho t chie uhip klvdu dé b sung, sua
doi hé sorn ong thévi han 15 ngdy, ké ti1 ngay ghi trén Phséu liép nhin hé so dé
nghi nhap khau. Van ban théng bao phai néu r& nGi dung cér bé sung, swa doi.

5. Trudmg hop co quan m:p nhin Ed so co van bin yéu cau bu sung, sua
déi ho so, trang théi han 60 ngay, ké tir ngy ghi trén viin ban, 16 chire nhap
khdu phai hoar chinly ho su, il trinh 10 nhing noi dung bo Sunig, st ddi bang
VEN bin va gir dén caor quan tiep than ho so Hgm *igp nhin ho sor b s:mi, s11a
doi duge ghi trén Phiéu uep nhén ho so, Néu qua thol han trén, kd sor dé nghyj
nhap khau sé bi hiy bo.
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B, Tridmg homp khnng edn véu cdu hd sung. sita dai, car quan tiep nhin ha so
phai tien hanh v:éc cap gidy phép nhép khau theo quy ﬂmh ta khoan 3 Muc Il nay.

7 Tmn;_, thoi han 03 ngay lam viec, ke tur ngay cép gidy phép nhip khiu,
oo quan tiép nhin hé sor ¢d trdch nhiém céng khai trén trang théng tin dién ti
cfia cor quan tiép nhan ho so céc théng tin sau:

4) T2n ctia ché pham:

b) SB gidy phép nhip khiu;

¢) Todn van gidy phép nhip khiu.

Phén 24. Ho so, trinh ti thi tuc cip giay chirng nhan lru hanh tr da

(CKFS) adi véi ché phﬁm di¢t cbn trimg, digt khufin ding trong linh vye gia
dung vi y t& xuiit khiu thuge thim quycn quin Iy ciia B) Y t&

I. Hb sor, trinh tu thi tuc cap gidy ching nhén lun hanh tir do (CFS)

abi H‘iri nhé phfam diét ebn trung, di¢t khufin ding lrung ITnh vyre pia dyng
va y té xwat khan thude thim quyén quan 1Y ciia B Y té

|. V&n ban de ngh r:ap CFS the hlen I::-ang h:ncr, Viet va ieng Anh, néu 1o
1én ché phiim, mi HS cia ché pham, sb diing ky Ivu hinh, thinh phin, him

lwror g, hoat chit, risée nhap khau hang héa theo mau tai phan 27 Phy luc nay.
2. Giay chimg nhan dau tu hodc gidy chimg nhan dang ky kinh doanh,
gidyv ching nhin dang ky doanh nghiép.
3. Danh mye cidc co s san :uum (néu co), hao gdm tén, dia chi cha co s,
cac mat hang san xuét dé xuat khau.
4. Giay chig nhin dang ky luu hanh ctla che phiam diét ¢fr tring, diét
khudn ding trong linh vye gia dung va y té.

5. Mau nh&n ché phim.

IL Trinh ty thi tyc cip gity Lhng nhiin lou hinh te do (CFS) ddi vai
tlm plulm diét can tring, dlet khuan ding trong linh vire giadpng va v té
xuit khilu thufe thim qujén qudn Iy cta B Y té

1. Bon *,; de nghj Lﬁp CFS ndp hé sotryre uep hofie gt hé so gua buu dign
dén cir quan ti#o nhén ho so. Trudmg hop co quan tiep nhia ho ser trién khai
ding ky e 'uyén co s¢r diing ky ndp hd sotrue tu;-,*é

2. Sau khi nhan dirgoe hé sor dé ngh cﬁp CFS, phi thim dinh hé sp, co quan
Uep uh:m hd so cap cho don vi dé nghi cap CFS Phidu tiép nadn ho so.

3. Treng thai han 03 ngay, ké tir ngiy ghi trén Phidu th: rikdn ho S, Cuf

quar ficp nhin hé s¢ ¢O trich nhiém thnng bao lmng van ban cho dam vi dé nghi

c2p CFS ve vige b sung, sua d6i ho so hodc dnng v hodc khéng déng v cap
CFS chio ché phim va néurd ly do.

Trudmg hop co quan tiép nhin ho so €6 van ban yéu cau bo sung, stra
doi hu sa, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, don vi dé nghi




i)

r:sip LS phai hoan chinh ho so, gigi trinh bang van ban va gin dén co quan tlép
nhan hé so. Ngay 1iép nhin hd so bd sung, stra ddi duwge ghi wén Phiéu tiép
ﬁhﬂn hé se. Qua thai han trén, ho so dé nghi cap CFS s& bi ki'y ha.

5. Truomg hop khéng con yéu cau bo sung, sira d6i, co quan tiép nhin hé
so phal thue ién viée uép Gidy chimg nhin luu hanh tr do.

Phéin 25. H) so, trinh ty thu tye sita dbi, bd sung, cap lai g Lmy chimg
nhin hru hanh tw do (CFS) dbi vivi ché pham di¢t can trung. dn;l khudn

diing trong linh vue gia dung va y té xuiit khilu thudc thiim quyén quan Iy
cia B Y té

1. Hd so tha tuc sira ddi, bd sung, cdp lgi gidy ehng nhin lua hanh ty
do (CFS) ddi v che pham digt cén tring, digt khuin diung trong ITnh vire
gia dgng vil y té xudfit khiu thube thim quyén quan Iy eua B Y T

. Viin ban dé ngh| stra doi, bé sung i..ap CFS thé hign bang tlE"lg Vigt va
tiéng, Ar.l.h néu 18 ndi dung stra ddi vE tén ché pham, ma HS ciia ché pham, 56
dang ky luu hénh, thanh phﬁu him lugng, hoat chit, nude nhép khiu hing héa
theo mau tai phan 27 Phu lue nay

ks Giay chimg nhan dau tir hoac giay chimg nhan dang ky kinh doanh,
gidy chimg nhin ding ky doanh nghiép.

3. Danh muc cac co s¢ sdn xudt (néu ¢o), bao gpm lén, Cia chi clia co sa,
céc mat hing san xudt d¢ xuat khau,

4 Gidy chimg nhan ding ky luu hanh cia ché pham diét cér tring, diét
khudn ding trong linh vyc gia dyng vy €.
5. Mau nhin ché phim.
IL. Trinh iy tho tye sirm ddi, b sung, an lai ehing nhin hru hinh ty

do (CFS) doi vurr che pham diét con trung, diét khuan dung trong Iinh vue
gia dung vir y t¢ xufit khiu thude quin IV caa By Y té

1. Pon vj dé nghj sia déi, bd sung, ¢ap lai ¢ cap CFS nip hé s trye tlcp hodic
gul h st qua buru dien dénco quan tiep nhan ha sa. Trurimg hop ca quan ticp nhan
hi> sar rien khai ding ky truc tuven, co sé ding ky nép ho sa tre twm

2, Sau khi nhin duge hé so dé nghj sira dbi, bo sung, cap lai CFS, phi thim
dmh hi:r 50, £¢ quan ticp nhan ho so cdp cho dom vi d& nghi sita doi, b6 sung,
cép lai CFS Phiéu tiép nliin hd so.

%, Trong thii han 03 ngay, ké (ir ngiy ghi trén Phiéu liép nhan ho 50, GO
quer hep nhén hé s¢ co trach nhigm thong bao bang van bén cho *‘Irm vi dé nghi
eira doi, bo sLng, cap lai CFS vé viée bd sung, stra di ho so hodc ding ¥ hodic
khéng déng v cap CFS cho ché pham vi néu ré 1y do.

4, Trudng hop co quan tiép nhin hd so 6 van ban yéu cdu bo sung, sira
dhi hd so. “rong thoi han 30 ngéy ké tir ngay ghi trén vin ban, don vi dé nghi
sira doi, bd sung, cap lai CI'S phai hoan chinh ho so, giai trinh bang vin ban va
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gun 43n co qUEN t]&p nhin ho so. Ngav l]Ep nhan ho so bé sung, sue doi, Hp a1
dirgre ghi trén Phluu tiép nhén hé so. Qua théd han rén, hd so dé nghj sim déi,
ha sung, cap, cin lal CFS sg bi hiy bo.

5. Trwong hop khéng con véu ciu bo sung, sira dai, co quan tiép nhin hd
so phai thye 1.én vige cdp Gidy chimg nhdn luu hanh tr do.
_ Phéin 26. Thii tue dinh chi lwu hiinh, thu hi s6 ding ky luu hanh ché
phiim diét con tring, diét khuan ding trong Iinh vuc gia dyng va vy té

I. Thii tue dinh chi lwu hanh ché phim

I. Thii tye dinh chi lru hanh ché phiim ¢6 cinh bao cia chii sé hita
ché phiam hodc cha siv hitu s6 ddng ky lwu hanh

a) Truomg hop xac dinh ché phim co 16i hodc ¢d nguy co giy anh hudng
xéu dén stic khoe ngudi sit dung hode moi truomg, chii s¢ him e ding ky hmu
hanh c5 trach nhiém: tam dimg vige Im.l hénh ché pham; ¢é van ban thong bio
cho cor quan tiép nhéin hd 50 vt edc 1é chie, od nhan darg thize hién vide phﬁn
phoi ¢hé phérm, dong thoi thong bao trén phuone tién théng tin dai ching ve vige
1am dimg luu hiinh va sir dyng ché phdm. Trong vin bin thdng bao phai néu rd
I6 sén xuat, véa 1o 161 hodc nguy co gav anh huéng xau den sire khoe ngum st
dung hojic méi trwimg cling rthu vie ¢6 thé hay khong thé khic phuc yéu 16 do;

b) Truong hop ché ph&m ¢6 thé khiic phuc duge 16i holic yéu (0 nguy co
gay anh hudmg xéu dén sic khoe ngudi sirdung hoac méi truréme: trong thm han
035 ngay lam viéc, ké tr ngdy nhén duoc thdng bdo cta chi s¢ hitu ché pham
hoac chu s& eru so dang ky I hanh, cgf'quan rt{rp nhan ha s ¢d triach nhiém
ban 7anh quyét dinh dinh chi luu hanh dbi véi ché pham. trong théi han 90 ngay,
ké it 1gay cd quyét dinh dinh chi [u hanh ché 11I1am chi sa hiru 56 daing ky luu
hanh ¢o tdch chi¢m hodn thanh vige khic phuc 161 hodic yéu o neuy co iy anh
hwreng xan dén stre khoe ngudi sir dl,u::g hoae mdi truémg elia sin [:hﬁm; sau khi
dd hoin thanh viéc khac phuc, r:hu s¢ him s6 dang ky Iru hanh o trdach nhiem
giri vin ban bde cao co quan ticp nhén hé so kém theo ta: lidu chimg minh da
hodn ‘hinh vide khic phue 18i hodc yéu 16 nguy ¢ tmn; thai han 30 ngay, ké
1 ng.w nhén duge bao cia khiic phue ciia chii 80 hiri s darig ky luu hanh, co
quar lu,p nhén k6 so ¢6 tréich nhiém ban hénh quy..L dinh chim: dirt dinh chi luu
hank che pham, Trudmg hop co quan tiep nhin hd so khéng déng v cham dut
dinh cki i hénh cké phim, phéi cé vin bén tra 1o va néu d ly de;

) Trudmg hqp ché plﬂm khang thé khac phue ditoe 161 hodic yéu 16 npuy
et 24y dnh hudmg xdu dén sirc khoe ngudi st dung hodc mdi truong hojic A qua
thoi han khac phue quy dinh tai quyét dmh dinh chl It hank ma cor 30 viin chura
hodr (thanh vige khd.. phuc 151, o quasn Ligp nhidn ho sv ¢ tack ithigm ban hanl
quyét dinh tai hdi ché phim bi dinh chi. Quyér dinh thu hdi CPE phim bi dinh
¢hi phan duoc ding tar trén trang théng tin dien tir cua cor quan tiep nhan ho so;

d) Noi dung cua quvel dinh dinh ¢hi liru himh hodc thu hdi ché phim bi
dinh chi tén ché pham hi dinh chi hode thu hii; sé 16 ché phim bi dinh chi hode
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thu hoi; 56 ding ky luwu hanh eta ché phdm bj dinh chi hoje thu héi; théi hen
dinh £h'; yéu cdu xT Iy ddi vii ché pham bi thu hoi.

2. Thit tue dinh chi lirn hiinh ché pham 6 cinh béo ciia co quan o
tham quyén vé ché pha:lm

a) Trong thdi han 05 ngsw lam viée, ke tir ngay nhén duoc Lhung bdo ve
}*au to nguy co gay anh hlrrmg xau dén stre khoe ngudni sir dung hogc moi truéng
cta hoat thal hoéc ché pham do cac qube gia ma ché pl"ﬂﬂl dang luu hanh hodc
Té chire Y t€ (ke gldi hodic BO Y & gii dén, og quan tiép nhin hd so co tréch
r'lh_r;m ban hérh quyet dinh dinh chi i hanh 461 vl ché phim va giti van ban
yéu can chu s¢ hitu s6 dang ky luu hanh bao cao gia: winh;

b) Trong thoi han 03 nl,.;w lam vige, ké tu ngay nhin duge viin ban cla co
quaan ticp nhén ho so, chi sé hu’u 50 déng ky luu hanh ¢d track nhiém gin van
ban bao céo co quan hép nhin ho su;

¢) Trong thoi han 05 ngdy lam vige, ké tir ngdy nhdn duge bio cio el chu
m him 86 ddng ky [ty hanh, co r:|uar1 tiep nhan hé se e trach nhiém danh pia
yeu td nguy oy g év anh hu‘ung x4u dén sire khoe con nguii vamol trudng cua

hoat chét hodie ch

d) Truimg hqp xée dlnh heat chét hogic ché phém khéng c6 véu 1o nguy
co, (rong tncn han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy co két qua danh gia, co quan
uép nhiin hd s¢ ¢6 trdch nhiém ban hanh quyét &inh chém dt dinh chi lvu hanh;

d Tn:fm g hop xae dinh hoat chat hofic ché phim cé y;.u (8 rguy co gay
anh Iurﬂng xéu dén sic khde con ngudi hcrﬂr.: mbi trudng ma cd thé khic phuc
co quan tiep nhin hd so o6 trdch nhigm ban hanh vin bén théng béa dén chi so
hira s6 dzrg ky liu hanh dé thire hién viée khic phuc theo cuy dirh tal khoan
2 Piéu 36 Nghi dinh nay.

¢) Truong 11:,1]: xéc dinh hoat chil hodc ché phd]‘ﬂ. ¢ yéu L6 nguy co gay
anh hudng xau dén stro khoe con ngucn hofic mdi trudrg ma <hdng thé khac

phuc 15i, Lay tinh cht, mire do cua yeu t6 nguy co, co quen tiép nhan 16 so co
trdch nhi¢m ban hanh quyét dinh thu hai theo 18 hode todr bo sin pham.

TL Thii tue thu hoi 80 ding ky lwu hanh

L. Trong thoi han 15 ngay, ke tir ngay xéc dinh cic tuemg hop thec- quy
dinh tai Piéu 38 Nghi dinh ndy, co quan tiép nhin hd 50 xem xét, quyét dinh
viée t1 héi s6 ding ky i hanh.

2. Quy?t dinh thu héi s6 dang ky luu hanh duoc gui dén chu s& hitu 56
ddl'tk, <y luu hiénh, B§ Tai chinh (Cye Hai quan), B8 Y 1é (Cuc Phdng bénh) va
dang -1 cong khai trén trang thong tin dién tir clia co quan <icp nhén ho so.




MAU PON DE NGH] CAP CFS
TEN DON V] CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Comparty name Socialist Republic of Viet Nam

Boe lap - Ty do - Hanh phue
Independence — Liberly - Happiness

Sor S oy NZAY .. thang ... ndm ...
No: o .., dated:

Kinh gtri: [Tén Co quan clp CFS]
BERrY o isnaniss i sive
BRI sttt irccrrnsnor et Bl S s oy pmnaged
Company name
- Bia chi: ... 86 dién thogi: ... 86 fax: .. Email: ...
Address: ... Phone number .. fax: .. Email. ..

Dé dép (mg y&u cdu ciia nirde nhap khau, (don vi) d& nghi dwoc ¢ip Gidy
chung nhén lru hanh tu do (CFS) ddi v ¢éc san ph.ém. héng hod suu:
To meer the requirentents of the importing couniry, (company name)

request 1o be issued a Cerfificate of Free Sale (CIS) for the folliowing
product/goods:

STT MaHScia| Sbdmgky | DORROH R | TEES
: Tén ché phdm | chéphim |  luukanh o P
Jrem : P Commposition khdu
Produci name | FS ecode | Regisiratlon R %
number aetive ingrediens | dmporied
ruinlrzr
confent courfey
|
2 |

(Pon vi) xin chiu moi trach nhiém ruoe phép [udt Ve 10 dung (reén.
(Company namel hereby assumes fuil responsibility before the law for the
confents above.
Ngwoi dai dién theo phap luit cua thuong nhin
Legal Representative of the Company/General Divector
(Ky t2n, ghi ro hp tén, criie aanh va dong daw)




Hhu lue IV

ONG LINH VU/C THIET B] V TF
: i dinh s 148/2025/ND-CP
ngaytdaliime 6 nam 2025 crea Chinh pi,

Phan 1. H0 so, trinh ty, tha tyc tiép tue cho luu hanh thiét bjy té trong
trudng hgp chii sé& hitu thiét bj y t& khBng tiép tye sin xuit hoje phé sin,
giai the doi véi thiét biy t€ loai A, B

I, Thiét bi v t€ lpai A, B d3 coug bd sd luu hainl nhung chi s bt
!.hiét bi v 1é yén hé khiing [iép e sén xudt hode bj rha sin, giai thé duge
t:*‘p tuc lvu hanh trong thin gian tor da khong qua 24 thang, ke tir thon diem
ch 56 hiu thiét bj y té tuyén bé khang tiép tue sdn xudt hojc bj phd sim,
giai thé neu chi so hiru 56 luu hainh tai Viét Nam ¢é cam k&t chiu trich nhiém
bdo hanh, bio dudng ciing nhur cung ofip edc v ar dé thay thé hojic phuc vu
cho vige str dung thist bj y 2 trong thén gian 08 nam, trir truémg ho'p ¢hu so him
s6 luu hanh la Vin phong dgi dién thuong trl tgi Vigt Nam cua thuong nhén
niréc ngoai ma thirong nhan dé la chil so hima thiét bi v té.

2. Thiet bi v té loal A. B d3 céng bé s [ou hank nhung chu s& him 56
ltru hanh thiét b yté bj phd sin, giai 1ké duoc nép tuc lou hanh wrén thi lmong
trong thoi gian t61 da khong qua 24 thang, ké tir thed diém chi sa hira 30
luru hanh thiét bj y t& tuyén bo phé sdn , gl thé néu co s& phéin phoi o cam ket
chiu trach nhiem bao hanh, bao dumtg cing nhu cung cap cac vat tu dé thay
thé hofic phue vit cho vige sit dung thiés 5| y 1é trong thoi gian t6i da 12 08 nam.

3. Chil s hitu af 1t hanh hoiic cor si phan phéi o trach rhigm giri hd sor

cam két vé co quan chuyén mon v té thude Ujl" ban nhan dan r:ap tinh neoni

co 50 ddt try so giao nhigm vy (sau dﬁy goi tit la co quan tiép nhin hd so)

théng qua Céng théng tin dién tir vé quan 1y thiét bi v té trong th E.,mn cham

nhét 12 60 ngay, ké tir ngdy L]TI.I s hiru thift b: y té hofic ¢hd so hitu 86 Tuu hanh
thiét bj v té tuyén bd khéng tiép tue san xuit hodc bi pha san, uiai the.

4. Ho so cam két gdm cac gify tér sau;

1) Vian bin dé nghi tiép tue lwu hanh thidt 5 y & va cam két chiu trich
nhi¢m bio hanh, bao r:IU'cm.g cung cap vat ir phye vu cho viée sir dung thiét bi
v 1€ theo Mau s6 01 tai Phian 6 Phu luc nay;

h) Danh muc cac thi iéthi v té o6 sb e hanh ma & 50 dang luu gilr nhung
chu s¢ hiru thiét by y té hodc chu 56 him sc hru hanh thist bi v té tuyén bo khong
tiép tye san xufit hodie bj pha san, giti tad,

£. Trinh ny, thil tue tiép tuc cho hm hinh thiét bi y té rong truong hop

chu so bty thiét bj v té khong tiép tuc san xudt hofic pha san. giai the déi vai
thiét biy té loai A. B:

a) Trong théd han 13 n;.av lam viée, ké {u naay nhan mmc ho sa cam két
theo quy dinh tai khoan 4 Phén nay, co quan ti¢p nhin ho s¢ ¢o trach nhifm L
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161 bing vin ban vé viée cho phép hu\ikhuﬂg cho phép l1é‘p tue hru hanh thict
bi y tc. Mau van ban dong y tiép tuc luiphanh:thict bi v,/¢ theo mau sd 02 tai
Phan € Pha luc nay. Truong hop khong ¢ ,phr:p plm}m&u ro 1y do.

2) Céch thire ndp ho sus ndp true wyén (rén Clnyg thdng tin dién o vé
quan 19 thiér ki y 1é&

B Tn:Emg hqrp thict bi y té thcn quy dinh tai khoan 1 Phan nay khang dirge
co quan tiép nhin 16 so cho phep m’:p tue luu hanh, chi so hin £6 hou hinh hodc

co sor phian ]:ihm co trach nhiém tién hanh vigc thu hoi cac thiét bi y 1€ dang luu
hanh trén thi tnudmg, trir trirémg hop eac thiét bi v 1€ ¢2 ban cho ngudi sir dung.

Phﬁn 2. Ho s, trinh ty, thii tue cfp gidy chirng nhiin lra hanh tw do
(CFS) dbi véi thiéi bi v 1e loai A, B
| H6 so & nghj cdp gidy chimg nhin liu hanh e do déi véi thiét bj v 1é
loai A, B!
a) Van ban dé nghi cip giay chimg nhan luu hanh tir do thee Mau s6 03
ai Phéin 6 Phu luc ray;
b Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quén 1y chit lugrig ISO 13485 con higu
Iyre: Nop ban géc hoac ban sao co chung thue hodc ban sao ¢ xac nhan cua co
so d2 nghj cdp gidy chimg nhan luu hanh tr do.
¢) Cach thire ndp ho so: ndp truc tuyén trén Cong théng tin dién tir vé quan
Iy thiét bj v té.
2. Thu tue cap mai, cap lai va thu héi gidy chimg nhin lia hanh ty do theo
quy dinh cla phap ludt vé qudn 1y ngoai thuong.
3. Gidy chimg nhan luu hanh ty do déi vai thiét b y 1é logi A, B theo
Mau s6 05 tai PRan 6 Phy luc nay.
Phan 3. 1o so, trinh tu, thu tue tiéE nhén hé so cdng bo déi voi ngug@n
liéw s3n xuit thiét bj y &, chit ngoai kiém chira chit ma tdy va tién chit
1. 116 so cdng b dbi voi ufguvén liéu san xuft th ét bi y &, chit ngoai
kiém chira chat ma ~Uy va tién chat
&) Vin ban cong bo déi v nguyen ligu san xufit <kidt by 8, chat ngoai
kiém 26 chita chit ma tiy va tién chit theo MAu 56 05 ta' Phin 6 Phu lue ndy;
b) Gidy chimg nhén quén |y chét luong;
¢) Tai licu k§ thudt theo Méu 56 06 tai Phén 6 Phu lus nay.
5. Thua tuc cong, ho dm vai nguyen lign san xuat thiét bj v t=. chat ngoai
kiém L]ll.l‘d chilL ma Wy va tién chit

1) Trude khi thye hign nhip khdu, xudt khiu ng uyeén liéu sin xufs thiér h]

y :€ va chit ngoai kiem ¢6 chira chit ma tuy va tién chat, cv so nhap <hau, xuat
khu ¢6 trdch nhiém ding tai hé so céng bo diy du, hop 1€ theo quy dinh;




b} Cach thire 1913 ho so: ndp true tuyén trén Cong thong tin dién wr vé
quan 17 thiét bi y t&;

¢) Sau khi nhin dirge hd so diy dn, hop 1¢, co quar ticp nhan ho so dang
Ll cong khai trén C:;mg théng tin dién tr vé quan Iy thiét bi y té e thong tin
va ho so cong bé déi vai nguyen liéu san xudt thiét bj v té va chét ngoai kiém
¢o chira chat ma tiy va tién chét.

4. Trach nhiém cia cor sé nhap khau, xuat khau, mua bén nguven ligu san
xuat thiét bj ¥ 18 chiit ngoai kiém chira chdt ma thy va tién chdi;

a) Co so nhap khau, xuat khiu ngayén liéu sin xudt thiétbi y 18, chit ngogi
kiém chira chét ma Ly v lien chat thyre hién lai viée c:ﬁg bd ndng d6, ham
hzgmg ma iy vi tién chét khi ¢ bat ky thay doi trong hd so 43 céng b,

b) Cor s& mua ban, xuat khau, nhép khéu, chuyén r‘hm;nj: nguyén ligu san
xudt thiét bj y té, chat ngoai kiém c6 chira chat ma tiy vA tién chat béo cdo co
qua CUéng ar. khi phat hién thit thoat nguyén liéu san xudt thiét bi v té o chim
chit ma tiy va tién chit;

¢) Co so mua bén, xufit khén, nhip khiu, J:huyﬁn nhugmg nguyeén lifn sin
xuét thiet bi y t2, chat ngoa: kiém ¢6 chira chit ma tay va tién chét cé trach

nhi¢m bdo cdo girl co quan tip nhin hd so vi giri B Cdng en theo dinh ki
hang nam trrde ngay 15 thang 01 cha ndm tiep theo.

Phan 4. Trinh tu, thi tue thu hoi két qua phan hoai thiét biy li‘t.

1, Cav uutng hop thu hdi két gua phin loai (hiél bi y 1&;

4) Két qua phia loai sai lam gidm mie do rii ro cia thiét bj v té;

b) Ban kél yua plian loui bi lam gia.

2, Thi tue thu hdi:

a) Trong thoi han 01 ngdy 1am viée k& tir ngay c6 k&t ludn vé vide ki qua
phan loai thude m-;ﬂ trong cac truomg hop quy dinh tai khodn 1 Phan nay, co
guan L1Ep rkin hé so ¢é trach nhiém ban hénh vin bin thu héi két qué phan
logi, trong 46 phiai yéu cdu co s phan loai thye hién cac bién phap khic phuq.
Ldu qua do hanh vi vi pham ghy ra (neu ed) dnng thiri hl"lj,r ho thing tin vé ket

CLa phan lm-;ﬂ thiet bj y te da bj thu hoi trén Cong théng tin diga tir vé quan 1y
thiét b y té.

Van ban thu héi két qua phin loai duge eti cho co 50 phén Jog thiét bi
v ¢, BO Y t&, Tnng cuc Hal guan v Hdl quan cdc cua Lhd.l va duge dang tai
mmzr, khai trén C‘nng théng tin dién tir vé quan |y thiét bi ¥ te.

b) Seu khi nhin duge van ban thu hoi két qua phén logi, co s phan logi
co trich nhiém thy héi toan bd cic két cua phan loai dugc ghi trong van ban
thu héi, déng thir phai chju wich nhigm gidi quyét nhimg hév qua do hink vi
vi pham phip lufit cia minh gay ra.
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¢) Sau khi nhén duge viin bén thu héi két qué phén loai, cor quan ti¢p nhin
(sau diy goi la ho sor cdp s6 lwu hanh) co trach nhi¢m ra 304l ¢ac s6 luu hinh
ma minh dd L.ﬁp Trudmg hop phdt hién thiét bj y (& ¢a duge cfin 6 lun hanh 6
sir dung bén két qua phfm logi ¢4 bi eor quan tiep nhan ho so ban hanh vin ban

thu hbi, o quan di cap Iso luu hanh ¢6 trach nhiém thyc hi¢n thu tue thu hoi

s0 luu hanh doi véi thict bi v 1¢ dé.

Phan 5. Trinh tu, thi tye tiep nhan vian bin ké Khai gia thiét biy té

|. Viéc ban hinh Danh sach 6 chire kinh doanh thié: bj v té thue hién
k& khai gia (sau day goi 1a Danh sach k& khai gia) dwoce thue hién nhir sau:

a) Cuquan 11:5[1 rihén ho sorchi i, phd): hop vai cae co quan, don v lién q.0n
rd soat 1ong, thé dé tham muu ban hanh Danh sich k3 khai gid thude thim quyen
t::p nhén theo thdi han quy dich @i dlém b khoan nay. Théng tin tai Danh sich
ké khai gid bao gom t€n cong Ly, mi sb doanh nghiép, ma sb chi nhanh (néu o).

b) Théi han co quan tiép nadn hd so ban hanh Danh sich ké khai gia tong
hop Chnh ky trirde ngay 135 théng 02 hing nam. Truéng hop treng nim phit sinh
yéu cdu can didu chinh Danh sach ké kbai gia th! ¢o quan tiep nhan hd s¢
ra soat ban hanh Danh séch ké khai gid bd sung. Trudng hap dgn han ri sodt
dinh ky hing niim ma khéng phat sinh véu ciu phai diéu chich Danh sach
ke khai gid thi khong cin ban hinh Danh sach ké khai gia moi;

¢) Co quan tiép nhén ho so ¢6 wich nhiém d‘:rg tai Danh sdch ké khai gid
téng hop dinh ki hang ndm va Danh sach ke khai gia bé surg trén C-;mg thong tin
dién tir clia co quan tiép nhin ho st trong théi han t6i da 05 ngay ké tir thoi diém
ban hanh Danh sach ke khai gia; dong thoi théng kédo che céc ¢u guan, m chiic ¢é
lién quan va gui B§ Tai chinh 42 cfp nhat vio co so dir lidu cude gia vé gid;

d) Co quan Liép nhan hd sa ré soat, lira zhon t6 chite kinh doanh thi3t bi
y té dé dwa vao Danh :-;a'«:h k2 klai gia tai dig phvong doi voi nhitng O el
kinh doanh thiét bj v té ¢é tru sé chinh trén dia ban tinh; vige Ira chon th chie
kinh doanh dé dua vao Dant sach ké kha: 2:4 can cir theo v&u ciu cla Lﬁllj.._, L
tong hop, phin tich, dir bdo gié thj truong vi cang tde quan |y nha nude vé pid
tai dia phuong,

2, Céich thire tiép nhin v thue hién ké kkai gia thidt bi v &

a) T6 chire kinh doanh thiét bj v té thude déi turgmz ké <aal gld o tach
nhi¢m e 'ﬁn ban ké khai gia cho co quan tiép nhiin k€ knhai gid quy ﬂmh tai
khodn | Blt:u 24 Nghi dinh pay trong thoi gian 101 da 05 ngdy lam vige ké tu
ngay quyét dinh gid. Cu the nhur sau:

- Tritmg hep t6 chite kinh deana chi thue hién ban budn thi ké khai gia ban
budn; tnudmig hap to chirc kinh doanh chi thue hién bin lé thl ké khai gig ban lé;

- Truomg hop 16 chire kinh doanh vira thye hign ban buén, vira thyc hign
ban [e thi ké khai ca gid ban budn v g4 ban lé;




- Trirbmg hop to chire kinh doanh 12 don vi nhap kkau, dang 1hoi la nha
phin phéi dbc qu}en thi thure hién ké khai gid ban budn va gia ban 12 (néu co):

- Truong hop t6 chire kinh dmmh la nha phan phm dée cu_',-en thi 1h1,r: hign
<2 khzi gid bin buén, gid bin le; téng dai 1y ¢d qu}::n quyét ﬂmh gid '..a
d:2u chinh gia thi taue hién k€ khai gia ban budn, gia ban lg; da. |y co quyen
qu_.*él dinh gid v2 déu chinh gid thi thire hién ké khai gig han l&.

b} Céc hinh thfre tiép nhin ké khai gid:

- Tlé‘[l nhdn gua moi rudng mang trén phin mém béng mét trong cac hinh
thite seu day: 1|Ep nhan qua dich vy cnng trire tuyen; tisp nhan qua phan mém
co sir dir ligu Ve g 4; cdc hinh thirc tiép nhin trén méi truong mang khie duge
edp cd tham quyén phé duyét theo quy dinh cha phap luat;

- Tiép nhan bang céc hinh thirc khac: tidp nhan troe U &p tai cu quan tlr.:p
nhin ké khzai Llﬂ tiép nhén qua dutmg buu dién (thoi gian gl tinh theo déu
edng vin dén); 1idép nhan van ban dién tit qua thir dién tir;

¢) Co guan tiép nhin ké khai gid lua chon hinh thire 1iép nhin ké khai gid
trong $0 cde nunh thire quy dinh tai khoan 2 Phén nay phi agp voi diéu kién
thuc t&, bo dam thuin loi cho t chire ca nhan thie hién ké khai.

Truung Agp dé o hinh thire tJEp nhin k€ khai gid qua m6i inromg mang
trén phin mem 1k vy tién 4p dung hinh thire nay, truong hop gip su ¢o khong
thye hign duge qua moi Lrurmg mang thi 1o chire kinh doanh duce ap dunp cac
hinh thic tiép nhan ké khai gia theo quy dinh tai diém b khoan 2 Phin nay va
phii thue hién lai hinh thire ké khai gia qua méi tnrdmg mang khi ede diéu kign
HEép nhdn rén mai trirdme mang duoe dam bhao.

) Cet quan hép nhan ke Lhzu gid ¢o trach nhigm két ndi, cip nhat
thony tin, dit liéu vé gm thigt bj y té ké khai da uép nhf;m theo quy dinh 1gi
didm a khoan 2 Phan nay 1én Co sé dir lidu quéc j\.‘;ld. Ve gia.

c) ‘w;.n ban ké khai gm}huc hién theo mau s6 07, mdu 56 U8 1ai Phan 6
Phy lic 56 TV vé [inh vire thiét bi v t& ban hanh kém theo Nehi dinh nay.




Phén 6. Cac bidu miu kém theo

A. Bitu mfu v& Tiép tye cho liru hanh thiét bj v té trong triromg hop
chii s hiru thict bi y & khong tiép tuc san xuat hodc phé san, giai thé 4di
viri thiét bj y 16 logai A, R

Mau 56 01
Tén co sif CONG HOA XA HQI CHUI NGHIA VIET NAM
Dge lip - Twdo Hanh phuc
HRE vssnmiamanins aviweitsaveany BEAYevras s AONE coavs s RO i

VAN BAN DE NGH] TIEP TUC LUU HANH THIET Bl Y TE
VA CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH, BAO DUONG,
CUNG CAP VAT TU PHUC VU CHO VIEC SU DUNG THIET BI Y TE

Kinh giri: ..o e

1 Ey o vt 1
Woirdn ol i HODPRAD: 1 somommmesmnmieorinssmmmsasmsqomsrizmssoasassses
Dién thoa lién h;r S IREE I HI S B R S i S S

Chung toi la .. dang thl,rt hien phan phm cac thiet b; v 1€ sau:

Pén et iy t6: wiiceisainiacisiunss

30 Iwu Bl s D\gay r:ap e

Do ..., " o Idmng lln: ur:p tuc hom &ﬂng nhLmnr, chmg, t6i van

co <ha nang I:LaD dam t:hat lm:rng thiet bi v te trén nén ching toi Jax van nay xin
dé nghi ... ...... cho phép liép tuc luu hanh thiét bi v té trén vi cam két:

- Chiju trach niém dam bao vé chit hwemg, chung loai, 6 Lrymy thiét bi y té
duut ¢dp 0 [ru hanh.

- Thure hién liru hanh thiét bi y té trén thi trnsomg trong thoi gian tH: da khong
qué 24 thany.

- Chiju trach nhiém bao hanh, bia tri. bio dutmg thiét bi y té.

- Cung cip vat ur, phu kién thay thé trong qua tr'rh sir Cung rong thoi
g1a ¥ nam.

- Dép (mg da yéu ciu, diéu kién vé déi ngl cin bE chiju trach nhi¢m ky
thuit va bao dérm hizu qua, an toan cta thiét bi y té cho ngudi sir dung va moi
trromg, dir bdo cdc dién kisn vé corsa vit chat, phirmg 1'én vin chuvén khang
érh Auwdmg dén chit lugng thiét bi nhip khiu. Dam bao cde yéu ciiu vé nhan
thiét bi y 1¢ theo dung quy dinh.




-
¢

- Bio dam sir dung thiét bi vy té theo theo ding muc dich. Chiu sw thanh
tra, kiém tra clia cde co quan c6 tham quyén.
Néu vi pham cam két trén, chiing th xir hoan todn chiu trich nhi¢m trurde

phap luat

Newdi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, ehie dank)
Xée nhdn bing ddu hodc chit ky 56




Miu s6 02
Miu vin bin dong ¥ tiép tuc hra hinh thidt bj y té

crevaeaesarennieeaee. CONG HOA XA HOT CHU NGHIA VIET NAM
_ Dic lip Twdo  Hgnh phiic

W e b e i Negw ngay  thamg . nam il

Chn ctr Nghj dinh 50 98/2021/NB-CP ngiy 08 thang 11 nim 2021 cua
Chinh phi vé quan Iy thiét bj y té.

Can cir Nghi dinh 86 ../2025/ND-CP ngay  théirg ndm 2025 cia
Chinh phi vé..

Xet ni dung dé nghj tai Cong vin 35 ........ NEAY ... CUA .. . v
viée dé nghi tiep we Iuru hanh thiet bj y 1€ va cam két cluu tréch nlur:m han

hanh, béc dm:mg, cung L&‘IJ vl tu phuc vu c]m viee sir dung llui:l biy té,
nhat tri véi dé nghi elia T chite, ¢4 nhin vé viée liru hanh thiét bi v té, cu lhe.

Tén thiét b y t: .. e —
Sélwuhanh: ... Bl ofave: . «oserie coomivscavsiivisn
San phim duge huu hanh dén hét DAV ..ot
Cong ty ... ¢0 trach nhi¢m:
- - Dam bao ve chat luong, chung loai, s luong taiét bi v t& duge cap
90 hru hank.
- Biio hanh, bin 11, bio diramg thidr bi y 1é
- Cung eép va: tir, phu kign thay thé trong qua trinh st dung trong théi
gun & nam.
Bap ung &G yéu chu, didu kién vé doi ngd cin bg chiu trach nhigm k¥
thuat vz bao dam hi¢u qua, an toan clia thiet biy té cha nguoi sir dung va méi

triréri. dam hao cdc diéu kién »E Corsir Vat Li*at, phuomg tign van chuayen khong
anh hm:mg dén chit lrgng thiét bi nhp khiu. Dam bao edc yéu ciu vé nhan

thiét bi y i€ theo dung quy dinh.
- Béao ddm sa dung thiét bi y _lé theo theo ding mue dich, Chiu sur thanh
tra, kiem ra cua edc co quan ¢o tham quyén,

Noi ahin: CHUC VI CUA NGUO1 KY
......... Ky 1én (Ghi hur fén dey du, chuc dani)
Xeie nhin bang deau hoge ciig ky
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B. Biéu miu vé Cip gify chirng nhan luu hanh ty do (CFS) dbi vei
thiét bj y té loai A, B
Miu s6 03
CONG HOA XA HOI CIIU NGHIA VIET NAM
Pie lap - Ty do - Hgnh phiie

Lo REAY.. kbR, .ndm 20)....

VAN BAN PE NGHI
Cap Gidy chirng nhin lwu hanh tw do thiét bi y té

Kinh glii vovveuineni e,

1. Cur 50 dé nghj cip Gidy chimg nhin I hinh w do:
1.1, Tén cor 5ar:

|2 Piachl tr 808 iz
13, BIn thobl! ininas. Fax:
2. Chil st hitu thidt bj y té:

2.1. Tén chi sa hing:

2.2. Dia chi;

3. Cor 86 san xuat:

.

3.1. Co so san xuat 1:
- T&n cor s¢ san xut.
- Dia chii san auét.
3.2. Cur s sén xud 2:
- Tén cor st san xuf:
- Pia chi san xuft:
B dap L*rlg yéu chu ctia nude nhip khiu, ,.ﬁng ty r:ht.,ng 16i dé ngh; .........
eép Gm\' caimg nhédn heu hanh te do (CFS) doi véi céc thiet bi y té sau:

. Tén thuromg Chiiit MU siin
STT| Ten thiéibjy & | mgl (néuco) |~ m‘“ phdm | S luw hank Crr st san st
frii ot

2

Lad
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Co s& dang ky thiét bi v té cam két:

1. Cung ¢ip diy dil thanh phan h so vA ndi dung théng tin hi so cip
piay chimg nhan lru hanh tir do thiét o7 y 1€ la chinh xac, hop phap va theo
dung quy dinh. Néu cb sy gia mao, khong dung sir thit co sixin chju hoan todan
trach nhigém va s€ bi xu phat theo quy dinh cla phap luét.

2. Bao dam va duy tri céc didu kién da cong bd trong qua trinh sén xudt.

Negwdri dai dién hgp phap cua co sa
(Ky ren, ghi kg tén day du, chire dankh)
Xde nhan bang dév node chit by so

"Bia danh |
‘Chi then dia chi wén gidy chimg nhdn dirg kv kirh doanh
¥ Panth s oo 50 san suat theo mue 3
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Miu s6 04
CO QUAN CAP PLEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
GIAY CHUNG NHAN Déc lip - Ty do - Hanh phic
LI HANH TU DO SOCIALIST REPUBLIC OF VIEINAM

Independence - Freedom - Happiness

vy AEAY .. thANE . 0dM ...
o date... modin.. year ...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO

CERTIFICATE OF FREE SALE
|. Gify chung nhén s&/ Certificate No: ........ e /CES/SYT-.. ..
2. Chi st hitu thiét bi v té:
Product Ownezr:
Dijz chi:
Address:

3. Théng tin chi tiét thiét bi v té (Tén thiét b y t&; Chung logi: M4 sin
phém' §8 hru hanh tgi Vit Nam va Co sé san xuat): Theo phu lue dink kém.

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

Vin ban néy 14 dé xde nhin ring cde sin phim néu 1rén tudn theo cde guy
dinh ca Viér Nam v& quan Iy thiée hi y té v duge phép hin tai Viér Nam.

This is 1 eetify that the above produet(s) complies with the Medical
Device regulations of Viemam and is (are) allowed to be sold in Vietnam,

Gidy chimg nhin ndy duge cip theo Qu:,-r.:t dinh 56/ This certificate is
issued according to Decision No: . i

Net uhdin QUYEN HAN, CHUC VU CUA NG UL KY

= ienerannid (Chit ky cricr ngirdd 2d thdin quyén, dau

T sz e cer gqruan, [0 chae bas hanh van ban)
Luwr N, o i :

Ho vi tén
Trang ..../....




12
PHU LUC PINH KEM
Attached Annex

Gidy ching nhin oo hanh tr do s6/ Certificate of Free sale No:
.............. CFS/SYT-....

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

Tén cor s sdn xuft;

Name of Manufacturer:

Dja chi:

Address:

2.

Tén e 5O san xudt:

MName of Manulacturer;

Bz chi:

Address:

IL Théng tin sin pham (Name of Product(s)):
1.

Tén thiét bi y & (Product name):

Chuang loai (Model ).

M san pham (Product code):

S6 luu hanh ta: Viét Nam (Market Authorization rumber in Vietnam):
Tén ot sa sén xhat (Name of Manufactirer)

2.

Tén thidr bj y 14 (Prodiet name):

Chiing loai (Modcl):

Ma san pham (Produet eode):

So hrn haah ta) Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):
Tén 2o s 88n wudt (Name of Manufacturer):

I'rang (Fage) .../.....




—
L% }

C. Bidu miu vé& COng bb ddi véi nguyén lidu san xudt thiét bi v t&, chit
ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chit
Miu si 05

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Dic lip - Ty do - Hanh phic
T i Ve vy MR e ARG idim 200,
VAN BAN CONG BO

Ddi voi nguyén lidu sin xodd thiét bi v & chdt ngoai kidm
chira chiit ma tiy va tién chét

Kinh @i oo

|. Tén co s cong b

M3 86 thué:

Van phong giao dich (néu co):

2. Ngudi dai dién hop phap cua co so:

HoNat8n: iivinsmsnisniasmsimsisssmis s srisinvass s PRI FILT
S6 CMND/Dinh danh/T1é chidu: . ..... 223Y CAP: coovwvei. NOLCAP: covvvernnninsns
Diéu thoai ¢b dinhi: Bign thodt dvd@ig: .viivinmisiaie

3. Thong tin w{% nguvén lidu san xuét thiét bi v té, chitngoai kiem chia chat ma
tiy v tién chir

Tén san phim: ...

Chung logi:

M4 edn phéim (éu cé):

Quy edch déng g6i (néu ca):
Muc dich su dung:

Tiéu chuan #p dung:

Tén co s san Xudl:

Bia chi t s0 san xuat:

Ten chu sd hitu:

d L dann
* Ghi theo tha chi vén gudy chimg niin dang k0 Kink doani
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Dia chi chii s hiru:
4. Théng tin vé chét ma tiy, tién chét trong nguyén lidu sin xuat thiét bj y té.
chat ngoai kiém:

Tén chét ma iy, tién chat:..

Ten khwa hoe:.,

Mia CAS:

Néng do, ham luong:;

Tong him lugng trong moL don vi dong goi nho nhiy




-
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Cong bo doi véi nguytn liéu sin xuéit thiét bi y t&. chit ngoai kiém
chira chit ma tdy va tién chit

H6 se kém theo gom;

1. Gidy chimg nhén quan 1y chit luong L
2. Tai lgu k§ thudc n
Cor 50 cong bd cam kér:

1. Nbi dung thang tin eong b 1a chinh e, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu ¢o sy gia mao, kchong dung sy that co s xin chiu hoan toin trach
nhiém vi s& bi xUr ly theo quy dinh ctia phdp ludt,

2. Bao dam chit lugng nguyén lidu san xudt thiét bi y té, chdt ngoai kiém
chira ma ty vé tign chal; su dung ding muc dich, dam bao thuc hign theo ding
quy dinh cia phap ludt,

Nguwiri dai dién hop phip cia co s¢
(K tén, ghi ho tén day du, chice danh)
Xtie nhdn bang ddu hede ehir ki sé
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Miu sb 06

TAl LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET BI Y TE,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

TEn co str cOng bd (18n, dia chi):
NgAy.. . thing.._....... nAm 20

5T

a
Dé muc

Noi dung

Mo (& nguyén liéu san xuéd thiét bi v (¢, chét ngoai kiém chi chét

' ma tiy va tién chiit |
Tén nguvén liéu san xudt Lhié: bi v &, chit
ngoai kiém cha chit ma thy vé tién chit {geani
ddy goi I ché pham).

Cic thanh phan cua ché pham;
MG 1@ nguyen liéu | - Tén chét ma wy, tign chét; tén khoa hoc; ma
sén xuat thigt b y €, | CAS kém ham hrgug va thong tin nha san xuat,

1.1 | chét ngoai kiém chira | - Cac tharh phén phu khéc ciz ché phim kém

chit ma tiy va tién | ham lugng.
chit Dic tinh 1y héa cua ché pham.
Dang ché pham.
Bicu kién hio quan.
Han sir dung.
Quy cdch dong poi
Mue dich/Chi dinh str | Néu cu thé muc dich, chi d:rh sir dung cvia che

b dyng pham.

Ilémeg din sirdung | Tém tit hudng din vé cack sit dung cia ché

1.3 pham kém cung cap tai 1ién hirong din sir dung
goc cia ché pham.

1.4 | Chéng chi dinh Thong tin lién quan dén chong chi dinh cia ché
pham.

1.5 |Canh bdo wva thén | Théng tin canh bao va nhimg diém cin than

trong trong khi su dung che pham.
Théng tin canh bio va nhing diém can than
trong lién quan dén chit ma tiy, tién chit.

1.6 | Tav dung bat loi ¢o | Thong tin vé cae tie dung bét loi lién quan dén

the ndy ra sur dungp ché phaim_

Il Sam xuat ché pham
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Néu céic nha san xuft tham gie qud trinh sin
2.1 Nha san xuat xuét ché pham va hé thong quan 1y chat lurgng
ap dung |
Cung cap edc 13 ligu liéa quer dén cac khiu
san xuat, kiem soat chat luong bao 2om:
- Sa db san xuzt ché pham
Quy trinh san xuat| - Tiéu chuan chét luong kém quy trinh kiem
22 | kiém sodat chat hromg | tra chét irgmg chat ma tiy va tién chat, phizu
ché phim kiém nghiém chat ma tiy vi tién chat.
- Tigu chudn chit lirgng kém quy trinh kidm 1ra
chat lirgmg ché pham va phidu kiém nghi¢m
ché phim
11T | Théng tin vé lru hiinh ché phim ]
Cung cip thang tin vé cic nude di phé duyét cho phép hmi hanh ché |
3.1 | pham.
Nude déu tién cho phép luu hanh ché phim,

Co 56 cong bd cam két nhimg ndi dung trén |8 ding su that v chiu trach

nhiém trude phap ludt vé cic thong tin da ké khai néu tén.

Ngudi dai digén hop phap cua co si
Ky tén ((rhi ho tén day di, chire davh)
Nec when bang déu hoge =hii ky
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N. Bigu man ve Ké khai gif thiet bi y té
Miu s 07
wnssisssesl Dhvvsiccnes CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
R Doc lip - Twdo - Hanh phuc

buf*{E} o, gy thhing wiam,
Viv ké e pid i bi v
tc bén trong nuoc hodc
xuét khin

Kinh gui: ...

Thue hign quy dinh 1ai Luft Gia; Nghj dinh s0 85/2024/NP-CP ngiy
10/7/2024 cua Chinh phu quy dinh chi tigt mgt s6 digu coa Luat Gid: Nghi dinh
50 ... /2025/ND-CPngdy thang nam 2025 ciia Chinh pht

PRI § 1 v . gl Bang ké khai mtc gid thiét b y té bén trong nuoc
hogic xuat khau (dinh k2m).

Mire gia ké <nai nay thue hién tir ngay....J.... /...

verrmreee o1 Yoo Xin chin trach nhiém trirde phap 114t ve tinh chinh xac
cuz muc gia ma ching 16i da ké kbai.
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GHI NHAN NGAY NOP VAN BAN KE KHAI GIA
CUA CU QUAN TIEP NHAN
(Cer guan ticp nhan vén bdn ké khal gid ghi ngdy, thdng, ndm nhdan duge vin
ban ké khal zid v dong dau cing van dén)




19

i ‘ ) Miiu s6 08
S 1 |, W— CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—————- Pée lap - Ty do - Hanh phiie

o GV, thang... ndm.....
BANG KE KHAI MUC GIA

{Kém theo edng van so...... ugu.}  thang....... nam . ..., cua...... vé vige
ké khai gid thiér b y té fJ.r.m trong nute hode xud! khiu,)

1. Mire @ ké khai ban trong nuéce:

Pic Loai Gia ki Thi Mire o1

——— ‘;E‘ khaiky | Gid | diém | ting/ m” .

& | kinh - | Don | litn ke | dinh | gidm | "W
thi€t (bdn % .| giam so | Ghi
T ky vi trwde Kkhai | gid, | s0vés IO, :
b[ly buén, At s & 5 g% vid ki | chd

by thufit, | tinh bén (kém = kv ditu | ky lién lidn k&

quy 1) van hin | ndy | chinh ki : 2l

cich ké khai) pid | wuee | VS

2. Mire gia ke khai ban xuat khau:
e tiid ke ek | M | BB |

ang: | tang/

Ten | W | oy khatly | GH | am | |
g | dmb [0 Dem | GiEmke | ké | dink | RECL | EECL
sTT | "0 | dh-kp | ™58 | o trude | khai | gig, [ 0N [T :
bi Y | his xulit : e ooy 2 k ki chin
¢& 1, Kkhiu tinh | (kim i k¥ fien likn liin
quy vilm bdn niv | chinh ¥ it
cach ki kivai) gid

frude | trwoe

3. Phin tich nguyén nhin dieu chinh gid bin gli'm lin & khai gié k¥ nay so
Vol kv lién ke truée: néu cy thé nguyén nhin do bién déng elia ede }EI.I ta hinh

than gia va cac nguyén nhén khéc tde dgng lam LElng hodc giam zid thiét bi y (&,

4. Gl rd mue thué gid trj gia ting di bao gdm trong gia.
Gird o
1) Ten dlom v e aign &é kngl wld,
(2} 5 by .":r,u v i,
(3 Tém cor quream o thiim r;u'wn m:p s wnn hen ké Kl gid
- Crier k@ bhai la rre wia ban s.-;hf (rén hiw don di triechies khau, gum g1d (nen ed) va po aom thué
gn.l' fri 2eer téing (néw o) zta thie! bi v (€ Triedng hup &6 klal sid lan dat, Kidng boo gom thong tin
v i it KE khai &V e, piec ting giam, 1y 1§ idng gidim va rguyén phd dide cinnh gid bin giita
cie Id.u k& kgl @i
- Dai ! u’f e by y i€ xuat khaw, e l'mn ke kfai mmie gis gr"il irén i don tino m?uﬁ Figt Nam,
diinz nzogi 18 (i e J fai fiur:g ki khaad, ghi chi thém rﬁrm'.: th thi traromg wicde xudl khdy, ty gia,
naay Ap dyep 1 giz va ngdn hdng glao dicin.
- Treane Lo tgi k) ké H*m t ehire kinh doanh thict bi v id r.l'mif 2H hurm_ dicn chinh ahicu mrc
it khcle mhar ¢ho mhiéu disi neemg khich hiag thi ké kbai Wit co coe miie gid dp dimg




\NH CHINH
A A AN TOAN Tm,rc PHAM

Phén 1. Ho se, Irmh twr, thi tuc cnp giay chirng nhén lvu banh ty do
(CFS) t‘im voi san phiim thue phim suft khéu thudc quyt'!n quin by cua
BH Y té

. H& s dé nghi cﬁp gm}; chimg nhﬁn i hanh 1y do if'F‘ij déi vei
S2r pham thuc pham xudt khau thude quyén quan Iy cua B8 Y té:

- Thuong nhén gai 01 bg ho so true ép hode qua dn.rl;m;:, buu dign hofie  truc
tuvén (m.u cd 4p dung) dén co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhén
dan cép linh hoac co quan chuyén mon dugc U} ban nhin dan :ap tmh giao
nhiém vy (sau diy goi 1t la co quan ﬂép nhin hé so). h s0 bao gﬂm

- Van bin dé nghj cap CFS néu ro tén hang, 'ma HS cia hang hda, 50

chimg nhan tiéu chudn san pham hodc s6 dang ky, s& higu ticu chuin (néu co),
thanh phﬁn hiam lwong hep chét tnéu cd), nude nhip <hiu hang héa: 01 ban
chinh, thé hién bang tiéng Viét va tieng Anh.

- Gidy chtng nhan ddu ur hodc gidy chimg nhén dang ky kinh doanh,
gifly chimg nhn dang ky doanh nghiép: 01 ban sao ¢ dong déu cia thirong nhén,

- Danh mye cée co si sén xudt (néu 06}, bao gom 1én, dja chi cia co 56,
céc mat hangz san xuat dé xuat khau: 01 ban chinh.

- Baa tigu chuan cong bo 4p dung dbi véi san pham, hang hda kem theo
céch the hign (trén nhan hing hoa holc trén bao bl hing héa hojc i li¢u kém
then san phim, hang hoa): 01 han sao ca dong diu cua thuong nhin,

2. Trinh tir, thi e c4p giay chimg nhan luu hanh tr do (CFS) déi véi san
phém thyre pham xuat khiu thudc quyén quan Iy cia B Y té:

a) Trudng hg‘p hé sor chwra dn}' du, ding quy dinh, trong théi han 3 ngay

lam viéc, ké tir ngay nr:p nhan ho so, co quan tiép nhédn hé so théng bio dé
thuong nhén hodn thién ho so.

b) Thoi han cap CFS khéng qud 03 ngay lam vige, ketung&); thirong nhan
n:;-p hé so day du, ding quy dinh. Truong hop khéng eip CFS, co quan
tiép nivin hd so 26 vin ban wa 1oi néu 13 1y de,

¢) Cor quan tiép nhin ho so ¢o the mn himh kiém tra i noi sin xufil
trudmyg Lop ahdn Ly viéc kiem tra trén ho so la chua di can ca de mp CFS
hoZc phat hign c6 ddu hidu vi pham quy dinh déi véi CFS ¢ edp rude d6.

d) S6 lwang CFS duae cip cho héng hos theo yéu ciu ctia thirong nhan.
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Phan 2. Hé so, trinh tw, tlfu tuf su:n- doi, l;;p sung, an Im gu‘q
chimg nhau luu hiinh ty do {CFS} {31 vé& sau rpliﬂlmﬁhm phém xuit khiu
lllllqc qlwm quin Iy cia B§ Y e -

Iu sor B nghi stra déi, bu sung, cﬁ Wchm ‘g nhan luu hanh n,rdn
(C Fb} 101 vér sén pham thue pham xuat ldiau thudc quyer quan |y cia B6 Y (2

Vian ban dé nghi sira doi, bo sung/eap lai CFS: 01 bin Chinh Van ban
BE nan uap CFES néu ro ten hang, ma HS cia hang haa so chimg nhan
ti%u chuén san pham hode sb diing ky, s0 higu tiéu chuin (néu ¢6), thanh phin
ham lugng hop chét [neu ¢b). nude nhip khitu hang hdz: 01 ban chinh, thé hién
bing tiéng Viét va umg,ﬂnh

h,r Cac glaj.r 7 lién quan dén viéc sim doi, bH sung, :ir lai CFS.
. Thi tuc sira @6i, bo sun cap lai gidy chimg nhar vu hanh tir do (CFS)
dt’.‘u v6i san phim thye phAm xuat khiu thufe quyén quar Iy clia B Y té:

Trromg, hop hao sung, st déi CFS; edp lal do ma thiit lge CFS,

thuong nhian 200 van ban dé€ nghi va céc gidy & lién quan i..'l.‘.ﬂ co quan cap CIS.
Trong thoi han 3 ng:ly lam vige, ké ur ngay nhﬁn dirge hb sor ddy du, ding
quy dinh, cor quan cap UFb xem xet dieu chinh, -:ap la1 CES cho thuong nhan.

Phiin 3. HO so, thi tue G.mg ky noidung (juang civo dGi vani thue pham
dinh dving y hge, thue pham ding cho ché d§ an dic bit, sin phim
dinh dudng ding cho tré den 36 thing tudi

. 115 so dang ky 161 dung guang cao gom;

4) Dun dang k¥ xdc nhdn 06i dung guang céo thee Mau s6 01 ban Lénh
kém theo Phy ‘uc ndy;

b) Giy 1ifp nhdn dang ky han edng ha sn phim va Rén céng hi sin phim
dd duoc co guan O thiam guyén xac nhin (ban sao ¢o xdc nhan cua 16 chire, canhdn),

¢) Mau nhén san pham (ban ¢o xéc nhén coa to chire, ca nhin);

d) D61 véi quimg cdo trén bio noi, bao hink thi phii ¢6 kich ban du kién
quang cio va ndi dung du kién quing cdo ghi trong dia hinh, dia am thanh;

doi voi quérng cao trén cac phuong tign khac thi phai co ma ket (mau ndi dung)
dy kién guing cdo (ban ¢d xdic nhan cla t6 chire, c4 nhir ),

d) Bl voi noi dung quang can ngoal cong dung, tinh nngz cia san pham
ghi trong ban ¢ong bo san pham thi phai ¢6 1& liéu khoa hee chimg minh
(ban sao cd xac nhin eida té chire, ca nhan);

Cac i licu rong ho so dang ky xdc nhin néi dung quang cho phai duge

thé hién bang tieng V igl; trudng hop o tii lieu bing lieng nude ngodi thi
phii duge dich sang tiéng Vidt \,:31 duge cdng chime,

2. Trinh tur, thu tuc dang ky ngi dung quing can




a) Ta chire, ca nhin ¢ san pham quang cao g hé so dang ky xéc nhén nol
dung yuing cio dén co quan cap Gidy tiép nhin dang ky bia cong bé sin phim

b} Treng thoi han 10 ngdy 1am vige, ké ur nga:f nhin di hé so hop [f—}, co quan
tiép nhin ho s ¢d trach nhiém xem xét ho so va tra két qua theo Mau sb 02
ban Liah kém thew Phu lue ndy. Thoi han ndy duge tinh tr ngdy dong ddu dén

ctia co quan tlép nhan hd so néu hd so du'q:‘c giri qua dirémg bira dign hode ngay
hé s Foan chinh duoc tlep nhén trén hé ﬂmng dich vu cong trug tu}-en

Trong trucr 8 hop khong dnng ¥ voi néi dung quang cio cla to chie,
¢d nhdn hodc yﬁ.l cau sta doi, bd b6 sung, co quan 11&]: nhan hé so 211ai ¢d van bin
néu 0 ly do »a can cu phap ly cia viée yéu cau. Co quan tiép nhan hd so
chi durge yéu ciu sia doi, bd sung 01 1an,

Treng (kéi han 10 ngay lim vige ké tir khi nhfin hé 50 sta déi, bb sung,
co quan tn:p nhés hé so tham dinh ha se va ¢ van ban trd 1& Sau 90 ngdy
lam vigc ke tir khi ¢ cong Van yéu cau stra ddi, bb sung néu 16 chirc, ca nhan
khong sira dbi, bb sung thi hd so khéng con gia tri;

c) Cac cor quer Imp nhan ha so ding ky %Ac nhan nji dung quéng edo cd
trach nhigm thong bao cong khai tén, san phim cla to chire, ca nhin d3 duoc
cfp Gify xbe nhin ndi dung quing cdo sin phim thue phim wén trang
thong tin dién t& {wzbsite) ctia minh va co sodir ligu vé an toan thye pham,

d) Té chiic, ca nhan dang ky xac nhan ndi dung quang cao cd trach nhicm
ngp nh! thdm dinh hé so i co quan tiép nhén hd so.

1. To ehire, cd nhan ef sAn phim quing edo; th chire, ca nhan phAt hanh
quang cdo chi duoe tién hanh quang co san pham da durye cap Gigy xac nhin
néi dung quanz cao va chi duge quang cdo phit hgp voi ndi dung da duoe xac nhin.

Phin 4. Hé so, thi tuc efip gidy chimg nhin co sé di didu kién
an toan thuc pham

L. 16 sor cap Gidy chimg nhdn co sér du dieu kién ar toan thyc phim

a) Pon 43 nghi cﬁp ﬁiﬁ}' chimg nhan co sor du diéu kizn an wan thuce phfim;

1) Ban sao Giay chimg nhan dang ky kinh doanh;

~ ¢) Ban thuy8t minh vé co s& vt chét, trang thidt bj, dung cu bao dam
¢itu kién vé sinh an toan thuc pham thco quy dinh cia co quan quén Iy
14 nude ¢o tham quyén;

d) Gidy xac nhfﬂ] du sire khoe cta chi co s v ngudi rye llép sin XuAL
kinh deanh thue pham do co sé kham bénh, chiva bénh du dieu kiér cap;

d) Ulﬂj.-’_ xéc nhin da duoc tap huén kién thire vé an tcan ve sinh thyre phﬁ'm
clia chu co 50 va cha ngudi true tiép san xudt, kinh doank thye phim theo
quy dinh cua 36 trudmg B6 quan ¥ nganh,

2. Trinh t,r, thd wie cfp Gidy chimg nhin co 50 da didu ki2n an wan thye phim
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a) To chire, cf nhan sén xudt, kinh doanh thwe phim nép hé so xin cap
Gigy chimg nhin co siv dii digu kién an todn thue phan cho co quan Géo ohin hd s,

b) Trong thai han 15 ngay. k& tir ngdy nhan da hé so hop €, co quan
ulid e ¢o i qu_\em ki tra (hug (& d:&u Ki¢n bao ¢ém an todn thyc pharn
tai o 8@ san xuar, kinh doanh thie phém; néu m| dién kizn thi phéi cap

Gidy ch‘l.mg nhin co 5o dit didu kién an toan thye phén; tuong hop Lu chdi thi
phii 7 13i bing vin ban va néu 16 |y do.

Phian 5. H6 so, trinh tw, thi tue ding kv ban cdng |Jl.:l sian pham
p khdun ddi véi thye phém dinh dudng y hoc, thye pham dimg cho
ché dg fin dde bigt, sam phim dinh duing dimg cho tré dén 36 thang tudi

1. H& so dang ky ban céng bo

a) Ban céng bé san phdm duge quy dinh tai Miu sb 03 ban hinh kém theo
Phuy luc nay;

b) Gidy chimg nhan luu hanh tw do (Certificete of Free Bale) hoac
G;av chimg nhin xuit khiu (Certilicate ul'ExpurLanum hodic E‘1ay chimng nhén
}119 (Health Certificata) cila corquan c6 tham qn}en cla nuée xuat xixuat khau
cép ¢o ndi dung bao dam an toan cho nguoi st dung hofe duge ban tu do tai
hj tromg, cila mrde san xuat/xuat khau (hop phap hoéd anh su);

) Phiéu két qua kicm nghi¢m an toan thirc pham cta sén pham trong thoi
Lan 1" (ng (inh dén ngay nop hé su duge t.d.p bui phong ki g nghigm dugc
ehi dinh hoie phémg kiém nghwm dirge: edng nhin pkit fgn 1SO 17025 gom
cac chitiéu an toan do B¢ Y & ban hanh theo nguyén the quan 1y rii ro phi hop
véi quy dinh cta quéc 1¢ hofic cde chi tiéu an todn theo cic quy chuan.
L1y Lhu‘d.l tuong (g do O chite, ¢4 nhén cang bé lrong truomg hop chua ¢o
quy dinh ciia Bé Y té (ban chinh hofc ban sao chimg thyre);

d) Bang chimg khoa hoc chimg minh cng dyng cda sin phf:m hodc ctia
thanh phan 120 nén cdng dung da cong b (ban chinh hode bar sao ¢6 xac nhin
cua 10 chwe, ca nhin). Kh su dung bing chimg kheoa hoc vé cdng dung
thanh phian coa sén phﬂm dé lam ¢ong dung cho san ]:ham (1l liéu sir dung
hang ngay ciia £an pham toi thiéu phai Iém hon hodc bfmg | 5% lvgng s dung
thanh phan do da néu trong tai liéu;

d) Cae tai hgu trong hd s ding kv ban céng b5 sén phim phm duge

thé hign bing ueng Viér, trwomg hop b tai liéu bina tiéng nude ngeai thi phai
diroe dich sang, ‘nrng Viér va dirge rﬁng chimp, Tai lidn phai con hiéu lye tai

thoi diem nop hd so ding ky bin ¢ong b san phim,
2. Trinh ty, thi tye ding ky ban cbng bé;

o chite, cd nhiin san xudt, kinh doanh thire phérm nép hd so ding ky
ban cong ba san pham qua h¢ théng du:h vl cong truc tayén hodc dudme
buu dién hode 10p tye (iép dén co quan tiép nhan hd so theo quy djnh sau déy:
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a) Nop dén co quan tlep nhin hé so. Trong trutmg hop th chtre, cd nhin
oh tir 02 (hai) co so san xual tro |én cung san xuat mot san phum thi 18 chire.
2a nhén chi lam thu tyc dang ky ban cang bé san pham tai mat co quan quan Iy
nha nuoe o dia ph].:.'n.ﬂ-lg1r ¢ co s& san xudt do to chirc, ca nhan lya chon. B.]u da
lva chen co quan quan ly nha mudc dé dang kv thi cdc 1an dang kj tiép theo
phai dang ky ta1 co quan da lva chon;

b} Trong thai han 07 (bay) ngay lim viée ké tir khi nhin 43 k¢ so ding ky
ban ¢éng bo san phim dbi véi san phim nhip khau déi véi thye phim
dinh duromg y hoc, thuye pham dung cho che d 2 an dac higt, san pham cinh dudng
dimg cho t€ d€n 36 thang Ludi, co guan llEp nhén hé so ¢o trach mhi¢m
tham dinh hd se v edp Gifly tiép nhan diang ky ban céng bd sin phim theo
Mau s6 04 ban hanh kém theo Phy lue nay;

That gian tham dinh hd so tinh ti thoi diém hd so duge ndp wén hé lhung,
dich vu u.nng trire tuyén hodc theo dau dén ciia co quan tiés rkan (trong trirdmg,
hop nép hd so qua dutmg buu dién hodc ndp ho so truc uép).

¢) Trong trudomg hop khﬂng dung y voi hd so cing bb sdrn pham cia
t6 chirc, o4 nhin hofic yéu cdu sira ddi, bd sung, co quan uep nhin hé ser
pll&l ¢ van ban néu 1§ ly do va cin cu phap Iy cua vige yéu cau. Co quan
tiep nhin hd so chl dwoe yéu ciu sira doi, bo sung 01 lin;

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viee ké tir khi nhan k& so st déi,
bo sung, co guan t:ep nhan ho so tham dinh ho so va c6 van ban tra ILT‘
Sau 90 ngay lam viéc k& tir khi cé cong viin yéu cdu sta é8i, bd sung néu
to chizc. ¢a nhin khong stra doi, bo sung thi ho s khéng con gia trj.

d) Trudmz hop sin pham c¢d sy thay doi vé tén san phdm, xuat xi,
thénh phin cfu tgo thi td chire, ca nhin phai cong bo lgi san sham. Cdce trutmg
hop o sir thay daoi khée, ta chite, ca nhan thang bédo bang van han vé nii dung
thay ¢di dén co quan iép nhan ho so guy dinh tai khoan 1 Phan ndy vi duye
san xudt, kink doanh sin phidm ngay sau khi gui théng béo;

¢) Ca quan tiép nhin hé sa dang ky ban cong b6 san pham cé trach nhiém
thiing bao cing Khai tén, sin ph&m clia 1 chite, ca nhdn 63 duye tlép nhin
ding ky ban céng bd san phdam trén trang thong tin digr: 1> (wensite) eiia minh
vd co s&r ¢ liga vé an toan thye pham.

Phan 6. HS 50y trinh tu, thi tuc ding ky bin cong bé san phim sin
nuul trong nuwoe ddi v thue phum dinh dutng y hoe, thue pimm diing le
ché dg @n dic hift, san pham dinh dudng diing cho tré dén 36 thang tudi

1. Ho sir dédng ky ban cong b

a) Bin cong bo san pham duge quy dinh tai Miu sb 03 ban hinh keém theo
Phu lue nav:

k) Phizu ket qua kiem nghiém an tean thye pham cua san plam trong thai
Fan |2 thang tinh dén ngdy ndp hd so dirge cdp bii phong kiém nghiém duge




zhi dinh ho#c phéng kicm n;.',hmm duge cong nhin phu hop 1SO 17025 gbm
cac chititwanwando BO Y (€ bun hanh theo nguvén e guan 1y i ro phi hgp
v cuy dinh clia quoe 1@ hofic cde chi tidu an todn theo cic quy chudn,
1184 chuan tueng ‘mg do to chirc, ca nhan cong bo trong trrimg hop chura cé
guy dinh caa B Y té (ban chinh hodc ban sao chimg thyo);

¢) Béing chimg khoa hoc chimg minh cong dyng cla san phim hedc cia
chanh phan tac nén cbng dung da cong bé (ban chinh hoze ban sao ¢d xdc nhan
cta to chire, o4 nhén), Khi sir dung bang chimg khoa hoce ve cong dung théanh
phan cila sin rham dé lam cong dung cho san pham thi liéu sit dung hang ngay
cua san phim ©6i thiéu phai 1én hon hofic bing 15% luong sir dung thanh phan
dé da néu trong a1 ligu;

d) Giy chimg nhiin co s du dleu kién an todn thys pI"ﬁm wong trudng
hop co sd thuge do6i trong phii cap gidy chimg nhiin cors6 da diéu kién an todn
thre pha.m theo quy dinh (ban sao b xéc nhin cua t6 che. ed phan);

d) Cac tEL liéu rong hé so di’mg ky ban ¢ing bé san phém phéi duge thé
hign bn.rg ticng Vizt; triromg hap ¢6 tal liu béng tiéng nirde ngoai thi phai duge
dich sang lé'lg Vi€t va dugc cong chiug, Tai li€u phal cOn higu lue tai thol
ﬂ1en1nq:| hé s dang ky bin conp b san pham.

. Irinh tir, thu tyc dang ky bén cong bd

1o -:h.r-: ¢ nhan sin xuat, kmn doanh thire pham nap hn srr dang, ky
bin céng 5 séin phdm qua h¢ théng dich vu cing tryuy tuyén hodc dudmg
buu dién hodc ndp trie ticp dén oo quan tiép nhan ho sc theo quy dinh sau day:

a) Nop dén cor quan n::p nhin hé so. Trong trudrg hep td chire, ca nhan
co tu €2 (hai) cor & san xudl d [én clng san xuit mot san Lhalll thi t6 chic,
ca 11dn chi lam 1A tue ding kv ban céng bo san phim tai mot co quan quan Iy
nha nuoe ¢ dia phuong €6 co s5¢ sdn xuat do t6 chire, ea andn lua chon. Khi da
lura chon co quan quén Iy nha nude dé ding kv thi cde 1dn ding k¥ tiép theo
phai d2ng ky tai co quen da lua chon,

b) Tan théri han 07 (bay) ngay lam vic ke tur khi nhan du hé so dﬁng kv
ban r:mg bé san phim doi voi thue phém dinh dudng v hoe, thyre phim dung
cho caé du;: an dac bm san phiam dinh dudmg ding cho tre den 36 1hang, oi,
cu gua hr.p nhin hu S0 €0 trdch nlnﬂm lham dinh hé so va Lép Gidy tiep nhan
dang <y ban céng b san pham theo Mau 56 04 ban hanh <2m theo Phu liuc nay;

The gian tham dinh hé so tinh tir thid diém ho sor dch:tc nép wrén hé thang
dich vy céng trye tuyén hofe theo dau dén cia co quan tiép rkn (trong trudmg
hop uop Lo 50 qua dutmg buu dién hoac nép hd sa tre tip),

¢) Trong truomg hop khong dong Y véi hé so céng bd san pham cua
iy zhire, 24 nhén hofc yéu ciu stra ddi, bd Sung, Co quar llép nhin hé so
phai co van ban neu rd I}r do va can cur phap IV cua viée yeu can. Co quan
tiép nhin hd sor chi duge yéu clu sira doi, bo sung 01 lan;




Trong thai han ﬂ? (bay) ngay lam vige ké tir khi 1hdn hd so sua doi,
bé sung, co quan nep nhin hé so tham dinh ho 50 Vi €O van ban tra loi.
Sau 90 ngay lam viéc ké tir khi ¢é cong vin yéu cau sira d6i, bo sung néu
t& chue, ¢é nhin khong sia d6i, bo sung thi hd so khﬁng con gia tr.

d! Trudng hop sa.n phém c6 sy thay ddi vé én san phiim, xudt X,
thanh phén eau rao ~hi 10 n:‘hm_‘ 4 nhan phii cong bo lai san phin Cac trirong,
hop ¢6 su thay doi khic, td chire, ca nhan théng bdo bang van ban Ve noi dung,
thay déi dén cor quen tiép nhin hd so quy dinh tal khoin 1 Phin ray va duge
sér. xuat, kinh doanh sén pham ngay sau khi gir théng bao;

d] Corguan tiep nhan hé so dung ky ban cong bé sdn pham cé tréch nhiém

thdng bio cong khai 1én, san phim ctia tb chirc, ¢4 nhin d2 duvc tiép nhén
dang ky ban cong | bd san pham trén trang thong tin dién L (website ) cua minh

va ¢o 80 dir liéu vé an toan thye phim.

Phén 7. Chi dinh cosd kiém nghiém thye phiim phyc ve quin I¥ nha nude

1. D éu kién déi v cor i kigm nghiém

a) Yéu cau phép nhan:

Puge thanh 1ip theo quy dinh cia phap luit e chie ning kiem nghiém
thuc phém hodic Quyét dinh giao nhigm vu clia cac co guan cé thim quyén.

b) Y3u ciu vé aang luc:

Ning luc ctia co 8¢ kiem nghiém ddi vdi cie chi tidu ¢ang kv <hi dinh phai
dap (mgz cac yéu cau sau:

- 1§ théng quin 1y chﬁl‘ lugng dap img Tién chudn quée gia TCVN
ISOAEC 17025 hoac Tiéu chuan quoc te ISOMNEC 17025;

- COdd trang thiét bi. co s vaL chit phu hep vin yEu cau kign nghiém va
finh vue déng ky chi dinh;

- Co it nhat hai (02) kiém nghiém vién 18 ean b k¥ thuét ¢é wrinh d6 dai
hoc phi hep voi linh vuc diing ky chi dinh duoc dio tao va ¢d kinh nghiem
thue t& vé kiém nghiém trong ciing linh vue tir ba (03) ném tro 1én;

- Cée phuomg phap thir duge efp nhit v xdc nhan gic tri su dung,
nang |ve phin tich/kiem nghigm cic chi tiew/phép thirdang ky chi dinh dap (mg
quy dinh hofe quy chuan k¥ thudrt tuong img va cde yéu cau khace ¢é lién quan
theo ¢uy dimh cuy BO quan IV nganh;

- K&t gua thir ryhiém thanh thao hodic so sanh lién phong dat yéu ciu déi
voi it nhi: mt chi ti¢u/phép thir dang ky chi dinh.

2. Hé sor ding kv chi dinh

¢) Dom dang ky chi dinh co sé kiém nghiém theo Man s6 05 han hanh
kér thzo Phu lue ndy;




) Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh
(ban sao o6 chumg thuc):

o) Tai lidu, hé so ki thufit va cde quy trinh 1i&n quan 45n chi tiéu/phép thu
dang ky chi dinh.

d) [1é sonang lire:

- Danh sach, hé so wang thiét bi chinh, co so ha lauglphu brp ndi dung
nbo cdo ning lire hoat ding co sé kidgm nghiém theo Man s6 06 ban hinh
<2m theo Phu lyc nay;

- I¥2rh sach, ho so kiem neghiem vién tirong g vai linh vire dang ky
chi dmh kem theo ban sao co ::himg thue cac chimg ch. chuven mon;

Céc tai lidu chimg minh vé béo dim chdt luong kiéx nghiém: ke hoach,
két qui thit nghiém thanh thao hoiic so sanh lién phéng; Béo cao két qua
kiém trz thanh thao 1ay nghé cia kiém nghiém vién doi voi chi tidwphép tha
ding ky chi dinh;

- Bao cap rang hue hoat déng cer sév kigm nghidm thea Mau 46 06 han hénh
kem theo Phu luc nay;

- Mau Phidu két qua kiém nghigm theo Mau s6 07 ban hanh kém theo
Phy lye nay;

- Két qua Foat déng luém nghia;*m déi vai linh vue dzrg k¥ chi dinh trong
mudi ha (12) thdng gan nhét theo Mau s 08 ban hanh kém theo Phuy luc nay.

3. Trinh tu, thi tye chi dinh co so kiém nghiém thye pl-.a.m phue vy
quan |y naa mude

a) Co 8¢ xiém nghiém dap img céc yéu cAu quy ¢inh tai <hodn | phan 7
Phy lue niy nép mau (01) bo ho so dang ky chi dinh (ndp truc 1iZp, yua dudng
bin dien hode trize fuyeén) cho co quan tiép nhan ho s

b) Trong tkéi han khong qua 10 ngay lam vige, ké <z <hi nhan duge ho s,
co quan tiép nhin hd so tién hanh thim dinh hé so, Néu hé so khéng hop 1é thi
phai thong béa cho dom vi ndp hé sor hoan chinh hé so theo quy dinh;

¢) Trong thoi han 15 ngay lam viée ké tir khi nldn duge hé so hop 16,
COr fJuAn tiép nhdn hd sa ky han hanh quyét dinh thinh 1o dodn danh gid co so
kiém nghiém;

d) Thi tne danh gid co sa kiem nghigm:

-~ Poan ddanh gia o s& I-ciém nghigm bao gom cée thanh viéa cé kien thie
chiuyén moén vd kinh nghi¢m vé linh vue danh zid, chi dinh.

Cuyét dinh thanh [Gp dodn dénh gid phdi néu © pham vi, nQi dung

dant @i, canh sach va phan cong trach nhiém eva timg thanh vién tién hanh
ddrk pid gi cor 5oy kiém nghiém. Podn dénh gid do co quan tiép nhiin hd so
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théanh lép tién hianh danh gid tai co so kiém nghiém. Cac budc tién hanh
danh gia nhir sau:

+ Danh gid sir twin thi, phit hop cia co so kiém nghigm 451 voi vBu chu
quy dinh tai khoén 1 phan 7 Phy lue nay;

+ Lip Béo cdo dénh gid co sé kiém nghiém theo Mau sé (9 ban hanh
kem theo Phu [uc nay;

— K&t luia coa dodul danh gid theo Miu sb 10 ban hanh kém taeo Phy lye
ndy. Trén co s¢ béo cdo khac phyc cia co s& kiém nghigm, néu cin thiet,
cor quan hep nhan ho sa tien hanh xem xét danh gia tal co so kiém nehiem;

- Trong thoi gmn nam (U5) ngay lam viée, ké i khi két thie dinh gra Lai

o s& dodn dénh gm phii giri ket ludn ve co quan tiép nhan hé so (Mau Bién
ba.n dénh gid co sé kitm nghiém quy dinh tai Mau s6 10 ban hanh keém theo
Phu luc niy),

d) Trong thid gian murtd 12m ( 15) ngay lam viée, k& tir khi nhén duoe kér
lugn cva doan danh gia, co quan tiep nhan lm s¢f €O trach nhigm xem xet va
chi :Iy:lh don vi kiem nghiém néu dat yéu cau (mau Quyét dinh chi dinh theo
Méu 56 11 ban himh kém theo Phu lye nay) Néu khong dat yéu cdu, cor quan
tiep nhdn 1ié so phai co thdng bao biang viin ban vé 1y do khong chi dinh cho

ce 5o kiém nghidry

c) Trnng trromg hop can thiét, co quan tiép nhin hé so co thé thanh 1ip
hi dérg tu vin trude khi kv ban hanh Quyét dinh chi dinh;

g) Théi han hiéu luc cia Quvet dinh chi dinh: Quyét dinh ¢hi dinh c6
higu lire ha (03) nam ké tir ngay kv ban hanh.

Phin 8. Chi dinh e si kiém nghié¢m thire ph:‘im da dwore th chire
cong nllim hop phap cia Viét Nam hodce t5 chire cong nhin nuwde ngoai la
thanh vién tham gm thon thugn lin nhau cun Hi¢p hdi cong nhiin phong
thi nghié¢m Quoc (€, Hicp hoi cong nhin phung thi nghiem Chau A. ﬂnu
Binh Diromg dinh gia va cﬁp chirng chi cong nhgn theo Tiéu chudn quie
gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuin quée té ISOAEC 17025

. 116 ser éang ky chi dinh

a) Don dirg ky chi dinh co sé kiém nghiém theo Miu s6 05 ban hanh
kém theo Phu luc ray;

b) Quyét dinh thanh ldp hofic Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh
(nan sa0 co ching thire);

¢) T ligu, ho so k¥ thugt va cic quy trinh lién quan dén chi tiew/phép thu
dang ky chi dinh.

d) 116 ser nange lue:
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- Danh sach, hé so trang thiét bj chinh, co s& ha tang phu hep ngi dung
hdo cdo ning luc hoat ddng co sd kiém nghiém theo Mau so 06 ban héinh

kém theo Phu lyc nay;

- Denk sich, héd so kiém nghiém vién twong tmg véi linh vy dang ky
chi dinh kem thed ban sao cd ehimg thire cae ehimg eh! chuyén man;

- Cac taf |idu chimg minh vé bao dam chét luong kigm nghiém: ké hoach,
két qui thir nghigm thanh thgo hodc so sanh lién phdng; Bdo cio két gua
kiém tre thinh thac tay nghé cba kiem nghiém vién déi véi chi tidu/phép thi
dang ky <hi didy,

- Bav vau ning luc cu so kit neluém theo Miu 56 06 ban hanh kém theo
Phu lue nay;

- Miu Phiéu két qua kiém nghiém theo Mfu 56 07 ban hanh kem theo
Phu lue nay;

- Xét qua hogt dong kiém nghigm dm von linh vue ding ky chi dinh trong
muéi kai (12) tharg gan nhat theo Mau s6 08 ban hanh taco Phy lyue ndy;

d) Chimg chi céng nhin, danh mue, pham vi cong nhén (ban sao c6 cilmg thye).
2. Trinh tur, tha tyue ¢hi dinh
a) Cor sér kiém nghidm dap img céc yéu céu quy dinh tai khoan 1 phﬁn 7

Phy lue nay ngp mdt (01) bd ho so dang ky chi dinh (ndp toye tién, qua duong
b dién hoiic trre tuyén) cho o quan tiép nhin hé so;

b) Trong ha han khong qua 10 ngay lam vige, ke tr khi ndin duge ho so,
co quan Uép nhin hd so tién hiily i dinh ho so. Né ho sor k.hm:g hop 1€ thi
phai théne hio cho don vi ndp hd se hodn chinh hd s theo quy dinh;

c) [rong thid han klmng cqua 30 nga\. lam vige, ki tir khi nhan dirge hé so
day du hop Ié, co quan tiép nhan hu s tién hanh tham dinh hé so. Néu ho so
dap tng theo quy dinh, co quan tiép nhin hé so ky ben 1anh Quyét dinh chi
dinh cor 50 Kiém nghi¢m kém theo danh muc cic chi tiéw/phen thir. Truong hop
ho 50 <rbng det yéu ciu, co quan tiép nhin ho so phii ed thong hio hing
viin ban vé v do klinng chi dinh cho co sivkidm nghiém.

d) Trong trudmg hop can thiet (ket qua tham dinh hd so chuz du co so

ket luan ning lue phan tich cia cor sé ddp img theo quy dinh tai kkcan 1 phin 8),
i jLan nu‘m nbdn b0 so s€ thanh 1dp doan danh gia dé tién hanh danh gid i co so
kiém nghidém. Thu e danh gia thye hign theo diém d, khoan 3 pha.n 7 Phu lue may.

d) Thai ban 1idu Tue eua QU}E‘E dinh ¢hi dinh: Qu:xét inh caf dinh ¢6
higu luc ba (03) ném ket ngay kv ban hanh.

Phan 9, Thay d4i, bé sung pham vi c¢hi dinh co so° kiem nghiém
thire phiim phyc vo quin Iy nha nirfe

. Ho so dang ky thay déi, bo sung pham vi chi dinh:
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Hé so dang ky thay d6i, bd sung pham vi chi dich guy dina tai khoan 2
phian 7 Phu luc 1ay (48] vai co sé kiem nghlem chua duge cong nhiin [SOAEC
17025) hofic theo khoan 2 phan 8§ Phu lue niy (déi vé&i co s& kiem nghiem
shue padm da duee 16 chir wﬂj, nhén hop phip ca Viét Nam hofic td chire
cong nhan nude ngoai l1a thanh vién tham gia thoa thuan lan nhau cia Higp héi
réng nhan phong thi nghiem Quoc te, HJ.EP hér cong nhan phong thi nghiem
Chau A - Thii Binh Duong dénh gid v cfip chimg ch! céng nhiin theo
Tiéu chuin qudc gia TCVN ISOAEC 17025 hode Ticu chudn quéc t: [SQVIEC
[7025). Trudmg hop cu 80 kiém nghiém di duoe chi dinh o Lthay d6i ur cdch
phap nhin hodc dja chi corsé phai ¢ viin ban néu rd cde néi dung thay di.

2. Trina vy, thil tue thay ddi, bd sung pham vi chi dinh co sé <iém nghiém
thue phan phue vu quan ly nha nuoc

a) Cu s kiém nghiém leIlb k¢ thay ddi, bd sung sham vi va| dinh ndp
mot (01) b hé ser (ndp trire tiép, qua duémg bimi dién hode trire tuyén) cho eor
quan tieo nhan ho so;

b) Trinh wr, tht tuc Lhay déi, bo sung pham vi chi d.rh dugc thye hi¢n theo
khoin 3 phan 7 Phy lye niy (d6i véi co s kiém nghigm chua duge cong nhin
1ISO/IEC 17025) hoge theo khoan 3 phan 8 Phu luc 1ay (ééi véi ca siv
kiém nghiérm thuc phim di duge td chirc chng nhén hop phép cla Vigt Nam
hogc 1¢ chure cong nhan nirde ngoai 1a thanh 'mn Lham zia thoa thuén 1in nhau

cuz iep hoi cing nhan phong thi nghiém Quic 1&, Hlt;p ho1 ¢cing nhan phong
thi nghiém Chiu A- Thai Binh Dirong dinh gid va cap chimg chi cong nhan
theo Tifu ciuin qudc gia TCVN ISO/EC 17025 hodc Titu chuan gudc &
ISO/JAEC 17025).

Phiin 10. Ping ky gin han chi dinh co si kiém nghi¢m thye phim
phuc vu quin Iy nha nwoe

1. Ho so drg ki gia han chi dinh

z) Pon ding ky gia han chi dinh co s¢ kiém nghigm theo Mau 56 05
har hanh k& theo Phu luc nay;

k) K& quar so sanh lién phong, thir nghi¢m thanh thee 451 voi chi ticw/

phep thir do corcuan quan 1y nha nude co tham quyén hofc w c£c nha cung cép
thir nghiZm thénh thao, lign quan dén pham vi diing ky 18 chure;

¢) Bao cio két qua thye hign cong téc kiém nghiém trong thid gian dusge
chi dinh theo Mau 50 U8 ban hanh theo Phu luc nay.

2. Trinh ty, thu tuc giz han chi dinh

a) Trude khi Quyét dinh chi dinh hét higu lue 90 ngay, co 56 kiém nghigm
ndp 16t (01) b ho sor dang ky gia han chi dinh (ndp trae tiép, qua duang o
dién hodic trye tuyér) cho cor quan tiép nhan ho s

k) Trinh vz, thi we gia han chi dinh duge thyre hign theo khodn 3 phin 7
Pliw luc nay (doi vl co so kiém nghiém chira duoc céng nhan ISO/ILC 1 7025)
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hodce theo khoan 3 phﬁn 8 Phu lue nay (ddi véi oo s¢ kiem nghi¢m thue phiam
da duge t6 chic cdéng nhin hop phap cua Vi¢t Nam Lede 16 chie cong nhin
nuroe ngodi 1a thanh vien tham gia thoa thudn lin nhau cta Hiép héi cdng nhan
phong thi nhiém Quoc te, rlwp h}i cing nhin phong thi nghiém Chéu A -
Thai Binh Duong dinh gia va cin chimg chi eong rkdn theo Tidu chuan
quos gia TCVN ISO/IEC 17025 hode Tiéu chuan quéc t& ISOAEC 17025).
Phin 11. Mi&n kiém tra gidm sat dbi viri cosdr kiém nghltm thyre phiim
#a dwge té chire cdng nhiin hop phap cia Viét Nam hode to chire cong nhgn
nude ngoai la thinh vien ilmm gia théa thudn lin nhau cia Hiép hi cong
nhin phong thi nhi¢m Quic té, Hi¢p hdi cdng nhin phong thi nghiém Chiu
A- Thél Binh Dwong danh gia va cap clumg chi L‘Dng nhan theo Tiku chudn
qube gia TCVN ISOMEC 17025 hoiic Titu chuidn guie & ISOMEC 17025

1. HO sv d& nghi mién kiém tra giam sat
a) Cong van deé nghi mién kiém tra;

_ b) Bién ban giam sat cia co quan céng nhdy hep chuin Tigu chuén
quoc gia TCVN ISO/TEC 17022 hoge Tiéu chuan quﬁc 18 ISO/JMEC 17023
(trong vong mudi hai (12) théng ké tir ngay nép ho so);

¢) Bao cio két qua hogt ddng lrong vong muoi ha (12) thung k tir ngdy
nop ko s, trong do néu 16 két qua tr danh gid ning lue phin tich cta cor s@
kiém nghiém so véi quy dinh ¢o lién quan cua B§ quan Iv nganh.
2. Trinh ti, thi tue mién kidm 1ra aidm sét
a) Cor s kiém nghiém thire pham da duge 15 chire 2dng nhan hep phép
cla Viét Nam hodc t6 chirc ¢éng nhin nude rgoai l1a thanh vién tham zia
théa thu@n ln nhau cia Hifp héi cbnz nhin phong i nghigm Quoc 18,
Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Chau A - Thdi Binh Duong dinh gia va
c.ﬁip chimg chi c:ﬁnj_;, nhin theo Tiéu chuin quoc gia TCVIN ISOMEC 17025 hodc
I'iéu chudn quoc té ISOMEC 17025 va dap (mg, ddy di cazs quy dinh tai khoan 1
ph&n g Phu lyu ua_y vi cie quy dinh khic ¢b |ién quan theo quy dinh cla

Bo quan ly nganh xin micn kiém tra giam sat nop mot (01) bo ho se (nop true
tiép, qua dutmg buru dién hodie true tuyén) cho ca quan Ilﬁp nhén ho so;

~ b) Trong thoi ban khéng qud 05 ngdy lam vige, ké 1 ngdy nhin duge
hé so day du va hop lé, co quan _tiép nhan ho so tham dinh hé so va tré lai
két qua bing vin han cho co s¢ kiém nghiém,
5% Iiﬁn‘g nAm, cac co s <'ém rug;l1ién1 duoe mién < ém tra duoc (uy dinh tai
Khoin | Diéunay van phai chiv sir kiém tra. gidm sét dot xudt cia co quan quan ly.

Phin 12. Ciip gidy ching nhin déi véi thue phiam xuit khau

|, Hé so dé nghi cap gidy ching rhin

Ho sor dé nghi cip g m.w chlm‘g nhén cho U1 (mjt) lé hang xuat khau kodc
IMOL ¢ SO San Kudi thue phum sudl khau Zom:
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a) Blon da rghi cap giay chimg nhan theo man €6 12 ban hanh kém theo
Phu luz nay;

bl Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién an todn thyc pham hodc mot trong

cac Cidy dumg nhin: Thyc hanh san xuft ot (GMP), Lig théng phin tich méi

nguy va diém kiém soat tai han (HACCP), He lthE. quan ly an toan thuc pham

IS0 22000, Tiéu chuan thyre pham quae te (IFS), Tiéu chuan todn ¢ vé an foan

thyre phdm (BRC), Chimg nhdn hé tnung an toan thue pham (FSST 22000) hodc

tuerg dwong cdn higu lye (Ban sao ¢6 xdc nhin cua 18 chire, ¢d nhin xudt khau),
rir treomg hop quy dinh 1ai khodn 1 Dicu 12 Nghj dinh s6 13/2018/ND-CP;

¢) Phiéu két cua kiém nghu:m an toan thyre pham cla mau thir: huqc 16 san
pham thuc pham xudt khéu (ddi voi Guy chimg nhan s & va cac E,I;W chung
nhan khic co lwn quen dén 16 hing xuat khau), c6 drw di théng tin ve tén san
pham, |6 san phErn hire pham dugc cip bdi phing kiém nghiém duoc chi dinh
hoiic phdng kifm nghiém duge céng nhan phi hop ISO 17025 (Ban gﬁc hodc
ban sao ©6 chimg thure), dat yéu cau cua Quy chuén k¥ thuat tuong ung (déi voi
sin pha:n di c6 Quy chuén k¥ thudt); haﬁc dat cde chi uéu theo quy dinh/
véu ..,nu k¥ thudt (déi véi san pham chira ¢6 Quy chudn ki thuft) tai mdt trong
(T8 gm_v W va theo i Ly au Lién nha sau;

- Thfng tir cua cde b, nganh;
- Tiéu chuan Quéc gia (trong trifmg hop chua ¢o cde quy chudn ky thudt
quoc 212, Thorg twrcua cac Bo nganh, Quy chuan ky thuat dia phuong )
= lieu chudn cua l:':_y' ban téu chuin thue pl‘.u';i.m quﬁc te (Codex), lieu
chufin khu vyre, Tiéu chuan nude ngadi (frong tridmg hgp chum ¢é quy chudn
k¥ thuzt 31.1130 ia, Théng tir cia cac bd nganh, Quy chuan k¥ t1uat dia phirong,
Ticu chudn quoe gia),

- T:éu chur_n nha san xudt dinh kém (trong trudmg hop chua co quy chudn
ky thugt quac gia, Thong tir cua cde bo nganh, Quy chuan <y thujt dia phtmng
Tiéu chuin quoc gia, Tigu chudn cia U) ban tidu chufin thue phiim qubc &
(Codex), Tiéu chuan khu vire, Tiéu chuan nirde ngoai )

d) Xac nhén dong phi tham dinh cip gidy chimg nhén doi voi thue phim
xuft kidu.

2. Trudng hop nirde nhp khéu yéu eiu gidy ching nhin theo méiu do nurge
nhap khau quy dinh c6 nhimg thong tin ngoai nhimg thong tin quy dinh

ta: khoan 5 I"hm nav, uyardl cdc giay tr quy dinh tai khoin 1 Phan ndy, 16 chirc,
ca nhén phai ngp cac gay 1 lien quan phu hep dé chimg minh cac thing tin do.

. Truomg hop nuée nhip khau yéu cau tb c:h.r:: ¢a nhin nép gidy
clu:rr gi nh;m r.hecr mﬁu do nudce dé quy ¢inh thi co quan cap dua tren mau duge
yéu cdu de cap giay chimg nhén.

4. Thim quvén, trinh tur, thi tue ¢ip gidy chimg nhan
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a) T chue, ¢ nhfin san xudt. kinh duanh |6 hang xudt khéau hodc co s&
san xudt thye padm xuat khiu dé nghi cip gm} chimg nhin nép ho so dén co
quan d‘uqc co quan tiép nhin hé so qua h¢ thong dich v cong truc tuyén hodc
ndp true tidp hadic qua dudimg buu dién dén B phan mét cim ciia tinh:

bl Thdi han cﬁp khong qué 05 (niim) ngay lam viés, <@ rrngly 1 chire,
ca f1han nop hé so day du, dung quy dinh. Truong hop khong uap hozc véu céu
stra 451, bo sung, thi co quan uep nhéin ho so phai ¢ viin ban néu rd ly do va
can ¢ir phap Iy cie viée yéu cau:

Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viée, k& tir khi nhan ho so swa doi,
Lo sy, (hi cu quan Liép rihdn 116 so Gidm dinly b so va 0 van ban tra 1of;

Sau 90 ngey ké tir khi ¢6 cOng van yéu ciu sira déi, bo sung néu 18 chie,
cg nhan khong sira doi, ba sung thi ho sof khong con giz tri;

c) Thot gian tham dinh hn s tinh tir thoi digm ho so duwoc nop trén
hé thong dich vy cong truc Luyen hofic theo diu dén coz oo quan tiép nhén
ho so (trong trivime hop ndp ho so true tép hodic nép qua dudng buru didn dén

B& phdn mdt cima cia tinh),

d) Gi'fl'y‘ chung nhin heac vin ban néu ro ly do khong t:;ip duoc ta
tuong img véi hinh thite ndp ho so;

d) So lirgmg GM} ehimg nhéin duge edp theo yéu cau eia 15 chire, cd nhén
xudt khitu, ndi cung gifty chimg nhin thue hién theo quy dinh tai khean § Phan nay;

g) Cac :hanh phﬁn [ sor phii con higu luc phdp 1y i thoi diém 110p ho so.

5. Gifly chung nhin ddi véi thue phdm xudt khéu

2) Gidly chimg nhin (Gidy chimg nhén y té hoje Gidy chimg nhin khdc cd
lien quan trong trm:rnu', hup CO yeu CAU Cua nirec nhgp Ichau] dirge cap cho

san phém thire phim, phy gia thye pl:mm. chét hd e ché bam, dung cy, vit lidu
hec goi, chira dung thire pham khi to chire, ca nhan ¢o véu cau;

b) ING! duﬂg trén gidy chimg nhin duoe the hign bang ngér ngi tieng Anh
va phai cd 101 thiéu cde thong tin sau:

- Tén mify chimg nhén (Gidy chimg nhin y t& hodc Giéy chirng nhin khac
¢é lign quan trong trudng hop ¢6 yéu cau cua nuwoc nhap khan);

- Tén corquan eap gidy chirng nhan;

-S6, n gay cé;:r gidy chimg nhén;

- Tén mat hang duoc cip gifiy chimg nhdn hodz €n nhém san pham
the pham do co sa sdan xuat;

- Han sir cyng/han sir dung 16t nhal cua |6 san phar thuée mat hing

xudt khiu di voi Gidy chimg nhin y € va cdc gidy chimg nhin khic ¢
lién quan d2n 15 hang xuat khau;
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86 va thei hgn higu hre cia Ellﬂ"'l.’ chimg nhin cor sé 44 diu ki2n an toan
thire pteun nodc Lrong duong doi vai gidy chimg nhér. lién quan dén co sov
san xuat thue phém;

- Tén va dia chi ctia t6 chire, ¢é nhan xudt khiu; co s¢ san xuat;

- Céin o trén phicu kiém nghiém cua 18 san pham thuc phim !.lel K,
xav nhén 10 san pham (udn tht quy dinh hién hanh cia Vigt Nam vé an oan
thue phdm va phi kop cho nguéni tién ding (“fit(s) for humear consumption”’ ,n
hodc co sov san xuat thue phim tuin thi quy dinh hién hanh cia Vigt Nam vé
an toan thye phim trong trudng hop gidy chimg nhan co sé di didu kign
an toén thuc pham hodc tuong duong con hidu luc,

- Chix kv, con déu cia co quan c6 thim quyén,
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PHAN 13, CAC BIEU MAU

Man s6 01
Pon ding ky xde nhidn ndi dung quang cdo

TEN BONV]  CONG HOA XA HOT CHIT NGHIA VIET NAM

———- Doe lip - Twdo - Hamh phic
56: /Ky hiéu e i, MOV e, thdng.... mam 20....
tén don vi )
PON BPANG KY

Xace nhan ngi dung quang céo
RIGRgI: e coin i e s s

|. Tén dom vj dBng kY X6 NhEN: oo st srens,
2.Pja chitrp 582 . .ociceviireronas
RGO vorimrsmmmmprrmn o smmssasmnan —— =] < —

Dé righi dang ky xac nhan noi dung quang cao doi voi;

s Tén san  [S0, kv hu‘;u ciia Giiﬁy -ti'é'p nil&;?tn_ﬁgﬁy liép nhin dang
S I - - - - . = - - - £

pham dang ky ban eong san pham ky ban cang ha
Phuong tién quing eao: ... PRI TR one vt B AN :

HB s0/'bao gdm ede iyt 11 HBUL o viiiiiciic i irccsistusesmsessiasosesaaions
76 xin cam doan cdc thang tin va ho sonéu trén 14 ding s thic va cam ket thye
hign quang cao san pham thuc phim theo ding noi dung ki da dirge xac nhan.

Kinh 42 nghi Quy co quan xem xét va ¢dp gifly xac nhin ndi dung quéng cdo./.

Giam dbe hode dai dién hop phap
cua don vj
Ky tén (Ghi ho ten J;'i:;.-' du, chre danh)
Déng ddu

"Piz danh

2 Gihi thea dia ehi rén gidy einmg nhén ding kv kKinh doanh




17

Mau 30 02
MAu trii két qui xde nhdn ndi dung quing csa

TEN €O QUAN CHUIQUAN  CONG HOA XA HOI CHO NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN TIEP NHAN Pic lip - Ty do - Hanh phic
DANG KY NOI DUNG —
QUANG CAD

86: IXNQC-..1. . Tén rinn'thinn pho, ngay  thing . nim 20
GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

EE O C L O PBRO i i s R L el T e e s i
Bia chi: LR AR AR R i L Rl R R L L T T T T e TN TN ]
Dién Il-hﬂai: e N N R R T Ry T Fﬂx: ...............

Tén sin
pham

STT So, ky hiéu eia Gidy tiép nhin ding ky ban cong bé

Phiromg 1ién quang ciao!
Cb noi dung quang cio (dirh kém) di dwoc duvet phi hop véi quy dinh hién hianh,
Yeéu cau 6 chire, ¢ nhan ¢b trich chiém quang cdo ding ndi dung 33 duye xée nhn.
Co quan xic nhin
Ky ghi ro ke ién va dong dau)

Bt ke pl ok . - - —r
' Ky hidu vilt 13t ctia co quan xae nhin ndi dung
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Miiu s6 03 i
Bin eong bd sin phim

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Ty do - Hanh phue

BAN CONG BO SAN PILAM
So... cEsaiNa
L. Théng tin vé t6 chire, ¢4 nhin cong ln‘fa san pium
L'én th chirc,canhdn: .
ERETRDAE « 5. coeiaanmsoniisisusumnssisses T T 7 A
M3 s6 doann nghv;p e e A T ST e A R S S e S (TS
$6 Gidy chimg nhén co 50 di didu kién ATTP: e ennieen. Mgﬂ_} cép#Nm cap:

(A6i vir co 5o thufic doi trgng phii cap Gidy ehimg nhén co s& di didu Kign an 1oan
thire phim then quy dinh)

II. Thing tin vé sin pham

b TR A PRIATIER, o 2 i A P e i S

O TN RN s s b e st R i s B S SRAH
3. Thoi han sirdung san pham: | e,

4. Qay cach dong 561 va chat BEw Bao Biz oo e

5. 16én va dia chi cor 50 sanm XUl $an PRAM? 1.ovvoreiie i e

- - A F - - - 0 - - = — .
1. Méu nhiin san phiam (dinh kem mau nhan san pham hoge miéi nhén san
phdam dy kién)

V. Yéu cdu v& an todn thue phim

T6 chire, ¢a nhin san xuit, kinh doanh thue phim da: y8u cdu an todn thue
phér theo:

- Quy chufin k¥ thudt Qubc g14 §6....; hoiie
- Tadng tir cuia cée bo, ngdnh; hoje
- Quy chudn k¥ thujt dia phuong; hodc

- Tiéu chuér Quéc gia (trong triémg hop chura cé ede quy chuin k§ thudt quac
gig, Thong W cda cac Bo nganh, Quy ¢l wian k¥ thudt dia phuong), hoic
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- Tidu chuan cie Uy ban tiéu chudn thue phim qudce & (Codex), Tidu chudn
khu vue, Tidu chuan nude ngoai (trong trudmg hop chira ¢o quy chuan k¥ thudt
quéc gia, Thénz tr cta céc bd nganh. Quy chudn k¥ thudt dia phwong, Tiéu
chuan qudc gia): hodc

- Tiéu chudn rka sin xuat dinh kem (trong truémg hop chua c5 quy chuin kv
thudt quéu: gia, Théng (ur cla cde b nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong,
Tiév chuan quée gia, Tiéu chuin cia U}' ban tiéu chuin thye pham quée 1é
(Codex), Tiéu L-hug. khu vye, Tiéu chudn nude ngudi).

Ching tHi xin cain két thue hién day da cac quy dinh cha phip ludt vé an toan
1huc phir vA hoan toan chiu trach nhi¢m vé tinh phép 1y cua ’:h so efng hd va
chat lugng, an toan thuc pham @i v&i san pham da céng bé va chi dura san
phum viio shn xudt, kinh doanh khi d& duge ¢fip Gidy t:ép nhin diing ky ban

cong bd san phém./

.......... ngay . tidn r.rc.m
DAI DIEN TO ClIUC, ca NIIAN
(Ky tém, dong d'm{}
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Miu sh 04
Giay tiep nhan ding ky ban céng bo sam phim

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN TIEP NHAN Dlc ldp - Tw do - Hanh phic
DANG KY BAN CONG BO i pk —y
SAN PHLAM

o MR themg o ndm

GIAY TIEP NHAN PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM
St: /mAm/DKSP

......... (Tén co quan tiép nhan dang Ky Lan edug U san phidm)....... s4c 1L
da nhin Ban cong bé san phﬂm o ) L P P itén cia 18 chire,
o mhan) @@ bl . vviinniiaisiiissii v B NOQL, viciivicinsivusisarimiie
PR ovnvesmsusasinaisaiennans SRR s voiviesnmivaims sidimmessvaiea :hnsﬁnphérq:
Dot ey s e S ) s rp s i ST e (tén, dia chi na san xuat
va nude xuflt X .......oooooooeee... sAn xuén, phit hop quy chudn k9

thuat/quy dinh/tieu chuﬁn {50 hleu e i, 1B gOI) s

Doanh nghigp phai hoan toan chiu trach ahigm vé tinh phi hgp cua san pham
dd cbng bo./.

DAL IMEN COTHAM QUYEN
Nat nhgn: (VA COQUAN CAP GIAY
- Td chire, ¢4 nhan: (KV ten, diing dau)
- Luna trtr.
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Mau s6 05
Pon ding ky chi dinh/gin han chi dinh co s kiém nghi¢m

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA BOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic liip - Tu do - Hamh phic

—

A i
BUE covonile esasees e oee, MPAV. LERARE . ndm .

PON DANG KY CII DINIVGIA HAN CHI DINH
CO SO KIEM NGHIEM
Kinh giri: (Co quan chi dinh)

1. Tén co so kiém nglugin.
Pia chi:
Bién thoai: Fax: F-mail:
2. Ho 1én, chire danh ngardi ahy tréch cor sé kiem nghiém:
Flja chi:
Bién thozi: Fax: E-mail:
3. Hinh thure & nghi chi dinh
Pang kv ldn diu Ding ky thay i, bésung  Ding ky gia hun
4, Pham vi dé nghj chi dinh

TT | Linh vye [Tén phép |[Phueng phap| Giéi han phat hign cia phép | Ghi
thir thu thir (néu cé)phay vido | chid

(1) (2) (3) (4) (3) (0)

Chid Y: ghi (%) dit vt phip thae di depe dtug whin v raf eor (6) ghi 18n 0o
quan cong rhan hromg umg

5. Thoi gian dé nghi bat ddu dénb gid: ngav.... thdng....ndm...

6. Ching t6i cam ket thye hi¢n day di quy dinh i Nghj dirh sé ...... v pkén
quyén, phan cép trong linh vue v té nzav ... thang ... nam .....cua B¢ Y (€.

Thi trwimg don vi Phy trich co s kiem nghiém
(K¥ tén va dong dau) (Ky v ghi ri ho tén)
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Miiu 56 06 |
Bio cdo ning lye hoat déng co sé kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Ty do - Hanh phiie

) BAOCAO

NANG LUC HOAT DPONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén cor so kiém nghiém:
Diz chi:
bign thoai: Fax: E-mail:
2, Ho tén, chire danh ngudi phy trach co sé kiém nghiém:
Pa ¢hi:
Pén thoai: Fax: E mail:

2, Can bg, nhiin vién ela co s& kiém nghiém:

TT |Ho vatén| Chimg chi | Chimg chi [ Cong viée | Thm nién | Ghi chi
dao tao | daw tao Le | duve giaw | wong ol

chuyén mbn|thdng quan| hién g vire kiém

v nghizm

(1) (Z) (3) (4) (2) (%) (7)

4, Trang thiét bj
4.1, T-ung (kiél bi cén kiém dinh/hiéu chudn

TT Tén |[Phgmvido,| Chuky | Ngay kiém | Ponvi |Ghichi
phiong | cap chinh [Ki¢m dinh, | dinh, hi¢u kiem
tiem do xdac hiéu chudn| chuan lan dinh/hidu
lwang cuoi chuan
(1) (2) (3) (4) (5) (6] (7)

4.2. I'rang thiét bj khac

TT | Tén thiét ki | Pac trumg k¥ thut | Ngay dua vao st dung | Ghi chi

] 2 3 4 5
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- Dién tich va méi truong cua ca sér kidr nghiém
.. S0 dd miit bang vi dién tich coa timg bé phin cia co s kiém nghigm

5.2. Diéu kién mdi truong cic ké phin cia i s kidm nghiém
- Biéu héa nhift da;
- KCha nang thong khi va thoat hoi doc;

- Cdc diéu kién bao dam khac ( chdng rung. byi, &n, anh sdng, phéng xa...).

5.3, Céc dieu kién béo h¢ va an toan 20 ddng cho ¢in b va nhan vién cla co
st kidm nghi¢m
6. Danh mue ¢de Iinh vue va phén thl ca sir kiém nghiém dé nghi chi dinh

STT | Linh |Tén phép| Phuong | Giéi han phét Cong Suét I[(ét-:p..fl thi
VT thu phap thir | hién (néu cd) kigm nghiém
nghigm thanh
(56 thao/so
mawram)| sanh lién
phong
] 2 3 4 5 B 7

(Fhi ehiic e@t (7) ghi ré tén chieemg trink, chi iéu va yén mau fham gia, ket qud

7. Két qua hogt déng co s kigm nghiém thue hién 03 (ha) nam gan nhat

|
| STT | Linhwire | Tén phép thit |Phwong phin| Tang sé v | Ghi chi
Lt
| 2 3 4 s A

8. Co s& kiém nghiém cam két
- Thue hign Quyét dinh chi dinh v& guan I¥ hoat d43ng ¢o so kiém nghigm;
- Ditp (g cac yéu ciu via co guan danh gid khi tién himh danh gid co so kidm nghiém.

Tha truong don vi
(Ky tén va ddng diu)

Phy trach co sé kiém nghiém
(K v ghi v hg tén)
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Miu sb 07
Phicu ket qua kiém nghié¢m

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NCHIA VIET NAM
-- Pée lip - Twda - Hanh phie

88 s INsorrase
PHIEU KET QUA KIEM NGHIEM

(Két qua kiem nghiém chi e gid tr1 vai maw dem thic)

1. Tén miu: (Ghi tén eda mau kién nghidm,

2. Ma 6 mau:

3. MO (& mdu: (tink :'rw;gﬂm:fu khi whiin, KEGE hepng i ngay san sudt, han
ste dung, tinh trang lew many

4. Thei gian luu mau;

5. Ngay |y miu:

. Negay nhin mait:

7. Thén gian kiém nghiém:

8. Noi gt mau:

9. Tai ligu kém theo: (ghi 13 ndi dung, vd, nedy. thdng ndm ctia cong van hay
giay to kem theo)

10. Két qud kiém nghiém (cée ¢l tiéudd duge chi dinh cle co <¢ kiém nghiém:

TT|Chi tidu kiém| Phwong phip | Don vi | K qui | So véi QCVN.../
nghiém kiem nghi¢m TCVN../QD...

ta

...............................................................

11. K&t lugn:
(Cen néu 1 mdu cé dat yéu cdu hay khéng)
12, Ghi chi: (néu ¢d)
ROTTONRIY ¢ v LAY {, {213 G 1'% ||
Thu truéng donvi  Phy trich co sé kiem nghi¢m  Kiém nghi¢m vién
(KY tén va dong da) (Ky v ghi vé hp tény Ky va ghi vé hp tén)
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Mau i 08
Béo cho két qua hogt déng eo s kitm nghiém

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
m——— Dadc lap - Tu do - Hanh phic

83; coveiduriee neay..... hdng... ... nam... ...
BAO CAO KET QUA HOAT DONG
CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén car siv kidm nghiém:
Bia chi:
Dien thoai: Fax: E-mail:
He tén, chic danh, nguo phu trach co so kigm ngaigm;
Dign thoar; Fax; E-mail:

3. Pao tao; Néng cao trinh d6 chuyén mdn cho cdn b co sir kiém nghiém trong
6 thang (hoac 12 thang) ndm ...,

TT [llg vatén| Chirc vu [Khoa dio tao| Théi gian [Két qua dat| Ghi chi
tham gia duoe

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7)

4. Trang thiét bj
4.1. Trang thiet bi dirge kism dink/aéu chuan treng b thang (hoac 12 thing)

T Tén |Phamvido,| Cauky | Ngdy kiém Bon vj [Ghi chi
phuong | cdp chinh | kiém dioh, | dind, 1.€u kiém

tién do XAc hién chudn| chudn lan | dinh/hign
luong cubi chun
(| (2 (3) (1) (3) (5) (7)

4.2, Trang thiét bi mai drge bo sung trong 6 thang (hedc 12 théng) nam .......

TT | Tén thift bi | Pic tnmg k§ thudt | Nedy dua vao sirdung | Ghi chi

I x 3 4 O
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§. Linh vuc va phép thir cor s& kiém nghiém thue Lign tong 6 (hang (hoic 12

thérg) ném ...,
STT | Liuh | Ténphép| Phuong | Cong sudckiém | Gidi han | Ghi
vire thir phap thir |nghiém (tang 80 raw/ | pkat hién [ chu
6 thang (hodc 12 | (néu co)
théng))
] 2 4 5 O 7

6. PEm bao chat luong két qua kiém nghigm (tham gia thi pghiém thanh
thao/so sanh lign phémg) thue hign 6 thang (hoac 12 théng) nam .........:

STT |Tén phép thir| Phuong [Nen miu|Pon vitd| Tadi gizn | Kétqua
phép thi chue tham gia
| s 3 4 5 5 7

7. K%t qua hoat 88ng co 50 kiém nghiém thyce hién 6 thang (1odc 12 thang) ndm

STT | Linh vuc Loaithue | Tén Phuong | Téngsd | Séméu
phdm  phép thi| phip the | miu | khong dat
Y ean
I P 3 4 5 fi Fi

Thu troang dom vi
(Ky tén va déng diav)

Phy trach co so kiem nghiém

(Ky, ghi rd ko tén)
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Méu 56 09
Bao cao danh gia co so kiem nghiém

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Boe ldp - Tu do - Hanh phie

e vieseey HEAY vuu v HlERG... . MEM,., ..
BAO CAO
PANIH GIA CO 80 KIEM NGHIEM
1. Tén co 5¢ kiém nghiém dirge danh gia:
Pia chi:
Bién thoai; Fax: E-mail:
2. Pham vi dé nghj chi dinh: Cac linh vue va phép thir dé nohj chi dinh.
3. Doan danh gia hoidc thanh vién dodn danh gia: (ghi 5 hp, t2a)
4. Thin gisn danh gia
5. Céic cin ot dé danh gid
- Hé thing quén 1y chét hworg co s kim nghiém;
- Cae quy trinh k¥ thudt cia co sé& kiém nghiém;
- Tiéu chuan, quy dinh yéu cau vé nang hre cor so kiém nghiém.
6. N§: dung danh gia:
- TCVN ISO/EC 17025 hofic eie tiéu chudn trong Cuong <aic;
- Sy tudn thu va phi hgp cua o 5o kiém nighim theo quy dinh Piéu kién co 80
kiem nghiém,
7. Ké1 qua danh gia
K&t lugn vé g ndi dung danh gié (cé ho so, bién ban danh gid kém theo).
8. Két ludn va kién nghj via trudmg doan ddnh gid

--------------------------------------------------------------------------------------------

Trwimg doan danh gid
(Ky va ghi 13 ho, ten)




23

Miu 6 10
Bién bin danh gid co st kiém nghiém

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pie lap - Ty do- Hanh phuc

L MOV Adng. . Mam .. ..

BIEN BAN

PANH GIA CO SO KIEM NGHIEM
Poan danh gid co sir kiém nghiém ... .......... duge thinh 1ap theo Quyét dirh
50 ... /QD-.... ngay ... thang ... ndm ... ¢Ca co quan quan |y nha nuoc co thim
quvén, gom:
(Hy, tén truwomg doan danh gia, the &, cac tharnk vién)
|. Tén co s& kiém nghism:
Bia chi: Bién thoai: Fax: E-mail:
2. K&t lu@in eta Truong dodr danh gia
2.1. Céc diéu phit hop:
2.2, Céc diéu khong phit hap:

TT | Cée diéu khong phtthop | Mirc 1 | Mire 2 Cin c/chuin muc

(1) (2) (3) (4) (2)
2.3. Bé nghi co quan quén Iy nha nude ¢é tham quyén chi dinh (tén co s kim
nghigm), thude ........... la cor so kiem nghiém duge chi dinh doi vdi cae linh

vuc vit phép thir sau sau khi co 5o kiém nghigm hoan thanh viéc khic phuc tean
b céc dicu khong phi hop néu trén:

) il Linh vuc Tén phép (il hode | Phuong phép Ghi chu
loai phep -hir thir
(1) (2) (3) 1<) (5)
A. Bign ban niy duge (hing qua voi sy dong y cia ... .. thanh vizn dodn ddnh gia.

it

L. Y kign khac néu co (néu ré nci ding va tén ngudt ob v kién khae)

5. Tai liéu khic kém theo bidr ban OM: ......co oo eies s
Bai dién co 56 kiém Thu ky Truomg dean dianh gid
nghiém doan danh gia (Ky va ghi r5 ho, tén)

(Kyrva ghi rd ko, €n)  (KY va ghi ré ho, én)
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Maiu 6 ll
Quyet dinh v vi¢e chi dinh co sd'f' ki¢m nghiém thue pham phuc vu
quén Iy nha nwive vé an toan thye pham

COQUANCHIPINH  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Bic lp - Ty do - Hanh phiic

b o e e

Sor LAQD-. L Ha Ngi, ngay ... thang....nam....

QUYET PINH
VE VIEC CHI DINH CO SO KIEM NGHIEM THUC HAM PHUC VU
QUAN LY NITA NUGC VE AN TOAN TIIUC PHAM

Can ¢t Ludt an toan thuc phdm ngiy 17 thang 6 nam 2010;

Cin cit Nghj dinh b ... .vé phan quyén. phan u:ip trang linh vue y té ngay ...
thang .... nAm ..... cua Bo Y 18;
(Thu trudmg corquan chi dinh) covvvianii ey

QUYET DINH:

Piéu 1. Chidinh ........ (1én ¢co s& kigm nghiém), dia chi................... duge
chi dinh kiém nghiém thre pha:z d6i véi cae chi tiéu ¥ thudt ¢ tén trong canh
muc chi tiéu duwye chi dinh kém theo Quyét dinh nay.

- M4 6 co s kiém nghiém: ..../20..../ky hiéu UBND tinh -KNTP'.

Pidu 2. Quyét dinh ndy ¢6 hiéu 'vc ba (03) nim, ké tir ngay <y

Dicu 3. (Tén cor sd kiém nghiér) ... ... co trach nhi¢m thye hign cang tac kiém
nghié:L phuc vu quan Iy nha nude khi e yéu ciu va phzi Lidn thu cic quy dinh
va huéng din cua co quan quan ly nha rirée co thim quyén.

.w:::- nhin: THU TRUONG

- Nhur trén, o CO QUAN CIII DINTI
- To chire lién quan (dé biet; TR TR ¥
- Lim: Corquan chi dinh. (RoFsdew e ding aésy

! M 5B oo so kit fafagmm dunye Y hIge, nhir s
(5b thar vyt naen elip Vi gy URND tinh -KNTP

Vidy OLZOAS N KNTP
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DANH MUC CHI TIEU PUQC CHi PINH
(Kém theo Quyét dinh chi dinh eor sa kiém rgliém <o ... ... /OD-... ..,
ngay.... thang... .. wdi...... cua vo quan Chi dinky

Pham vi ap dung

Gioi han phat hién

r Tén el tiéu
dwge chi dinh - (néu ¢6)/pham vi do
]
2

|||||||||||||||||||||

llllllllllllllllllllllllll
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Mau s0 12
BPon dé nghj cip gity chirng nhan d5i véi thwe pham xwat khau

Tén t6 chire, ca ukidn CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Bde l@p - T do - Hanh phite

o wesasy FEAY ovvon, THENE oo [T R

Banh gl i vy insea

Tén t6 chite, cé nhan dé nghi cap gidy chimg nhan (tieng Viét va tiéng Anh):

Dja chi (tiéng Viét va tiéng Anh):

FRdrErs RN RN E RN LA R N Y I Y N E R ] TEEIAE I IR AT AR RA T B B RS EEE AEA

Dién thoai lién hé:

M2 sé doanh nghiép:

FERAS ERR IR IdR IR aR R AR e LS N R RN R R LR L addi@ e brEERo aE e

Nude uhép khiu:

D¢ dép tmg yéu edu clia nuée nhip khiu, Cong ty chiing 16i dé ngh| cap Gidy
chimg nhin (1én Gtﬁy chitng rhan - Gifly chtng nhin v té hofic Gidy chimg
nhin khie ¢6 lién quan trong truéng hep ¢o yéu ciu cta nude nhip khau) vai
thong tin cu thé nhu sau;

1. Tén cor s san xudt (tidng Viét va tigng Anh):

2. Dja chi (1iéng Viét va tiénz Anh):

3. Nhom san pllmn thyre pham JLLI:LI'. kEau (4p dung d6i v6i Giay chiimg nhan
cho ca siv san xuit thye pham xuit khé):

4. Tén va thianh phin mat hang xuit Khiu:

R e R e R N N N R e N N R I N L R N LR NIRRT R N ] e
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S. 86 lugmg 16 san phim cua mEt hang xudt khdu;

Fa s i md B EE @R e B R G E e R ma --4---+t--rn||||o-.1- TR L LR N T L oy e ¥

6. Thin hmhudungcﬁamnglﬁsanphﬂm

FEfpEa s ar s mE e R N R N (RN ] i@ i pRasdne aaindine i lda anaiapdbenien SELERET

7. 8516 clia timg 16 san phin (néu ea):

8. Nhan san pham (dinh kém)

(Ngi dung ghi trén nhén bang ngdn ngie khdic tiéng Viét va tiéng Anh thi phai

cd bén dich sang tiéng Vigr cé xde nhén etta 16 chire, od nhdn xudt khdu)

9. Mat hang XUt k.héu dat yéu cau vé zn toan thyc pham theo: Quy chudn ky
thuét Quée gia 96....; hodc Thong tu cua cac bg, nganh; hoge Quy chudn k¥
thuét dia phuong: hoac Tiéu chudn Qube gia: hoiic Tiéu chudin eiia 1 ly ban tiéu
chudn thyue pham quoc té (Codex), Tiéu chudn khu vue, Tidu chudn nude ngodi:
hode Tieu chufin nha san xudt dinh kém,

10 Cor s siin xuat dat yéu eau v an 1ean thue pham 1ai Giay chirng nhén co
s di didu ki¢n an toan thue phim hodio tueng dweng sd... . .. théi han higa e

R R R R O B e A

| 1. Yéucaukhic cuanude than Mhal: ... ocoviiieveiiimmmmisisioiosiasnssisnsinasss

(Ghi chi: Myc 4 dén mye 9 chi ip dung ¢&i voi Gidy chimg nhin cho thye
phim, phy gia (hye phim, chit b3 1o ché bién; dung cy, vt ligu bao goi, chia
dung thye pham).

Hb so kém theo:

= PRl i@ as b dd@idpiaiddbnssnd s @i jddimdibaddsdidnsrad e i sR I BB d IR RIBRER BRI FRE R RE | R R AR EEE

Ching toi/1'ai xin chiu moi trich nhiém truoc phdp 1t vé tinh xac thue cia
céc thong tin da ké khal v cta cée i [iéu trong hid so.

(Newdi dai dién theo phdp ludt hade
gt dueore iy quyén cia 16 chike
xudt khaw k' wén. dsng ddu hade

ea nhin déng daw)




THU TUC HARH CHiN

Ha so, trinh tir, thi tyc cong nhin co' 36 kham hénh, chita bénh
duoge thye hién ky thudt thu tinh (rong ong nghiém

1. Hé sor d€ nghi thim dinh v ra quyét dinh cbog nhin co so kham
bénh, chira bénh dwge thye hién k§ thuft thy tinh rong dng nghiém, gém:

a) Cong viin dé nghi thim dinh theo MAu 36 01 ban hanh kém theo
Nghi dinh g6 10/2015/NB-CP:

b) Ban ké khai nhan sy, trang thiét b}, so dd mit bang cla don vi
thye hién k¥ thudt thuy tinh trong 6ng nghiém:

¢) Ban sao hop phap var bing hoae chitrg chi hodc chimg nhén da ducc
dio tao vé k3 thuft thu tinh trong Sng nghidr do cu so dao tao trong nude
hedc nurdre ngoai cap.

d) Ban xac nhin can ba truc La.:p thue hien ky thuat thu tinh brong
ong nghiém -:ia thue hién it nhit 20 chu ky dién trj vb sinh bing k§ thudt
thu tinh trong 6ng nghiém;

d) Ban sao hop phap gidy phep hoat dfng cia co s¢ khim bénh,
chira bénh va chimg chi hanh nghé oiia ngudi thre hién thu tinh trong ang nghiém.

Ho so lap thanh 01 (mét) bé va gin truc 'l]t‘.‘p hodc gin qua duong
buu dién vé co quan chuyén mén vé v t& thuée Uy ban nkén din cip tinh
(sau day poi tit 1a cor quan tiép nhan hd so),

2. Thii tue dé nghj cang nh%u co' 0 kham bénh, chita bénh duoe
thye hién k§ thudt thy tinh trong ong nghi¢m

Trong théi han 15 ngay lam vige, k2 tih ngdy nhér da hé ser, cor quan
ucp nhan ho so phai xem xet ho so. Trudmz hop ho so chura hop 1€, CO' quan
tiép nhin hé so phai c6 van ban théng bio, néu 1@ ly do toi co 86 dé nghi
duge thue hién ky thuat thu tinh trong 6ng nghiém dé hoan chinh hd so.
Trudmg hop ho so hop 1€, trong thoi han 60 ngay, k2 tir ngay nhan di hé sa,
co quan tiép nhin hd so phai thanh 14> doan tham dinh va tiér mnh tham dinh
tai oo 5dr dé nghj cang nhin duge thye 2ién kg thudt thu tinh trong cmg nghiém.

3. Thim dinh va ra quyét dinh cing nhdn co s@ kham bénh,
chita bénh dwge thue hién ki thudt thu tinh trong dng nghiém

1) Podn thém dinh do nguoi dimg ddu co quan tiép nhin hé so
quyét dinh thanh ldp.

_b) Viec tham dimh duyc thue hign tai co so kbam bénh, chite bénh noi
dé nghj cong nhiin va veé cée ndi dung san day:




247
/ \
- Kiém tra k¥ nang thue hanh, xﬁh l:umg, chmg nh-,h“h do chuyén mén

cua rilidn viéo tai don nguyén thue highky thudt thy lirlytong émg nghigm va
cde phong chuyén min khae cd lién quaﬁ.@m mmghqa'ﬁwn she ky thuat nay:

- Kiém 1ma cor 867 vAt chér, trang thisr bi va ARAR Sir theo quy dinh tai khoar 2
Biey 7 Ng,hl dinh &6 10/2015/NBD-CP ngav 28 thing 01 nZm 2015 ¢is Chinh phu
quy dinh v¢ sinh con bing k§ thudt thy tinh trong dng nghi¢gm va diéu kién
mang thai ho vi mue dich nhan dao duoc sia 4., b6 sung nim 2016 va nidm 2018.

o) Lap bién ban thdm dinh theo Méu s6 02 ban hirt kém theo Nghi dinh
s6 102015/ NB-CP.

d) Trong Lhm han 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay két thie thim {1;1'1]37
Trirdng Doan thim dinh phai trinh ugum d.ml., diu co quan tiép nhan ho so
Bién hin thdm dinh va du thio quyé: dinh cong nhin co s& dirge thue hién
k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghigm,

d) Trong théi han 05 ngay 13m viée, ké wr ngay nhin siuu‘c Bién ban
thim dinh uﬂ duyr thao quyét dinh. ngudi dimg diu co quan tiép nhin hé so
phai ra qu},el dinh céng nhdn co so kham bénh chXa bénh duge thue hién
ky thudt thu tinh trong ong nghiém; trnréng hom khéng cong rhin phai tra 1o
bing vin bdn va néu rd Iy do.
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Miu 56 01

MAU CONG VAN DE NGHI THAM DINH CONG NHAN
CO SO KHAM BENH CHITA BENH BUQC THY'C HIEN
KY THUAT THU TINH TRONG ONG NGHIEM

CO 8O0 KHAM BENH, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CHUA BENH ... Dic lip - Twdo - Hanh phic
Sb: e ey ... thane ... nom 20...
Viv: D€ nghi thim &; ahic céng nhin
cor s& duge thire hién k9 thudt

thy tinh trong éng nghiém
KRG8 Givannessrsarvaiioss
Cu sor kham bénh chire bénh... duge thanh lap 1r ndm ........ v& ﬁﬁ
dirge cap Gidy phép hoat dong sé: ...... ndm ... EJ¢ &dp xmg nhu eau

khdm bénh. chira bénh cla nhin dér, dic bigt la rhu '...Eﬂ diéu tri vo sinh, co
T4 kham bénh, chita bénh.... di chuén bi cac diéu luf;"t vé oo s&r vl chit trang
thiét bi va nhan su theo quy dinh tai Nghi dinh sb 10/2015/NB-CP ngay 28
théng 01 ndm 2015 cila Chinh phil quy dink v& sinh con bang k¥ thudt thy tinh
rong fgng nghi¢m va dicu kign mang thai hd vi myc dich nhan dao va Nghj
dinh $0 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 cia Chirh phi Sira doi, bb sung
mat so quy dinh lién quan Gén dieu kién dan tu kinh deanh thude pham vi
quan |y nha nudc clia By Y 16. Ho so gﬁm co:

I, Ban ké khai nhan S, trang thiét bi, so ¢& mat birg cha don vi thue
hien k¥ thuat thu tinh trong Sng nghiém.

2. Ban sao hop phép cac van bing, ching chi etz 2an hé truc tiép thue
hién k¥ thudt thu tinh trong dng nghiém.

3. Bén xac nhan can bo tryc ticp thuc hién k¥ thuat thu tinh trong
ung nghi¢m da thye higén 20 chu ky dide trj v sinh h.mg k# thudl thu toh
trong ong nghiém.

4. Ban sao hop phap g oidv phép hoat déng clia cur i kham benh, chire
benh va chimg chi hanh ugllf: cua nguoi thue hién thy tinh trong ong nahicm

Co so khdm bénh, chira bénh .... gisi ho so dé nghi Chu tjch Uy ban

nhén din tinh/thanh phé thanh |ap chan tham dinh dé ra quyét dinh corg
nhdn don vj .. « thufe co 86 khim bnh chita bénh ..., duge thye hién ky thuit
thy tinh trong Erng nghifm.s.

Novi whin: NGLOI BPUNG DAU CU SO
- Nk trén; KHAM BENH, CHI'A RENH

- L VI . (K7, ghi & ho tén, dong daw)




AFny lyc VII

' Hi so, trinh tw, thi tue cap giay ching nhén co sé gido dyc di dicu kién
kiém tra va chng nhin biét tiéng Viér thanh thao holc sit dyng thanh thao
mgon ngir khac hodc dii trinh dj phién dich trong kham bénh, chira bénh

|. 118 so dé nghi cﬁp gify chimg nhiin co 8o gido duc di diéd kién
kigm tra va cong nhén biét tigng Vigt thanh thao hodic st dyag thanh thao ngén ngi
khac hoac du trinh d¢ phién dich trong khdm bénh, chtra benh thuc hign theo
quy dinh tai khoan 1, khodn 2 Diéu 141 Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP,

2. Thi te:

a) Co 5o gido duc g 01 bd hb sU d¢ nghi ¢dp zizy chimg nhin di
didu kién kiém tra va cong nkan biét tifng Viét thanh thgo hedc sir dung
thanh thgo ngdn nglt khic hodc du trinh d§ phién dich ‘rong khim bénh,
chira bénh (sau diy viet tat 13 iu.n tra ngon ngii) theo quy dinh tai khoan 1
Diéu nay vé co quan chuyén mon v& y 1€ thudc Uy ban nhan dén cap tinh
(sau ddy goi t3t 12 ca quan tiép nhén hé so);

b) Khi nhan duge hd so, co quan liép nhin k& so gui cho co so gido duc
phiéu tiép nhédn hé sortheo MZ1: 02 Phu lue I ber hanh kém tkea Nehi dinh nay:

¢) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay tiép naan hé so, néu hd s hop 12,
co quan tiép nhiin hd so phai cip gidy chimg nhén co siv da diéu kién kiém e
ngdn ngir trong kham bénh, chita bénh cho co sé gido duc theo Mau 02 Phy Jue 111
ban hanh kém theo Nghi dink nay. Truong hop tir choi thi phal ¢ vim ban vi
néu ro ly do;

d) Truomg hop hé so chua hop 1€ thi trong thoi gian 5 ngay lém viée,
ke tir ngdy ghi trén phiéu tiep nhan hé so, co quen tiép nhin ho so phai ¢
vin ban thdng bdo cha co sé gido due néu rdé rhi*ng ndi dung phai sira déi.
bé sung dé hoan chinh hi so;

d) Trong thoi han 15 ngay, ké 1 ngay nhan duge hd o sira dbi, bo sung,
co quan tiép nhin hé so phar cép giay ¢ g nhan co sé du diéu klen ki¢m tra
ngén ngit cho co s gido dyc theo Méu 02 Phy lue 1T ban hénh kém theo
Ngh| dinh nay; néu khong cép giay chimg nhan di diéu <ién thi phai cé
vin bin tra lod va néu rd 1y ce;

¢) Trang thoi han 10 ngay, ké tir ngdy u:r:: giiy ching nha:n cor 50 du
dicu kién kiem tra ngdn ngli c1o co SO gido dyc, co quan uep nhan ho so
dang 1ai cong khai rén oo st da dunc cam glay Lhung rhan lén cong thong tin
dign r cua co quan I:ep nhin 10 so va trén Hé tadng théng tin vé quan Iy
hoat déng kham bénh, chira Hénh.




h lue VIII
ki c u;mu CII[NH BAI BO

1. Chip thu@in thay déi, bo sung ngudi dai dién thea phap ludt, ngudi phy
trach chuyZn mon; tén, dia chi tru s¢ hofdc thong tin (120 lac hanh chinh cua to
chire hd tro nghién ciru (M3 thi tue hanh chinh: 2.000711).

2. Chng hé dap img yéu cin 14 cor sé thire hanh trong dio a0 Kkhdi nganh
sie <hoe da1 vén cac co so kham, chira benh thude Bé Quoe phong, B Cong
an (Ma thd e hanh chinh 1.004553).

3. Chng bo dap (me yéu cau la co s& thue hanh trong ddo tao khoi nganh
s khoe d5i voi che i 5 Kham, chira bénh thufe BOY &, thude cac bo, mganh
rrung uemg v Ba Ouae phang, B Cong an (M2 1R e hanh chinh 1.00456%).

4. Pang ky lan dau déi voi to chie ho trg nghién ciru ¢6 hoat dong pidm
dt nghién el thir nghi¢m lim sang (M4 thu tue hanh chinh: 1.001012).

5. Piang ky 1an dau doi véi 16 chire hé tro nghidn cini ed hoat dong hd trer
hioh chinh nghién cdu thd nghi§¢m [€m sang (Ma thu tge hanh chinh:
1.DO1S87).

6. Ding ky 14n diu déi véi 16 chiie hd tr nghién ciru ¢b hoat ddng kiém
tra nghién 20u thir nghi®ém |dm sang (M2 thi tye hanh chinh: 1.000996).

7. Ding ky lan dau déi véi 16 chie hé trg nzhiér ciri b hoat ddng phan
tich thong k& vé& quén 1y dir li¢u nghién c{ru thir nghiém lam séang (M tha tue
hant chinh: 2.000003).

8, Ding ky lan ddu ddi voi 16 chire hé tro agiién siu co hoat dng xél
nghidm nghién etru thir nghiém 1Am sang (M4 thu wie hanh chinh: 2.000452).

9. Phé duyét chuong trinh hufin luy@n so cdp ciu (Ma thu tye hinh chinh:
1.001260).

10. C&p gidy xée nhin ndi dung quirg cao djch vi kham bénh, chira bénh
thuds tham quyén cua Bé Y (@ (Ma th tuc hanh chinn 1.002587).

11. Cﬁp I j_.,Jé:v xde nhidn ndi dung juing cdo dich vu khim bgnh, chita
bénh thude tham quyen ciia Ba Y té khi co thay ddi ve tén, dia chi cia to chiie,
ca nhin chiu trach nhigm va khong thay doi né1 dung quang cao (Mi thu tuc
hanh chinh: 1.001375)

12. Cip lai Lje_} ade nhan ngi dung quang cao dich vu kliam beéuh, chia
kénh thude thim |]||)'“n cia B Y 1 trong tnadimg hop hi mat hoae hr hing (M

thit tye hanh chinh: 1,001377)
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13. Phé duyél chuong tinh hé o thude miér. ol ot phan khidng thude
khoan vign trgr phi Chinh it minde ngoai (M2 thil iue hanh chinh: 1.002418)

14 Cép g,m}- xac nhan nr;u ding a1fing edo dich vitkham hinh, chira hash
thude tham quyen cua SoY 18 (Ma thu tuc lmnhs:hmfl 1.002464)

15. Cap a1 Lla} xac nhan ndi dung quang cao d;:.h vy kham I::qrnh. ehlra
bénh thude tham quyen ciia S& Y 16 khi oé thay doi vé tén, dia chi ctia th chie,
¢4 nhdn chiu trach nhigém vi khéng thay d6i nd dung quang cao (Ma thu tgu.
hanh chinh: 1.000511)

16. Cép lai gla}r x4c nhan noi dung quang céo dich vy kham bénh. chira
bénh thuge thim quyén cia Sa Y & trong trudmeg hop bi mét hoge hu hong (M3
thi tue hanh chinh: 1.000562)

17, Khim gidm dinh phiic quyét |2n cudi (MA tha we hanh chinh:
1.002057).

| 8, Khiém giam dinh dé hudng bao hiém xa héi mét 1an (Ma th tuc hanh
chinh: 1.002168).

19, Kham giam dinh d@ thue hién cké @ hu tri ¢6i véi nguoi lao ding
(M3 th tuc hanh chinh: 1.002671).

20. Kham gidm dinh da thyre hign ché dé tir tuit (Ma thi tye hanh chinh:
1.002208).

21. Kham giam dinh dé x4c dinh lao dfng nit khéng du stre khoe dé cham
sOc con sau khi sinh hodc sau khi nhidn con do nhir nguoi mang thai hi hoice
phdi nghi dudng thai (Ma tha tue hirk chinh: 1.002°90),

2. Khém giam dinh déi v trutmg hgp nguoi kh..:.et tit hofc da cién
hop pliﬂp cua ngum khU}Et tat (ca nhén, co quan, 16 chirc] ¢6 bang chimg xic
thire vé viée xic dinh mire dé khuyét tit cua [161 dérg xée dmh mire 43 kluyét
tat khong khach quan, khéng chinh xac (Ma thu tuc hinh chinh: 1.011799).

23, Kham zidam dinh lai bénh llg,'.lé nghiép @i phat (M2 1 tue hanh chinh:
1.002136).

24, Kham giam dinh la déi voi trirdmg A0 1A Hhat 16m thueng do tal nan
lao déng (Ma thu tuc hianh chinh; 1.002146),

25. Kham gidm dinh l4n ddu do bénh ngh? nghiép (M2 thi tue hanh chinh;
1.002694).

26. Kham gmm dinh mite do khuyét tit doi voi rudme hop Héi dﬁng xic
dinh mire 35 khuvét tit khdng dua ra durge két lundn vé mie d khuy@t @ (Ma

thu tye hanh chinh: 1.000281).

27, Kham giam dinh mtc do khu:ﬂel tit doi voi um hop ngudi khuyét
1at hoac dai dién hu‘p pllap cua ngironi ldlu*_-; cttit (bao 26m: ca nhan, cor quan, 1o
chire) khang dong v vai két ludr cia Hi déng xac dnh wc df Khuyét it (Ma

tha tuc hanh chinh: 1.01179R).




28. Khim gidm dinh phtc quyét do vuot qud kha niing chuyén mon (M3
thu tue hanh chinh: 1.002100).

20. Khim giam dinh phic quyét mirc d¢ khuyét tat doi vai trudmg hop
nguoi khuyét tat hode dai dién hop phap cia nguoi khuyét tat khong dong v voi
két luan cua Hoi dong Giam dinh y khea cap tinh (Ma thi tue hanh chinh:
1.011797).

30. Kham giam dinh phuc quyct muc di; uyét tat doi vai trurdng hop
nguoi khuyel (At hugr. dai dién ngum khum.L it (ca nhin, co quan, 16 chure)
khéng dong v vai két luan ena Hoai dong Giam dinh v khoa da ban hinh Bién
bén kham gidam dinh (Ma thd wie hianh chinh: 1.011800).

31, Khim gidm dinh phic quyét theo dé nghi cCa 6 chire, cd nhan (Ma
tha twe Lanh chinh; 1.002076),

32, Khédm gidm dinh thuung (@t 1én daa do tai nan lav doug (Ma tha tac
hank chinh: |1 .002706)

13, Kham giam dinh téng hep (Ma tha tue hinn chinh: 1.002118).

34. Cép lai Gidy chimg nhan diang ky hoat déng kiém dinh trang thiét bj y
t& (MA thi tue hanh chinh: 1.002301).

35. Cong bo du diéu kién tu van vé k§ thuat thiét bi v té (Ma thii tuc hanh
chinh: 1.002981).

16. Pénh gia viée dip tmz thue hanh tot san xudt cla co s& san xuat
nguyén li¢u lam thude 13 duge liéu (M2 10 we hanh chinh: 1.004573).

17. Tha e dé nghj khile phyc 16 vi thude cb truyén, thude cb Lru:vén bi
thu héi (M3 tha tue hanh chinh: [.010743).

3% Thu tye deé nghi tai xuft 16 vi thude co Lruyé'n. thube co truyeén bi thu

ka1 (Ma thi tue hanh chinh: 1.010744),



