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VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU

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

S6: 148/2025/ND-CP Ha Noi, ngay 12 thang 6 nam 2025

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

Can cir Ludt Té chire Chinh phii nam 2025;

Can cir Ludt Té chirc chinh quyén dia phicong nam 2025;

Can cit Nghi quyét s6 190/2025/QH1S5 ngay 19 thing 02 nam 2025 ciia
Quoc hoi quy dinh vé xu Iy mot so van dé lién quan dén sap xép té chuc bo mady
nha nudc,

Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh vé phén quyén, phéan cdp trong Iinh
vice y te.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh tham quyén, trinh tu, tha tuc thuc hién nhiém wu,
quyén han ctia co quan, ngudi ¢ tham quyén trong linh vuc y té dugc quy dinh tai
luat, nghi quyét ctia Qubc hoi, phap 1énh, nghi quyét cua Uy ban Thudng vu Qudc
héi, nghi dinh caa Chinh phu, quyét dinh ctia Tha tuéng Chinh phu can diéu chinh
dé thyc hién phan quyén, phan cép.

Piéu 2. Nguyén tic phin dinh thim quyén

1. Bao dam phu hop voi quy dinh caa Hién phap; phu hop véi cac nguyén tic,
quy dinh vé phan quyén, phan cap cta Luat T6 chitc Chinh phii naim 2025, Luét T6
chure chinh quyén dia phuong nam 2025,
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2. Bao dam phén cép triét dé cac nhiém vu gitta co quan nha nuéc ¢ Trung
wong voi chinh quyén dia phuong, bao dam thAm quyén quan 1y thong nhit cia
Chinh phu, quyén diéu hanh cta ngudi ding dau Chinh phu dbi véi linh vuc quan
Iy nha nudc cua BO Tu phap va phat huy tinh chu dong, sang tao, tu chiu trach
nhiém ctia chinh quyén dia phuong trong thuc hién nhiém vu quan Iy nha nudc
trong linh vuc tu phap.

3. Bdo dam Chinh phu, Thu tuéng Chinh phu, cac B, co quan ngang B tap
trung thuc hién nhiém vu quan 1y nha nudc & tam vi mé; xady dung thé ché, chién
lugc, quy hoach, ké hoach dé)ng bo, théng nhat, gilr vai tro kién tao va tadng cuong
thanh tra, kiém tra, giam sat.

4. Pay manh phan quyén, phan cip va phan dinh rd thAm quyén ctua Hoi dong
nhan dan, Uy ban nhan din, nguoi ding ddu co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan; phan dinh rd tham quyén chung ctia Uy ban nhan dan va
thAm quyén riéng cua ngudi ding dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan; bao ddm phu hop vo1 nhiém vy, quyén han va nang luc cua co quan,
nguoi co tham quyén thuc hién nhiém vu, quyén han dugc phan dinh.

5. Thyc hién phan quyén, phan cp gitta cic nganh, linh vuc co lién quan bao
dam dong bo, tong thé, lién thong, khong bo sot hodc chong 1an, giao thoa nhiém
vu; bao dam co s& phap 1y cho hoat dong binh thuong, lién tuc, thong subt cua cac
co quan; khong dé gian doan cong viée, khong dé chong chéo, tring lip, bo sot
chtrc nang, nhiém vu, linh vuc, dia ban.

6. Bao dam quyén con ngudi, quyén cong dan; bao dam coéng khai, minh bach,
tao diéu kién thuan loi cho ca nhan, t6 chirc trong viéc tiép can thong tin, thuc hién
cac quyén, nghia vu va cic thi tuc theo quy dinh ctia phap luat; khong lam anh
hudéng dén hoat dong binh thuong cia xa hoi, nguoi dan, doanh nghiép.

7. Bdo dam khong anh huong dén viéc thyc hién cac diéu ude quéc té, thoa
thuan quéc té ma nudc Cong hoa xa hdi chu nghia Vi¢t Nam la thanh vién.

Piéu 3. Vé phi, 1¢ phi

Céc thu tuc hanh chinh khi giai quyét ma phai ndp phi, 1& phi theo quy dinh
ctia phap lut vé phi, 1¢ phi thi khi ngudi dén, t6 chitc ndp hod so dé nghi giai quyét
thi tyc hanh chinh dong thdi ndp phi, 18 phi cho co quan tiép nhan hd so. Mirc phi,
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1¢ phi, viéc quan ly, st dung phi, 1¢ phi thuc hién theo quy dinh cua Chinh phu,
B6 truong Bo Tai chinh hoic Hoi ddng nhan dan cap tinh ddi voi phi, 1& phi
twong Ung.
Chuong 11
PHAN QUYEN THUQC LINH VUC Y TE

Piéu 4. B6 nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tim thin

1. Viéc bo nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tdm than duoc
quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Piéu 9 Luat Giam dinh tu phap nam 2012 duoc stra
d6i, bd sung nam 2020 thudc thim quyén cua ngudi ding dau co quan chuyén moén
vé y té thudc Uy ban nhan dén cap tinh.

2. HO so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 1 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

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

1. Viéc mién nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tdm than
dugc quy dinh tai Piéu 10 Luit Giam dinh tu phap nam 2012 dugc sura ddi, bod
sung ndm 2020 thudc tham quyén ctia ngudi ding dau co quan chuyén mén vé y té
thudc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. HoO so, trinh tu, thi tuc thuc hién theo quy dinh tai phén 2 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 6. Piéu chinh gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh

1. Viéc diéu chinh gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh dbi v6i trudong
hop thay doi quy mé hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mon hodc bd sung,
gidm bt danh muc k¥ thuat (trir danh muc k¥ thuat loai dac bi¢t) cho bénh vién
tu nhan quy dinh tai khoan 13 Piéu 121 Luat Kham bénh, chita bénh thudc thim
quyén cia ngudi ding dau co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh.

2. HO so, trinh ty, tha tuc thue hién theo quy dinh tai phﬁn 1 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.



CONG BAO/S6 815 + 816/Ngay 24-6-2025 5

Piéu 7. Cip méi, cap lai, gia han, diéu chinh, dinh chi, thu hoi gidy phép
hanh nghé kham bénh, chira bénh

1. Viéc cap méi, cap lai, gia han, diéu chinh, dinh chi, thu hoi gidy phép hanh
nghé kham bénh, chita bénh cho cac ddi tuong quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu
28 Luat Kham bénh, chita bénh thudc tham quyén cia nguoi dimg dau co quan
chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cap tinh.

2. Ho so, trinh tu, thu tuc:

a) Cip méi gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 2 Phy lyc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cép lai gidy phép hanh nghé thyc hién theo quy dinh tai phan 3 Phu lyc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

d) Piéu chinh gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 5 Phu luc
II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

@) Pinh chi hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 6 Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

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

Chuong II1
PHAN CAP TRONG LiNH VUC Y TE

Muc 1
PHAN CAP THUQC LINH VUC PHONG BENH

Piéu 8. Cip Gidy chirng nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro
nghé nghiép va Gidy ching nhan bi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép

1. Viéc cap Gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui ro nghé
nghiép, Gidy chirmg nhan bi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép quy dinh
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tai khoan 1 Diéu 4 Quyét dinh s6 24/2023/QP-TTg ngay 22 thang 9 nim 2023 cia
Thi tuéng Chinh phi quy dinh diéu kién xac dinh nguoi bi phoi nhiém véi HIV,
ngudi bi nhim HIV do tai nan rii ro nghé nghiép dbi voi nguoi lam viée tai cac co
s& truc thude BO Y té ¢o tru s& dit trén dia ban tinh thudc thim quyén cua nguoi
dung dau co quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. HO so, trinh ty, thi tuc cép:

a) Giay chtng nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép thuc
hién theo quy dinh tai phﬁn 1 Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chirg nhan bi nhim HIV do tai nan rai ro nghé nghiép thuc hién theo
quy dinh tai phén 2 Phuy lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 9. Cap gidy chirng nhin co s& xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh
hoc cap III

1. Viéc cép moi, cép lai Giéy chiing nhan co s¢ xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc cap III quy dinh tai khoan 1 Diéu 10 Nghi dinh s 103/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phil quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc
tai phong xét nghiém thudc thim quyén ctia nguoi ding dau co quan chuyén mén
vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh.

2. Ho so, trinh ty, tha tuc cép:

a) Cip moi Gidy ching nhan co sé xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh
hoc cép III thyc hi¢n theo quy dinh tai phﬁn 3 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Cép lai Giéy chuing nhan co s& xét nghi¢m dat tiéu chuan an toan sinh hoc
cép I1I do hét han thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 4 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

c) Cép lai Giéy chirng nhéan co s¢ xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc
cﬁp IIT do bi hong, bi mat thuc hién theo quy dinh tai phén 5 Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

d) Cép lai Gidy ching nhan co s xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc
cap I1I do thay ddi tén ctia co so xét nghiém thue hién theo quy dinh tai phan 6 Phy
luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Piéu 10. Cép gidy chirng nhin co s& di diéu kién xét nghiém khiang dinh
HIV dwong tinh

1. Viéc cép moi, cép lai, diéu chinh, thu héi giéy chiig nhan co s¢ du diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 Nghi
dinh s 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nim 2024 cta Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu cta Luat Phong, chong nhiém vi rGt gdy ra hoi ching suy giam
mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) thudc thim quyén cua nguoi dimg dau
co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan déan cap tinh.

2. HO so, trinh ty, thi tuc cép:

a) Cap méi gidy ching nhdn co s da diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh thuc hién theo quy dinh tai phén 7 Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Céap lai gidy chimg nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh thuc hién theo quy dinh tai phén 8 Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

¢) Piéu chinh gidy chimg nhéan co s di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
dwong tinh thyc hién theo quy dinh tai phan 9 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

Piéu 11. Ho so, trinh tw, thii tuc cong bé di diéu kién thwe hién quan tric
moi trwong lao dong

1. Viéc tiép nhan ho so cong bd du didu kién thuc hién quan tric méi truong
lao dong quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 34 Nghi dinh s6 44/2016/ND-CP ngay
15 thang 5 ndm 2016 cta Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat An
toan, v€ sinh lao dong vé hoat dong kiém dinh ky thuat an toan lao dong, huan
luyén an toan, vé sinh lao dong va quan tric mdi trudng lao dong ddi véi to chirc
dé nghi cong bd du diéu kién thyuc hién quan trac moi truong lao dong co6 tru sd dat
trén dia ban tinh thudc thim quyén cia ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y
té thuoc Uy ban nhan dén cap tinh.

2. H) so, trinh ty, thu tuc cong bd du diéu kién thuc hién hoat dong quan trac
moi truong lao dong thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 10 Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.



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

Piéu 12. Hb so, trinh tu, thi tuc ding ky luu hanh ché pham diét con trung,
diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té

1. Viéc cap méi, cap lai, gia han, b6 sung, thu hoi ding ky lwu hanh va cap
gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té quy dinh tai Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
ctia Chinh phu vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té duoc sta dbi, bd sung nam 2024 thudc tham quyén cua
ngudi ding dau co quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Ho so, trinh ty, thu tuc:

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

b) Gia han s6 dang ky luu hanh ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vyuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 12 Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Pang ky luu hanh bd sung do thay d6i quyén so hitu s6 dang ky luu hanh
ché pham diét con triung, diét khuan dung trong linh vire gia dung va y té thuc hién
theo quy dinh tai phﬁn 13 Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Pang ky luu hanh bd sung do d6i tén ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 14 Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Pang ky luu hanh bo sung do thay doi dia diém co s& san xuét, thay doi co
sO san xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y
té thyuc hién theo quy dinh tai phﬁn 15 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Pang ky luu hanh bo sung do thay d6i tén, dia chi lién lac cua don vi ding
ky, don vi san xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 16 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

g) Pang ky luu hanh b sung do thay doi tac dung, lidu luong str dung, phuong
phap sir dung, ham luong hoat chit, ham luong phu gia cong huong, dang ché
phém, han st dung, ngu(‘A)n hoat chit thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 17 Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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h) Pang ky cap lai gidy ching nhan dang ky luu hanh dbi véi ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuce gia dung va y té thuc hién theo quy dinh
tai phén 18 Phuy luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

i) Thong béo thay ddi nodi dung, hinh thirc nhin ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 19
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

k) Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té nhap khau dé nghién ctru thuc hién theo quy dinh tai
phan 20 Phuy Iyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

1) Cép gidy phép nhap khau ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y t& phuc vu muc dich vién trg thuc hién theo quy dinh tai
phén 21 Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

m) Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vyc gia dung vay té 1a qua biéu, cho, tang thuc hién theo quy dinh tai phén 22
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

n) Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con triung, diét khuan dung trong
linh vyuc gia dung va y té do trén thi truong khong c6 san pham hodc phuong phap
stt dung phu hop voi nhu ciu cua t6 chire, ¢ nhan xin nhap khau thyc hién theo
quy dinh tai phan 23 Phy lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

0) Cap gidy chimg nhan luu hanh ti do (CFS) ddi v6i ché pham diét con tring,
diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té xuat khau thudc quyén quéan Iy cta
BoY té thuc hién theo quy dinh tai pha‘in 24 Phuy lyc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

p) Stra ddi, bod sung, cép lai chimmg nhan luu hanh ty do (CFS) ddi v6i ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té xuat khau
thudc quyén quan 1y ctia Bo Y té thyc hién theo quy dinh tai phan 25 Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

q) Pinh chi lwu hanh, thu héi s6 dang ky luu hanh cua ché pham diét con
trung, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai
phan 26 Phuy lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Muc 2
PHAN CAP THUQC LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 13. Tiép nhin cong bo di diéu ki¢n thuc hién khim sirc khée, kham
va dieu tri HIV/AIDS

1. Viéc tiép nhan cong bd da diéu kién thuc hién kham sirc khoe, kham va diéu
tri HIV/AIDS quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 69 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP
ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat
Kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén ctia nguoi ding dau co quan chuyén
mon vé y té thuoc Uy ban nhan déan cép tinh.

2. Ho so, trinh ty, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 8 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Picu 14. Qho phép ngudi nwdc ngoai vao Viét Nam chuyé‘n giao ky thuat
chuyén mon vé kham bénh, chira bénh hoac hop tac dao tao veé y khoa cé thuc
hanh kham bénh, chira bénh

1. Viéc cho phép nguoi nudc ngoai vao Viét Nam chuyén giao ky thuat chuyén
mon vé khdm bénh, chita bénh hoic hop tac dao tao vé y khoa cé thyc hanh kham
bénh, chita bénh quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 86 Nghi dinh sd 96/2023/ND-
CP thudc thdm quyén cta ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy
ban nhén dén cap tinh.

2. HO so, trinh ty, tha tuc thue hién theo quy dinh tai phﬁn 9 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 15. Cho phép td chirc hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao
theo dgt, kham bénh, chira bénh luvu dong

1. Viéc cho phép t6 chirc hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot,
kham bénh, chita bénh luu dong thude truong hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 79
cua Luat Kham bénh, chira bénh hoac ca nhan kham bénh, chita bénh nhan dao
quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 83 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (trir kham
bénh, chita bénh nhan dao theo dot hoac luu dong tai 02 tinh, thanh phé true thudce
Trung wong trd 1én) thude tham quyén cta nguoi ding dau co quan chuyén mén veé
y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh.

2. Ho so, trinh ty, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 10 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Piéu 16. Tié'p~ nhén cong bo co sé kham bénh, chira bénh dap ng yéu cau
la co s¢ hudng dan thue hanh

1. Viéc tiép nhan cong bd co so kham bénh, chita bénh dép tng yéu cau 1a co
s& huong dan thyc hanh quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 6 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP thudc thim quyén ngudi ding dau co quan chuyén mon vé y té
thudc Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Hd so, trinh ty, thu tuc thue hién theo quy dinh tai phén 11 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Picu 17. Tiép nhin cong bd co sé kham bénh, chira bénh da diéu kién
thwe hién kham bénh, chira bénh tir xa

1. Viéc tiép nhan cong bd co sd kham bénh, chita bénh du diéu kién thuc hién
kham bénh, chita bénh tir xa quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 87 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP thudc thim quyén ctia nguoi dimg ddu co quan chuyén mén vé y
té thuoc Uy ban nhan dén cap tinh.

2. Ho so, trinh ty, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 12 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Picu 18. Cho phép co sé¢ kham bénh, chira bénh thuc hién thi diém kham
bénh, chira bénh tir xa

1. Viéc cho phép co s& kham bénh, chira bénh thuc hién thi diém kham bénh,
chira bénh tir xa quy dinh tai diém a khoan 6 Diéu 87 Nghi dinh s6 96/2023/NP-
CP thudc thim quyén cta ngudi dimg dau co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy
ban nhén dén cap tinh.

2. Ho so, trinh ty, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phén 13 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 19. Ping ky hanh nghé

1. Viéc tiép nhan ding ky hanh nghé quy dinh tai Piéu 29 Nghi dinh s
96/2023/ND-CP thudc thAim quyén ctia ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y
té thudc Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 14 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Muc 3
PHAN CAP THUQC LiNH VUC THIET BI Y TE

'Diéu ZQ. Tiép tuc cho luu hénl} thiét bi y té trong tl‘ll’f)’llg hop chf} so& hﬁ’l}
thiet bi y te khong tiép tuc san xuat hodc pha san, giii thé doi véi thiet bi y te
loai A, B

1. Viéc cho luu hanh thiét bi y té trong truong hop cha sé hitu thiét bi y té
khong tiép tuc san xut hodc pha san, giai thé doi vai thiét bi y té thudc loai A va B
quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phu duogc stra d6i, bo sung nim 2025 thudc thim quyén cia nguoi dimg
dau co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cp tinh.

2. Hb so, trinh ty, thi tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 1 Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Picu 21. Cap gidy chirng nhan luu hanh tw do d6i véi thiét bi y té

1. Viéc cip gidy ching nhan luu hanh ty do (CFS) dbi véi thiét bi y t& thudc
loai A va B quy dinh tai khoan 1 Piéu 50 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP duoc sira
d6i, bd sung nam 2025 thudc thim quyén ctia ngudi ding dau co quan chuyén mén
vé y té thuoc Uy ban nhan dén cap tinh.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 2 Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

’Diéu’ 22. Tiép np@n cong [)6 ndng d(f),, ham lwgng trong pguyén li€u san
xuat thiet bi y te, chat ngoai kiém chira chat ma tiy va tién chat

1. Viéc tiép nhan céng bd ndng d6, ham lugng ma tay va tién chat quy dinh tai
khoan 2 Diéu 60 va tiép nhan bao cdo vé mua ban, xuit khau, nhap khau, chuyén
nhuong thiét bi y té, nguyén liéu san xuat, chat ngoai kiém c6 chira chit ma tay va
tién chat quy dinh tai khoan 4 Diéu 74 Nghi dinh sé 98/2021/NB-CP dugc sira doi,
bd sung nim 2025 thudc tham quyén ctia ngudi ding dau co quan chuyén mén vé
y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh.

2. Ho so, trinh ty, tha tuc thuc hién tiép nhan cong bd néng do, ham luong
ma tiy va tién chat theo quy dinh tai phan 3 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.
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Piéu 23. Thu hoi két qua phén loai thiét bj y té

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

2. Ho so, trinh ty, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 4 Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Picu 24. K& khai gia thiét bi y té

1. Viéc tiép nhan van ban ké khai gia thiét bi y té quy dinh tai tiéu muc 15 Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 85/2024/NP-CP ngay 10 thang 7 nim 2024
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Gia thudc tham quyén cua
ngudi ding dau co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

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

cua nguoi dung dau co quan chuyén mon veé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh.

Muc 4
PHAN CAP THUQC LINH VUC AN TOAN THUC PHAM

Diéu' 25. Cip, Sfl’fl doi, bo sung, cap lai gidy chirng nhin luu hanh tr do
(CFS) doi voi san pham thuc pham

1. Viéc cip, stra d6i, bd sung, cip lai gidy chimg nhén luu hanh ty do (CFS)
d6i v6i san pham thuc pham xuat khau thudc quyén quan 1y cua Bo Y té quy dinh
tai Picu 11 Nghi dinh 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2018 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong thudc thim quyén cua
nguoi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh hodc
co quan chuyén mon duoc Uy ban nhan déan cap tinh giao nhiém vu.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc:

a) Cip gidy chting nhan luu hanh tu do (CFS) ddi v6i san phdm thuc pham
xuat khau thudc quyén quan 1y ctia Bo Y té thuc hién theo quy dinh tai phan 1 Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Sira d6i, bd sung, cip lai gidy chimg nhan luu hanh tu do (CFS) ddi voi san
pham thyc pham xuat khau thudc quyén quan 1y ciia Bo Y té thyc hién theo quy
dinh tai phén 2 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 26. Ping ky ndi dung quang cio d6i véi thwe pham

1. Viéc tiép nhan ding ky ndi dung quang cao ddi véi thye pham dinh dudng y
hoc, thuc phém dung cho ché do an dic biét, san phém dinh dudng dung cho tré
dén 36 thang tudi tai khoan 2 Piéu 26 Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 02 thang
02 nam 2018 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat An
toan thuc pham thudc thim quyén ctia ngudi dimg dau co quan chuyén mon vé y té
thudc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan chuyén mon dugc Uy ban nhan dan
cép tinh giao nhiém vu.

2. Hb so, trinh ty, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phén 3 Phu luc V ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Picu 27. Cap gidy chirng nhén co s& di diéu kién an toan thuc pham

1. Viéc cip gidy ching nhin co s¢ du diéu kién an toan thuc pham ddi voi cac
co s& san xuat thuc pham thudc tham quyén Bo Y té quy dinh tai Chuong 11T Nghi
dinh s6 67/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh pha quy dinh vé
diéu kién san xuét, kinh doanh thyc pham thudc linh vuc quan 1y chuyén nganh
ctia BO Y té di dugc sira d6i, b sung ndm 2018 thudc thim quyén ciia nguoi ding
dau co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan
chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cép tinh giao nhiém vu.

2. Hd so, trinh ty, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phén 4 Phu luc V ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 28. Pﬁng ky ban c61’1g b6 san pham d6i véi Ehl,rc pham dinh dudng y
hoc, t'hl.rc pham dl‘ll}g cho ché d¢ an dac biét, sain pham dinh duwdng dung cho
tré den 36 thang tuoi

1. Viéc tiép nhan dang ky ban cong bd san phadm nhap khau, san pham san xuat
trong nudc dbi voi thue pham dinh dudng y hoc, thuc phdm dung cho ché d6 an
dic biét, san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi quy dinh tai khoan 1
Piéu 8 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP thudc thim quyén ctia ngudi ding dau co
quan chuyén mon vé y té thudoc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan chuyén

mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu.
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2. Ho so, trinh ty, thu tuc:

a) Pang ky ban cong bd san pham nhap khau ddi véi thuc pham dinh dudng y
hoc, thuc phém dung cho ché do an dic biét, san phém dinh dudng dung cho tré
dén 36 thang tudi thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 5 Phu luc V ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Pang ky ban cong b6 san pham san xuét trong nudc ddi véi thuc pham dinh
dudng y hoc, thuc phém dung cho ché d6 an dic biét, san phém dinh dudng dung
cho tré dén 36 thang tudi thuc hién theo quy dinh tai phan 6 Phu luc V ban hanh
keém theo Nghi dinh nay.

Piéu 29. Chi dinh co sé kiém nghiém thwe pham phuc vu quén 1y nha nwéc

1. Viéc chi dinh co sé kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nuéc quy
dinh tai khoan 6 Diéu 37 Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP thudc thim quyén cia
ngudi ding dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh hoic
co quan chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cip tinh giao nhiém vu.

2. Ho so, trinh tu, thi tuc:

a) Chi dinh co so kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nudc thuc hién
theo quy dinh tai phén 7 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Chi dinh co so kiém nghiém thuc phﬁm da duogc td chire cong nhan hop
phap ctia Viét Nam hoic t6 chitc cong nhan nudc ngoai 1a thanh vién tham gia thoa
thuan 14n nhau cta Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Qubc té, Hiép hoi cong
nhan phong thi nghiém Chau A - Thai Binh Duong danh gid va cap chung chi
cong nhan theo Tiéu chuan qubc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuan quc
té ISO/IEC 17025 thuc hién theo quy dinh tai phan 8 Phu luc V ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

c) Thay ddi, bod sung pham vi chi dinh co so kiém nghiém thuc phém phuc vu
quan 1y nha nude thuc hién theo quy dinh tai phan 9 Phu lyc V ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

d) Gia han chi dinh co so kiém nghiém thuc phdm phuc vu quan 1y nha nuéc
thuc hién theo quy dinh tai phén 10 Phy lyc V ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

d) Mién kiém tra giam sat d6i véi co so kiém nghiém thuc pham da duoc t6
chtrc cong nhan hop phap cua Viét Nam hoidc to chirc cong nhin nudc ngoai 1a
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thanh vién tham gia thoa thuan 1an nhau cua Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém
Qudc té, Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Chau A - Thai Binh Duong danh
gia va cp chimg chi cong nhan theo Tiéu chuan quéc gia TCVN ISO/IEC 17025
hodc Tiéu chuan quéc té ISO/IEC 17025 thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 11 Phu
luc V ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Piéu 30. Cip gidy chirng nhin ddi véi thwe phim xuit khiu

1. Cap gidy ching nhan dbi v6i thuc pham xudt khau (bao gom gidy chimg
nhan d6i v6i thuc pham xuat khau va gidy ching nhan y té) quy dinh tai Diéu 42
Luat An toan thuc phém va khoan 5 Piéu 37 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP thudc
tham quyén cta ngudi dimg diau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan
dan cip tinh hoidc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan din cdp tinh giao
nhiém vu.

2. Hb so, thu tuc cép giéy chirng nhéan ddi voi thue phém xuét khau thyc hién
theo quy dinh tai phén 12 Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

ODiéu 31. Giao hrozflc chi dinh co quan kiém tra nha nwéc vé an toan thwe
pham nhip khau doi véi cac san pham thugc linh vire dwgc phan cong quan ly
cia By Y te

Viéc giao hoac chi dinh co quan kiém tra nha nudc vé an toan thuc phém
nhép khau ddi véi cac san pham thudc linh vuc duge phan céng quan 1y cia B& Y
té quy dinh tai khoan 1 Piéu 15 va khoan 1 Diéu 37 Nghi dinh s 15/2018/ND-
CP thudc thAm quyén ctia ngudi ding dau co quan chuyén moén vé y té thudc Uy
ban nhan dan cép tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhéan dan cép tinh

giao nhiém vu.

Muc 5
PHAN CAP THUQC LINH VUC BA ME VA TRE EM VA LINH VUC
KHOA HQC, CONG NGHE VA PAO TAO

Pi¢u 32. Cong nhén co sé' kham bénh, chira bénh dwgc thue hién ky thuat
thu tinh trong 6ng nghiém

1. Viéc cong nhan co s& kham bénh, chira bénh duogc thuc hién ky thuat thu
tinh trong dng nghiém duoc quy dinh tai Piéu 8 Nghi dinh s 10/2015/ND-CP
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ngay 28 thang 01 niam 2015 ctia Chinh phi quy dinh vé sinh con bang k¥ thuat thu
tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai h vi muc dich nhan dao dugc sira
d6i, bd sung ndm 2016 va nim 2018 thudc thim quyén cia ngudi ding dau co
quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Hd so, trinh ty, tha tuc cong nhan co sé kham bénh, chita bénh dugc thuc
hién k¥ thuat thy tinh trong 6ng nghié¢m thuc hién theo quy dinh tai phén 1 Phu luc
VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 33. ’Cf’lp’ gidy chirng nhin co sé gidao duc di dicu kién kiém tra va
cong nhan biét tieng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao ngon ngir khac
hoic du trinh do phién dich trong kham bénh, chira bénh

1. Viéc cép gidy ching nhdn co so gido duc du diéu kién kiém tra va cong
nhén biét tiéng Viét thanh thao hodc s dung thanh thao ngon nglt khac hodc du
trinh do phién dich trong kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 3 Piéu 141
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP thudc thim quyén cta nguoi ding dau co quan
chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip tinh.

2. Ho so, trinh tu, thu tuc thue hién theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Pi¢u 34. Hiéu lyc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.

2. Bai bo céc thu tuc quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay ké tir ngay Nghi dinh nay ¢6 hi€u luc thi hanh.

3. Nghi dinh nay hét hiéu Iyc ké tir ngay 01 thang 3 ndm 2027 trir cac trudng
hop sau:

a) B, co quan ngang Bo bao cdo Chinh phii dé xuat va dugc Québc hoi quyét
dinh kéo dai thoi gian 4p dung toan by hodc mdt phan Nghi dinh nay;

b) Luat, nghi quyét ctia Qudc hdi, phap 1énh, nghi quyét ctia Uy ban Thuong
vu Quodc hoi, nghi dinh, nghi quyét cua Chinh phu, quyét dinh cua Thu tudéng
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Chinh phu c6 quy dinh vé thim quyén, trach nhiém quan 1y nha nudc, trinh t, tha
tuc quy dinh tai Nghi dinh nay duoc thong qua hodc ban hanh ké tur ngay 01 thang
7 nam 2025 va co hi€u luc trude ngay 01 thang 3 nam 2027 thi cac quy dinh tuong
g trong Nghi dinh nay hét hiéu lyc tai thoi diém cac van ban quy pham phap luat
do ¢6 hiéu luc.

4. Trong thoi gian cac quy dinh ctia Nghi dinh nay c6 hiéu luc, néu quy dinh
vé tham quyén, trach nhiém quan 1y nha nudc, trinh tu, thu tuc trong Nghi dinh nay
khac véi cac van ban quy pham phap luat c6 lién quan thi thuc hién theo quy dinh
tai Nghi dinh nay.

Pi¢u 35. Pi¢u khoan chuyén tiép

Déi véi cac hd so di ndp trude ngay Nghi dinh nay ¢ hiéu lyc: Co quan tiép
nhan hd so tiép tuc giai quyét theo cac quy dinh hién hanh cho dén khi két thic tha
tuc hanh chinh./.

TM. CHINH PHU
KT: THI{ TUO:N G
PHO THU TUONG

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

Phin 1. Hd so, trinh tw b6 nhiém giam dinh vién phép y, giam dinh vién
phap y tam than

1. HO so bd nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tdm than:

a) Vin ban dé nghi bo nhiém giam dinh vién phép y, giam dinh vién phép y
tam than cta co quan, to6 churc c6 tham quyén;

b) Ban sao bang tot nghiép dai hoc trd 1én phi hop véi linh vuc chuyén mon
dugc dé nghi bd nhi€m:;

Do6i véi cac van bang do co sé gido duc nudc ngoai cap phai duge cong nhan
s dung tai Viét Nam theo hi¢p dinh, théa thudn vé tuong duong van bang hoac
cong nhan lan nhau vé van bang hoac theo Diéu udc quoc t€ co lién quan dén van
bang ma nudc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam da ky keét.

¢) So yéu 1y lich theo quy dinh;

d) Gidy xac nhan vé thoi gian thuc té hoat dong chuyén mén cia co quan, to
chtrc noi ngudi dugc dé nghi bé nhiém lam viéce;

d) Chung chi dao tao hodc bdi dudng nghiép vu giam dinh d6i véi ngudi duoc
de nghi bd nhiém giam dinh vién tu phéap trong linh vuc phéap y, phap y tdm than
va k¥ thuat hinh su.

2. Trinh tu thyc hién bo nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y
tam than:

a) Vién Khoa hoc hinh sy - B Cong an; Vién Phap y quan doi - BO Quéc
phong; Vién Phap y Qudc gia; Vién Phap y tdm than Trung vong; Vién Phap y tam
than Trung wong Bién Hoa; 05 Trung tim phap y tdm than khu vuc; céc t6 chirc
giam dinh phap y, phap y tam than xem xét, lya chon, hoan thi¢n ho so dé tong
hop gui co quan chuyén mon y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh noi dat tru so
(sau day goi tat 1a co quan ti€p nhan ho so).

b) Co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém tiép nhan va kiém tra tinh hop 18
cua ho so. Truong hop hd so chua day du co quan ti€p nhan ho so ¢6 van ban
hudng dan don vi hodc ca nhan hoan chinh ho so;

¢) Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngay nhan du ho so hop 1€, co quan tiép nhan
ho so t6 chire tham dinh ho so dé nghi bé nhiém gidm dinh vién phap y, gidm dinh
vién phép y tdm than, trinh ngudi ding dau co quan tiép nhan ho so xem xét, quyét
dinh b6 nhiém giam dinh vién phép y, gidm dinh vién phép y tam than.
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Truong hop khong bo nhiém thi co quan tiép nhan hod so phai c¢6 van ban tra
161 va néu 0 1y do.

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay bo nhiém giam dinh vién phép y, gidm
dinh vién phap y tdm than, co quan ti€ép nhan ho so c¢6 trach nhiém lap, dang tai
danh sich giam dinh vién phédp y, giam dinh vién phép y tdm than da dugc bo
nhiém trén cong thong tin dién tr cia Uy ban nhan dan cap tinh dong thoi gui Bo
Tu phéap dé 1ap danh sach chung vé gidm dinh vién tu phap.

Phin 2. Ho so, trinh tu thwce hién mién nhiém giam dinh vién phap y, giam
dinh vién phap y tim thin

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

a) Van ban dé nghi mién nhiém giam dinh vién phép y, giam dinh vién phap y
tdm than ciia co quan, to chirc quan 1y hodc don xin mién nhiém cta giam dinh
vién phap y, giam dinh vién phép y tim than;

b) Vian ban gidy to ching minh giam dinh vién phép y, giam dinh vién phép y
tam than thudc mot trong cc truong hop bi mién nhiém.

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

a) Vién Khoa hoc hinh sy - B Coéng an; Vién Phap y quan doi - Bo Qubc
phong; Vién Phap y Qudc gia; Vién Phap y tdm than Trung vong; Vién Phap y
tam than Trung wong Bién Hoa; 05 Trung tim phap y tdm than khu vuc; céc to
chirc giam dinh phap y, phap y tdm than 14p ho so mién nhiém gi co quan tiép
nhan ho so.

b) Co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém kiém tra tinh hop phap cua ho so.
Trudng hop ho so chua day di, chua hop 16 Uy ban nhin déan cip tinh ¢6 van ban
huéng dan hoan chinh ho so;

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so day du, hop 18, co quan
tiép nhan ho so trinh nguoi1 dung dau co quan ti€p nhan hd so xem xét quyét dinh
mién nhiém, thu hoi thé giam dinh vién phép y, gidm dinh vién phap y tAm than va
di€u chinh danh sach gidm dinh vién trén Cong Thong tin dién tir cia Uy ban nhan
dan cap tinh dong thoi gui BO Tu phdp dé diéu chinh danh sach chung vé gidm
dinh vién tu phép.

Trudng hop khong mién nhiém thi co quan tiép nhan hé so thong bao cho co
quan dé nghi bang van ban va néu ro 1y do.
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Phu luc IT
THU TUC HANH CHINH TRONG LiNH VUC
KHAM BENH, CHUA BENH
(Kém theo Nghi dinh s6 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Phin 1. Trinh tw, thi tuc diéu chinh gidy phép hoat déng kham bénh,
chira bénh doi véi treong hop thay doi quy moé hoat dong, pham vi hoat dong
chuyén mén hoic bo sung, giam bét danh muc ky thuat (trir danh muc ky
thuat loai dac bi€t) cho bénh vién tw nhan

1. Nop 01 bd hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 64 Nghi dinh s
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua mdi truong dién tir) va nop phi
theo quy dinh ctia phap lut vé phi, 18 phi cho co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhén tinh (sau ddy goi tt 1a co quan tiép nhan hd so).

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

3. Trudng hop cd yéu ciu sira d6i, bo sung ho so, trong thdi han 07 ngay 1am
viée, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan ho so phai c¢6
vin ban giri co s¢ dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can sira
d6i, bo sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so ¢ van ban théng
béo stra doi, bd sung, co s& dé nghi phai nop ho so sira d6i, bo sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co sé dé nghi khong stra ddi, bd sung thi ho so da ndp khong con
gia tri.

4. Sau khi nhan ho so sira doi, bo sung, co quan tiép nhéan ho so tra cho co s&
dé nghi phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo sung:

Truong hop ho so sira doi, bd sung khong dap tmg yéu cau, co quan tiép nhan
hé so phai c6 van ban thong bao cho co s& dé nghi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu
nay;

Trong thodi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban théng
béo sira doi, bo sung, co s& dé nghi phai nop ho so stra ddi, bo sung theo yéu cau;

Sau thoi han trén, co sé dé nghi khong stra ddi, bo sung hodc sau 12 thang, ké
tir ngay ndp ho so lan ddu ma ho so bd sung khong dap vmg yéu cau thi ho so da
nop khong con gia tri.
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5. Truong hop khong co yéu cau stra doi, bd sung hd so hodc hd so di duge
hoan thi¢n theo quy dinh tai khoan 3, 4 Piéu nay, co quan tiép nhén hd so:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay ddi quy mo hoat dong, pham vi hoat dong
chuyén mon hodc b6 sung, giam bét danh muyc k¥ thuét trong thoi han 20 ngay, ké
tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hé so néu thudc trudng hop khong phai t6 chirc
tham dinh thyc té tai co so;

b) Co quan tiép nhan hd so t6 chirc tham dinh tai co sé dé nghi va 1ap bién ban
tham dinh trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so d6i véi
truong hop phai to chirc thAm dinh thyc té tai co sd, bién ban tham dinh phai néu
rd yéu cau stra d6i, bo sung (néu cb).

6. Sau khi thAm dinh thyc té tai co s6, co quan tiép nhén hd so ¢o trach nhiém:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat dong
chuyén mén hoic bd sung, giam bét danh muc ky thuat trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngdy ban hanh bién ban tham dinh dbi vé6i trudong hop khong c¢6 yéu cau
sira d6i, bo sung;

b) Ban hanh vin ban thong béo vé cac ndi dung can khic phuc, stra chita trong
thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ban hanh bién ban thim dinh d6i véi trudong
hop c6 yéu cau stra d6i, bd sung;

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so ¢ van ban théng
bao vé cac ndi dung can sira doi, bé sung ma co s& dé nghi khong hoan thanh viéc
stra ddi, bo sung thi hd so da nop khong con gia tri.

7. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duogc van ban thong bao
va tai liéu chirmg minh d3 hoan thanh viéc stra d6i, b sung cta co s dé nghi, co
quan tiép nhéan ho so:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay doi quy mé hoat dong, pham vi hoat déng
chuyén mén hodc bd sung, giam bst danh muc k¥ thuat ddi véi truong hop khong
can kiém tra thuc té viéc stra d6i, bd sung cua co s& dé nghi.

b) Tién hanh kiém tra thuc té viéc sira doi, bo sung cta co sd dé nghi trong
truong hop phai kiém tra thuc té:

- Ban hanh van ban cho phép thay doi quy md hoat dong, pham vi hoat dong
chuyén mén hodc bo sung, giam b6t danh muc ky thuat ddi voi truong hop co so
dé nghi da hoan thanh viéc stra doi, bod sung;
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- C6 van ban tra 15i va néu 1o 1y do khong cho phép thay d6i quy mé hoat
dong, pham vi hoat dong chuyén mon hodc bo sung, giam bt danh muc k§ thuat
néu co so dé nghi da hoan thanh viéc stra ddi, bd sung.

8. Trong thdi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngdy cho phép diéu chinh gidy phép
hoat dong, co quan tiép nhan hd so cong bd, cap nhat trén céng thong tin dién tr
hodc trang tin dién tir cia minh va trén Hé thdng thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chita bénh cac thong tin lién quan dén ndi dung diéu chinh.

9. Van ban cho phép diéu chinh gidy phép hoat dong dugc lap thanh 02 ban:
01 ban cap cho co sé dé& nghi va 01 ban luu tai co quan cap phép hoat dong trir
truong hop da tra két qua trén moi truong dién tur.

Phan 2. Trinh t, thii tuc cAp méi gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh

1. Trong giai doan tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc dén hét ngay 31 thang 12
nam 2026, trinh tu, thu tuc cép moi giéy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh
d6i véi chiac danh chuyén mon 1a bac sy, y sy, diéu dudng, ho sinh, ky thuat vy,
dinh dudng 1am sang, cép ctru vién ngoai vién thyc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cap gidy phép hanh nghé gui 01 bo ho so tuong tng voi ting
truong hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 4 Piéu 130 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(tryc tiép, qua buu chinh hodc qua moi truong dién tir) va ndp phi theo quy dinh
ctia phap luat vé phi, 1& phi cho co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan
dan cip tinh (sau day goi tat 1a co quan tiép nhan hd so);

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

Trudng hop can xac minh tai lidu c6 yéu t6 nudc ngoai trong ho so dé nghi cap
gidy phép hanh nghé thi thoi han cip gidy phép hanh nghé 1a 30 ngay ké tir ngay
c6 két qua xac minh.

2. Tir ngay 01 thang 01 ndm 2027, trinh ty, thu tyc cap moi gidy phép hanh
nghé kham bénh, chira bénh ddi véi chire danh chuyén mén 1a bac sy, y sy, diéu
dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cp clru vién ngoai vién thuc
hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cip gidy phép hanh nghé giri 01 bo hd so twong tng vdi timg
treong hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 5 Diéu 14 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
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(truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi truong dién tir) va ndp phi theo quy dinh
ctia phéap luét vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhan ho so;

b) Co quan tiép nhan ho so thuc hién viéc cip gidy phép hanh nghé trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngay nhan du hd so. Truong hop khong cap gidy phép hanh
nghé thi phai tra 161 bang vin ban va néu rd 1y do.

Truong hop can xac minh tai liéu c6 yéu té nude ngoai trong hd so dé nghi cip
gidy phép hanh nghé thi thoi han cip gidy phép hanh nghé 1a 30 ngay ké tir ngay
c6 két qua x4c minh.

3. Trinh ty, thu tyc cdp moi gidy phép kham bénh, chita bénh ddi véi chuc
danh chuyén mon 13 luong y, ngudi c6 bai thudc gia truyén hoic phuong phap
chita bénh gia truyén thyc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cap gidy phép hanh nghé gui 01 bo ho so tuong Gng voi ting
truong hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 6 Diéu 22 Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP
(truc tiép, qua buu chinh hodc qua moi truong dién tir) va ndp phi theo quy dinh
ctia phéap luét vé phi, 1& phi cho co quan tiép nhan ho so;

b) Co quan tiép nhan ho so thuc hién viéc cip gidy phép hanh nghé trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngay nhan du hd so. Truong hop khong cap gidy phép hanh
nghé thi phai tra 161 bang vin ban va néu rd 1y do.

Truong hop can xac minh tai liéu c6 yéu té nude ngoai trong hd so dé nghi cip
gidy phép hanh nghé thi thoi han cip gidy phép hanh nghé 1a 30 ngay ké tir ngay
c6 két qua xac minh.

Phan 3. Trinh ty, thi tuc cép lai gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh

1. Trong giai doan tir ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc dén hét ngay 31 thang 12
nam 2026, trinh tu, thi tuc cép lai gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh ddi
v6i chire danh chuyén mon 1a bac sy, y sy, diéu dudng, ho sinh, ky thuat y, dinh
dudng 1am sang, cAp ctru vién ngoai vién thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé hodc chimg chi hanh nghé dugc
cap trudc ngay 01 thang 01 ndm 2024 ndp 01 bd hod so dé nghi cap lai gidy phép
hanh nghé tuong Gmg véi timg trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 17 Diéu 132
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi trudng dién
tir) va nop phi theo quy dinh ctia phap luat vé phi, 18 phi cho co quan tiép nhan
ho SO;
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b) Co quan tiép nhan ho so phai cip lai gidy phép hanh nghé trong thoi han 15
ngay ké tir ngdy nhan da ho so; trudng hop khong cip lai gidy phép hanh nghé thi
phai tra 101 bang van ban va néu rd 1y do;

¢) Trudong hop can xac minh tai liéu c¢6 yéu td nudc ngoai trong hd so dé nghi
cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cap lai 1a 15 ngay ké tir ngay co6 két qua
xac minh.

2. Tir ngay 01 thang 01 ndm 2027, trinh ty, thu tuc cap lai gidy phép hanh nghé
kham bénh, chira bénh d6i véi chitc danh chuyén mén 1a bac sy, y s, diéu dudng,
hd sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cép ctru vién ngoai vién thuc hién theo
quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ndp 01 bo hd so dé nghi cap lai
gidy phép hanh nghé tuong ung véi ting truong hop quy dinh tai khoan 1 dén
khoan 14 Diéu 16 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic qua
moi truong dién tr) va ndp phi theo quy dinh cta phap luat vé phi, 18 phi cho co
quan tiép nhan ho so;

b) Co quan tiép nhan hd so phai cip lai gidy phép hanh nghé trong thoi han 15
ngay ké tir ngay nhan du ho so; truong hop khong cap lai gidy phép hanh nghé thi
phai tra 101 bang van ban va néu rd 1y do;

¢) Trudng hop can xac minh tai liéu c¢6 yéu td nudc ngoai trong hd so dé nghi
cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cap lai 1a 15 ngay ké tir ngay c6 két qua
xac minh.

3. Trinh tu, thu tuc cap lai gidy phép kham bénh, chita bénh dbi vai chire danh
chuyén mén 1a lwong y, nguoi co bai thudc gia truyén hodc phuong phap chira
bénh gia truyén thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé nop 01 bd ho so dé nghi cap lai
gidy phép hanh nghé tuong mg véi ting trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén
khoan 8 Diéu 24 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua
moi truong dién tir) va ndp phi theo quy dinh cta phap luat vé phi, 18 phi cho co
quan tiép nhan ho so;

b) Co quan tiép nhan ho so phai cip lai gidy phép hanh nghé trong thoi han 15
ngay ké tir ngdy nhan da ho so; trudng hop khong cip lai gidy phép hanh nghé thi
phai tra 101 bang van ban va néu rd 1y do;
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¢) Truong hop can xac minh tai lidu c6 yéu to nudc ngoai trong hd so dé nghi
cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cdp lai 1a 15 ngay ké tir ngay c6 két qua
xac minh.

Phin 4. Trinh ty, thii tuc gia han gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh

1. Trong giai doan tir ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc dén hét ngay 31 thang 12
nam 2026, trinh tu, tha tuc gia han gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh ddi
v6i chitc danh chuyén mon 1a bac sy, y sy, diéu dudng, ho sinh, ky thuat y, dinh
dudng 1am sang, cAp ctru vién ngoai vién thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp 01 bd ho so theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 134 Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic
qua mdi trudng dién tir) va ndp phi theo quy dinh cta phap lut vé phi, 18 phi cho
co quan tiép nhan ho so tdi thiéu 60 ngdy trudc ngay gidy phép hanh nghé hét han;

Truong hop bi 6m dau, tai nan hodc truong hop bat kha khang tai thoi diém
ndp ho so gia han thi phai c¢6 van ban thong bao cho co quan tiép nhan ho so dé lui
thoi gian ndp ho so gia han gidy phép hanh nghg;

Ngudi hanh nghé dugc dé nghi lui thoi diém gia han nhiéu lan nhung tong thoi
gian i thoi diém thyc hién gia han khong qua 22 thang ké tir ngay gidy phép hanh
nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tir khi nhan du hd so dén ngay hét han ghi trén gidy phép
hanh nghé, CO quan tiép nhan ho so ¢6 trach nhiém thuc hién viéc gia han hoac
phai tra 151 bang van ban va néu rd 1y do néu khong thyc hién viéc gia han; truong
hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma khong c6 vin ban tra 16i thi
gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu luc theo quy dinh;

¢) Trudng hop cin xac minh viéc cip nhat kién thirc y khoa lién tuc ctia nguoi
hanh nghé theo chuong trinh do co quan, t6 chtrc nudc ngoai thyuc hién thi thoi han
thuc hién tha tuc gia han 1 15 ngay ké tir ngay c6 két qua xac minh.

2. T ngay 01 thang 01 ndm 2027, trinh ty, thil tuc gia han gidy phép hanh
nghé kham bénh, chira bénh ddi véi chire danh chuyén mén 1a bac sy, y sy, diéu
dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cp clru vién ngoai vién thuc
hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 18 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hoic
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qua mdi trudng dién tir) va ndp phi theo quy dinh cta phap luat vé phi, 18 phi cho
co quan tiép nhan ho so tbi thiéu 60 ngay trudc ngdy gidy phép hanh nghé hét han;

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

Nguoi hanh nghé dugc dé nghi 10i thoi diém gia han nhiéu 1an nhung tong thoi
gian [ui thoi diém thyc hién gia han khong qua 22 thang ké tir ngdy gidy phép hanh
nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tir khi nhan du hd so dén ngay hét han ghi trén gidy phép
hanh nghé, cO quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém thuc hién viéc gia han hodc
phai tra 101 bﬁng van ban va néu ro 1y do néu khong thuc hién viéc gia han; truong
hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma khong c6 vin ban tra 10 thi
gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu luc theo quy dinh;

¢) Truong hop cin xac minh viéc cip nhat kién thuc y khoa lién tuc ctia ngudi
hanh nghé do co quan, td chirc nudc ngoai thuc hi¢n thi thot han thuc hién thu tuc
gia han 1a 15 ngay ké tir ngay c6 két qua xac minh.

3. Trinh ty, thi tuc gia han gidy phép khdm bénh, chita bénh d6i véi chic danh
chuyén mén 1a luong y, nguoi co bai thudc gia truyén hodc phuong phap chira
bénh gia truyén thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp hd so theo quy dinh tai
khoan 1, khoan 2 Piéu 26 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh
hodc qua moi trudng dién tir) va ndp phi theo quy dinh cta phap luat vé phi, 18
phi cho co quan tiép nhan hd so tdi thiéu 60 ngay trudc ngdy gidy phép hanh
nghé hét han;

Truong hop bi 6m dau, tai nan hodc truong hop bat kha khang tai thoi diém
nop ho so gia han thi phai c¢6 van ban thong bao cho co quan tiép nhan ho so dé lui
thoi gian ndp ho so gia han gidy phép hanh nghg;

Nguoi hanh nghé dugc dé nghi lui thoi diém gia han nhiéu lan nhung tong thoi
gian i thoi diém thyc hién gia han khong qua 22 thang ké tir ngay gidy phép hanh
nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tir khi nhan du hd so dén ngay hét han ghi trén gidy phép
hanh nghé, CO quan tiép nhan ho so ¢6 trach nhiém thuc hién viéc gia han hoac
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phai tra 101 bﬁng van ban va néu 1o 1y do néu khong thyc hi¢n vi€c gia han; truong
hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma khong c6 vin ban tra 16 thi
gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu luc theo quy dinh.

Phin 5. Trinh tw, thi tuc diéu chinh gidy phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh

1. Trong giai doan tir ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc dén hét ngay 31 thang 12
nam 2026, trinh ty, tha tuc diéu chinh giéy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh
d6i véi cac truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 135 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé ndp 01 bd ho so tuong ung
v6i ting trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 3 Diéu 136 Nghi dinh s
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi trudng dién tir) va nop phi
theo quy dinh ctia phap luat vé phi, 18 phi cho co quan tiép nhan ho so;

b) Co quan tiép nhan ho so phai diéu chinh gidy phép hanh nghé trong thoi han
15 ngay ké tir ngay nhan da hd so; truong hop khong diéu chinh gidy phép hanh
nghé thi phai tra 161 bang vin ban va néu rd 1y do;

Hinh thitc diéu chinh gidy phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh pham vi
hanh nghé theo Mau 10 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 13 phan khong tach roi cua gidy phép
hanh nghé da cap.

¢) Trudng hop can xac minh tai liéu c¢é yéu td nudc ngoai trong hd so dé nghi
diéu chinh gidy phép hanh nghé thi thoi han diéu chinh 14 15 ngay ké tir ngay c6
két qua xac minh.

2. T ngay 01 thang 01 nam 2027, trinh ty, thu tuc diéu chinh gidy phép hanh
nghé kham bénh, chira bénh d6i vé6i cac truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 19
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP thyuc hién theo quy dinh sau day:

a) Nguoi dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so tuong tng
v6i timg truong hop quy dinh tai khoan 1 hoic khoan 2 Piéu 20 Nghi dinh sd
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi truong dién tir) va ndp phi
theo quy dinh cua phép luat vé phi, 1€ phi cho co quan tiép nhan hd so;

b) Co quan tiép nhan hd so phai diéu chinh gidy phép hanh nghé trong thoi han
15 ngay ké tir ngdy nhan da hd so; truong hop khong didu chinh gidy phép hanh
nghé thi phai tra 151 bang vian ban va néu 13 1y do;
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Hinh thirc diéu chinh gidy phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh pham vi
hanh nghé theo Mau 10 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP.
Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 12 phan khong tach roi cua gidy phép
hanh nghé da cap;

¢) Truong hop can xac minh tai lidu c6 yéu to nudc ngoai trong hd so dé nghi
diéu chinh gidy phép hanh nghé thi thoi han diéu chinh 14 15 ngay ké tir ngay c6
két qua xac minh.

Phén 6. Trinh ty, thi tuc dinh chi hanh ngheé va xir 1y sau khi dinh chi
hanh nghe

1. P6i v6i truong hop ngudi hanh nghé bi dinh chi theo két luan cua Hoi dong
chuyén mén quy dinh tai Piéu 101 cta Luat Kham bénh, chita bénh (diém a khoan 1
Diéu 34 cta Luat Kham bénh, chita bénh), trinh tu, thu tuc dinh chi hanh nghé thuc
hién theo quy dinh sau day:

a) Truong hop Hoi dong chuyén mon do co sé kham bénh, chita bénh ty thanh
1ap theo quy dinh tai diém a khoan 4 Piéu 101 ctia Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thdi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy c6 két ludn, Chu tich Hoi dong
chuyén mon c¢6 trach nhi¢m ky van ban gui co sé kham bénh, chira bénh;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc vin ban ciia Cha tich
Ho1 d(‘A)ng, co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhi€ém bao cdo co quan chuyén
mon vé y té thuoc Uy ban nhan déan tinh bang van ban, trong d6 phai néu rd 1y do
dé nghi dinh chi hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhan dugc vin ban cua co sé
kham bénh, chira bénh, co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip
tinh ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. N6i dung quyét dinh dinh chi
phai cin cr vao két luan ctia Hoi dong chuyén mon;

b) Truong hop Hoi déng chuyén mén do co quan chuyén mon vé y té thudc Uy
ban nhan déan cap tinh thanh 1ap theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 101 cia
Luat Kham bénh, chira bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Hoi dong
chuyén mén c6 trach nhiém ky vin ban gui co quan chuyén mén vé y té thudc Uy

ban nhéan dan cép tinh, trong d6 phai néu o 1y do dé nghi dinh chi hanh nghé;
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- Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan duoc van ban dé nghi cia
Chu tich Hoi dong chuyén mén quy dinh tai diém b khoan ndy, co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cdp tinh c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi. Noi dung quyét dinh dinh chi phai cin cir vao két luan cua Hoi ddng
chuyén mon.

2. Pbi v6i truong hop ngudi hanh nghé bi dinh chi theo két luan cua co quan
c¢6 tham quyén vé c6 vi pham dao dirc nghé nghiép nhung chua dén muc phai thu
hoéi gidy phép hanh nghé (diém b khoan 1 Piéu 34 cia Luat Kham bénh, chita
bénh), trinh tu, tha tuc dinh chi hanh nghé thuc hién theo quy dinh sau day:

a) Truong hop co quan c6 tham quyén két luan nguoi hanh nghé vi pham dao
duirc nghé nghiép khong co chirc nang dinh chi, thu hoi gidy phép hanh nghé:

- Co quan c6 thim quyén gui két luan bang vin ban vé hanh vi vi pham dao
dtrc nghé nghiép trong d6 dé nghi va néu rd 1y do dinh chi hanh nghé cho co quan
quan 1y nha nudc c6 tham quyén vé y té quan 1y truc tiép ngudi hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc van ban két luan cia
co quan c6 tham quyén, co quan quan 1y nha nudc c6 thAm quyén vé y té quan 1y
tryc tiép ngudi hanh nghé c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi hanh nghé.
Noi dung quyét dinh dinh chi hanh nghé phai cin ctr vao van ban két luan cia co
quan c6 tham quyén;

b) Truong hop co quan c6 tham quyén két ludn ngudi hanh nghé vi pham dao
dure nghé nghiép ¢ chirc nang dinh chi thu hoi, gidy phép hanh nghé:

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay c6 van ban két luan, co quan ¢
thAm quyén c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi hanh nghé. No6i dung
quyét dinh dinh chi hanh nghé phai cin ¢ vao van ban két luan.

3. Pi v6i trudong hop nguoi hanh nghé bi dinh chi do khong du sirc khoe dé
hanh nghé (diém ¢ khoan 1 Piéu 34 cta Luat Kham bénh, chita bénh), trinh tu, tha
tuc dinh chi hanh nghé thyc hién theo quy dinh sau day:

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc vian ban két luan cia
co quan c6 thadm quyén (bao gébm: Toa 4n, co quan giam dinh, co s& kham st
khoe) vé viéc nguoi hanh nghé khong du sirc khoe dé hanh nghé, co quan quan 1y
nha nude ¢ thim quyén vé y té quan 1y truc tiép nguoi hanh nghé c6 trach nhiém
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ban hanh quyét dinh dinh chi. Noi dung quyét dinh dinh chi phai cin ctr vao vin
ban két luan cta co quan c6 thim quyén.

4. Quyét dinh dinh chi mot phan hodc toan bd pham vi hanh nghé cua nguoi
hanh nghé phai bao gom cac ndi dung sau:

a) Pinh chi mot phan hay toan b pham vi hanh nghé cta nguoi hanh nghé,
néu dinh chi mét phﬁn thi néu rd pham vi dinh chi;

b) Thot han dinh chi;

¢) Yéu cau vé cap nhat kién thirc y khoa lién tuc cho ngudi hanh nghé, trur
truong hop nguodi hanh nghé 13 luong y, nguoi ¢ bai thudc gia truyén hodc
phuong phap chita bénh gia truyén;

d) biéu kién tiép tuc hanh nghé.

5. Trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh dinh chi
mot phén hodac toan by pham vi hanh nghé cua nguoi hanh nghé, co quan ban hanh
quyét dinh dinh chi c6 trach nhiém:

a) Gui quyét dinh dinh chi cho nguoi hanh nghé va thuc hién viéc giéi han
pham vi hanh nghé ctia nguoi bi dinh chi trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc gui co s& kham bénh, chita bénh noi nguoi hanh
nghé lam viéc dé thuc hién va to6 chic xa hdi - nghé nghiép vé kham bénh, chira
bénh dé giam sat;

b) Giri quyét dinh dinh chi cho co quan da cap gidy phép hanh nghé cho ngudi
hanh nghé d6 di voi trudng hop co quan ra quyét dinh dinh chi khong phai 1a co
quan d3 cip gidy phép hanh nghé cho ngudi hanh nghé.

6. Xt 1y sau khi dinh chi hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai Piéu 31 Nghj
dinh sb 96/2023/ND-CP.

Phin 7. HO so, trinh tw, thi tuc thu hoi gidy phép hanh nghé

A. Hb so

Hb so dé nghi thu hoi gidy phép hanh nghé ddi véi trudng hop quy dinh tai
diém i khoan 1 Piéu 35 cta Luit Kham bénh, chira bénh gdm:

1. Pon dé nghi;

2. Ban chinh (néu c6) hoic ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé di duogc cip
(khong ap dung ddi véi trudng hop gidy phép hanh nghé da duogc két nbi, chia sé
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trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dit
lidu qudc gia vé y té).

B. Trinh ty, thu tuc

1. Pbi véi truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Diéu 35 cua Luat
Kham bénh, chira bénh:

a) Co quan, t0 chirc, ca nhan phat hién ngudi hanh nghé thudc trudng hop phai
thu hdi gidy phép hanh nghé thong bao cho co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cép tinh;

b) Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh c6 trach nhiém
xac minh ho so, tai liéu va thong tin do to chirc ca nhan cung cap, néu thudc trudng
hop thu hdi thi ra quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé.

2. Péi véi truong hop quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 35 cta Luat Kham
bénh, chira bénh:

Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cé trach nhiém
ban hanh quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé ctia nguoi hanh nghé trong thoi
gian 05 ngay lam viéc ké tr khi nhan duoc thong bao, téng dat cia co quan cé
tham quyén vé viéc nguoi hanh nghé thudc trudng hop bi cdm hanh nghé theo quy
dinh tai khoan 1, 2, 3, 4 va 6 Diéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

3. Déi v6i truong hop quy dinh tai diém e, g khoan 1 Piéu 35 cua Luat Kham
bénh, chira bénh:

a) Truong hop Hoi dong chuyén mén do co s¢ kham bénh, chita bénh ty thanh
1ap theo quy dinh tai diém a khoan 4 Piéu 101 ctia Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thdi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy c6 két ludn, Chu tich Hoi dong
chuyén mon c¢6 trach nhi¢m ky van ban gui co s& kham bénh, chita bénh,;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc vin ban ctia Chu
tich Ho1 déng, co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém bao cido co quan
chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan tinh bang vin ban, trong d6 phai néu 1d
Iy do d& nghi thu hdi gidy phép hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan duoc vin ban cia co so
kham bénh, chira bénh, co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip
tinh c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé. Noi dung
quyét dinh thu hoi phai cin cr vao két luan cua Hoi dong chuyén mon.
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b) Truong hop Hoi dong chuyén mén do co quan chuyén mon vé y té thudc Uy
ban nhan dan cép tinh thanh lap theo quy dinh tai diém b khoan 4 Piéu 101 cta
Luat Kham bénh, chira bénh:

- Trong thdi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Hoi
déng chuyén mon cé trach nhiém ky vin ban giri co quan chuyén mén vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh, trong d6 phai néu rd 1y do dé nghi thu hoi gidy
phép hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban dé nghi cia
Chu tich Hoi dong chuyén mén quy dinh tai diém b khoan ndy, co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh c¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
thu hoi gidy phép hanh nghé. Noi dung quyét dinh thu hoi phai can cir vao két luan
ctia Hoi déng chuyén mén.

4. Pbi véi truong hop quy dinh tai diém h khoan 1 Piéu 35 cta Luat Kham
bénh, chira bénh:

Trong thdi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc vian ban két luan
nguoi hanh nghé 1an thir hai trong thoi han cua gidy phép hanh nghé cé vi pham
dao dtrc nghé nghiép dén murc phai dinh chi hanh nghé cta co quan c6 tham quyén,
co quan quan 1y nha nudc cd thim quyén vé y té quan 1y truc tiép nguoi hanh nghé
c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé. Noi dung quyét
dinh thu hoi gidy phép hanh nghé phai cin cir vao van ban két luan cua co quan cé
thAm quyén.

5. Bdi voi trudng hop quy dinh tai diém i khoan 1 Piéu 35 cia Luat Kham
bénh, chira bénh:

Co quan tiép nhan hd so ra quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé sau 15
ngay ké tir khi nhan duoc hd so dé nghi thu hdi gidy phép hanh nghé cua ngudi
hanh nghé (qua hinh thirc ndp truc tiép, qua buu chinh hodc qua mdi truong
dién tu).

6. Quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé gom cac ndi dung sau:

a) Ho va tén nguoi hanh nghé, s6 gidy phép hanh nghé;

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

¢) Piéu kién dé duoc tiép tuc hanh nghé.
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7. Trong thoi gian 10 ngay 1am viéc ké tir ngay ra quyét dinh thu héi, co quan
thu héi guri quyét dinh cho ngudi hanh nghé, co sé kham bénh, chita bénh noi lam
viéc va thuc hién viéc huy bo dang ky hanh nghé ctia nguoi hanh nghé d6 trén
cong thong tin dién tr hodc trang tin dién tr ctia co quan tiép nhan hd so va Hé
théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh.

Phan 8. Trinh tur, thi tuc tiép nhan cong bd dia diéu kién thwe hién kham
strc khde, kham va diéu tri HIV/AIDS

1. Trude khi thuc hién kham strc khoe 1an dau, co s& kham bénh, chita bénh
(trlr cac co s& kham bénh, chita bénh thudc thim quyén quan 1y cia B6 Cong an,
B Qudc phong) phai nop 01 bo hd so theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi trudng dién tr) vé co quan
tiép nhan ho so.

2. Khi nhan duogc hd so cong bd du diéu kién thuc hién kham stc khoe, kham
va diéu tri HIV/AIDS, co quan tiép nhan ho so gtri cho co s& kham bénh, chira
bénh cong bd du diéu kién thuc hién kham strc khoe (sau day viét tat 1a co s& cong
bb du diéu kién) phiéu tiép nhan ho so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP.

Truong hop ho so chua day di, hop 1é theo quy dinh tai Pidu 68 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP, co quan tiép nhan hd so phai ¢ vian ban giri cho co sd cong bd
du diéu kién dé nghi bo sung, hoan thién hd so. Sau khi co s¢ cong bd du diéu kién
bd sung, hoan thién hd so, co quan tiép nhan hd so tiép tuc giri cho co s& cong bd
du diéu kién phiéu tiép nhan ho so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh sb 96/2023/ND-CP.

3. Truong hop hd so da déy dua, hop 1€ theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP, co quan tiép nhan ho so khong c6 van ban dé nghi bd sung, hoan
thién ho so thi sau 15 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duoc phiéu tiép nhan ho so,
co s& cong bd du diéu kién duge trién khai hoat dong kham suc khoe, kham va
diéu tri HIV/AIDS theo dting pham vi chuyén mon di cong bo.

4. Trudng hop co so di cong bd du diéu kién thyc hién kham ste khoe, kham
va diéu tri HIV/AIDS ¢6 su thay ddi vé tén co s, dia chi, diéu kién co s& vat chat,
nhan su va pham vi chuyén mén da cong b, co sé ndy co trach nhiém théng bao

bang van ban dén co quan da ti€p nhan hd so cong bo.
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P}lﬁn 9. Trinh tuw, thu tuc chq phép ngudi nwée ngoai vao Viét Nam
chuy@n giao ky thuat chuyén mon vé kham bénh, chira bénh hoac hgp tic dao
tao vé y khoa c6 thuwe hanh kham bénh, chira bénh

1. Co s¢ kham bénh, chita bénh (trir cac co s& kham bénh, chita bénh truc
thudc B Y té, BO Cong an, Bo Quéc phong) ndp 01 bod ho so theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 86 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu chinh hodc qua
moi trudng dién tir) vé co quan tiép nhan ho so.

2. Trong thoi gian 15 ngdy, ké tir ngdy nhan da ho so, co quan tiép nhan ho so
noi co s& kham bénh, chira bénh dat tru s& co6 trach nhiém tra 101 b?mg van ban vé
viéc ddéng ¥ cho phép ngudi nude ngoai vao chuyén giao ky thuat chuyén mon vé
kham bénh, chira bénh hodc hop tac dao tao vé y khoa c6 thuc hanh kham bénh,
chita bénh tai Viét Nam. Trudong hop khong dong ¥ thi phai c6 van ban tra 1oi va
néu rd 1y do khong ddng ¥.

Phin 10. Trinh tw, thii tuc té chirc hoat déng kham bénh, chira bénh nhan
dao theo dgt, kham bénh, chira bénh luu dong

1. T6 chuc, ca nhan thuc hién kham bénh chita bénh nhan dao, kham bénh,
chira bénh luu dong gtri 01 bo hd so theo quy dinh tai khoan 1 hoac khoan 2 Diéu
83 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP tuwong tng véi timg truong hop (truc tiép, qua
buu chinh hodc qua mdi truong dién tir) vé co quan tiép nhan hd so noi du kién
thuc hién kham bénh, chita bénh (trtr trudong hop t6 chirc kham bénh, chita bénh tai
02 tinh, thanh phé truc thugc Trung wong trd 1€n va kham bénh, chira bénh tai cac
co s& kham bénh, chita bénh truc thudc Bo Quéc phong, B6 Cong an).

2. Trong thoi gian 10 ngdy, ké tir ngdy nhan da ho so, co quan tiép nhan ho so
c6 trach nhiém tra 16i bang vian ban vé viéc ddng y cho phép to chirc, ca nhan
kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh luu dong.
Truong hop khong dong ¥ thi phai ¢6 van ban tra 10 va néu rd 1y do khong dong y.

Phin 11. Hb so, trin‘h tw, thi tuc tiép 1~1hzf1n cong bod co sé¢ kham bénh,
chira bénh dap @ng yéu cau la co s¢ huwdng dan thue hanh

A. Ho so

Hb so cong bd co s kham bénh, chita bénh dap tmg yéu cau 1 co s& hudng
dan thyc hanh gom:

1. Ban cong bd co s¢ kham bénh, chita bénh dap ung yéu cau 1a co so hudng
dan thuc hanh thyuc hién theo Mau 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/Nb-CP.
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2. No6i dung thuc hanh cu thé ddi v4i chice danh chuyén mon ma co s¢ du kién
t6 chure thuc hanh.

3. Ban chinh hoic ban sao hop 1é ctia hop dong hop tic véi co so kham bénh,
chita bénh khac dép Gmg nodi dung thuc hanh dbi véi truong hop khong co du cac
chuyén khoa theo ndi dung thuc hanh quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh $6
96/2023/NDb-CP.

B. Trinh ty, thu tuc

Trinh ty, thu tuc cong bd co s& kham bénh, chita bénh dap ung yéu cau la co

s& hudng dan thuce hanh thyc hién theo quy dinh sau:

1. Truée khi to chire huéng dan thuc hanh, co sé kham bénh, chira bénh gui 01
bd hd so (tryc tiép, qua buu chinh hodc qua méi truong dién tir) vé co quan tiép
nhén hd so.

2. Sau khi nhan dugc ban cong bd co sé kham bénh, chita bénh dap ung yéu
cau 13 co s& hudng dan thuc hanh, co quan tiép nhan hd so cap cho co s& phiéu
tiép nhan hd so cong bd theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6
96/2023/NDb-CP.

3. Trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so cong bd
quy dinh tai khoan 3 Piéu 6 Nghi dinh sé 96/2023/NDP-CP, Co quan tiép nhan hd
s0 ¢6 trach nhiém ding tai thong tin cta co sé hudéng dan thuc hanh trén cong
thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir ciia co quan va trén hé théng thong
tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh.

Trudng hop chua dap tng yéu cau thi co quan tiép nhan hd so phai co vin ban
guri co s& kham bénh, chita bénh va néu 10 1y do.

Thong tin ding tai tbi thiéu gom: tén, dia chi co sé hudng dan thyc hanh, pham
vi hudng dan thyc hanh (néu c6 lién két trong hudng din thuc hanh phai ding tai
ca ndi dung va tén ciia co so lién két huéng din thyc hanh), chi phi huéng dan
thuc hanh.

Truong hop sau thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so
cong bd ma co quan tiép nhan hd so khong ¢6 vin ban gui co sd kham bénh, chita
bénh vé viéc chua du diéu kién 13 co sé hudng dan thuc hanh hoidc khong thuc
hién viéc dang tai thong tin theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 6 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP, co s& huong din thuc hanh duoc bat ddu td chic hoat dong
huéng dan thuc hanh.
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Phin 12. Trinh ty, thi tuc cong bod co sé kham bénh, chira bénh da diéu
kién thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa

1. Co s& kham bénh, chita bénh gtri 01 bo ho so theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 87 Nghi dinh sd 96/2023/ND-CP (tryc tiép, qua buu chinh hoic qua moi
truong dién tir) vé Co quan tiép nhan ho so;

2. Sau khi nhan duoc hd so cong bd co s& kham bénh, chita bénh du diéu kién
thuc hién kham bénh, chita bénh tr xa, Co quan tiép nhén hd so cép cho co so
phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s
96/2023/NDb-CP.

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

Trudng hop chua dap tng yéu cau thi co quan tiép nhan hd so phai co vin ban
guri co sé kham bénh, chita bénh va néu 10 1y do.

Truong hop sau thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so du
diéu kién thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa ma co quan tiép nhan ho so khong
cO van ban gui co s& kham bénh, chira bénh vé viée du diéu kién thuc hién kham
bénh, chita bénh tir xa hoac khong thyc hién vi¢c ding tai thong tin theo quy dinh
tai diém c khoan nay, co s& kham bénh, chita bénh dugc bit dau thuc hién kham
bénh, chira bénh tir xa.

Phan 13. H{”) so, trinh tw, thu tuc cho phép co sé kham bénh, chira bénh
thwe hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa

A. Ho so

Hb so d& nghi cho phép co s& kham bénh, chita bénh thyuc hién thi diém kham
bénh, chira bénh tir xa gém:

1. Van ban dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa trong do
phai néu rd thoi gian bat dau thyc hién khdm bénh, chita bénh tir xa.

2. Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh cua co so (khong ap dung doi
v6i truong hop gidy phép hoat dong da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng théng
tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dir liu quéc gia vé y té).
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3. Danh muc cac dich vu thuc hi¢n kham bénh, chira bénh tir xa.

4. Tai liéu minh chimg dép tmg du diéu kién quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

5. Danh sach ghi 6 ho, tén va sd gidy phép hanh nghé da duoc cip cia nhiing
ngudi hanh nghé du kién tham gia thuc hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa.

6. Cac gidy to ching minh dap tng cac diéu kién khac.

B. Trinh tw, thu tuc

Trinh tu, tha tuc cho phép co s& kham bénh, chirta bénh thuc hi¢n thi diém
kham bénh, chira bénh tir xa thuc hién theo quy dinh sau:

1. Co s& dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa giri 01 bo ho
s0 (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi truong dién tir) vé co quan tiép nhan hd
so noi co s& kham bénh, chita bénh dat tru so.

2. Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan hd so tra cho co so dé nghi thuc hién
kham bénh, chita bénh tir xa phiéu tiép nhan ho so.

3. Truong hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhan ho
s0 ¢6 trach nhiém t6 chtc tham dinh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén
phiéu tiép nhan ho so. Truong hop can thiét co thé t6 chire tham dinh thuc té tai co
s& dé nghi thyc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa.

4. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 bién ban thim dinh, co quan tiép
nhan hd so ban hanh vin ban cho phép thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh
tor xa, trong d6 phai ghi ro sb lugng ca bénh thuc hién thi diém. Truong hop tu
chéi phai c¢6 van ban tra 16i va néu rd 1y do.

5. Truong hop c6 yéu cau stra d6i, bd sung ho so, trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hd so c¢6 van ban gui co s&
dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa trong d6 phai néu cu thé
cac tai li€u, ndi dung can sira d6i, bo sung.

6. Sau khi nhan ho so stra doi, bd sung, co quan tiép nhan ho so tra cho co sO
dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa phiéu tiép nhan hod so bd
sung va thuc hién lai quy trinh theo quy dinh tai cac khoan 3, 4 Piéu nay.

7. Truong hop ho so stra doi, bo sung khong dap tng yéu ciu, co quan tiép
nhan ho so ¢6 vin ban thong béo cho co s¢ dé nghi thuc hién thi diém kham bénh,
chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 5 Piéu nay.
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Phin 14. Ho so, trinh tu, thi tuc ding ky hanh nghé

A. Ho so

Ho6 so ding ky hanh nghé gom: Danh sich ding ky hanh nghé theo Mau 01
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

B. Trinh tw, thu tuc

Trinh ty, tha tuc dang ky hanh nghé thuc hién theo quy dinh sau:

1. Co s& kham bénh, chira bénh thuc hién dang ky hanh nghé cho ngudi hanh
nghé lam viéc tai co s& cia minh nhu sau:

a) Gui danh sach dang ky hanh nghé cung thoi diém véi thoi diém dé nghi cap
moi gidy phép hoat dong (truc tiép, qua buu chinh hodc qua mdi truong dién tir) vé
co quan tiép nhan hd so noi co s khdm bénh, chita bénh dat tru so;

b) Trudong hop c6 thay d6i vé ngudi hanh nghé trong thoi gian cho cap gidy
phép hoat dong thi phai giri danh sach dang ky hanh nghé da thay d6i theo Mau 01
Phuy lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (truc tiép, qua buu
chinh hodc qua méi trudng dién tir) dén co quan tiép nhan hd so;

¢) Truong hop c6 thay ddi vé nguoi hanh nghé trong qua trinh hoat dong thi
phai gti van ban dang ky (truc tiép, qua buu chinh hodc qua méi trudng dién tir)
dén co quan tiép nhan ho so, cu thé nhu sau:

- Truong hop ngudi hanh nghé khong con 1am viée tai co sé: bao cao voi Co
quan chuyén moén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip tinh noi co s kham bénh,
chita bénh dit tru so trong thoi gian 03 ngdy 1am viéc ké tir thoi diém ngudi hanh
nghé chdm dut hanh nghé tai co so;

- Truong hop bod sung ngudi hanh nghé: giri danh sach dang ky hanh nghé da
b6 sung theo Mau 01 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
vé co quan tiép nhan ho so trong thoi gian 10 ngay ké tir thoi diém bo sung nguoi
hanh nghé.

2. Co quan tiép nhan ho so c6 trach nhiém cong bd cong khai danh sach nguoi
hanh nghé trén cong thong tin dién tir hodc trang tin dién tir cia co quan minh va
trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh nhu sau:

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

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir thoi diém tiép nhan vin ban dang ky
hanh nghé ddi véi trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay;

¢) Truong hop khong dong y phai c6 vin ban tra 16i va néu 13 1y do.
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Phu luc III
THU TUC HANH CHINH TRONG LiNH VUC PHONG BENH
(Kém theo Nghi dinh sé 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Phan 1. Ho so cap gidy ching nhin bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii
ro nghé nghiép

1. HO so cap gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan riii ro nghé
nghiép gom:

a) Cong vin dé nghi cdp gidy chirmg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui
ro nghé nghiép theo quy dinh tai Mau s6 01 ban hanh kém theo Quyét dinh sb
24/2023/Qb-TTg;

b) Bién ban tai nan ri ro nghé nghiép quy dinh tai Mau s6 03 ban hanh kém
theo Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg;

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

d) Ban chinh hodc ban sao két qua xét nghiém HIV duong tinh clia ngudn gay
phoi nhiém HIV (néu c6).

2. Trinh ty cAp gidy ching nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép

a) Co quan, t6 chtrc, don vi quan 1y nguoi bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui
ro nghé nghiép (sau ddy goi 1a co quan quan 1y) giri 01 bd hd so cho co quan
chuyén mon duoc Uy ban nhan dan cdp tinh noi co quan quan ly dat tru s¢ giao
nhiém vu (sau ddy goi tat 13 co quan tiép nhan hd so).

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

3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan ho so va cip gidy ching nhan:

a) Truong hop hd so hop 18, trong thdi han 05 ngay lam viée ké tir ngay tiép
nhan du hod so, co quan c6 thAm quyén cap gidy chirng nhan bi phoi nhiém véi HIV
do tai nan rai ro nghé nghiép. Gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan
rii ro nghé nghiép theo quy dinh tai Mu s6 04 ban hanh kém theo Quyét dinh s6
24/2023/Qb-TTg;

b) Trudng hop hd so khong hop 1¢, trong vong 02 ngay lam viéc ké tir ngay
tiép nhan hd so co quan tiép nhan ho so phai co vin ban thong bao néu 1 1y do va
huéng dan cho co quan quan 1y bd sung ho so.
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Phan 2. H?{ s0, trinh tw, thii tuc cap gidy chirng nhan bi nhiém HIV do tai
nan rui ro ngheé nghi¢p

1. Ho so cap gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép, gom:

a) Cong vin dé nghi cp gidy ching nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép theo quy dinh tai Mdu sé 02ban hanh kém theo Quyét dinh sb
24/2023/Qb-TTg;

b) Ban chinh hodc ban sao mdt trong cac gidy to sau: két qua xét nghiém HIV
duong tinh, tom tit hd so bénh an cta ngudi nhim HIV do tai nan rai ro nghé
nghiép.

2. Trinh ty cap gidy chirng nhan bi nhiém HIV do tai nan riii ro nghé nghiép

a) Co quan, to chirc, don vi quan 1y ngudi bi nhim HIV do tai nan rai ro nghé
nghiép (sau day goi 1a co quan quan 1y) giri 01 bd hd so co quan tiép nhan ho so.

b) Cach thtrc ndp ho so: ndp truc tiép hodc ndp qua duong buu chinh hodc nop
trén moi truong dién tu.

3. Trinh ty kiém tra, tiép nhan ho so va cap gidy ching nhan:

a) Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép
nhan d hd so, co quan tiép nhan hd so cap gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai
nan rii ro nghé nghiép. Gidy chimg nhan bi nhiém HIV do tai nan rui ro nghé
nghiép theo quy dinh tai Mdu sé 05ban hanh kém theo Quyét dinh s
24/2023/Qb-TTg;

b) Truong hop hd so khong hop 1¢, trong vong 02 ngay lam viéc ké tir ngay
tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hd so phai c6 van ban théng bao néu rd 1y do va
huéng dan cho co quan quan 1y bd sung ho so.

Phan 3. Thi tuc cap méi gidy chirng nhan co sé xét nghiém dat tiéu chuan
an toan sinh hoc cap II1

1. Co s& c6 phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap III theo quy
dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta
Chinh phti quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém lap (01) bo
hé so dé nghi cdp gidy chimg nhan co so xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cép III gtr truc tiép hoac qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén trén moi
truong dién tr dén co quan tiép nhan ho so va ndp phi theo quy dinh cua phap lut.
Hb so bao gom:
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a) Pon dé nghi cip Gidy ching nhan an toan sinh hoc theo Mau sb 02 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) Ban ké khai nhan su theo Mau s6 03 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh s 103/2016/ND-CP;

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

d) Ban sao c6 chimg thuc cac gidy to ching minh viéc thanh 1ap va hoat dong
cua co s¢ xét nghiém theo quy dinh cia phép luit;

d) Béo cdo béo tri, bao dudng dbi véi cac thiét bi xét nghiém ddi véi co s xét
nghi¢m dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh ndy c6 hi¢u lyc thi hanh;

e) Phuong an phong ngira, xtr Iy su ¢ an toan sinh hoc.

2. Quy trinh, tha tuc cip mdi Gidy ching nhan an toan sinh hoc:

a) Co s& ¢ phong xét nghiém giri hd so vé co quan tiép nhan hd so;

b) Khi nhan hd so hop 18, co quan tiép nhan ho so gtri cho co s¢ dé nghi cp
Giéy chirng nhan an toan sinh hoc phiéu tiép nhan hd so theo Mau s 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so
phai tién hanh thadm dinh ho so. Tham dinh hd so bao gém: Kiém tra cac diéu kién
vé co sG vat cht, trang thiét bi, t6 chic nhan su, quy dinh thyc hanh cta co s& xét
nghiém dé nghi cip Gidy chtng nhan an toan sinh hoc;

d) Trudong hop hd so chua day du thi trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir
ngay hd so dugc thim dinh, co quan tiép nhin hd so phai thong bao bang vin ban
cho co s& dé nghi cap gidy ching nhan dé hoan chinh hd so. Van ban thong bao
phai néu cu thé nhitng nodi dung cin bd sung, ndi dung can sira ddi;

@) Trudng hop hd so day du thi co quan tiép nhan hd so phai to chirc tham dinh
tai co s xét nghi€m trong thoi han 10 ngay, ké tur ngay hd so duge tham dinh;

e) Trudong hop co so xét nghiém dép Gmg day du cac diéu kién theo bién ban
thAm dinh, co quan tiép nhan hd so bao céo ngudi dimg dau co quan tiép nhan hod
so cap Gidy chirmg nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir

ngay tham dinh tai phong xét nghiém;
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g) Truong hop co sd xét nghiém chua dap tng day du cac diéu kién theo bién
ban tham dinh, co quan tiép nhan hd so phai thong bao bang van ban cho co s dé
nghi cip gidy chimg nhan trong vong 07 ngay lam viéc, ké tir ngay tham dinh tai
phong xét nghiém.

Phan 4. Thi tuc cap lai g’iﬁy chirng nhén co sé xét nghiém dat tiéu chuan
an toan sinh hgc cap III do hét han

1. Co s& ¢6 phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cép III theo quy
dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phti quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém lap (01) bo
hé so dé nghi cap lai gidy ching nhin co so xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cép I do hét han gui truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hoac truc tuyén
trén moi truong dién tir dén co quan tiép nhan hd so va ndp phi theo quy dinh cia
phap luat. H6 so bao gom:

a) Pon dé nghi cp lai Gidy chimg nhin an toan sinh hoc theo Mau sb 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) Ban sao Giéy chirng nhan an toan sinh hoc da dugc cép;

¢) Béo cdo vé cac thay ddi lién quan dén nhan sy (néu co);

d) Bao cao vé cac thay doi lién quan dén trang thiét bi: Ghi rd tén thiét bi, s6
lugng, tinh trang thiét bi méi duge bod sung hodc thay thé so voi ban ké khai trang
thiét bi tai ho so cép moi;

d) Bao cdo vé cac thay doi lién quan dén co so vat chat;

e) Bao cdo vé cac sy ¢d an toan sinh hoc di xay ra (néu ¢6). Noi dung bao cio
phai néu rd thoi gian xay ra sy ¢d, mirc do cia su ¢d, cac bién phap da ap dung dé
xu 1y, khéc phuc su ¢ an toan sinh hoc.

2. Quy trinh, thu tuc cép lai Gidy chting nhan an toan sinh hoc:

a) Co s& xét nghiém phai giri hd so vé co quan tiép nhan hd so chdm nhat 1a 60
ngay, trudc khi Gidy chimg nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc hét hiéu luc.
Truong hop qua thdi han trén ma chua ndp hd so dé nghi cip lai Gidy ching nhan
an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thi tuc cap méi Gidy chirg nhan an toan

sinh hoc;
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b) Khi nhan hd so hop 18, co quan tiép nhan ho so gtri cho co s¢ dé nghi cp
Giéy chirng nhan an toan sinh hoc phiéu tiép nhan hd so theo Mau s 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

¢) Trong thoi gian 10 ngdy, ké tir ngay tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho
so phai tién hanh thim dinh hd so va kiém tra hd so tham dinh da cép Gidy chung
nhan an toan sinh hoc trudc do;

- Trudong hop hd so chua diy dua thi trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir
ngay tham dinh hé so, co quan tiép nhan ho so phai thong bao bang vin ban cho co
s& dé nghi cap Gidy chirng nhan an toan sinh hoc dé hoan chinh hd so. Vin ban
thong bao phai néu cu thé nhitng ndi dung can bo sung, ndi dung can sira doi;

- Trong trudng hop can thiét thi tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh thAm dinh ho so. Truong hop ho so day
da va co so xét nghiém dap tmg day du cac diéu kién theo bién ban tham dinh tai
co sO xét nghiém, co quan tiép nhan hd so bao cdo ngudi ding dau co quan tiép
nhan hd so cap lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc trong thdi han 07 ngay lam
viéc, ké tir ngay tham dinh tai phong xét nghiém.

- Truong hop hd so day du va khong tham dinh tai co s¢ xét nghiém thi phai
cap lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc trong vong 10 ngdy, ké tir ngay thim
dinh hd so.

Phan 5. Thi tuc cap lai gidy chirng n’hefm co s¢ xét nghiém dat tiéu chuan
an toan sinh hoc cap I1I do bi hong, bi mat

1. Co s& c6 phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap III theo quy
dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém 1ap (01) bo
hé so dé nghi cap lai gidy ching nhin co so xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cép IIT do bi héng, bi mét gui truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc
tuyén trén moi trudng dién tir dén co quan tiép nhan hd so va ndp phi theo quy
dinh cta phap luat. Ho so bao gom: Pon dé nghi cap lai Gidy ching nhan an toan
sinh hoc theo Miu s6 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh $6
103/2016/ND-CP.

2. Quy trinh, tha tuc cip lai Gidy chting nhan an toan sinh hoc:
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a) Co s& xét nghiém phai giri ho so vé co quan tiép nhan hd so chdm nhat 1a 60
ngay, trudc khi Giéy chiing nhan dat tiéu chuin an toan sinh hoc hét hiéu luc.
Truong hop qua thoi han trén ma chua nop hd so dé nghi cap lai Gidy chting nhan
an toan sinh hoc thi phai thyc hién theo thu tuc cdp méi Gidy ching nhan an toan
sinh hoc;

b) Khi nhan hé so hop 1¢, co quan tiép nhin hd so gti cho co s dé nghi cap
Gidy chung nhan an toan sinh hoc phiéu tiép nhan hd so theo Mau sd 06 tai Phy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

¢) Trong thoi gian 10 ngdy, ké tir ngay tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hd
so phai tién hanh thim dinh hd so va kiém tra hd so tham dinh da cip Gidy chung
nhan an toan sinh hoc trudc do;

- Trudong hop ho so chua day dua thi trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tham dinh hd so, co quan tiép nhan ho so phai théng bao bang van ban cho co
so dé nghi cdp Gidy chimg nhan an toan sinh hoc dé hoan chinh hé so. Vin ban
thong bao phai néu cu thé nhitng ndi dung can bd sung, ndi dung can sira doi;

- Trong trudng hop can thiét thi tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngdy hoan thanh tham dinh ho so. Trudng hop ho so day
da va co so xét nghiém dap tng day du cac diéu kién theo bién ban tham dinh tai
co s& xét nghiém, co quan tiép nhin hd so bao cdo ngudi dimg dau co quan tiép
nhan ho so cip lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 ngay 1am
viéc, ké tir ngay tham dinh tai phong xét nghiém.

- Trudong hop ho so diy di va khong thim dinh tai co sé xét nghiém thi phai
cap lai Gidy chiing nhan an toan sinh hoc trong vong 10 ngiy, ké tir ngdy tham
dinh hd so.

Phan 6. Thii tuc cap lai gidy chirng nhén co sé xét nghiém dat tiéu chuin
an toan sinh hoc cip III do thay doi tén ciia co sé xét nghiém

1. Co s& ¢6 phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cép III theo quy
dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém 1ap (01) bo
hé so dé nghi cap lai gidy ching nhin co so xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cép IIT do bi héng, bi mét gui truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc
tuyén trén moi trudng dién tir dén co quan tiép nhan ho so noi dit try sé va ndp phi
theo quy dinh ctia phap luat. Ho so bao gom:
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a) Pon dé nghi cap lai Gidy chimg nhin an toan sinh hoc theo Mau sb 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) Cac gidy to ching minh viéc thay d6i tén cua co so xét nghiém: Ban sao ¢6
chiung thuc quyét dinh thanh 1ap ddi véi co s¢ y té nha nudc hodc ban sao co
chtng thuc Gidy chimg nhan diang ky kinh doanh d6i véi co s y té tu nhan hoic
Gidy chimg nhan dau tu d6i v6i co so y té c6 von dau tu nude ngoai.

2. Quy trinh, thu tuc cép lai Gidy chting nhan an toan sinh hoc:

a) Co s& xét nghiém phai giri hd so vé co quan tiép nhan hd so chdm nhat 1a 60
ngay, trudc khi Gidy chimg nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc hét hiéu luc.
Trudng hop qua thoi han trén ma chua ndép ho so dé nghi cap lai Gidy ching nhan
an toan sinh hoc thi phai thyc hi¢n theo thu tuc cép moi Giéy chirng nhan an toan
sinh hoc;

b) Khi nhan hd so hop 18, co quan tiép nhan hd so gti cho co s¢ dé nghi cip
Gidy chung nhan an toan sinh hoc phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

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

- Truong hop ho so chua diy du thi trong thoi gian 05 ngdy 1am viéc, ké tur
ngay tham dinh hd so, co quan tiép nhan hd so phai théng bao bang van ban cho co
s dé nghi cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc dé hoan chinh hd so. Vin ban
thong bao phai néu cu thé nhitng ndi dung can bo sung, ndi dung can sira doi;

- Trong trudng hop can thiét thi tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh thAm dinh ho so. Truong hop ho so day
da va co so xét nghiém dap tmg day du cac diéu kién theo bién ban tham dinh tai
co s& xét nghiém, co quan tiép nhan ho so bao cdo ngudi dimg dau co quan tiép
nhan hé so cip lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 ngay 1am
viéc, ké tir ngdy tham dinh tai phong xét nghiém.

- Trudng hop ho so day di va khong tham dinh tai co sé xét nghiém thi phai
cap lai Gidy chiing nhan an toan sinh hoc trong vong 10 ngiy, ké tir ngdy tham
dinh ho so.
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Phin 7. Ho so, trinh ty, thi tuc cAp méi gidy ching nhin co sé' di diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

1. Hd so cap moi gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh thuc hién theo quy dinh tai Khoan 1 biéu 43 Nghi dinh sb
141/2024/ND-CP.

2. Trinh ty cép maoi giéy chirng nhan co s¢ du diéu kién xét nghi¢m khéng dinh
HIV duong tinh

a) Co so xét nghiém gui 01 bd hd so dé nghi cap moéi gidy ching nhéan co sé
du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh dén co quan tiép nhan ho so.

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

3. Trinh ty kiém tra, tiép nhan hd so va cip méi gidy ching nhan:

a) Co quan tiép nhan ho so kiém tra tinh hop 1& ctia hd so:

- Trudng hop hd so hop 1¢, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhan hd so, co quan tiép nhan hd so thanh lap doan tham dinh va td chtrc thAm
dinh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 44 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Truong hop hd so chua hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hd so phai c6 van ban théng bao néu rd 1y do va
huéng din cho co s& xét nghiém bo sung ho so. Co sé xét nghiém cé trach nhiém
hoan thién hd so trong thoi han tdi da 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duogc
thong bao. Qua thdi han nay tha tuc cip gidy ching nhan phai thyc hién lai tir dau.

b) Quy trinh thim dinh tai co sé xét nghiém:

- Thi trudng co quan tiép nhan hd so ban hanh quyét dinh thanh 1ap doan tham
dinh c6 thanh phan gém: Lanh dao phu trach va nhan vién ciia don vi chuyén méon
dugc phan cong phu trach cua co quan tiép nhan hd so, chuyén gia xét nghiém
HIV c6 it nhat 05 nam kinh nghiém thuc hién xét nghiém khéng dinh HIV duong
tinh va cac chuyén gia khac (vé phap luat, vé dam bao chit luong xét nghiém, vé
an toan sinh hoc) khi can thiét;

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ban hanh quyét dinh, doan tham dinh thuc
hién tham dinh cac diéu kién theo cac quy dinh tai Piéu 40 Nghi dinh s
141/2024/NP-CP, k¥ thuat chuyén mén vé xét nghiém HIV theo huéng din cia
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B0 Y té va lap bién ban tham dinh. Bién ban tham dinh duogc 1ap thanh 04 ban: 02
ban luu tai co quan tiép nhan hd so, 01 ban giri B6 Y té, 01 ban luu tai co so xét
nghiém.

¢) Cap méi gidy chirmg nhan du diéu kién:

- Trudng hop co s& xét nghiém duoc doan thim dinh danh gia du diéu kién,
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc tham dinh (thoi diém két thuc
tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban tham dinh), co quan tiép nhan ho so cap
moi giéy ching nhan da diéu kién theo Mau sb 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Trudng hop co sé xét nghiém dugce doan thim dinh danh gia con ton tai phai
khic phuc, trong thoi han 30 ngdy, co s¢ xét nghiém khic phuc ton tai va giri bao
c4o0 da khac phuc theo khuyén nghi ctia doan thim dinh dén co quan tiép nhan ho
so dé cap méi gidy chimg nhan du diéu kién theo Mau sb 23 quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Truong hop co so xét nghiém dugc doan tham dinh danh gia khong du diéu
kién hodc trong thoi han 30 ngdy co so xét nghiém khong khac phuc ton tai theo
khuyén nghi cta doan thim dinh, co quan tiép nhan ho so théng bao cho co so xét
nghi¢m thuc hi¢n lai tir dau tha tuc cép moi giéy chirng nhan du diéu kién.

- Gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
duge cap 01 1an va khong thoi han.

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cap méi gidy ching nhan du diéu kién, co
quan tiép nhan hd so cong khai gidy ching nhan du diéu kién trén trang thong tin
dién tr cua co quan.

Phin 8. HEA’, s0, trinh tw, thii tuc cap lai gidy chirng nhén co sé di diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

1. Ho so cap lai gidy ching nhan co s& du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh thuc hién theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 43 Nghi dinh s
141/2024/ND-CP.

2. Trinh tu cdp lai gidy ching nhdn co s& du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh

a) Co so xét nghiém gui 01 bo hd so dé nghi cip lai gidy ching nhan co s du
diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dén co quan tiép nhan hd so.
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b) Cach thtrc ndp ho so: ndp truc tiép hodc ndp qua duong buu chinh hodc ndp
trén mo1 truong dién tu.

3. Trinh ty kiém tra, tiép nhan hd so va cép lai gidy ching nhan:

a) Truong hop hd so hop 18, trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay tiép
nhan ho so, co quan tiép nhan ho so cip lai gidy chimg nhén co sé da diéu kién xét
nghiém khéng dinh HIV duong tinh theo Mau s6 23 quy dinh tai Phy luc ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP.

b) Trudng hop ho so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngdy 1am viéce, ké tir ngay
tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hod so phai c6 vin ban thong bao néu rd 1y do va
huong dan cho co so xét nghi¢m hoan thién ho so.

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

Phan 9. Hb so, trinh ty, thi tuc diéu chinh giay chirng nhén co s di diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

1. Hb so diéu chinh gidy ching nhan co sé du diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV duwong tinh thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 43 Nghi dinh sd
141/2024/ND-CP.

2. Trinh tu diéu chinh gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh

a) Co sO xét nghiém giri 01 bo hod so dé nghi diéu chinh gidy chirng nhéan co s
du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dén co quan tiép nhan ho so.

b) Cach thtrc ndp ho so: ndp truc tiép hodc ndp qua duong buu chinh hodc nop
trén mo1 truong dién tu.

3. Trinh ty kiém tra, tiép nhan hd so va diéu chinh gidy chimg nhan:

a) Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay tiép
nhan hd so, co quan tiép nhan ho so tién hanh cip gidy ching nhan du diéu kién
theo cac thong tin dé nghi diéu chinh quy dinh tai Mau sé 23 quy dinh tai Phu lyc
ban hanh kém theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP.

b) Trudng hop ho so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay 1am viée, ké tir ngay
tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hod so phai co vin ban thong bao néu rd 1y do va
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huéng dan cho co sé xét nghiém hoan thién hd so. Co sé xét nghiém co trach
nhiém hoan thién hd so trong thoi han t6i da 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan
dugc thong bao. Trong thoi gian 05 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so
hoan thién, co quan tiép nhan ho so tién hanh cp gidy ching nhan co s du diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh theo cac thong tin dé nghi diéu chinh
quy dinh tai Mau s6 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb
141/2024/ND-CP. Qua thoi han hoan thién ho so, thu tuc dé nghi diéu chinh gidy
ching nhan co s¢ du diéu kién phai thuc hién lai tir dau.

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy diéu chinh gidy chting nhan du diéu
kién, co quan tiép nhan ho so cong khai gidy ching nhan du diéu kién trén trang
thong tin dién tr cia co quan.

Phin 10. Ho so, trinh tw, thi tuc cong bd di diéu kién thuwe hién quan tric
moi truong lao dong

1. H) so cong bd du diéu kién thuc hién hoat dong quan tric moi truong lao
dong dugc 1ap thanh 01 bo theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 34 Nghi dinh s6
44/2016/ND-CP.

2. Thu tuc cong bd du diéu kién thuc hién quan tric moi truong lao dong:

a) Trudc khi thye hién quan tric méi truong lao dong, ngudi dimg dau to chic
thuc hién quan tric moi truong lao dong 1ap 01 bo ho so cong bd da diéu kién thuc
hién quan tric méi truong lao dong theo quy dinh tai khoan 1 phan nay va giri truc
tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén trén moi truong dién tir dén co
quan tiép nhan ho so;

b) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngdy tiép nhan hd so, co quan tiép nhan ho
so cong bd du diéu kién quan tric moi truong lao dong trén cong thong tin dién tir
ctia don vi. Truong hop khong bao dam diéu kién thi tra 101 bang van ban va néu o
1y do.

¢) Ho so cong b du diéu kién quan trac méi trudng lao dong truc tuyén duoc
quy dinh nhu sau:

- Bao dam ho so va ndi dung gidy to nhu hd so bang ban gidy va duoc chuyén
sang dang van ban dién tir. Tén van ban dién tir phai dugc dat tuong ung vdi tén

loai gidy to trong hd so bang ban gidy;
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- Thong tin vin ban dé nghi cong bd, hd so cong bd phai ddy du va chinh xac
theo thong tin van ban di¢n tu;

- T6 chtrc dé nghi céng bd du diéu kién quan tric moi trudng lao dong truc
tuyén phai thyc hién Iuu giit ho so bang ban gidy.

3. Trong qua trinh hoat dong, to chlrc quan trac méi trudng lao dong co trach
nhiém bao dam diéu kién di cong bd quy dinh tai Pidu 33 Nghi dinh s
44/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sd
diéu cua Luat An toan, vé sinh lao dong vé hoat dong kiém dinh ky thuat an toan
lao dong, huin luyén an toan, v¢ sinh lao dong va quan tric moi truong lao dong
va khoan 19 Piéu 1 Nghi dinh sé 140/2018/ND-CP ngay 08 thang 10 nam 2018
ctia Chinh phu stra d6i, bd sung cac Nghi dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh va thu tuc hanh chinh thu¢c pham vi quan 1y nha nuéc cia B¢ Lao dong -
Thuong binh va Xa hdi.

4. Tb chuc chi duge thuc hién quan trac moi truong lao dong sau khi da duoc
cong bd du diéu kién thuc hién quan tric moi trudong lao dong quy dinh tai diém b
Khoan 2 Phan nay.

Phin 11. H(‘j) s0, trinh ty thu tuc dang ky luu hz‘ml'l méi ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung va y te

I. Hd so dé nghi dang ky luu hanh méi ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai Diéu 22 Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP da duoc sira doi, bo sung nam 2016 va nim 2024.

II. Trinh tu thu tyc tiép nhan, thAm dinh ho so dang ky luu hanh méi ché pham
diét con trang, diét khudn ding trong linh vyc gia dung va y té:

1. Co s& ding ky ndp hd so truc tiép hodc giri hd so qua buu dién dén co quan
tiép nhan hd so. Trudng hop co quan tiép nhan hd so noi don vi diang ky dit try so
trién khai dang ky truc tuyén, co s& dang ky ndp hd so truc tuyén. Viéc dang ky
truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
dugc stra ddi, bé sung nim 2018 va 2024 (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh s
91/2016/ND-CP).

2. Sau khi nhan duoc hé so, phi tham dinh ho so dang ky Iuu hanh mdi, co quan
tiép nhan ho so giri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan hd so. Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau s6 04 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so quy dinh
tai khoan 2 Piéu nay:

a) P6i voi ho so dang ky luu hanh ché pham quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu 22
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, co quan tiép nhan ho so ¢o trach nhiém thong bao
bang van ban cho co so ding ky luu hanh méi vé viée yéu cau bo sung, stra d6i hd
so hodc cip hodc khong cap sb ding ky lwu hanh;

Truong hop cé yéu cau bd sung, stra d6i hd so thi van ban thong bao phai néu
rd ndi dung can bd sung, sira d6i. Trudng hop khong cap sb dang ky lwu hanh phai
néu 1o ly do.

b) Di v6i hd so dang ky lwu hanh ché pham khong thude quy dinh tai diém b
khoan 6 Diéu 22 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach
nhiém thong bo bang vin ban cho co s¢ dang ky luu hanh méi vé viée yéu cau bo
sung, stra d6i hd so hodc chap thuan hodc khong chép thuan viéc khao nghiém.
Thoi gian nghién ctru, xir Iy ho so ddi véi trudng hop ho so ding ky moi ché pham
theo quy dinh tai diém ¢ khoan 6 Piéu 22 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP khong
qua 90 ngay;

Truong hop c6 yéu cau bd sung, stra d6i hd so thi van ban thong bao phai néu
rd ndi dung can bd sung, sira d6i. Truong hop khong chap thuan viéc khao nghiém
phéi néu ro 1y do.

4. Truong hop co quan tiép nhan ho so c6 vin ban yéu cau bo sung, stra doi hd
s0, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co sé ding ky phai co vin
ban glri co quan tiép nhan hd so trong d6 gii trinh rd ndi dung bo sung, stra doi.
Néu qua thoi han trén, hd so dang ky lwu hanh méi s& bi huy bo. Ngay tiép nhan hd
so bd sung, stra d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan h so;

Truong hop co s& dang ky khéng nop hd so dung thoi han theo quy dinh vi 1y
do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi dugc ndp hod so
mudn khong qua 12 thang ké tir ngdy hét han bd sung hd so kém theo vin ban giai
trinh;

Hb so bo sung, sira d6i dugc tiép nhan, tham dinh theo quy dinh tai khoan 3

Muc II nay.
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5. Truong hop khong con yéu cau bo sung, stra d6i Bo Y té phai c6 thong bao
bang van ban cho co s& diang ky vé viéc cho phép hodc khong cho phép khao
nghiém. Truong hgp khong cho phép khao nghiém phai néu 1o 1y do.

6. Sau khi c¢6 van ban chép thuan viéc khao nghiém, co s& dang ky cé trach
nhiém hoan thanh viéc khao nghiém va ndp Phiéu tra 10i két qua khao nghiém vao
hé so trong thoi han 36 thang ké tir ngdy ghi trén vin ban chip thuan viéc khao
nghiém. Ngay tiép nhan Phiéu tra 10i két qua khao nghiém duoc ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so. Néu qua thoi han 36 thang, ho so dang ky luu hanh mai sé bi hiy bo.

7. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so quy dinh
tai khoan 6 Muc II nay, co quan tiép nhan ho so co trach nhiém thong bao bang
van ban cho co so ding ky vé viéc yéu cau bo sung, sira ddi hd so hodc cap hodc
khong cap sb dang ky luu hanh.

Truong hop cd yéu cau bd sung, stra d6i hd so thi vin ban thong bao phai néu
1d ndi dung can bo sung, stra doi.

Truong hop khong cap s6 ding ky luu hanh phai néu rd 1y do.

Truong hop co s& ding ky luu hanh méi s dung nguyén liéu nhap khau dé
san xuit ché pham thi trong Gidy ching nhan ding ky luu hanh phai thé hién 15
ndi dung cho phép nhap khau nguyén li¢u theo mau quy dinh tai Phy luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

8. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay cap sb ding ky luu hanh méi,
co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cua
co quan tiép nhan ho so cac thong tin sau:

a) Tén ctia ché pham;

b) S6 dang ky luu hanh;

¢) Toan vin Gidy chiimg nhan dang ky luu hanh.

9. Co quan tiép nhan ho so khong tiép nhan moi hd so ding ky luu hanh va
khéng cap s dang ky luu hanh cho cac hd so dd ndp trong thoi han 02 nim d6i
v6i co sé dang ky, co sé san xudt ¢ ché pham bi thu hdi sé diang ky thudc mot
trong cac truong hop quy dinh tai cdc khoan 1, 4 va 9 DPiéu 38 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.



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

Phan 12. Ho so, trinh ty thii tuc gia han sé ding ky lwu hanh ché phim
di¢t con trung, diét khuan dung trong linh vwe gia dung va y te

I. H6 so dé nghi gia han s6 ding ky luu hanh ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vue gia dung va y té gom:

1. HO so dang ky gia han s6 dang ky Iuu hanh bao gdm cac tai liéu sau:

a) Van ban dé nghi dang ky gia han sé diang ky luu hanh theo Mau sb 06 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 6 91/2016/ND-CP;

b) Gidy to vé tu cach phap nhan ciia co s ding ky, co s san xuat;

¢) Giay uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh, trir tredng hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 20 Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP;

d) Béo céo qua trinh luu hanh ché phdm theo miu quy dinh tai Phu lyc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Thoi han ndp ho so dang ky gia han s6 dang ky luu hanh t6i thiéu 03 thang,
t6i da 12 thang trude khi s6 dang ky luu hanh hét hiéu luc;

Truong hop co so ding ky khong ndp hd so dang han vi 1y do bt kha khang
nhu: thién tai, thdm hoa, dich bénh, hoa hoan, thi duoc nop hd so mudn hon theo
quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung hd so kém theo
van ban giai trinh.

II. Trinh ty thi tuc tiép nhin, thim dinh hd so ding ky gia han s6 ding
ky luvu hanh ché pham di€t con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung vay te:

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

2. Sau khi nhan dugc hd so, phi thim dinh ho so diang ky gia han s6 dang ky
lwu hanh, co quan tiép nhan ho so cap cho co so dang ky Phiéu tiép nhan ho so.
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s 06 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghj dinh
50 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngdy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so quy dinh
tai khoan 2 Piéu nay, co quan tiép nhan ho so ¢ trach nhiém thong bao bang vin
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ban cho co s dang ky vé viée yéu cau bo sung, sira d6i ho so hoic cho phép hoic
khong cho phép gia han s6 dang ky luu hanh.

Trudng hop c6 yéu cau bo sung, stra doi ho so ding ky gia han sé dang ky luu
hanh thi van ban thong béo phai néu rd ndi dung can bd sung, sira doi.

Truong hop khong cho phép gia han s6 dang ky luu hanh phai néu 16 1y do.

4. Khi nhan dugc van ban yéu cau bd sung, stra doi ho so, co so dang ky phai
bd sung, sira d6i kém theo van ban giai trinh va giri dén co quan tiép nhan ho so
trong thdi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban thong bao dé nghi bo sung, sta
d6i hd so va cham nhat trong thoi han 10 ngay trudc khi s dang ky luu hanh hét
hiéu lyc. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0. Qua thoi han trén, ho so gia han s6 dang ky luu hanh sé bi hiy bo.

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

H6 so bd sung, stra doi duogc thAm dinh theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

5. Truong hop khong con yéu cau bo sung, stra d6i, co quan tiép nhan ho so
phai thuc hién viéc gia han ) dang ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay gia han s6 dang ky luu hanh,
co quan tiép nhan hd so ¢o trach nhiém coéng khai toan van Gidy chting nhan ding
ky luu hanh thay thé thong tin quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Piéu 27 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP trén trang thong tin dién tir ciia co quan tiép nhan ho so.

Phian 13. H so, trinh tw thi tuc ding ky luu hanh bé sung do thay doi
quyén sé hitu s6 ding ky lwu hanh ché pham diét con trung, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y te

I. H6 so dé nghi ding Ky lwu hanh bo sung do thay ddi quyén sé hiru so
ding ky luvu hanh ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung va y té gom:

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

2. Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh, trir trudng hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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3. Van ban chuyén quyén sé hiru s6 dang ky luu hanh cta chu so hitu sé dang
ky luu hanh.

4. Van ban tiép nhan quyén sé hitu s6 dang ky luu hanh va cam két sau khi tiép
nhan s6 ding ky luu hanh sé& tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché pham dang véi
hé so di duogc co quan tiép nhan ho so phé duyét.

5. Giay to vé tu cach phap nhan ctia co so tiép nhan sé dang ky luu hanh.

6. MAu nhin méi ctia ché pham.

II. Trinh tu thi tuc tiép nhan, thim dinh hé so ding ky lwu hanh bo sung
do thay ddi quyén sé hiru s6 ding ky luvu hanh ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vue gia dung va y teé

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

2. Sau khi nhan dugc hd so, phi thAm dinh hé so dang ky luu hanh bé sung, co
quan tiép nhan hd so cap cho co so dang ky Phiéu tiép nhan ho so. Phiéu tiép nhan
hé so theo Mau s6 05 tai Phy Iuc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan
tiép nhan hd so c6 trach nhiém thong bio bang vin ban cho co s¢ ding ky luu
hanh bo sung vé viéc bod sung, sira d6i hd so hodc dong y hodc khong dong y voi
ndi dung dang ky luu hanh bo sung va néu rd 1y do.

4. Trudng hop co quan tiép nhan ho so c6 vin ban yéu cau bo sung, stra doi hd
s0, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co s dang ky bo sung phai
hoan chinh hd so, giai trinh bang vin ban va gui dén co quan tiép nhan hd so.
Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua
thoi han trén, hd so dang ky luu hanh bo sung s& bi hiy bo.

Trudng hop co s¢ diang ky khong ndp hod so dang thoi han theo quy dinh vi
ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi dugc ndp
ho so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung ho so kém theo vin
ban gidi trinh.

5. Trudong hop khong con yéu ciu bd sung, sta d6i, co quan tiép nhan ho so
phai thyc hién viéc bo sung Gidy chimg nhan dang ky Iuu hanh.
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6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bo sung Gidy ching nhan ding
ky luu hanh, co quan tiép nhan ho so c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin
dién tir cia co quan tiép nhan hd so toan vin vin ban bd sung Gidy ching nhan
dang ky luu hanh.

oPh?ln 14. Hb so, trinh tw tl}ﬁ tuc ding Ky lwu hanh bé sung do d’(X)i tén ché
pham di€t con trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung va y te

I. HO so déﬁ nghi ding Ky luu hanh bo sung do d(f)i tén ché pham diét con
trung, di¢t khuan dung trong linh vuec gia dung va y té

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

2. Gidy ty quyén thuc hién viéc dang ky lwu hanh ché phdm voi tén ché pham
méi, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6
91/2016/NDb-CP.

3. Gidy chtng nhan luvu hanh tu do cta ché phdm véi tén ché phim méi (d6i
v6i ché pham nhap khau).

4. Mau nhan méi ctia ché pham.

5. Vian ban cta co quan nha nude ¢6 tham quyén vé viéc vi pham so hiru tri tué
d6i voi tén ché pham.

I!. Trinh tw thfn tuc tiép nhan, thim dinh }16 so’ diing ky luu hanh bo sung
do dﬁi’ tén ché pham diét con trung, di¢t khuian dung trong linh vuc gia dung
vay te

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

2. Sau khi nhan duoc ho so, phi tham dinh ho so dang ky luu hanh bo sung, co
quan tiép nhan hd so cap cho co so dang ky Phiéu tiép nhan ho so. Phiéu tiép nhan
hd so theo Mau s6 05 tai Phy lyc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan
tiép nhan ho so c6 trach nhiém thong bio bang van ban cho co sé dang ky luu
hanh bo sung vé viéc bo sung, sira d6i hd so hodc dong ¥ hodc khong dong ¥ voi
ndi dung ding ky luu hanh bo sung va néu rd 1y do.
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4. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban yéu cau bo sung, sira doi ho
s0, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co s ding ky bo sung phai
hoan chinh hd so, gidi trinh bang vin ban va gui dén co quan tiép nhan ho so.
Ngay tiép nhan ho so bd sung, stra doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua
thoi han trén, hd so dang ky luu hanh bd sung s& bi huy bo.

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

5. Trudng hop khong con yéu cau bd sung, sira d6i, co quan tiép nhan hd so
phai thuc hién viéc bo sung Gidy chimg nhan dang ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy bd sung Gidy chimg nhin ding
ky luu hanh, co quan tiép nhan ho so c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin
dién tir cia co quan tiép nhan hd so toan vin vin ban bd sung Gidy ching nhan
dang ky luu hanh.

Phan 15. H6 so, trinh tu thii tuc déing ky luu hanh bé sung do thay doi dia
diém co s& san xuit, thay ddi co' sé san xuat ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vue gia dung va y té

I. Ho so dé nghij ding ky lwu hanh bo sung do thay d6i dia diém co sé san
xuit, thay doi co s san xuat ché pham diét con trung, diét khuan ding trong
linh vue gia dung va y té gom:

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

2. Giay to vé tu cach phap nhin ctia co s san xuit ghi dia diém méi (d6i véi
co so tai Viét Nam), van ban thong bao thay doi dia diém, co so san xuat (ddi voi
co sO tai nudc ngoai).

3. Phiéu tra 1i két qua khao nghiém ché pham san xuét tai co s méi.

4. Gidy ty quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh, trir truong hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

5. Giay chimg nhan luu hanh tu do, trir truong hop ché pham da duogc cép sb
dang ky luu hanh dé san xuat tai Viét Nam va dang ky bo sung co s& san xuat tai
nudgc ngoai.

6. Mau nhan mai cia ché pham.
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II. Trinh ty thi tuc tiép nhan, thAm dinh hé so ding ky lwu hanh bo sung
do thay déi dia diém co sé san xuit, thay d6i co s& san xuat ché pham diét con
tring, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

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

2. Sau khi nhan duoc ho so, phi tham dinh hé so dang ky luu hanh bo sung, co
quan tiép nhan hd so cap cho co so dang ky Phiéu tiép nhan hod so. Phiéu tiép nhan
hé so theo Mau s6 05 tai Phy luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan
tiép nhan ho so c6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co sé dang ky luu
hanh b6 sung vé viéc bd sung, stra d6i hd so hodc cho phép khao nghiém hodc
khong cho phép khao nghiém va néu 10 1y do.

4. Trudng hop co quan tiép nhan hd so c¢d vin ban cho phép khao nghiém,
trong thoi han tdi da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cong vin cho phép khao nghiém,
co s dang ky Iuu hanh bo sung phai nop két qua khao nghiém dé bd sung vao hd
s0. Qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh bo sung sé bi huy bo.

5. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢ van ban yéu cau bo sung, sira d6i ho
s0, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co s diang ky bo sung phai
hoan chinh hd so, gidi trinh bang vin ban va gui dén co quan tiép nhan ho so.
Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira doi duge ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua
thoi han trén, ho so dang ky luu hanh bo sung sé& bi hity bo

Trudng hop co sé diang ky khong ndp ho so dung thoi han theo quy dinh vi
ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi dugc nop
hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo vin
ban gidi trinh.

6. Truong hop khong con yéu cau bo sung, stra doi, co quan tiép nhan ho so
phai thuc hién viéc bo sung Gidy chimg nhan ding ky luu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngdy 1am viée, ké tir ngdy bd sung Gidy chimg nhin ding
ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin
dién tir ctia co quan tiép nhan ho so toan vin vin ban bd sung Gidy ching nhin
dang ky luu hanh.
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Phan 16. Hb so, trinh tw thi tuc ding ky luu hanh bé sung do thay doi
tén, dia chi lién lac cia don vi ding ky, don vi sian xuat ché phim diét cén
tring, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

I. Ho so' dé nghi ding Ky luu hanh b6 sung do thay doi tén, dia chi lién lac
ciia don vi ding ky, don vi san xuat ché pham diét con trung, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y té

1. Vin ban dé nghj dang ky luu hanh bo sung theo Miu s6 05 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Gidy to vé tu cach phap nhan cua co s¢ dang ky, co sé san xuét ghi ndi dung
thay doi (ddi voi co so tai Viét Nam), van ban thong bao thay doi tén, dia chi (d6i
véi co sé tal nude ngoai).

3. MAu nhin méi ctia ché pham.

II. Trinh tw thi tuc tiép nhan, thAm dinh ho so ding ky lwu hanh bo sung
do thay doi tén, dia chi lién lac ciia don vi ding ky, don vi sian xuit ché phim
diét con trung, diét khuan ding trong linh vue gia dung va y té

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

2. Sau khi nhan dugc ho so, phi thim dinh ho so ding ky luu hanh b sung, co
quan tiép nhan hd so cap cho co so dang ky Phiéu tiép nhan ho so. Phiéu tiép nhan
ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan
tiép nhan hd so c6 trach nhiém thong bao bang vin ban cho co so dang ky luu
hanh bo sung vé viéc bo sung, sira d6i hd so hodc dong ¥ hodc khong dong ¥ voi
ndi dung dang ky luu hanh bo sung va néu rd 1y do.

4. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban yéu cau bo sung, sira doi ho
s0, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co s diang ky bo sung phai
hoan chinh ho so, giai trinh bang van ban va giii dén co quan tiép nhan ho so.
Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhin hd so. Qua
thoi han trén, ho so dang ky lwu hanh bd sung s& bi huy bo.

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

5. Truong hop khong con yéu cau bo sung, sta doi, co quan tiép nhan ho so
phai thuc hién viéc bo sung Gidy chimg nhan ding ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bo sung Gidy ching nhan diang
ky Iuu hanh, co quan tiép nhan ho so ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin
dién tir cia co quan tiép nhan ho so todn vin van ban bd sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh.

Phan 17. Ho so, trinh tw thi tuc ding ky lwu hanh bo sung do thay ddi tac
dung, liéu lwong sit dung, phwong phap sir dung, ham lwong hoat chat, ham
lwgng phu gia ¢cong hwéng, dang ché phﬁm, han st dung, ngu(‘”)n hoat chit

I. Ho so dé nghi ding ky lvu hanh b6 sung do thay do6i tac dung, lidu
lwong sir dung, phwong phap sir dung, ham lwong hoat chit, ham lwong phu
gia cong hwéng, dang ché pham, han sir dung, ngudn hoat chat

1. Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b sung theo Mu s6 05 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP; Nghi dinh sé 155/2016/ND-CP;
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém cua ché pham sau khi thay doi (trir truong
hop thay doi han sir dung ctia ché pham).

3. Tai liéu nghién ctru d6 6n dinh (ddi v6i truong hop thay d6i han sir dung cta
ché pham).

4. Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat d6i véi trudng hop thay d6i ham
lugng hoat chat, dang ché pham.

5. MAu nhin méi ctia ché pham.

II. Trinh ty thi tuc tiép nhin, tham dinh ding ky lwu hanh b6 sung do
thay doi tac dung, liéu lwong sir dung, phwong phap sir dung, ham lwong hoat
chit, ham lwong phu gia cong huéng, dang ché pham, han sir dung, nguon
hoat chét

1. Co sé ding ky nop hd so truc tiép hodc giri hd so qua buu dién dén co quan
tiép nhan hod so. Truong hop co quan tiép nhan hd so trién khai ding ky truc tuyén,
co s& dang ky ndp ho so truc tuyén. Viéc ding ky truc tuyén thuc hién theo quy
dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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2. Sau khi nhan duoc ho so, phi tham dinh ho so dang ky luu hanh bo sung, co
quan tiép nhan hd so cap cho co so dang ky Phiéu tiép nhan ho so. Phiéu tiép nhan
hd so theo Mau s6 05 tai Phy lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan
tiép nhan ho so c6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co s¢ dang ky luu
hanh b sung vé viéc:

a) B6 sung, sira d6i ho so hodc dong ¥ hoic khéng dong ¥ v6i ndi dung diang
ky Iwu hanh b6 sung va néu rd 1y do (d6i véi truong hop hd so dang ky luu hanh
bd sung khong phai khao nghiém);

b) B sung, stra d6i hd so hodc cho phép khao nghiém hodc khong cho phép
khao nghiém va néu rd 1y do (d6i véi truong hop hd so ding ky luu hanh bo sung
phai khao nghi¢m).

4. Truong hop co quan tiép nhin hd so c6 vin ban cho phép khao nghiém,
trong thoi han ti da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém,
co s dang ky luu hanh bo sung phai nop két qua khao nghiém dé bd sung vao hd
s0. Qua thoi han trén, ho so dang ky luru hanh bd sung sé bi hity bo.

5. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢ van ban yéu cau bo sung, stra d6i ho
s0, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, co s dang ky bo sung phai
hoan chinh hd so, giai trinh bang vin ban va gui dén co quan tiép nhan hd so.
Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira doi duge ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua
thoi han trén, hd so dang ky lwu hanh bd sung s& bi huy bo.

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

6. Trudong hop khong con yéu cau bo sung, sira d6i, co quan tiép nhan ho so
phai thyc hién viéc bo sung Gidy chimg nhan dang ky luu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngdy 1am viée, ké tir ngdy bd sung Gidy chimg nhin ding
ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin
dién tir cia co quan tiép nhan hd so toan vin vin ban bd sung Gidy ching nhan
dang ky luu hanh.
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Phan 18. Ho so, trinh tw thi tuc diing ky cip lai gidy ching nhin diing ky
luu hanh in voi ché pham diét con trung, di¢t khuan dung trong linh vue gia
dung va y té

I. Ho so ding Ky cap lai gidy ching nhin ding ky lvu hanh d6i véi ché
pham di€t con trung, dié¢t khuan dung trong linh vue gia dung va y teé

1. Van ban dé nghi cap lai Gidy chimg nhan dang ky luu hanh theo Mau s6 07
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s
129/2024/ND-CP.

2. Gidy ching nhan dang ky luu hanh bj hong.

IL. Trinh ty thii tuc diing ky cap lai giay chirng nhan ding ky lwu hanh ddi
véi ché pham di€t con trung, di¢t khuan dung trong linh vue gia dung va y té

1. Co sé dang ky nop hd so truc tiép hodc giri hd so qua buu dién dén co quan
tiép nhan hod so. Truong hop co quan tiép nhan hd so trién khai ding ky truc tuyén,
co s& ding ky nop ho so truc tuyén. Viée dang ky truc tuyén thyc hién theo quy
dinh tai Chwong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dugc hd so dang ky cap lai Gidy chung nhan ding ky luu
hanh, co quan tiép nhan ho so cap cho co sé ding ky Phiéu tiép nhan ho so. Phiéu
tiép nhan hd so theo Mau sb 07 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh $6
91/2016/NDb-CP.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan
tiép nhan ho so phai cap lai Gidy ching nhan dang ky luu hanh. Truong hop khong
cap lai phai c6 vin ban tra 1oi néu r6 1y do.

Phan 19. Ho so, trinh tw thii tuc thong bao thay doi ndi dung, hinh thirc
nhan cheé pham di€t con trung, dié¢t khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

I. HO so thong bo thay ddi ndi dung, hinh thirc nhin ché phiam diét con
trung, di€t khuan dung trong linh vuc gia dung va y te

1. Vin ban thong béo thay d6i ndi dung, hinh thirc nhan.

2. MAu nh3n méi ctia ché pham (gom mau nhin cia tit ca cic quy cach
dong goi theo kich thudc thuc, trudng hop nhiéu quy cach déng goéi c6 nhin
thiét ké gibng nhau, cha so hiru s6 dang ky luu hanh ndp nhin cta quy cach

déng goi nho nhat).
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II. Trinh tu thi tuc théng bao thay ddi ndi dung, hinh thirc nhin ché
pham di€t con trung, diét khuan dung trong linh vuwe gia dung va y te

1. Cham nhat 1 15 ngay trudc khi luu hanh nhin méi, chu sé hiru sé dang ky
lru hanh ndp ho so truc tiép hodc giri hd so qua buu dién dén co quan tiép nhan hod
s0. Trudng hop co quan tiép nhan h so trién khai dang ky truc tuyén, co sé dang
ky nop ho so truc tuyén. Viéc ding ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai
Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vian ban thong bao
thay d6i noi dung nhén (thoi diém tiép nhan van ban thong bao dugc tinh theo
ngay ghi trén dau tiép nhan cong vin dén cua co quan tiép nhan hd so), néu co
quan tiép nhan ho so khong c6 vin ban yéu cau sira doi bo sung:

a) Chu s¢ hitu s6 ding ky luu hanh duoc quyén luu hanh nhan méi;

b) Co quan tiép nhan hod so cé trach nhiém bo sung miu nhin méi ciia ché
pham vao ho so ding ky luu hanh.

Phan 20. Ho so, trinh tw thii tuc cap gidy phép nhip khau ché pham diét
con trung, di¢t khuan dung trong linh vue gia dung va y té nhap khau de
nghién ctru

I. Ho so cap gidy phép nhip khau ché phiam diét con trung, diét khuin
dung trong linh vue gia dung va y té nhap khau deé nghién ciru

1. Van ban dé nghi nhap khéau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Tai liéu k¥ thuat cta héa chat, ché pham gém céc ndi dung theo quy dinh tai
Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

3. bé cuong nghién ctru c6 xac nhan cua nguoi dai dién theo phap luat cua co
s& ¢6 chirc nang nghién ctru hodc co sd san xuat da cong bd du diéu kién san xuat.

II. Trinh tw thi tuc cap gidy phép nhiap khau ché pham diét con trung,
di¢t khuan dung trong linh vuwe gia dung va y teé nhap khau dé nghién ciru

1. T6 chuc, ca nhan dé nghi nhap khau ndp ho so truc tiép hodc giri hd so qua
buu dién dén co quan tiép nhan hd so. Truong hop co quan tiép nhan hd so trién
khai ding ky truc tuyén, co so ding ky nop ho so truc tuyén. Viéc dang ky truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chwong VIII Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP.
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2. Sau khi nhan duoc hd so dé nghi cap phép nhap khau, co quan tiép nhan ho
so gui cho t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khau theo Mau s6 09 tai Phy luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trudng hop khéng ¢ yéu cau bd sung, stra d6i hd so dé nghi nhap khau, co
quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cap gidy phép nhap khau. Trudng hop khong
cap phai c6 vin ban tra 16i va néu 13 1y do.

4. Trudng hop ho so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tiép nhan
hé so phai co van ban théng bao cho t6 chitrc nhap khau dé bo sung, stra d6i hd so
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can bd sung, sira doi.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hd so c6 van ban yéu cau bd sung, stra d6i hd
s0, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, t6 chic nhap khau phai
hoan chinh hd so, giai trinh rd nhitng ndi dung bd sung, stra d6i bang vin ban va
giri dén co quan tiép nhan hd so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira d6i dugc ghi
trén Phiéu tiép nhéan ho so. Néu qué thot han trén, hd so dé nghi nhap khéu s& bi
huay bo.

6. Truong hop khong con yéu cau bo sung, sira d6i, co quan tiép nhan ho so
phai tién hanh viéc cp gidy phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngdy lam viéce, ké tir ngay cip gidy phép nhap khau, co
quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir ciia co
quan tiép nhan ho so cac thong tin sau:

a) Tén cta ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Phin 21. Ho so, trinh tw thii tuc cip gidy phép nhip khau ché pham diét
con trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich
vién tr¢

I. H6 so cap gidy phép nhip khau ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién tr¢

1. Van ban dé nghi nhap khéau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP.
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2. Tai liéu k¥ thuét cta hoa chat, ché pham gdm cac ndi dung theo quy dinh tai
Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

3. Ban sao hop 1& quyét dinh phé duyét tiép nhan vién trg cia co quan c6 tham
quyén va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau.

I1. T}'inh tw thii tuc cip gidy phép nhép lfhz;iu ché pham diét con tring,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién tr¢

1. T6 chuc, ca nhan dé nghi nhap khau ndp ho so truc tiép hodc giri hd so qua
buu dién dén co quan tiép nhan hd so. Truong hop co quan tiép nhan hd so trién
khai ding ky truc tuyén, co so ding ky nop ho so truc tuyén. Viéc dang ky truc
tuyén thue hién theo quy dinh tai Chwong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan duoc hd so dé nghi cap phép nhap khau, co quan tiép nhan ho
so gui cho t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khau theo Mu s6 09 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khéng co yéu cau bo sung, sira d6i ho so dé nghi nhap khau, co
quan tiép nhan ho so c¢6 trach nhiém cap gidy phép nhap khau. Truong hop khong
cap phai ¢ van ban tra 10i va néu rd 1y do.

4. Truong hop hd so d& nghi nhap khau chwa hoan chinh thi co quan tiép nhan
ho so phai c6 van ban thong bao cho to chirc nhap khau dé bo sung, sira d6i ho so
trong thoi han 15 ngdy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can bd sung, sira doi.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hd so c6 vin ban yéu cau bo sung, sira d6i hd
s0, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, t6 chirc nhap khau phai
hoan chinh hd so, giai trinh rd nhitng ndi dung bo sung, sira doi bang vin ban va
giri dén co quan tiép nhan ho so. Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra ddi duoc ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qué thot han trén, ho so dé nghi nhap khau s& bi
huay bo.

6. Truong hop khong con yéu cau bo sung, sira d6i, co quan tiép nhan ho so
phai tién hanh viéc cap gidy phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay cip gidy phép nhap khau, co
quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cia co
quan tiép nhan ho so cac thong tin sau:
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a) Tén cua ché pham;

b) S6 gidy phép nhép khau;

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Phin 22. HO 50, trinh tw thi tuc cip gidy phép nhfflp khau c,hé' pham diét
con trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia dung va y te la qua bieu, cho, tang

I. H6 so cap gidy phép nhip k}lflu ché p!llem diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té 1a qua biéu, cho, tang

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

2. Tai liéu k§y thuat cia hoa chét, ché pham goém cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

3. Thu thong bao viéc biéu, cho, ting va tai liéu ching minh ché pham xin
nhap khau duoc co quan c6 thim quyén tai nudc xuat khau cho phép st dung.

4. Ban sao hop 1& Gidy ching nhan thyc hanh san xuat tét (GMP) hodc ISO
clia nha may san xuat va Gidy chting nhan luu hanh ty do (néu tong trong luong
mdt 1an xin nhap khau tir 50 kg tro 1én).

I1. T}'inh tu thii tuc cip gidy phép nhap lfhflu ché p'hlem diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té la qua biéu, cho, ting

1. T6 chuc, ca nhan dé nghi nhap khau ndp ho so truc tiép hodc giri hd so qua
buu dién dén co quan tiép nhan hd so. Truong hop co quan tiép nhan hd so trién
khai ding ky truc tuyén, co s ding ky nop ho so truc tuyén. Viéc dang ky truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuwong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

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

3. Trudong hop khong ¢ yéu cau bd sung, stra d6i hd so dé nghi nhap khau, co
quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cap gidy phép nhap khau. Trudng hop khong
cap phai c6 van ban tra 10i va néu 1o 1y do.

4. Truong hop ho so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tiép nhan
ho so phai co van ban théng bao cho t6 chirc nhap khau dé bo sung, stra d6i hod so
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trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can bd sung, sira doi.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hd so c6 vian ban yéu cau bo sung, sira d6i hd
s0, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, t6 chic nhap khau phai
hoan chinh hd so, giai trinh rd nhitng ndi dung bd sung, stra doi bang vin ban va
giri dén co quan tiép nhan ho so. Ngay tiép nhan hod so bd sung, stra ddi duoc ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thoi han trén, ho so dé nghi nhap khau sé bi
hay bo.

6. Trudng hop khong con yéu ciu bd sung, stra d6i, co quan tiép nhan ho so
phai tién hanh viéc cap gidy phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

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

a) Tén cua ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Phin 23. HO 50, trinh tw thi tuc cap gidy phép nhap l’(hﬁu ché pham diét
con trung, diét kl}uﬁn dung trong linh vue gia dung va y té do trén tl‘li tru’(‘)’ng
khong c6 sian pham hoac Ehu’O'ng phap st dung phu hgp véi nhu cau cia to
chirc, ca nhan xin nhap khau

I. H6 so cap gidy phép nhip khzflu ché pham diét con trung, diét khuﬁfm
dung trong linh vue gia dung va y té do trén thi‘ truwomg okhﬁng ¢6 san pham
hoac phl}’ong phap str dung phu hgp véi nhu cau cua to chire, ca nhan xin
nhép khau

1. Van ban dé nghi nhap khéau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Tai liéu k¥ thuat cta hoa chat, ché pham gém céc ndi dung theo quy dinh tai
Phy Iyc V ban hanh kém theo Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP va Nghi dinh 6
129/2024/ND-CP.

3. Tai liéu ching minh ché phidm xin nhap khau di duoc co quan cd thim

quyén nude xut khau cho phép sir dung.
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4. Ban sao hop 1& Gidy ching nhan thyc hanh san xuat tét (GMP) hodc ISO
cia nha may san xuat va Gidy chting nhan luu hanh ty do (néu tong trong luong
mat 1an xin nhap khau tir 50 kg tro 1én).

II. Trinh ty thii tuc cAp gidy phép nhip khau ché pham diét con trung,
di¢t khuan dung trong linh vue gia dung va y té do trén thi trwomg khong co
san pham hoac phwong phap sir dung phu hgp véi nhu cau cuaa to chire, ca
nhin xin nhip khau

1. T6 chirc, ca nhan dé& nghi nhap khau ndp hod so truc tiép hodc gii hd so qua
buu dién dén co quan tiép nhan ho so. Trudng hop co quan tiép nhan hd so trién
khai dang ky truc tuyén, co s¢ ding ky ndp ho so truc tuyén. Viée dang ky truc
tuyén thyc hién theo quy dinh tai Chuwong VIII Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan duoc ho so dé nghi cap phép nhap khau, co quan tiép nhan ho
so gui cho t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khau theo Mau s6 09 tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khéng co yéu cau bo sung, sira d6i ho so dé nghi nhap khau, co
quan tiép nhan ho so c¢6 trach nhiém cap gidy phép nhap khau. Truong hop khong
cap phai c6 van ban tra 101 va néu 1o 1y do.

4. Truong hop hd so d& nghi nhap khau chwa hoan chinh thi co quan tiép nhan
ho6 so phai co van ban thong bao cho t6 chitc nhap khau dé bo sung, stra d6i hd so
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap
khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can bo sung, stra doi.

5. Truong hop co quan tiép nhan hd so c6 van ban yéu cau bd sung, stra d6i hd
s0, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vian ban, t6 chic nhap khau phai
hoan chinh h6 so, giai trinh 1d nhitng ndi dung bo sung, stra d6i bang van ban va
giri dén co quan tiép nhan hd so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira d6i dugc ghi
trén Phiéu tiép nhéan ho so. Néu qué thot han trén, hd so dé nghi nhap khéu s& bi
huay bo.

6. Trudong hop khong con yéu cau bo sung, sira d6i, co quan tiép nhan ho so
phai tién hanh viéc cap gidy phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay cip gidy phép nhap khau, co
quan tiép nhan hd so ¢ trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir ctia co
quan tiép nhan ho so cac thong tin sau:
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a) Tén cua ché pham;

b) S6 gidy phép nhép khau;

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Phin 24. Ho so, trinh tw thi tuc cip gidy ching nhin lwvu hanh ty do
(CFS) doi véi ché pham diét con trung, di€t khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té xuat khau thudc tham quyen quan ly cia By Y te

I. Ho so, trinh tu thii tuc cip gidy chirng nhan lwu hanh tu do (CFS) doi
voi ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung va y te
xuat khau thu¢c tham quyén quan ly cia By Y té

1. Vian ban d& nghi cip CFS thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh, néu rd tén
ché pham, ma HS cua ché pham, sd dang ky luu hanh, thanh phan, ham luong,
hoat chét, nuéc nhap khau hang hoéa theo mau tai phﬁn 27 Phu luc nay.

2. Giay chimg nhan dau tu hodc gidy chung nhan ding ky kinh doanh, gidy
chirng nhan dang ky doanh nghiép.

3. Danh muc c4c co s& san xuit (néu co), bao gém tén, dia chi cua co s, cac
mat hang san xuat dé xuat khau.

4. Gidy chimg nhan dang ky luu hanh ctia ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. MAu nhin ché pham.

II. Trinh tu thi tuc cip gidy chirng nhin luu hanh tu do (CFS) d6i véi ché
pham diét con trung, di¢t khuan dung trong linh vwe gia dung va y té xuat
khau thudc tham quyén quan ly cia By Y té

1. Bon vi @& nghi cap CFS ndp hd so truc tiép hodc gui hd so qua buu dién dén
co quan tiép nhan ho so. Trudng hop co quan tiép nhan ho so trién khai dang ky
tryc tuyén, co so dang ky nop ho so truc tuyén.

2. Sau khi nhan duoc hd so dé nghi cip CFS, phi tham dinh hd so, co quan tiép
nhan ho so cip cho don vi dé nghi cAp CFS Phiéu tiép nhan ho so.

3. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan
tiép nhan hd so co trach nhiém thong béo bang vin ban cho don vi dé nghi cip
CFS vé viéc bo sung, sira d6i ho so hodc déng ¥ hodc khong dong ¥ cap CFS cho
ché pham va néu 15 1y do.
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4. Trudng hop co quan tiép nhan ho so c6 vin ban yéu cau bo sung, stra doi hd
s0, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, don vi dé nghi cip CFS
phai hoan chinh ho so, giai trinh bang vin ban va giri dén co quan tiép nhan ho so.
Ngay tiép nhan hd so bo sung, stra doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua
thoi han trén, hd so dé nghi cap CFS s& bj hay bo.

5. Trudng hop khong con yéu cau bd sung, sira d6i, co quan tiép nhan hd so
phai thuc hién viéc cap Gidy ching nhan luu hanh ty do.

Phan 25. Ho so, trinh tw thii tuc sira doi, bo sung, cap lai gidy chirng nhén
lwu hanh tw do (CFS) d6i v6i ché pham diét con trung, diét khuin ding trong
linh vuc gia dung va y té xuat khau thudc tham quyén quan Iy ciia Bo Y té

I. Ho so thii tuc sira doi, b6 sung, cap lai gidy chirng nhan lwu hanh ty do
(CFS) ddi véi ché pham diét con trung, diét khuan ding trong linh vuc gia
dung va y té xuit khau thudc thim quyén quan 1y ciia Bo Y té

1. Van ban dé nghi stra doi, b6 sung cip CFS thé hién bang tiéng Viét va tiéng
Anh, néu 14 ndi dung stra d6i vé tén ché pham, ma HS ctia ché pham, sé ding ky
luu hanh, thanh phﬁn, ham lugng, hoat chét, nudc nhap khau hang héa theo mau tai
phan 27 Phuy lyc nay.

2. Giy chtng nhan dau tu hodc gidy ching nhan dang ky kinh doanh, gidy
ching nhan dang ky doanh nghiép.

3. Danh muc c4c co s& san xuit (néu co), bao gém tén, dia chi cua co s, cac
mit hang san xuat dé xuat khau.

4. Gidy chimg nhan dang ky luu hanh ctia ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. Mau nhan ché pham.

IL. Trinh tu thi tuc sira doi, b sung, cip lai chirng nhan lwu hanh tyr do
(CFS) d6i voi ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vue gia
dung va y té xuit khiu thudc quén 1y ciia Bo Y té

1. Pon vij dé nghi stra doi, bd sung, cép lai cép CFS ndp ho so truc tiép hoac
giri ho so qua buu dién dén co quan tiép nhan ho so. Trudng hop co quan tiép nhan
hé so trién khai dang ky truc tuyén, co so dang ky ndp ho so tric tuyén.

2. Sau khi nhan duoc ho so dé nghi stra doi, bo sung, cép lai CFS, phi tham
dinh hd so, co quan tiép nhan hd so cip cho don vi dé nghi stra d6i, bd sung, cip
lai CFS Phiéu tiép nhan ho so.
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3. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan
tiép nhan hod so ¢o trach nhiém thong bao bang vin ban cho don vi dé nghi sira doi,
bd sung, cap lai CFS vé viéc bd sung, stra di hd so hodc dong ¥ hoic khong dong
¥ cap CFS cho ché pham va néu r5 1y do.

4. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban yéu cau bo sung, sira doi hd
s0, trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén vin ban, don vi dé nghi sira d6i, bd
sung, cap lai CFS phai hoan chinh ho so, giai trinh bang van ban va gui dén co
quan tiép nhan ho so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira doi, cap lai dugc ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so. Qua tho1i han trén, ho so dé nghi stra doi, bd sung cép, cép
lai CFS s€ bi huy bo.

5. Truong hop khong con yéu cau bd sung, sira d6i, co quan tiép nhan hd so
phai thuc hién viéc cép Giéy chirng nhan luu hanh tu do.

Phin 26. Thi tuc dinh chi lvu hanh, thu hdi s6 ding ky luu hanh ché
pham di€t con trung, diét khuan dung trong linh vuwe gia dung va y te

I. Thi tuc dinh chi lvu hanh ché pham

1. Thi tuc dinh chi lvu hanh ché pham cé canh bdo ciia chii sé¢ hitu ché
pham hoac chi sé hiru so dang ky luu hanh

a) Truong hop xac dinh ché pham c6 18i hodc ¢6 nguy co gy anh hudng xau
dén strc khoe nguoi sir dung hodc méi truong, chu so hitu s6 ding ky luu hanh co
trach nhiém: tam dirng viéc luu hanh ché pham; c6 vin ban théng bao cho co quan
tiép nhan hd so va cac té chire, cd nhan dang thuc hién viéc phan phéi ché phém,
ddng thoi théng bao trén phuong tién thong tin dai chung vé viéc tam dung luu
hanh va st dung ché pham. Trong vin ban théng bao phai néu rd 16 san xuét, yéu
t6 161 hodc nguy co giy anh hudng xdu dén sic khoe nguoi sit dung hodc moi
truong cling nhu viéc ¢ thé hay khong thé khic phuc yéu t6 do;

b) Truong hop ché pham c6 thé khic phuc duoc 16i hodc yéu té nguy co giy
anh huong xau dén stcc khoe nguoi st dung hodc mdi truong: trong thoi han 05
ngdy lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thong bao cia chi s¢ hitu ché pham hodc chu
sO hitu sd dang ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh dinh chi luu hanh d6i v6i ché pham; trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay
c6 quyét dinh dinh chi luu hanh ché pham, chi so hitu s6 ding ky luu hanh co
trach nhiém hoan thanh viéc khic phuc 16i hoic yéu té nguy co gy anh huong xiu
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dén strc khoe nguoi sir dung hodc méi truong cta san pham; sau khi da hoan thanh
viéc khic phuc, cha sé hitu s6 ding ky luu hanh co trach nhiém gui van ban bao
c40 co quan tiép nhan hd so kém theo tai liéu chirng minh di hoan thanh viéc khic
phuc 16i hodc yéu t6 nguy co; trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo
c40 khic phuc cta chu so hiru s6 ding ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so c6
trach nhiém ban hanh quyét dinh chdm dat dinh chi luu hanh ché pham. Trudng
hop co quan tiép nhan hd so khong dong ¥ cham dut dinh chi luu hanh ché pham,
phai c6 van ban tra 161 va néu rd ly do;

¢) Truong hop ché pham khong thé khic phuc duoc 16i hodc yéu td nguy co
gay anh hudng xdu dén strc khoe nguoi sir dung hoic méi trudng hodc di qua thoi
han khic phuc quy dinh tai quyét dinh dinh chi luu hanh ma co s¢ vin chua hoan
thanh viéc khac phuc 13i, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém ban hanh quyét
dinh thu hoi ché pham bi dinh chi. Quyét dinh thu hoi ché pham bi dinh chi phai
dugc ding tai trén trang thong tin dién tir ciia co quan tiép nhan ho so;

d) Noi dung cua quyét dinh dinh chi luu hanh hodc thu héi ché pham bi dinh
chi: tén ché phém bi dinh chi hodc thu hdi; s6 16 ché phém bi dinh chi hodc thu hoi;
s6 dang ky luu hanh ctia ché pham bj dinh chi hodc thu hdi; thoi han dinh chi; yéu
cau xir 1y d6i voi ché pham bi thu hdi.

2. Thi tuc dinh chi luu hanh ché pham c6 cinh bao ciia co quan c¢é tham
quyén vé ché phém

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc thong bao vé yéu td
nguy co gdy anh hudng xau dén strc khoe ngudi sir dung hodc méi truong cia hoat
chat hodc ché pham do cac qudc gia ma ché pham dang luu hanh hodc T6 chirc Y
té thé gioi hoac BO Y té gui dén, co quan tiép nhan hd so co trach nhiém ban hanh
quyét dinh dinh chi luu hanh d6i véi ché pham va gui van ban yéu cau chi s¢ hiru
s6 dang ky luu hanh bao cdo giai trinh;

b) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc van ban cia co
quan tiép nhan ho so, chi so hitu s6 dang ky lwu hanh c6 trach nhiém gui van ban
b4o cdo co quan tiép nhan ho so;

¢) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc bao cao ciia chu sé
hiru s6 dang ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so ¢ trach nhiém dénh gia yéu to
nguy co gdy anh huong xau dén stirc khoe con ngudi va moi trudng cua hoat chat
hoic ché pham;
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d) Truong hop xac dinh hoat chat hodc ché pham khong co yéu td nguy co,
trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay c6 két qua danh gid, co quan tiép nhan
hé so ¢o trach nhiém ban hanh quyét dinh chdm dut dinh chi luu hanh;

d) Truong hop xac dinh hoat chat hodc ché pham c6 yéu td nguy co giy anh
huong xdu dén stc khoe con nguoi hodc méi trudng ma c6 thé khic phuc, co quan
tiép nhan hd so c6 trach nhiém ban hanh vin ban thong bao dén chu s& hiru sd
dang ky luu hanh dé thyc hién viéc khac phuc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 36
Nghi dinh nay.

e) Truong hop xac dinh hoat chét hoic ché pham c6 yéu td nguy co giy anh
huong xau dén stc khoe con ngudi hodc méi trudng ma khong thé khic phuc 161,
tiy tinh chat, mic d6 cta yéu t6 nguy co, co quan tiép nhan hd so ¢o trach nhiém
ban hanh quyét dinh thu hoi theo 16 hodc toan b san pham.

II. Thii tuc thu hoi sé diang ky luu hanh

1. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay xac dinh cac truong hop theo quy dinh
tai Piéu 38 Nghi dinh nay, co quan tiép nhan hd so xem xét, quyét dinh viéc thu
héi s6 dang ky luu hanh.

2. Quyét dinh thu hoi sé dang ky luu hanh duoc gii dén chi sé hitu s6 diang ky
lwu hanh, B Tai chinh (Cuc Hai quan), B6 Y té (Cuc Phong bénh) va ding tai
cong khai trén trang thong tin dién tir ciia co quan tiép nhan ho so.
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MAU PON DPE NGHI CAP CFS

TEN PON VI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Company name Socialist Republic of Viet Nam
- Poc lap - Tu do - Hanh phic
Independence - Liberty - Happiness

Sb:../... ..., ngay... thang... nam...
No..../... ..., dated....
Kinh giri: [Tén Co quan cép CFS]

Company name

- Pia chi:... Sb dién thoai:... SO fax:... Email:...

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

DPé dap ung yéu cau ctia nudc nhap khau, (don vi) dé nghi duoc cap Gidy
ching nhan luu hanh ty do (CFS) doi véi cac san pham, hang hoa sau:

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

n J Ma HS I , | Thanh phan, ham | Nudc
Tén che , J S6 dang ky £ .
STT 2 cua ché . luong hoat chat nhap
pham 2 luu hanh . 2
Item pham . . Composition khau
Product Registration L .
number HS code active ingredient | Imported
name number
content country
1
2

(Pon vi) xin chiu moi trach nhi¢m trude phap luat vé ndi dung trén.
(Company name) hereby assumes full responsibility before the law for the

contents above.

Ngudi dai dién theo phap luét ctia thuwong nhan
Legal Representative of the Company/General Director
(Ky tén, ghi ro ho tén, chuc danh va dong dau)
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Phu luc IV
THU TUC HANH CHINH TRONG LiNH VUC THIET BI Y TE
(Kém theo Nghj dinh sé 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Phan 1. H6 so, trinh tu, thu tuc tiép tuc cho luu hz‘m!l thiét bi y té trong
trlf(‘m’g hop ch’ﬁ so hﬁ”u thiét bi y té khong tiep tuc sian xuat hodc pha san, giii
thé doi voi thiet biy té loai A, B

1. Thiét bi y té loai A, B da cong bd sd Ivu hanh nhung cha s& hitu thiét bi y té
tuyén bo khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh
trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chil s hitu thiét bi y té
tuyén b6 khong tiép tuc san xuat hodc bi phd san, giai thé néu chu sd hitu sé luu
hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng ciing nhu
cung cap cac vt tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée st dung thiét bi y té trong
thoi gian 08 nam, trir truong hop cha so hitu s6 luu hanh 1a Vian phong dai dién
thuong tra tai Viét Nam cia thuong nhan nude ngoai ma thuong nhan do la chu so
hiru thiét bi y té.

2. Thiét bi y té loai A, B d4 cong b6 s6 luu hanh nhung chi sé hiru s6 luu hanh
thiét bi y té bi pha san, giai thé duoc tiép tuc lvu hanh trén thi truong trong thoi
gian t6i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chi so hitu s6 luu hanh thiét b y té
tuyén bd pha san, giai thé néu co sd phan phdi cd cam két chiu trach nhiém bao
hanh, bao dudng ciing nhu cung cip cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viéc
sir dung thiét b y té trong thoi gian tdi da 1a 08 nam.

3. Chu s6 hitu s6 luu hanh hodc co s& phan phdi ¢ trach nhiém giri hd so cam
két vé co quan chuyén mon y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh noi co s dit tru
so giao nhiém vu (sau diy goi tat 13 co quan tiép nhan ho so) théng qua Cong
thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té trong thoi gian cham nhat 1 60 ngay, ké tir
ngay chil s¢ hiru thiét bi y t& hodc chu s¢ hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bd
khong tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé.

4. Ho so cam két gdm cac gidy to sau:

a) Vian ban dé nghj tiép tuc luu hanh thiét bi y té va cam két chju trach nhiém
bao hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viéc st dung thiét bi y té theo
Mau sb 01 tai Phan 6 Phu luc nay;
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b) Danh muc cac thiét bi y té c6 s6 luu hanh ma co s dang luu giit nhung cha
sO hitu thiét bi y t& hodc chil s¢ hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bb khong tiép
tuc san xuat hodc bj pha san, giai thé.

5. Trinh tu, thi tuc tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong trudng hop cha sé
hiru thiét bi y té khong tiép tuc san xuat hodc pha san, giai thé d6i voi thiét bi y té
loai A, B:

a) Trong thoi han 15 ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc hod so cam két theo
quy dinh tai khoan 4 Phan nay, co quan tiép nhan hd so co trach nhiém tra 1oi bang
van ban vé viéc cho phép hay khong cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té. Mau
van ban dong v tiép tuc luu hanh thiét bi y té theo mau s6 02 tai Phan 6 Phu lyuc
nay. Truong hop khong cho phép phai néu ro 1y do.

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

6. Trudong hop thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Phan nay khong duoc co
quan tiép nhin hd so cho phép tiép tuc luu hanh, chil s¢ hitu sé luu hanh hoic co
s& phan phdi c6 trach nhiém tién hanh viéc thu hoi cac thiét bi y té dang luu hanh
trén thi truong, trir truong hop cac thiét bi y té da ban cho ngudi sir dung.

Ph?u} 2. Ho 50, trinl,1 tw, thi tuc cap gidy chimg nhin luu hanh tr do
(CFS) doi voi thiet bi y te loai A, B

1. Hd so dé nghi cip gidy ching nhan luu hanh ty do d6i véi thiét bi y té loai
A, B:

a) Van ban dé nghi cdp gidy chung nhan luu hanh ty do theo Mau s6 03
tai Phan 6 Phu luc nay;

b) Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 con hiéu luc:
Nop ban géc hodc ban sao c6 ching thuc hoac ban sao c6 xac nhan ctua co s& dé
nghi cap gidy chimg nhan luu hanh ty do.

¢) Cach thtrc ndp hd so: nop truc tuyén trén Cong thong tin dién tir vé& quan
Iy thiét bi y té.

2. Thii tuc cap méi, cép lai va thu hdi gidy chimg nhan luu hanh ty do theo quy

dinh cua phap luat vé quan 1y ngoai thuong.
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3. Gidy chimg nhan luu hanh ty do ddi véi thiét bi y té loai A, B theo Mau s
05 tai Phan 6 Phu luc nay.

Phan 3: Ho 50, trinl’1 tuw, thi tuc tif"ep nhan h(A), so' cong bo d(f)i Vé’i’ nguyeén
li€u san xuat thiet bi y te, chat ngoai kiém chira chat ma tay va tién chat

1. H6 so cong bd ddi v6i nguyén lidu san xudt thiét bi y té, chat ngoai kiém
chtra chat ma tay va tién chét

a) Van ban cong bd ddi véi nguyén lidu san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém
¢ chira chat ma tuy va tién chat theo Mau s6 05 tai Phan 6 Phu luc nay;

b) Gidy chirmg nhan quan 1y chat luong;

c) Tai liéu k¥ thuat theo Mau sb 06 tai Phan 6 Phu luc nay.

3. Thu tuc cong bd ddi véi nguyén lidu san xuét thiét bi y té, chit ngoai kiém
chtra chat ma tay va tién chat:

a) Trudc khi thyc hién nhap khau, xuit khau nguyén li¢u san xuét thiét bi y
té va chat ngoai kiém c6 chira chat ma tiy va tién chat, co s& nhap khau, xuit khau
c6 trach nhiém dang tai ho so cong bd day du, hop 1é theo quy dinh;

b) Céch thirc ndp ho so: ndp truc tuyén trén Cong thong tin dién tr vé quan
Iy thiét bi y té;

¢) Sau khi nhan duoc hd so déy du, hop 1€, co quan tiép nhan hd so dang tai
cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té cac thong tin va ho so
cong bd ddi voi nguyén lidu san xuat thiét bi y té va chat ngoai kiém c6 chira chat
ma ty va tién chét.

4. Trach nhi€ém cia co s& nhdp khau, xuit khau, mua ban nguyén li¢u san
xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tiy va tién chat:

a) Co s& nhap khau, xuat khau nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai
kiém chira chat ma tuy va tién chat thuc hién lai viéc cong bd néng do, ham lugng
ma tly va tién chét khi c6 bat ky thay doi trong ho so da cong bo.

b) Co s& mua ban, xuat khau, nhap khau, chuyén nhuong nguyén liéu san xuat
thiét bi y té, chat ngoai kiém co6 chtra chit ma tiy va tién chit bao céo co quan
Cong an khi phat hién that thoat nguyén liéu san xuét thiét bi y té c6 chira chit ma

tuy va tién chat;
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¢) Co so mua ban, xuat khau, nhap khau, chuyén nhuong nguyén liéu san xut
thiét bi y té, chat ngoai kiém co6 chtra chit ma tuy va tién chit c6 trach nhiém bao
c40 gli co quan tiép nhan hd so va gii Bd Cong an theo dinh ky hang nim trudc
ngay 15 thang 01 ctia nam tiép theo.

Phin 4. Trinh ty, thi tuc thu hdi két qua phan loai thiét b y té

1. Cac trudng hop thu hdi két qua phan loai thiét bi y té:

a) Két qua phan loai sai 1am giam muc do rai ro cta thiét b y té;

b) Ban két qua phan loai bi lam gia.

2. Thu tyc thu hoi:

a) Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngdy c6 két luan vé viéc két qua phan
loai thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai khoan 1 Phan nay, co quan tiép
nhén ho so ¢é trach nhiém ban hanh vin ban thu hoi két qua phan loai, trong d6
phai yéu cau co so phan loai thuc hién cac bién phap khic phuc hau qua do hanh vi
vi pham gy ra (néu co) dong thoi huy bo thong tin vé két qua phan loai thiét bi y
té da bi thu hoi trén Cong thong tin dién tr vé quan 1y thiét bi y té.

Vin ban thu hoi két qua phan loai dugc giri cho co s& phéan loai thiét bi y té,
Bo Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan céac cira khiu va dugc dang tai cong khai
trén Cong thong tin dién tir vé& quan 1y thiét b y té.

b) Sau khi nhan dugc van ban thu hoi két qua phan loai, co s¢ phan loai co
trach nhiém thu hdi toan bd cac két qua phan loai dugc ghi trong van ban thu hoi,
d6ng thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hau qua do hanh vi vi pham phap
luat cua minh gay ra.

¢) Sau khi nhan dugc vin ban thu hoi két qua phan loai, co quan tiép nhan (sau
day goi 12 hd so cp s6 luu hanh) c6 trach nhiém ra soat cic s6 luu hanh ma minh
da cap. Truong hop phat hién thiét bi y té dd duoc cép sd luu hanh c6 st dung ban
két qua phan loai da bi co quan tiép nhan hd so ban hanh vin ban thu hdi, co quan
da cap s6 luu hanh c6 trach nhiém thyc hién thi tuc thu hoéi s6 luu hanh dbi voi
thiét bi y té do.

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

1. Viéc ban hanh Danh sach t6 chirc kinh doanh thiét bi y té thuc hién ké khai
gi4 (sau day goi la Danh sach ké khai gid) dugc thyc hién nhu sau:
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a) Co quan tiép nhan ho so chu tri, phdi hop véi cac co quan, don vi lién quan
ra soat tong thé dé tham muu ban hanh Danh sach ké khai gia thudc tham quyén
tiép nhan theo thoi han quy dinh tai diém b khoan nay. Thong tin tai Danh sach ké
khai gia bao gom tén cong ty, ma sé doanh nghiép, mi s6 chi nhanh (néu co).

b) Thoi han co quan tiép nhan hd so ban hanh Danh sach ké khai gia tong hop
dinh ky trudc ngay 15 thang 02 hang nam. Truong hop trong nam phat sinh yéu
cau can diéu chinh Danh sach ké khai gi4 thi co quan tiép nhan hd so ra soat ban
hanh Danh sach ké khai gia b sung. Trudng hop dén han ra soat dinh ky hang
nam ma khong phat sinh yéu cau phai diéu chinh Danh sach ké khai gia thi khong
can ban hanh Danh sach ké khai gia moi;

¢) Co quan tiép nhan ho so co trach nhiém dang tai Danh sach ké khai gia tong
hop dinh ky hang nam va Danh sach ké khai gia b6 sung trén Cong thong tin dién
tir cia co quan tiép nhan hd so trong thoi han tdi da 05 ngay ké tir thoi diém ban
hanh Danh sach ké khai gia; dong thoi thong béo cho cic co quan, t6 chirc ¢6 lién
quan va gtri B6 Tai chinh dé cap nhat vao co so dit liéu qubc gia vé gia;

d) Co quan tiép nhan hd so ra soat, lua chon to6 chirc kinh doanh thiét bi y té
dé dua vao Danh sach ké khai gia tai dia phwong ddi vi nhiing t6 chire kinh doanh
thiét bi y té o tru s& chinh trén dia ban tinh; viéc lva chon t6 chtrc kinh doanh dé
dua vao Danh sich ké khai gia cin cr theo yéu cau ciia cong tac tong hop, phan
tich, dy bao gia thi trudng va cong tac quan Iy nha nude vé gia tai dia phuong.

2. Céach thire tiép nhan va thyc hién ké khai gia thiét bi y té:

a) T6 chuc kinh doanh thiét bi y té thudc dbi tuong ké khai gia co trach nhiém
giri Vin ban ké khai gid cho co quan tiép nhan ké khai gia quy dinh tai khoan 1
Diéu 24 Nghi dinh nay trong thoi gian tdi da 05 ngay lam viéc ké tir ngay quyét
dinh gia. Cu thé nhu sau:

- Trudng hop t6 chirc kinh doanh chi thuc hién ban budn thi ké khai gia ban
budn; trudng hop to chire kinh doanh chi thyc hién ban 16 thi ké khai gia ban 1¢;

- Truong hop t6 chire kinh doanh vira thuc hién ban budn, vira thuc hién ban 1é
thi ké khai c4 gid ban budn va gia ban 1¢;

- Truong hop t6 chirc kinh doanh 1a don vi nhap khau, dong thoi 12 nha phan
phéi doc quyén thi thuc hién ké khai gia ban budn va gia ban 1é (néu co);
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- Trudng hop t6 chirc kinh doanh 1a nha phan phéi doc quyén thi thyuc hién ké
khai gia ban budn, gia ban 1¢&; tong dai Iy c6 quyén quyét dinh gia va diéu chinh gia
thi thuc hién ké khai gia ban buédn, gia ban 1¢; dai 1y c6 quyén quyét dinh gia va
diéu chinh gi thi thuc hién ké khai gia ban 1é.

b) Cac hinh thirc tiép nhan ké khai gia:

- Tiép nhan qua mdi trudng mang trén phian mém bang mot trong cc hinh thuc
sau day: tiép nhin qua dich vu cong truc tuyén; tiép nhan qua phan mém co sé di
liu vé gia; cac hinh thirc tiép nhan trén méi trudng mang khac duoc cap c6 thim
quyén phé duyét theo quy dinh cua phéap luat;

- Tiép nhan bang cac hinh thic khac: tiép nhan truc tiép tai co quan tiép nhan
ké khai gia; tiép nhan qua duong buu dién (thoi gian giri tinh theo ddu cong van
dén); tiép nhan van ban dién tir qua thu dién tu;

¢) Co quan tiép nhan ké khai gia lya chon hinh thuc tiép nhan ké khai gia trong
s6 cac hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Phan nay phu hop véi diéu kién thuc té, bao
dam thuén 1oi cho to chirc ca nhan thuc hién ké khai.

Truong hop da cé hinh thire tiép nhan ké khai gia qua méi trudong mang trén
phan mém thi wu tién 4p dung hinh thirc nay; truong hop gip su cd khong thuc
hién dugc qua moi truong mang thi td chtrc kinh doanh duogc ap dung cac hinh
thirc tiép nhan ké khai gia theo quy dinh tai diém b khoan 2 Phan nay va phai thuc
hién lai hinh thurc ké khai gia qua moi trudng mang khi céac diéu kién tiép nhan trén
moi truong mang dugc dam bao.

d) Co quan tiép nhan ké khai gia c6 trach nhiém két ndi, cap nhat thong tin, dit
lidu vé gi thiét bi y té ké khai da tiép nhan theo quy dinh tai diém a khoan 2 Phan
ndy 1én Co s6 dit liéu quéc gia vé gia.

d) Vin ban ké khai gia thuc hién theo mau s6 07, mau sb 08 tai Phan 6 Phu luc
s6 IV vé linh vuc thiét bi y té ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Phan 6. C4c biéu mu kém theo
A. Biéu miu vé Tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong truwong hop chi
s& hiru thiét bi y té khong tiép tuc san xuat hodc pha san, gidi thé ddi voi thiét
biy té loai A, B
Miu s6 01
Tén co s& CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

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

Kinh glri:....ooeveiiiieiieeee,

TN CO SOttt ettt e e e e e s e e s

M SO THUG: ...t

DA Chie e

Ngudi dai di€n hop Phap:......ooe oo

Dien thoai HEN D€ ...

Chung t61 1a..."..... dang thuc hién phan phoi cac thiét bi y té sau:

TN thIBt DI Y 1.ttt

SO Tt hANK: ... NEAY CAP:eeieeiiieeeiiie et

Do............. T khong thé tiép tuc hoat dong nhung ching t6i van c6 kha
niang bao dam chat luong thiét bi y té trén nén chung t6i lam vin nay xin dé
nghi.......... cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té trén va cam két:

- Chiju trach nhiém dam bao vé chat luong, chung loai, sb luong thiét bi y té
duoc cap so luu hanh.

- Thyc hién luu hanh thiét bi y té trén thi truong trong thoi gian toi da khong
qué 24 thang.

- Chju trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bj y té.
- Cung cép vit tu, phu kién thay thé trong qua trinh st dung trong thoi gian 8 nim.
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- Pap tng du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bd chiu trach nhiém ky thuat
va bado dam hi¢u qud, an toan cua thiét bi y t€ cho ngudi st dung va moi truong,
dam bao cac diéu ki€n vé co s¢ vat chat, phuong tién van chuyén khong anh hudng
dén chat lugng thi€t bi nhap khau. Pam bdo cac yéu cau vé nhan thiét bi y té theo
ding quy dinh.

- Bao dam sir dung thiét bi y té theo theo diing muc dich. Chiju su thanh tra,
ki€ém tra ctia cac co quan c6 tham quyén.

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

Nguwoi dai dién hgp phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddau hodc chir ky sé
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MAu s6 02
MAu viin ban ddng y tiép tuc hru hanh thiét bij y té

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

SO e, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

Can ctr Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phi
vé quan 1y thiét bi y té.
Can ctr Nghi dinh s6.../2025/ND-CP ngay thang nim 2025 ctia Chinh phu vé...

Xét noi dung dé nghi tai Cong van sb........ ngay....... (6110 F: ISR vé viée dé
nghi ti€p tuc luu hanh thiét bi y t€ va cam két chiu trdch nhiém bao hanh, bao
dudng, cung cap vat tu phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té,....... nhat tri vo1 dé

nghi cua T6 churc, ca nhan vé vi¢e luu hanh thiét bi y té, cu thé:

Cong ty.... co6 trach nhiém:

- Pam bao vé chét luong, chiing loai, s6 lugng thiét b y té duoc cap sd luu hanh.

- Bao hanh, béo tri, bao dudng thiét bi y té.

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

- bap timg du yéu cau, diéu kién Yé doi ngﬁ can b chiu trach nhiém k¥ thuat
va bao dam hié‘u qua, an toan cua thi{at bi y t€ cho nguoi s Qung va moi trudng,
dé}m bép cac diéu kjén V€ co SO yaflt chat, phuong tién ngln cl}uyén kh(“)r}g anh }}u:é’ng
dén chat lugng thi€t bi nhap khau. Pam bdo cac yéu cau vé nhan thiét bi y té theo
ding quy dinh.

- Bao dam sir dung thiét bi y té theo theo diing muc dich. Chiju su thanh tra,
kiém tra ctia cac co quan c6 thim quyén.

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky
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B. Biéu miu vé Cap gidy chirng nhan lwu hanh tw do (CFS) ddi voi thiét bi
y té loai A, B

Miu s6 03
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
..... !..., ngay...thang.....ndm 20....
- VAN BAN DE NGHI ’ ,
Cap Giay chirng nhin luu hanh tw do thiét bj y te
Kinh glri:...ccvveeeiiiieeiies

1. Co so dé nghi cap Gidy ching nhan luu hanh ty do:
1.1. Tén co s0:
1.2.Diachitrusd:.....cccccovvvvinninnnnnnn... 2
1.3. Bién thoai:............... FaX e
2. Chu s6 hitu thiét bi y té:
2.1. Tén chu sé hiru:
2.2. bia chi:
3. Co sO san Xuat:
3.1. Co s san xuét 1:
- Tén co s& san xuat:
- Pia chi san xut:
3.2. Co s san xuét 2:
- Tén co s& san xuat:
- Pia chi san xut:
Dé dap tmg yéu cau cia nudc nhap khau, cong ty ching toi dé nghi......... cap

Gidy chimg nhan luu hanh tuy do (CFS) dbi voi cac thiét bi y té sau:
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STT Té“;l;?'t bi :lzlll(tllllel:’lﬁzl(;g) Cll:)f;ll}g Z;Eu:;: Slf;;‘l’l“ Co s sin xut’
1
2
3

Co s& dang ky thiét bi y té cam két:

1. Cung cip day du thanh phan hd so va ndi dung thong tin hd so cip gidy
chtmg nhén luu hanh ty do thiét bi y té 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung sy that co s xin chiu hoan toan trach nhiém
va s€ bi xur phat theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam va duy tri cac di€u kién da cong bo trong qua trinh san xuat.

Nguwoi dai dién hgp phap caa co s&
(Ky tén, ghi ho tén day du, churc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so

! Pia danh
% Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

3 r A 5 5 A
Panh so6 co so san xuat theo muc 3
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Maiu s6 04
CO QUAN CAPPHEP ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
GIAY CHUNG NHAN Péc lap - Tw do - Hanh phiic
LUU HANH TU DO SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness

........... , ngay... thang... nam...
................... , date... month... year...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

2. Chu so hitu thiét bi y té:

Product Owner:

bia chi:

Address:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y t& (Tén thiét bj y té; Chung loai; M4 san pham;
SO luu hanh tai Viét Nam va Co sé san xuat): Theo phu luc dinh kem.

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

Vin ban ndy 13 dé xac nhan rang cic san pham néu trén tuan theo cic quy dinh
ctia Viét Nam vé quan 1y thiét bi y té va duoc phép ban tai Viét Nam.
This is to certify that the above product(s) complies with the Medical Device

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

Gidy ching nhan nay duoc cap theo Quyét dinh s6/This certificate is issued

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
(Chit ky cua nguoi co tham quyén, dau cua
co quan, to chirc ban hanh van ban)

-Luu: VT,....,...... Ho va tén
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PHU LUC PINH KEM
Attached Annex

I. Co sé san xuat (Manufacturing site(s)):
1.

Tén co so san xuat:

Name of Manufacturer:

Dbia chi:

Address:

2.

Tén co s& san xuat:

Name of Manufacturer:

bia chi:

Address:

I1. Thong tin san phlem (Name of Product(s)):
1.

Tén thiét bi y t& (Product name):

Chung loai (Model):

Ma san pham (Product code):

CFS/SYT-....

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

Tén co so san xuat (Name of Manufacturer)
2.

Tén thiét bi y t& (Product name):

Chung loai (Model):

Ma san pham (Product code):

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

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

Trang (Page).../.....
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C. Biéu miu vé Céng bo doi véi nguyén li¢u san xuat thiét bi y té, chat
ngoai kiém chira chat ma ty va tién chat

Mau s6 05
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SOt L ngay....... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Doi voi nguyén liéu san xuat thiét bi y te, chat ngoai kiem
chira chat ma tuy va tién chat

1. Tén co s& cong bo:

Ma s6 thué:

Vin phong giao dich (néu co):
2. Ngudi dai dién hop phép cua co so:

|3 (oI TR 1< 1 SRR
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu............ ngay cap:............. NOT CAP:.ccvveeeeerieenns
Pién thoai cb dinh: bién thoai di dong:.....................

3. Thong tin vé nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat
ma tly va tién chét:

Tén san pham:...
Chung loai:
Ma san pham (néu co):

Quy cach dong goi (néu cé):

! Dia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhéan dang ky kinh doanh
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Muc dich st dung:
Tiéu chuan ap dung:
Tén co s& san xuat:
Dia chi co s& san xuét:
Tén chu sé hiru:

bia chi chu sé hiru:

4. Thong tin vé chat ma tay, tién chat trong nguyén liéu san xuat thiét bj y té,

chat ngoai kiém:

Tén chat ma tiy, tién chat:..
Tén khoa hoc:..

Ma CAS:

Néng dd, ham lugng:

Téng ham luong trong mot don vi dong goi nho nhét:

Cong bo ddi véi nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tay va tién chat

Hb so kém theo gdom:

Gidy chtng nhan quan 1y chét luong O

Tat liéu k¥ thuat 0

Co s¢ cong bod cam két:

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

Neéu ¢o6 sy gia mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi¢m va sé

bi xtr Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chat luong nguyén li€éu san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém chira

ma tiy va tién chat; st dung dung muc dich, dam bao thyc hién theo dung quy

dinh cua phap luat.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky sé
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Mau s6 06
TAI LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET BI Y TE,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Tén co s& cong bo (tén, dia chi):

Ngay.......... thang.......... nam 20....

STT Pé muc Noi dung

M6 ta nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma
tiy va tién chat

Tén nguyén lidu san xuat thiét bi y té, cht ngoai
kiém chira chat ma tiy va tién chat (sau ddy goi
la ché pham).

Cac thanh phan cta ché pham:

- Tén chit ma tay, tién chat; tén khoa hoc; ma
Mo ta nguyén 1i§:u San | CAS kém ham luong va thong tin nha san xuét.
xuat thiét bi y té, chat
ngoai kiém chira chét
ma tly va tién chét

- Cac thanh phan phu khac cua ché pham kém
ham luong.

1.1

Pic tinh 1y hoa ctia ché pham.
Dang ché pham.

Piéu kién bao quan.

Han st dung.

Quy cach dong goi.

Muc dich/Chi dinh st

1.2
dung

Néu cu thé muc dich, chi dinh st dung cta ché phém.

Tom tit huéng dan vé cach st dung cta ché
1.3 | Hudéng dan st dung pham kém cung cép tai liéu hudng dan sir dung
gbc clia ché pham.

Thong tin lién quan dén chdng chi dinh cua ché

1.4 | Chong chi dinh pham,

Thong tin canh bao va nhimg diém can than
trong khi sir dung ché pham.

1.5 | Canh béo va than trong ,Ag o 8 ] p‘ . 2 N )
Thong tin canh bido va nhiing diém can thén

trong lién quan dén chat ma tay, tién chat.
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L6 Tac dung bét loi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén
" | xayra stt dung ché pham.
II | San xuit ché pham
, A /4 nh\ 2 /(t th . /4 t \nh 4 /(
21 | Nha sin xudt Ne:1 ceic ‘a sAan )fua flm ,gla ?ua 1i , san xuat
ché pham va h¢ thong quan 1y chat lugng 4p dung
Cung cip cac tai liéu lién quan dén cac khau san
xudt, kiém so4t chat luong bao gém:
- So @6 san xuét ché pham.
Quy trinh sin xuit| - Tiéu chuin chit lugng kém quy trinh kiém tra
2.2 | kiém soat chat luwong | chat luong chit ma tuy va tién chat, phiéu kiém
ché pham nghiém chat ma tiy va tién chat.
- Tiéu chuan chét lugng kém quy trinh kiém
tra chat luong ché pham va phiéu kiém nghiém
ché pham
III | Thong tin vé lwu hanh ché pham
31 Cung cép thong tin vé cac nudc dd phé duyét cho phép luu hanh ché pham.

Nudc dau tién cho phép luu hanh ché pham.

Co s& cong bd cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach

nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co s&¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky
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D. Biéu miu vé Ké khai gia thiét bi y té
MAu s6 07

.............. [0 J— CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

V/v ké khai gia thiét bi
y té ban trong nudc
hodc xuét khau

Thuc hién quy dinh tai Luét Gia; Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10/7/2024 cta
Chinh phii quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Gia; Nghi dinh s0.... /2025/ND-CP
ngay thang nam 2025 cua Chinh phu

.............. (1)............ giri Bang ké khai murc gi4 thiét bi y té ban trong nudc hoic
xuat khau (dinh kém).

Muc gia ké khai nay thuc hién tir ngay..../.... /......
.............. (1)............ xin chiu trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh xac cua

muc gia ma ching t61 da ke khai.

Noi nhén: THU TRUONG PON VI
- Nhu trén; (Ky tén, dong ddu)

GHI NHAN NGAY NOP VAN BAN KE KHAI GIA
CUA CO QUAN TIEP NHAN
(Co quan tiép nhdn van ban ké khai gid ghi ngay, thang, ndm nhan dwoc van bdn
ké khai gid va dong ddu céng vin dén)
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MAiu s6 08
.............. [0 ) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
..., NEAY.... thang... nam.....
BANG KE KHAI MUC GIA
(Kém theo céng van sé......... ngay....... thang....... nam........ cud......... vé viéc

ké khai gid thiét bi y té ban trong nuwdc hodc xudt khdu)

1. Mtrc gié ké khai ban trong nudc:

Pac Gia ké Thoi | Mirc T 16
| diém Loai | khaiky | Gia | diém | tang/ |
Tén | . £ . s A 1A A . .x tang/
.z. |kinh té -| Pon gia lieén ké ke dinh | giam V. .
thiét - . i i . ., .. | giam so | Ghi
TT bi ky vi (ban truwéc | khai | gia, [ so vdi véikv | cha
t-éy thujt, | tinh | budn, | (kéms§ | ky | didu |kylién| o k’g
quy ban 1é)| vin ban | nay | chinh | ké ,
. A . ‘s , truoc
cach ke khai) gia | trwéce

2. Mitrc gia ké khai ban xuat khau:

Thoi | Mic | Ty 16

Dac
diém Thi Gia ké khai| Gia | diém | ting/ | ting/
Tén |Kkinh té cewome | PO | KV lidnké | ké | dinh | giam | gidm Ghi
. 1
STT | thiet - ky X g vi |truwéce (kém | khai | gia, | so véi | so véi ,
Y A xuat , A o - \ <A 1 S peA chu
biy té| thuat, Khiu tinh | so van ban | Ky diéu | Ky lién | ky lién
quy ké khai) | nay | chinh | ké ké
cach gia trudc | trudc

3. Phan tich nguyén nhan diéu chinh gia ban giita 1an ké khai gia ky nay so véi
ky lién ké trudc: néu cu thé nguyén nhan do bién dong cua cac yéu té hinh thanh
gia va cac nguyén nhan khac tic dong 1am ting hodc giam gid thiét b y té.

4. Ghi r6 muec thué gia tri gia ting d3 bao gdbm trong gia.
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Ghi chu:

(1) Tén don vi thuc hién ké khai gia.

(2) 86 ky hiéu vin ban.

(3) Tén co quan c6 tham quyén tiép nhdn van ban ké khai gid

- Gid ké khai la mikc gid bdn ghi trén héa don da triv chiét khdau, giam gid (néu
¢6) va bao gom thué gid tri gia tang (néu c6) cia thiét bi y té. Trieong hop ké khai gid lan
dau khéng bao gom théng tin vé mirc gid ké khai ky trude, mirc tang gidm, ty 1é ting
gidm va nguyén nhan diéu chinh gid ban giita cdc lan ké khai gid.

- Doi Vi thiét bi y té xudt khdu, thuc hién ké khai mirc gid ghi trén héa don theo
dong Viét Nam, dong ngoqi té (néu c6) tai bang ké khai, ghi chii thém théng tin thi
trweong nude xudt khdu, 1y gid, ngdy dp dung ty gid va ngdn hang giao dich.

- Truong hop tai ky ké khai, 16 chirc kinh doanh thiét bi y té dinh gid hodc diéu chinh
nhiéu mikc gid khdc nhau cho nhiéu doi twong khdch hang thi ké khai tat cd cdc mike gid

dp dung.

(Xem tiép Cong bao s6 817 + 818)
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