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

TINH KHANH HOA Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
S6:3451 /QD-UBND Khdnh Hoa, ngay 30thdng 9  ndam 2026
QUYET PINH

_Phé duy€t Quy trinh ndi bg giai quyvé't tha tuc hanh chinh sira doi, )
bo sung linh vuc Phong bénh thu¢c thim quyén gidi quyét cia S¢'Y te
thuc hién khong phu thudc vao dia gi¢i hanh chinh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH KHANH HOA

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

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ciia Chinh phii vé kiém
sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 ciia Chinh
phii sira d6i, bé sung mét s6 diéu cia cac nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc
hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 118/2025/NP-CP ngay 09/6/2025 ciia Chinh phii vé thyc
hién thii tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mét cira lién thong tai Bo phdn mot
cita va Cong Dich vu cong quoc gia;

Can cir Nghi dinh s6 367/2025/ND-CP ngay 31/12/2025 ciia Chinh phii sira
doi, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 118/NP-CP ngay 09/6/2025 ciia Chinh
phu vé thue hién thii tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mét cira lién thong tai Bo
phdn Mt cira va Cong Dich vu c¢ong quéc gia;

Can cir Nghi dinh s6 309/2026/NP-CP ngay 05/8/2026 ciia Chinh phii sira
doi, bé sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh sé 118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 ciia
Chinh phu vé thuee hién thii tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mét cira lién thong
tai B6 phdan Mot cira va C(fng Dich vu cong qué'c gia duwoc sita doi, bo sung boi Nghi
dinh s6 367/2025/ND-CP;

Can cir Nghi quyét sé 66.18/2026/NO-CP ngay 10/6/2026 ciia Chinh phii vé
viéc phdn quyén, cdt giam, don gian héa thii tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh;

Can cir Théng tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 ciia Bé trueong, Chii
nhiém Vin phong Chinh phii huéng dan nghiép vu vé kiém sodt thi tuc hanh chinh;

Can citr Théng twr s6 03/2025/TT-VPCP ngay 15/9/2025 ciia Bé trucng, Chii
nhiém Vin phong Chinh phii huéng dan thi hanh mét s6 ngi dung ciia Nghi dinh so
118/2025/NP-CP ngay 09/6/2025 cua Chinh phu vé thuwc hién thii tuc hanh chinh
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theo co ché mot cua, mot cua lién thong tai Bo phdan Mot cira va Cong Dich vu cong
quoc gia,

Can cir Quyét dinh so 2239/0D-UBND ngay 26/6/2026 ciia Chii tich Uy ban
nhén dén tinh vé viéc cong bé danh muc thii tuc hanh chinh sira doi trong linh vuc
Phong bénh thudc tham quyén gidi quyét ciia S6' Y té thuc hién khéng phu thudc vao
dia gioi hanh chinh trén dia ban tinh Khanh Hoa,

Theo dé nghi ciia Gidm doc S¢ Y té tai To trinh so 7214/TTr-SYT ngdy
16/9/2026.

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét kem theo Quyét dinh nay Quy trinh nodi bo giai quyét thu
tuc hanh chinh sua d6i, bo sung linh vuc Phong bénh thudc thim quyén giai quyet
ciia So Y té thue hién khong phu thude vao dia gioi hanh chinh dugc cong bd tai
Quyét dinh s6 2239/QD-UBND ngay 26/6/2026 ctia Chu tich Uy ban nhan dén tinh.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky va bii bo quy trinh
noi bo s thir tur 55, 56 tai Quyét dinh s6 2758/QD-UBND ngay 29/12/2025 ciia Chu
tich Uy ban nhan dén tinh va quy trinh ndi bo s tht ty 15, 16, 17, 19, 20, 22, 23 tai
Quyét dinh s6 729/QD-UBND ngay 06/3/2026 cua Chu tich Uy ban nhan dan tinh.

Piéu 3. Chanh Vian phong Uy ban nhan dan tinh; Giam doc S& Y t&; Chu tich
Uy ban nhan dan céic xa, phuong, dac khu va cac td chure, ca nhan c6 lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CHU TICH
- Nhu Diéu 3;

- Cac bo: Tu phap, Y té (b/c); 3 PHO CHU TICH
- Chu tich, PCT Nguyén Thanh Hj;

- VPUB: CVP, PVP NXH, KGVX, PVHCC;
- Trung tdm CB va CTTDT tinh;

- Luu: VT, CT.

Lé Huyén



1. Ping ky feruheafi moi ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung va y té (Ma TTHC: 1.013866)
- Ba quy trinh giai quyét (Ma sd quy trinh 1.013866)

1.1. Quy trinh 1: Trinh tu thyc hién d6i voi hd so ché pham dang ky luu hanh mdi cua ché pham diét con trung dung trong gia dung
c6 hoat chit, ham lugng hoat chét, dang ché pham theo khuyén céo cua Tb chirc Y té thé gi6i va phu hop véi quy dinh cua Bo Y té vé& danh
muc hoat chat khong duoc st dung trong ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té; ho so dang ky méi c101
v6i ché pham diét khuan dung trong gia dung c6 chtra hoat chit Ethanol hodc Isopropanol hodc hdn hop Ethanol va Isopropanol véi tong
ham luong tir 60% dén 90% va co thé chira khong qua 0,5% Chlorhexidine. Tong s thoi gian 20 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc du hd
so hop I¢.

Thoi gian
(Ngay Biéu mau/két qua cong viéc
lam viéc)

Budc thue Trach nhiém
hién thue hién

Ghi

Co quan, don vi chi

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mdu so 01 ban
hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
A Buée 1 - Can A 15/9/2025)
Trung tim Phuc A A . Cén b9, cong KL a2 s A LA 5
vu hanh chinh b9, cong chirc chite duoc giao - Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so (Mdu s6 02 ban
A . X dwgc giao tiep £ Al S 1 ngay | hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
cong cac cap A .3 4.2 tiép nhan va tra A s
trén dia ban tinh nhan va tra két qua ]5/9./?025) (ng:}l (.:S))' . £, 1 x4
: két qua - Phiéu tr chdi ti€p nhan giai ql}yét ho so (Mau so 03 ban
hanh kem theo Thong tuw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (néu co).

Budc 2 - Xuwr ly
hd so
Budc 2.1 - Phan | Lanh dao phong
cong xu ly chuyén moén

19 ngay

0,5 ngay | Chuyén ho so dén cong chuc xir 1y




Thoi gian

Co quan, don vi B“ﬁicé;hl'rc Tlt.;frl: Illllilélﬁm ‘(Ngé}zf Biéu maiu/két qua cong viéc gll:ll
j ‘ * lam viéc)
Bute 2.2 - Cong chic - Dy thao ke:':t qua giai quyé:t th tuc hanh chinh
Tham dinh hd phong chuyén 16 ngay |~ bu tha}o van ba}n th?ng be}o b‘o SUS h;o O £ 1A
o mén - Du thdo van ban thong béo tir choi tiép nhan giai quyét ho
SO
- Dy thao két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
Budc 2.3 - Xem | Lanh dao phong | nea - Dy thao vin ban thong bao bod sung h,(‘i SO o
xét, duyét ho so chuyén mon gy 1. Du thao van ban thong béo tir chdi tiép nhan gidi quyet ho
SO
Buoshf'z t- Ky Lanh dao S& I ngay | - Két qué gidi quyét thu tuc hanh chinh
s p - Van ban Thong bao bo sung ho so
Bute 2.5 - Pht Van thu 0,5 ngdy |- Vin ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
hanh véin ban ’ i
Trung tim Phuc
vy hanh chinh Cong chuc, vién X X
cong noi Can Buée 3 - Tri chire du:oc’giao - Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
b9, cong chirc i 0 ngay |- Van ban Thong bdo bo sung ho so

dwoc giao tiép
nhan va tra ket
qua

két qua

tiép nhan va tra
ket qua

- Vian ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét ho so

1.2. Quy trinh 2: Pbi v6i hé so dang ky luu hanh moi ché pham diét con trung, diét }(huén dung trong linh vyc gia dyng va 'y té co
chira hgat chat hodc c6 dang sém‘ pham lan dau hoac c6 pham vi st dung hodc tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam. Tong s6 thoi gian 80
ngay ké tir ngay nhan dugc du ho so hop 1€.

. . . Trach nhiém | Thoi gian R X & 2 A ‘n Ghi

Co quan, don vi | Buwdc thuc hién thue hién (Ngay) Bi€u mau/két qua cong viéc chi
Trune tam Phuc Budc 1 - Can Cén bé. con - Gidy ti€p nhan ho so va hen trd két qua (Mdu so 01 ban
& : b9, cong chirc > CONS 1 ngay | hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay

vu hanh chinh

dworc giao tiép

chtrc dugc giao

15/9/20235)




Co quan, don vi | Bwéc thuc hién Tiﬁfrl; llllliléﬁm T?l\?; ég;;n Biéu miu/két qua cong viée gll:ll
cong cac cip nhén va tra két | tiép nhan va tra - Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién hd so (Mdu sé 02 ban
trén dia ban tinh qua két qua hanh kém theo Théng tw so 03/2025/TT-VPCP ngdy
15/9/2025) (neu c0).
- Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyet hd so (Mau s6 03 ban
hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (néu co).
Bu’(rch %) ) 0)’(u’ ly 79 ngay
Blmf 2.1 . P%lan Lanh d?o p hAong 0,5 ngdy | Chuyén ho so dén cong chirc xir Iy
cong xu ly chuyén moén
Bude 2.2 - Céng chirc - Dy thao két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
Thém dinh hd phong chuyén 74 ngay |- Dy thao vin ban thong bao bd sung ho SO
so mén - Dy thao vin ban thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét ho
So Y té 2 , —
- Du thao két qué giai quyét thu tuc hanh chinh
Budge 2.3 - Xem | Lanh dao phong 7 nod - Dy thao vin ban thong bao bd sung h’é) SO o
x¢ét, duyét ho so chuyén mon gy . Du thdo van ban thong bao tir choi tiép nhan gidi quyet ho
SO
Blror((:h?.éé t- Ky Lanh dao So 2ngiy |- Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
s p - Van ban Thong bao bo sung ho so
Bute 2.5 - Phat Vin thu 0,5 ngdy | - Van ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
hanh vén ban ’ ]
Trung tam Phuc
vu hanh chinh Cong chure, vién X X
cong noi Can Buée 3 - Tri chite duoc,giao - Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
b0, cong chirc i 0 ngay |- Van ban Thong bao bd sung ho so

dwoc giao tiép
nhin va tra ket
qua

két qua

tiép nhan va tra
ket qua

- Vian ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
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1.3. Quy trinh 3: Df)i vOi ho so ding ky luu hanh méi cbé pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té khong
thudc 2 truong hop trén. Tong so thoi gian 40 ngay lam vi¢c ké tir ngay ti€p nhan di ho so hop I¢.

Co quan, don vi

Budce thuce hién

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian

(Ngay
lam viéc)

Biéu mau/két qua cong viéc

Ghi
chu

Trung tam Phuc
vu hanh chinh

Buéce 1 - Can
b9, cong chirc

Can b, cong
chue dugce giao

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mau s6 01 ban
hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025)

- Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so (Mau so 02 ban

hanh van ban

n . A dwore giao tiép " A S 1ngay | hanh kém theo Théng tw sé 03/2025/TT-VPCP ngady
cong cac cap AN a2 a K tiép nhan va tra
trén dia ban tinh nhén va tra ket két qua 15/9/2025) (neu c0).
: qua - Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyet hd so (Mdu sé 03 ban
hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (néu co).
Blro’ch %) : 0)’(11’ ly 39 ngay
BuoE: 2.1 , Phan Lanh d’E:lO phAong 0,5 ngdy | Chuyén ho so dén cong chirc xur 1y
cong xu 1y chuyén mon
Budc 2.2 - Céng chitc - Dy thao két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
Thém dinh hd phong chuyén 36ngdy | Duy thao vin ban thong bao b sung ho SO
o mén - Dy thao vin ban thong bao tir chdi tiép nhan giai quyét hd
S& Y té 4 , —
- Du thao két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
Bugc 2.3 - Xem | Lanh dao phong | nea - Dy thao vin ban thong bao bd sung hé SO o
xét, duyét ho so chuyén mon g4y 1 Du thdo van ban thong bao tir chdi ti€p nhan giai quyét ho
SO
Buozj}.léé t_ Ky Lanh dao S¢ I ngay | - Két qua giai quyét thi tuc hanh chinh
Bude 2.5 - Phat - Van ban Théng bao bo sung ho so o
: Van thu 0,5 ngay |- Van ban Thong béo tur choi ti€p nhan giai quyét ho so




Thoi gian
(Ngay Biéu mau/két qua cong viéc
lam viéc)

Ghi
chu

Trach nhiém

Co quan, don vi | Buwéc thuc hién thue hién

Trung tim Phuc
vu hanh chinh
cong noi Can
b, cong chirc
dwoc giao tiép
nhan va tra két
qua

Cong chure, vién
Buédce 3 - Tra chuc duogc giao

két qua tiép nhan va tra
két qua

- Két qua giai quyét thii tuc hanh chinh
0 ngay |- Vanban Thong bao b6 sung ho so o
- Van ban Thong bao tir chdi ti€p nhan gidi quyét ho so

HO so duqc‘luu tai S& Y té theo quy dinh. Thén~h phﬁn ho so gém: , ,

- Van ban dé nghi dang ky Iuu hanh mdi theo Mau s6 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP (Bdn goc van ban).

- Gidy to vé tu cach phap nhan:

+ Pbi voi co so dang ky, co so san xuat trong nude: Gidy to vé tu cach phap nhan ciia co so dang ky, co s san xuét (Bdn sao hop 1é
gidy 1o vé ti cach phdp nhan ciia co sé ding ky, co sé san xudt hodc ban sao gidy to vé tw cach phdp nhdn cia co sé dang ky, co sé san xudt
c6 déng ddu cia don vi dwoce cap theo quy dinh tai Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP).

+ Truong hop co sd san xudt tai nude ngoai (dbi voi ché pham nhap khau): Gidy to vé tu cach phap nhan cia co s¢ ding ky (Bdn sao
hop 1é hodc ban sao gidy to vé tr cach phdp nhan cia co sé dang ky ¢é déng dau cia don vi dwoc cap theo quy dinh tai Nghi dinh s
129/2024/ND-CP).

- Gidy ay quyén thyuc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
(Ban goc Gidy 1y quyén thiee hién viéc dang ky luu hanh. Gidy iy quyén phai ddp vmg yéu cau tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 129/2024/ND-CP).

- Tai liéu k¥ thuat cta ché pham d& nghi dang ky gdm cac ndi dung theo quy dinh tai Phu lyc V ban hanh kém theo Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP va Nghj dinh s 129/2024/ND-CP (C6 déng ddu xdc nhin ciia co sé dang ky lwu hanh).

- Két qua kiém nghiém ham luong hoat chit trong ché phdm (Bdan gdc hodc ban sao hop 1é Két qua kiém nghiém ham heong hoat chat
ctia ché phcfm. Két qua kiém nghiém phai dwoc thuc hién boi co so da cong bé du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh hodc Két
qua kiém nghiém ciia mét co sé kiém nghiém tai nwéce ngoai diege cong nhdn phit hop ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc twong dwong.
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Trieong hop sir dung Két qua kiém nghiém ciia phong kiém nghiém tai nuwéc ngodi thi Két qua kiém nghiém phai dwoc hop phdp héa lanh sy
theo quy dinh).

- Phiéu tra 101 két qua khao nghiém (Bdn goc hodc ban sao hop 1¢é Phiéu trd 1oi két qua khdo nghiém dwgc thue hién béi co sé doc Idp
dd cong bé dui diéu kién thiee hién khdo nghiém theo quy dinh, khong bao gom co sé san xudt va co sé dang ky ché pham. Riéng doi véi ché
pham diét khuan, chdp nhdn két qua khdo nghiém ciia co sé khdo nghiém déc lap tai nwée ngodi dwoe co quan cé tham quyén nwéc sé tai
chi dinh, thira nhdn hodc dwoc t6 chire cong nhdn cong nhdn phu hop tiéu chudan ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc tiéu chudn vée quan
Iy chdt lwong phong thie nghiém phuc vu khdo nghiém. Truong hop sir dung Phiéu trd 101 két qua khdo nghiém ciia co sé khdo nghiém djc
IGp tai nuede ngodi thi trong Phiéu tra 16i két qua khdo nghiém phdi bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khudn dwoce quy dinh tai quy trinh
khdo nghiém do B¢ Y té ban hanh va dwoc hop phdp héa lanh suw theo quy dinh).

- MAu nhén cua ché pham (Mdu nhdn cia tdt ca cac quy cach déng géi theo kich thude thue c6 xdc nhdn cia co s dang ky. Truong
hop nhiéu quy cach déng goi c6 nhan thiét ké giong nhau, co sé dang ky nép nhén cia quy cach déng géi nhé nhdt. Truong hop mau nhan
ché pham nhdp khéau ghi bang tiéng nwée ngodi thi phdi kém theo ndi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhdn, néi dung nhan phu ciia ché
phdm phai ddp vmg cdac yéu cdu tai Phy luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP).

- P6i voi ché pham nhap khau: Gidy ching nhan luu hanh ty do (Bdn gdc hodc bin sao hop 1é Gidy chitng nhédn lwu hanh tw do déi
Vi ché pham nhdp khdu. Gidy chitng nhdn leu hanh ti do phdi ddp iing cdc yéu cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP).

- Pbi voi ché phém 6 chira hoat chit hodc c6 dang san phém hodc c6 pham vi st dung hodc tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam
phai c¢6 trong ho so: Tai liéu, két qua nghién ciru vé an toan va hiéu luc hodc khuyén céo vé viéc sir dung ché pham trong linh vuc gia dung
va y té cia T6 chire Y té thé gidi hodc to chirc quéc té khac hodc co quan co tham quyén tai nude san xuat, xuat khau ché pham.

- Gidy chtng nhan dang ky luu hanh.

2. Gia han s6 ding ky lwu hanh ché pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vue gia dung va y té (Ma TTHC: 1.013874)

- Thoi gian giai quyét: 10 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc du ho so hop 18.
- M6t quy trinh giai quyét (Ma so quy trinh 1.013874)



Co quan, don vi

Budc thuc
hién

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian

(Ngay
lam viéc)

Biéu mau/két qua cong viéc

Ghi
chu

Trung tim Phuc
vu hanh chinh

Budc 1 - Can
b0, cong chirc

Cén b, cong
chtrc dugc giao

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mdu s6 01 ban
hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025)

- Phicu yéu cau bo sung, hoan thién ho so (Mau so 02 ban

R (£ dwoe giao tiép " A S 1ngay | hanh kém theo Théng tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
cong cac cap N ti€p nhan va tra L
trén dia ban tinh nhan va tra 1ét qud 15/9/2025) (néu co). ’ N
: két qua d - Phiéu tir cho1 ti€p nhén giai quyet ho so (Mdu so 03 ban
hanh kém theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (néu co).
Bugéce 2 - Xir ly 9 nea
ho so say
Budc 2.1 - ~ \
Phan cong xu Lanh d?o phAong 0,25 ngay | Chuyén ho so dén cong chire xtr Iy
Iy chuyén mén
Bude 2.2 - Céng chirc - Du tha}o k?t qua gidi quye’:t thl; tuc harih chinh
Thim dinh hd phong chuyén 75ngay | Du thdo van ban thong bdo bo surr?g.lrlo N o
: . ’ - Dy thao van ban thong béo tir chdi tiép nhan giai quyet ho
2 K SO mon
S6Y té SO
- Dy thao ket qua giai quy€t thu tuc hanh chinh
Budc 2.3 - Xem | Lanh dao phong 0.5 neav |- Du thao van ban thong bao bo sung ho so o
xét, duyét ho so chuyén mon S NEAY Du thdo van ban thong bao tir chdi tiép nhéan giai quyét ho
SO
B‘“’z fi ; KY' | LanhdaoSé | 0,5ngay |- Két qua giai quyét tht tuc hanh chinh
e . - Véan ban Thong bao bd sung ho so
Buce2.5-Phat |y e | 0,25 ngdy | - Vian ban Thong béo tir chéi tiép nhan gidi quyét hd so
hanh vin ban -0 Nedy & pIhan gt gy
Trung tam Phuc | Bwéc 3 -Tra | Cong chuc, vién 0ngay | Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh

vu hanh chinh

két qua

chtrc dugc giao

- Vian ban Thong béo bo sung hd so




. . cn Thoi gian .
Co quan, don vi Bwo’&tht.rc Trach nl.lfem (Ngzgly Biéu miu/két qua cong viéc Ghi
: hién thuc hién \ < ; chu
j ‘ i lam viéc)
cong noi Can tiép nhan va tra - Vian ban Thong béo tir chéi tiép nhan giai quyét ho so
bg, cong chirc két qua

dwoc giao tiép
nhén va tra ket
qua

H6 so dugc luu tai SO Y té theo quy dinh. Thanh phan ho so gom:

- Van ban dé nghi ding ky gia han sd dang ky luu hanh theo Mau sb 06 tai Phu luc I ban hanh keém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-
CP, Nghj dinh sb 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

- Glay td vé tu cach phap nhan cua co so dang ky, co so san xut (Bdn sao hop 1é gzay 10 vé tur cach phdp nhén cua co so dang ky, co
SO sdn xudt hodc ban sao gidy to vé tw cach phdp nhan cia co sé dang ky, co s san xudt ¢é dong ddau ciia don vi dwoc cdp theo quy dinh tai
Nghi dinh 56 1 29/2024/ND-CP).

- Glay uy quyen thue hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP
(Ban goc Gidy 1wy quyén thiee hién viéc dang ky luu hanh. Gidy iy quyén phai ddp vmg yéu cau tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
50 129/2024/ND-CP).

- Bao cdo qua trinh luu hanh ché pham theo mau quy dinh tai Phu luc VI Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh sb 155/2018/ND-
CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban goc van ban).

- Gidy chtng nhan dang ky luu hanh.

3. Ping ky lwu hanh bo sung do thay ddi quyén sé hitu sé ding ky lwu hanh ché pham diét con trung, diét khuin dung trong
linh vue gia dung va y té (Ma TTHC: 1.013887)

- Thoi gian giai quyét: 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc dii ho so hop 1¢

- Mot quy trinh giai quyét (Ma s6 quy trinh 1.013887)

. . o Thoi gian .
Co quan, don vi Budc thye Trach nhigm (Ngfgly Biéu miu/két qua cong viéc Ghi
i : hién thuc hién . on : chu
: : * lam viéc)
Trung tim Phuc Budc 1-Can Cén b, cong - Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mdu sé 01 ban
vu hanh chinh b9, cong chire chirc dl:l’(’)'C giao 1 ngay | hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
: dwoc giao tiép i 15/9/2025)




Co quan, don vi

Budc thuc
hién

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian

(Ngay
lam viéc)

Bieu mau/ket qua cong viéc

Ghi
chu

cong cac cap

nhén va tra

tiép nhan va tra

- Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so (Mdu so 02 ban

trén dia ban tinh két qua két qua hanh kém theo Théng tw sé6 03/2025/TT-VPCP ngdy
15/9/2025) (neu c0).
- Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyet hd so (Mdu sé 03 ban
hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (néu co).
Blro’ch % : fw ly 14 ngay
BUOAC 2.1 . P’han Lanh d?o P hAong 0,25 ngay | Chuyén ho so dén cong chirc xir 1y
cong xu ly chuyén mén
Bude 2.3 - Cong chiie - Dy thao k{ét qua giai quyét th tuc hanh chinh
Tham dinh ho phong chuyén 12,5 ngay | bu tha}o van b?n th(A)ng ba}o b‘o SUS EO O £, 1A
o mon - Dy thdo van ban thong bao tir choi tiép nhan giai quyét ho
S6'Y té 39 : S
- Du thao két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
Budc 2.3 - Xem | Léanh dao phong 0.5 neay |- Duy thao vin ban thong bao bd sung h@) SO o
xét, duyét ho so chuyén mon > NEAY Du thao van ban thong béo tir choi tiép nhan giai quyét ho
SO
Bu:ow(:hf.éé t_ Ky Lanh dao So 0,5 ngay | - Két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
— p - Vian ban Thong béo bd sung ho SO
Bude 2.5 - Phat Van thu 0,25 ngdy |- Vin ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
hanh van ban ’
Trung tim Phuc Cong chuec, vién £ X
vu hanh chinh Buée 3 - Tri chirc duoc,giao - Keét qua giai quyét thu tuc hanh chinh
cong noi Can i 0 ngay |- Van ban Thong bdo bo sung ho so

b0, cong chirc
dwoc giao tieép

két qua

tiép nhan va tra
két qua

- Vian ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
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Thoi gian
(Ngay Bieu mau/ket qua cong viéc
lam viéc)

Ghi
chu

Budc thuc Trach nhiém

Co quan, don vi hién thuc hién

nhén va tra keét
qua

Hb so duoc luu tai So Y té theo quy dinh. Thanh phan ho so gdom:

- Vin ban dé nghj dang ky luu hanh b6 sung theo Mau s6 05 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn goc vin bdn).

- Glay uy quyén thyc hién viéc dang ky luu hanh trur truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghij dinh s 91/2016/ND-
CP (Ban goc Gidy 1y quyén thwc hién viéc dang ky lwu hanh. Gidy vy quyén phdi déap iing yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi
dinh so 129/2024/NP-CP).

- Vian ban chuyén quyén s hiru s dang ky lwu hanh cta chu so hiru s6 dang ky lwu hanh (Bdn goc van bdn).

- Van ban tiép nhan quyén so hiru s6 dang ky luu hanh va cam két sau khi tiép nhan sd dang ky luu hanh s& tiép tuc dam bao viéc kinh
doanh ché pham dung voi ho so dd dugc Co quan chuyén mon vé y té thuge Uy ban nhan dan cap tinh phé duyét (Ban gbc van ban).

- Glay to vé tu cach phap nhén cua co s¢ dang ky, co so san xut (Bdn sao hop le gidy to vé tw cach phdp nhan cua co so dang ky, co
SO sdn xudt hodc ban sao gidy to vé tw cach phdp nhan ciia co sé dang ky, co sé san xudt ¢é dong dau ciia don vi dwoc cdp theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 129/2024/NP- CP).

- MAu nhin méi ctia ché pham (Mdu nhan cia tat ca cac quy cach dong goi theo kich thudc thuc co xdac nhdn cua co so dang ky.
Truong hop nhiéu quy cdch dong goi co nhan thiét ké giong nhau, co sé dang ky nép nhan cia quy cach dong goi nho nhdt. Trirong hop mau
nhén ché pham nhdp khéau ghi bang tleng nudc ngodai thi phai kém theo noi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ndi dung nhin phu
ciia ché pham phdi dap iing cdc yéu cau tai Phy luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP).

- Vian ban ddng y hoic khong dong ¥ bd sung Gidy chimg nhan diang ky luu hanh.

4. Piang ky luu hanh bo sung do ddi tén ché pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vuwe gia dung va y té (Ma TTHC:
1.013891)

- Thoi gian giai quyét: 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc da ho so hop 18
- M6t quy trinh giai quyét (Ma s6 quy trinh 1.013891)


https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-91-2016-nd-cp-chinh-phu-106801-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-155-2018-nd-cp-sua-doi-dieu-kien-dau-tu-kinh-doanh-linh-vuc-y-te-168800-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-91-2016-nd-cp-chinh-phu-106801-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-91-2016-nd-cp-chinh-phu-106801-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
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Co quan, don vi

Budc thuc
hién

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian

(Ngay
lam viéc)

Bieu mau/ket qua cong viéc

Ghi
chu

Trung tim Phuc
vu hanh chinh

Budc 1 -Can
b9, cong chirc

Cén b, cong
chuc dugc giao

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mdu s6 01 ban
hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025)

- Phicu yéu cau bo sung, hoan thi¢n h6 so (Mau so 02 ban

A (£ dwoe giao tiép " Al N 1ngay | hanh kém theo Théng te so 03/2025/TT-VPCP ngay
cong cac cap AN tiép nhan va tra L
trén dia ban tinh nhan va tra K&t qua 15/9/2025) (néu co). N
: két qua d - Phiéu tur ch61 tiép nhan giai quyet h6 so (Mdu s6 03 ban
hanh keém theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (néu c0).
Budec 2 - Xir ly X
hd s 14 ngay
Bu’crf: 2.1 , P’han Lanh d?o P hAong 0,25 ngay | Chuyén hd so dén cong chuc xir Iy
cong xu ly chuyén mén
Budc 2.2 - Céng chirc - Du the}o k?t qua giai quy?t thE tuc harih chinh
Thim dinh ho phong chuyén 12,5 ngay | Duy thao van ban thong bao bo sung ho so o
so mén ’ - Du thao van ban thong bao tir choi tiép nhén gidi quyét ho
S& Y té it
- Du thao két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
Budc 2.3 - Xem | Lanh dao phong 0.5 neay |- Dy thao van ban thong bao bd sung ho SO
xét, duyét ho so chuyén mon > NEAY Duy thao vian ban thong bao tir chéi tiép nhan giai quyét hd
SO
Buoz&.g t_ Ky Lanh dao S¢ 0,5 ngay |- Két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
s p - Van ban Thong bao bo sung ho so
Buge 2.5 - Phit Van thu 0,25 ngdy |- Vin ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
hanh vén ban ~- NELY g p nhan giai quy
Trung tim Phuc . . . A - Két qua giai quyét thi tuc hanh chinh
vu hanh chinh Budc3 - Trid | Cong chirc, vién 0 ngay |- Vin ban Thong bao bd sung ho SO

cong noi Can

két qua

chuc dugc giao

- Vin ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
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. . cn Thoi gian .
Co quan, don vi Bll’O’.CAthl.l’C Trach Ill.ljf_)m (Ngzgly Biéu mau/két qua cong viéc Ghi
: hién thuc hién \ on * chua
j : j lam viéc)
b0, cong chirc tiép nhan va tra
dwoc giao tiép két qua
nhén va tra két
qua

Hb so duogc luu tai S6 Y té theo quy dinh. Thanh phan hd so gobm

- Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh
50 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn goc van ban).

- Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky Iuu hanh ché pham véi tén moi, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi
dinh s 91/2016/ND-CP (Ban goc Gidy iy quyén thuc hién viéc dang ky heu hanh. Gidy iy quyén phdi dap iing yéu cau tai Phy luc VII ban
hanh kem theo Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

- P6i v6i ché pham nhap khau: gidy chirng nhan lwu hanh ty do (Bdn gc hodc ban sao hop 1é Gidy chirng nhdn lwu hanh tw do doi
véi ché pham nhdp khau. Gidy chirng nhdn lwu hanh tw do phdi ddp g cdc yéu cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 129/2024/NP-CP).

- MAu nhin méi ctia ché pham (Mdu nhdn ciia tat ca cdc quy cdach dong goi theo kich thuoc thuc co xdac nhan cua co so dang ky.
Truong hop nhiéu quy cdch dong goi co nhan thiét ké giong nhau, co sé diang ky nép nhan cia quy cach dong goi nho nhdt. Trirong hop mau
nhan ché pham nhdp khau ghi bang tzeng nudc ngodi thi phai kém theo ngi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ndi dung nhin phu
ciia ché pham phdi dap iing cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP).

- Vian ban ctia co quan nha nudc cd thim quyén vé viée vi pham s hitu tri tué doi véi tén ché pham (Vin ban goc hodc ban sao hop
lé).

- Vin ban dong y hodc khong dong y bo sung Gidy chimg nhan dang ky luu hanh.

5. Piang ky luu hanh bo sung do thay ddi dia diém co sé san xuit, thay doi co sé san xuat ché pham diét con trung, diét khuin
dung trong linh vyc gia dung va 'y té (Ma TTHC: 1.013895)

- Thoi gian giai quyét: 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc da hd so hop 18
- Mot quy trinh giai quyét (M4 s6 quy trinh 1.013895)


https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-91-2016-nd-cp-chinh-phu-106801-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-155-2018-nd-cp-sua-doi-dieu-kien-dau-tu-kinh-doanh-linh-vuc-y-te-168800-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-91-2016-nd-cp-chinh-phu-106801-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
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Co quan, don vi

Budc thuc
hién

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian

(Ngay
lam viéc)

Bieu mau/ket qua cong viéc

Ghi
chu

Trung tim Phuc
vu hanh chinh

Budc 1 -Can
b9, cong chirc

Cén b, cong
chuc dugc giao

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mdu s6 01 ban
hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025)

- Phicu yéu cau bo sung, hoan thi¢n h6 so (Mau so 02 ban

A (£ dwoe giao tiép " Al N 1ngay | hanh kém theo Théng te so 03/2025/TT-VPCP ngay
cong cac cap AN tiép nhan va tra L
trén dia ban tinh nhan va tra két qua ]5/9./2025) (ngu oy ) . o >
: két qua - Phiéu tur ch61 tiép nhan giai quyet h6 so (Mdu s6 03 ban
hanh keém theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (néu c0).
Budec 2 - Xir ly X
hd so 29 ngay
Bu’crf: 2.1 , P’han Lanh d?o P hAong 0,25 ngay | Chuyén hd so dén cong chuc xir Iy
cong xu ly chuyén mén
Budc 2.2 - Céng chirc - Du the}o k?t qua giai quy?t thE tuc harih chinh
Thim dinh ho phong chuyén | 24.5 ngay | - Duy thao van ban thong bao bo sung ho so o
so mén ’ - Du thao van ban thong bao tir choi tiép nhén gidi quyét ho
S& Y té it
- Du thao két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
Budc 2.3 - Xem | Lanh dao phong 3 nod - Dy thao vin ban thong bao bod sung ho SO
x¢ét, duyét ho so chuyén mén gy . Duy thao vin ban thong bao tir chéi tiép nhan giai quyét ho
SO
Buoz&.g t_ Ky Lanh dao S¢ 1 ngay |- Két qua giai quyét thil tuc hanh chinh
s p - Van ban Thong bao bo sung ho so
Buge 2.5 - Phit Van thu 0,25 ngdy |- Vin ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
hanh vén ban ~- NELY g p nhan giai quy
Trung tim Phuc . . . A - Két qua giai quyét thi tuc hanh chinh
vu hanh chinh Budc3 - Trid | Cong chirc, vién 0 ngay |- Vin ban Thong bao bd sung ho SO

cong noi Can

két qua

chuc dugc giao

- Vin ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
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. . cn Thoi gian .
Co quan, don vi Bll’O’.CAthl.l’C Trach Ill.ljf_)m (Ngzgly Biéu mau/két qua cong viéc Ghi
: hién thuc hién \ on * chua
j : j lam viéc)
b0, cong chirc tiép nhan va tra
dwoc giao tiép két qua
nhén va tra két
qua

Hb so dugc luu tai S6 Y té theo quy dinh. Thanh phan hd so gébm

- Vin 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, Nghi dinh
50 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn goc van ban).

- Glay uy quyén thue hién viéc dang ky luu hanh trur truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP (Ban goc Gidy 1ty quyén thuwc hién viéc dang ky luu hanh. Gidy vy quyén phdi déap ieng yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP).

- Glay t vé tu cach phap nhan cua co SO san xuét ghi dia diém méi:

+ Dbi v6i co so tai Viét Nam: Glay t& vé tu cach phap nhédn cua co s¢ san xuit ghi dia diém méi (Bdan sao hop 1é hoac ban sao gidy
10 vé tw cach phdp nhan ciia co s6 san xudt ghi dia diém méi cé dong dau ciia don vi dwoc cdp theo quy dinh tai Nghi dinh sé 129/2024/NP-
CP).

+ Dbi véi co s tai nude ngoai: Vin ban thong bao thay d6i dia diém, co sd san xut (Bdn goc hodc ban sao hop 1¢ vin bdn théng bdo
thay doi dia diém hodc ‘thay doi co s& san xudt ciia co s6 nuoc ngoai dugc hop phdap hoa lanh su theo quy dinh).

- Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché pham san xudt tai co s méi (Bdn goc hodc ban sao hop 1é Phleu tra 1oi két qua khao nghiém
dwoc thuce hi¢n boi co so doc lap da cong bé di diéu kién thye hién khdo nghiém theo quy dinh, khong bao gém co sé san xudt va co sé ding
ky ché pham Riéng doi véi ché pham diét khudn, chdp nhdn két qua khao nghiém cua co so khao nghiém doc lap tai nuée ngoai dugc co
quan cé tham quyén nuoc so tai chi dinh, thira nhan hodc dirgc 16 chirc cong nhdn cong nhdn phit hop tiéu chuan ISO/IEC 17025 hodc 1SO
15189 hodc tiéu chudn vé qudn 1y chdt hrong phong thir nghiém phuc vu khao nghiém. Truong hop su dung Phiéu trd 16 két qud khdo nghiem
cua co so khao nghiem doc lap tai nudc ngodi thi trong Phiéu tra 101 két qud khdo nghiém phdi bao gom chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khudn
dwoc quy dinh tai quy trinh khdo nghiém do B¢ Y té ban hanh va dwoc hop phdp hoa lanh sy theo quy dinh).

- Glay ching nhan luu hanh tu do, trir trudng hop ché pham d3 duogc cap sd dang ky luu hanh dé san xuat tai Viét Nam va dang ky
Iru hanh b6 sung co sd san xudt tai nudc ng0a1 (Ban goc hodc ban sao hop l¢ Gidy chitng nhdn e hanh ty do doi véi ché pham nhdp khau.
Gidy chitng nhan lwu hanh tir do phai dap teng cdc yéu cau tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP).

- Mau nhin méi ciia ché pham (Mdu nhan cia tat ca cac quy cach dong goi theo kich thudc thuc co xdac nhdn cua co so dang ky.
Trieong hop nhiéu quy cdch déng goi cé nhén thiét ké giong nhau, co sé dang ky nép nhan cia quy cdch déng goéi nhé nhat. Truong hop madu


https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-91-2016-nd-cp-chinh-phu-106801-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-155-2018-nd-cp-sua-doi-dieu-kien-dau-tu-kinh-doanh-linh-vuc-y-te-168800-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-91-2016-nd-cp-chinh-phu-106801-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-91-2016-nd-cp-chinh-phu-106801-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-129-2024-nd-cp-chinh-phu-368117-d1.html
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nhén ché pham nhdp khdu ghi bang tiéng nuée ngodi thi phdi kém theo ndi dung nhéin phu bang tiéng Viét. Mau nhén, néi dung nhén phu
ciia ché pham phdi dap iing cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP).

- Vin ban dong y hoac khong dong y nodi dung dang ky luu hanh bo sung thay doi dia diém co s san xuat, thay d6i co s¢ san xuat ché
pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

6. Ping ky lru hanh bd sung do tha)f ddi tén, dia chi lién lac cia don vi ding ky, don vi san xuét ché phim diét con trung, diét
khuén dung trong linh vyc gia dung va y té (Ma TTHC: 1.013867)

- Thoi gian giai quyét: 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc da ho so hop 18.
- Mot quy trinh giai quyét (Ma sé quy trinh 1.013867)

Thoi
. . - Trach nhiém gian Xk . A - Ghi
Co quan, don vi | Budc thue hién thue hién (Ngay Biéu mau/két qua cong viéc chi

lam viéc)

Trung tam Phuc
vu hanh chinh

Buéce 1 - Can
b9, cong chirc

Can bo, cong
chuc dugc giao

- Gidy tiép nhan ho6 so va hen tra két qua (Mau s6 01 ban
hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025)

- Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so (Mdu so 02 ban

n (A oA dworc giao tiép | 2 A S 1ngay |hanh kém theo Théong tw sé 03/2025/TT-VPCP ngay
cong cac cap tren A . .1 % | tiép nhan va tra
dia ban tinh nhin va tra ket 1ét qua 15/9/2025) (neu cd).
: qua q - Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyet hd so (Mdu sé 03 ban
hanh kém theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (néu co).
Budec 2 - Xir ly X
ho so 14 ngay
Buo? 2.1 . P%lan Lanh dg;o phAong 0,5 ngay | Chuyén ho so dén cong chirc xir 1y
- £ cong xu 1y chuyén moén
So'Y té 1 X Yy TR X p
A . - Du thao két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
. Cong chuc s 1a oA . 1A A
Budc 2.2 - hone chuven | 12 neav | - Duy thao van ban thong bao bo sung ho so o
Tham dinh ho so p r%q on y gay | Dy thao van ban thong bao tir chéi tiép nhan giai quyét ho

SO
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Thoi
. . o Trach nhiém gian R X K - < Ghi
Co quan, don vi | Budc thuc hién thue hién (Ngay Biéu mau/két qua cong viéc chi

lam viéc)

- Dy thao két qua giai quyét thu tuc hanh chinh

Budc 2.3 - Xem hlf;zn}i:gioén 0.5 neav |~ Duy thao vin ban thong bao bo sung ho SO

x¢ét, duyét ho so P 1%1 on Y > NEAY | Duy thao van ban thong bao tir chdi tiép nhan giai quyét ho
SO

Buogi;é t_ Ky Lanh dao S¢ 0,5 ngdy |- Két qua giai quyét thii tuc hanh chinh

- Vian ban Thong bao bd sung ho so

Bude 2.5 - Phat Van thu 0,5 ngdy | - Van ban Théng béo tir chdi tiép nhan giai quyét hd so

hanh van ban

Trung tim Phuc

vu hanh chinh Cong chic, - Két qua giai quyét thi tuc hanh chinh

cong noi Can by, | Buwéc3-Tra | vién chuc duoc . - A . 1R A
n . : A . ok ~ 0 ngay |- Van ban Thong bdo bd sung ho so
cong chirc dwgc ket qua giao tiép nhan . o RSy A i £, 1A
. Dux Ao a1 Ay - Van ban Thong bao tuir choi tiép nhan giai quyét ho so
giao tiep nhan va va tra két qua

tra két qua

Hb so duoc luu tai So Y té theo quy dinh. Thanh phan hé so gom:

- Vin ban d& nghj dang ky luu hanh b sung theo Mau sb 05 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn goc vin ban).

- Glay tO vé tu cach phap nhan cta co s¢ dang ky, co so san xuét ghi ndi dung thay doi:

+ Pbi voi co so tai Viét Nam: Gidy to Ve tu cach phap nhén cua co s¢ dang ky, co s¢ san xuat ghi ndi dung thay d6i (Bdn sao hop 1é
hoac ban sao co dong déu cia don vi dwoc cap theo quy dinh tai Nghi dinh so 129/2024/ND-CP).

+ Di v6i co s6 tai nude ngoai: Vian ban thong bao thay ddi ciia co s& san xudt ghi ndi dung thay doi (Ban goc hodc bdn sao hop 1é
van ban thong bao dwoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh).

- MAu nhin méi ciia ché pham (Mau nhan cua tat ca cdac quy cdach dong goi theo kich thudc thuc co xdc nhdn cua co so dang ky.
Truong hop nhiéu quy cdch dong goi ¢o nhan thiét ké giong nhau, co sé ding ky nép nhan cia quy cach dong goi nho nhdt. Trirong hop mau
nhén ché pham nhdp khau ghi bang tleng nudc ngodai thi phai kém theo noi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ngi dung nhan phu
ciia ché pham phdi dap iing cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP).

- Vian ban déng y hoic khong dong ¥.
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7. Ping Ky lwu hanh b  sung do thay doi tac dung, lidu lwgng sir dung, phwong phap sir dung, ham lwgng hoat chét, ham lwong
phu gia cong hudéng, dang che pham, han sir dung, ngudn hoat chat (Ma TTHC: 1.013868)

- Hai quy trinh giai quyét (Ma s quy trinh 1.013868)

7.1. Quy trinh 1: Pang ky luu hanh bd sung thay doi han st dung. Tong s6 thoi gian 15 ngay 1am viée ké tir ngdy nhan dugc du hd

so hop I¢.

Co quan, don vi

Buée thue hién

Trach nhiém
thuc hién

Thoi
gian
(Ngay
lam viéc)

Biéu mau/két qua cong viéc

Ghi
chu

Trung tim Phuc
vu hanh chinh

Buédc 1 -Can
b9, cong chirc

Can bo, cong
chuc dugc giao

- Gidy tiép nhan ho so va hen trd két qua (Mdu s6 01 ban
hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025)

- Phi€u yéu cau bo sung, hoan thién ho so (Mdau so 02 ban

n (A oA dwoe giao tiép | .. Al S 1 ngay |hanh kém theo Théng tw sé6 03/2025/TT-VPCP ngay
cong cac cap trén A o0 . % | tiép nhan va tra
dia ban tinh nhan va tra ket 1ét qua 15/9/2025) (neu cd).
: qua d - Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyet hé so (Mdu sé 03 ban
hanh kém theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (néu co).
Budc 2 - Xir ly .
hé so 14 ngay
Buof: 2.1 . P}lan Lanh d?O P hAong 0,5 ngay | Chuyén ho so dén cong chuc xir Iy
cong xu ly chuyén mén
A . - Dy thao két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
. Cong chuc
SéY té ]311’0(} 22- phong chuyén 12 ngy | Dy thao vin ban thong bao bd sung ho SO
Tham dinh ho so mon - Du thao van ban thong bao tir chéi tiép nhan giai quyét hd
SO
N - Dy thao két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
, Lanh dao N A L LA A
Budc 2.3 - Xem hone chuven | 0.5 neav |- Dy thao van ban thong bao bd sung ho so o
xét, duyét ho so P 1%1 on y D NEEY | Du thdo van ban thong bdo tir chdi tiép nhan giai quyeét ho

SO
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Thoi
. . o Trach nhiém gian R X K - < Ghi
Co quan, don vi | Buwdc thuc hién thue hién (Ngay Biéu mau/két qua cong viéc chi
lam viéc)
Buozjg t_ Ky Lanh dao S¢ 0,5 ngay | - Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
Bude 2};'_ Phat - Van ban Thong bao b6 sung ho so o
A Vin thu 0,5 ngay |- Van ban Thong bao tur choi tiép nhan gidi quyét ho so
hanh vén ban
Trung tam Phuc
vu hanh chinh , | Cong chic, - Két qua giai quyét thii tuc hanh chinh
cong noi Can by, | Buwéc3-Tra | vién chirc dugc . N A . 1A A
cong chirc dugc két qua giao tiép nhan 0 ngdy |- Van bin Thong bdo bo SUS .hro 59 . £, 1
Y Ao N A - Van ban Thong bao tir choi tiép nhan giai quyét ho so
giao tlep, nhan va va tra két qua
tra két qua
7.2. Quy trinh 2: Cac trudng hop con lai. Tong s thoi gian 30 ngay ké tir ngdy tiép nhan da hd so hop 1é theo quy dinh.
. . ‘A Thoi gian .
Co quan, don vi Bll’O'f:Athl_l’c Trach nl.lfem (Ngay Biéu mau/két qua cong viéc Gh,l
’ hi¢én thwe hién * chu

lam viéc)

Trung tam Phuc
vu hanh chinh

Buéce 1 - Can
b9, cong chirc

Can b, cong
churc dugc giao

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mdu s6 01 ban
hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025)

- Phiu yéu cau bo sung, hoan thi¢n h6 so (Mau so 02 ban

R . A dwore giao tiép £ A S 1ngay | hanh keém theo Théng tw sé 03/2025/TT-VPCP ngay
cong cac cap A3 2 tiép nhan va tra A
trén dia ban tinh nhan va tra két qua 13/972025) (n€u c0). £, 1 >
: két qua d - Phiéu tur ch6i tiép nhan giai quyet h6 so (Mdu s6 03 ban
hanh kem theo Thong tr so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (n€u co).
S6 Y té Bude 2 - Xurly 29 ngay

ho so
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Co quan, don vi Bude thyc Trach nhi¢m Tl(ll(\)l’l glan Biéu miu/két qua cong viéc Ghi
quan, : hién thuc hién Bay 1 gVie chu
j : j lam viéc)
Bu:oAc 2.1 . P%lan Lanh d?O p hfmg 0,25 ngay | Chuyén hd so dén cong chuc xir Iy
cong xu ly chuyén moén
Bude 2.2 - Céng chirc - Du tha}o k?t qua giai quyét th}{l tuc har}Ah chinh
Thim dinh hd phong chuyén 24.5 ngay - Du thao van ban thong bao bo sung ho SO o
o mon ’ - Du thao van ban thong bao tir choi tiep nhan giai quyét ho
SO
- Dy théo ket qua giai quyét thi tuc hanh chinh
Budge 2.3 - Xem | Lanh dao phong 3 1o - Dy thao van ban thong bao bo sung ho so o
xét, duyét ho so chuyén mon gAY | Du thao van ban thong bao tir choi ti€p nhan giai quyét ho
SO
Bu’o(cif.éé t_ Ky Lanh dao S¢ 1 ngay |- Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
—— ; - Van ban Thong bdo bd sung ho so
Bu6e2.5-Phat | vty | 0,25 ngdy | - Van bin Thong béo tir chéi tiép nhan gidi quyét hd so
hanh vin ban > NEay g p nhdn gial quy
Trung tam Phuc
vu hanh chinh Céng chirc, vién
cong noi Can . . 8 S - Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
A A , Buéce 3 -Tra chuc dugc giao . N A . s \
b, cong chirc £ . £ A S 0 ngay |- Van ban Thong bado bo sung ho so
W két qua tiép nhan va tra . 1 o L 4 KX A o £, 1A
dwgc giao tiep Két qus - Van ban Thong bdo tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
AL N o K et qua
nhan va tra két
qua

Hb so duoc luu tai So Y té theo quy dinh. Thanh phan ho so gdom:

- Vin ban dé nghj dang ky luu hanh b sung theo Mau s6 05 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP (Bdn géc vin bdn).

- Phiéu tra 151 két qua khao nghiém ché pham (trir trudng hop thay ddi han sir dung ctia ché pham) (Bdn géc hodc bdn sao hop 1é
Phiéu tra 10i két qua khao nghiém dwoc thuc hién boi co so doc ldp da cong bé di diéu kién thuc hién khdo nghiém theo quy dinh, khong
bao gom co s¢ san xudt va co s¢ dang ky ché pham. Riéng doi véi ché pham diét khudn, chdp nhdn két qud khdo nghiém ciia co sé khdo
nghiém doc lap tai nuwdc ngoai dwoc co quan co tham quyén nwée sé tai chi dinh, thira nhdn hodc dwoc t6 chire cong nhdn cong nhan phu
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hop tiéu chuan ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc tiéu chudn vé qudn Iy chdt lwong phong thir nghiém phuc vu khdo nghiém. Trieong hop
sir dung Phiéu tra 10i két qua khdo nghiém cia co sé khdo nghiém déc Idp tai nirde ngoai thi trong Phiéu tra 16i két qua khdo nghiém phdi
bao go”‘m chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khuan dwoc quy dinh tai quy trinh khao nghiém do Bo Y té ban hanh va dwoc hop phap hoa lanh su
theo quy dinh).

- Tai liéu nghién ctru d6 6 6n dinh (d01 v6i truong hop thay doi han st dung cua ché pham) (Bdn géc van ban hodc ban sao hop l¢; Cac
tai liéu bang tiéng Anh phdi dich ra tiéng Viét va kém theo tdi liéu goc. Tai lidu bang tiéng nude ngodi khong phdi la tiéng Anh phdi dwoc
dich ra tleng Viét, ban dich tiéng Viét phai dwoc cong chitng theo quy dinh cua phdp ludt).

- Két qua kiém nghiém ham lugng hoat chat trong ché pham (Bdn gdc hodc ban sao hop 1é Két qua kiém nghiém ham liwong hoat chat
ciia ché pham. Két qua kiém nghiém phai duoc thuc hién boi co so da cong bé dui diéu kién thuwc hién kiém nghiém theo quy dinh hodc Két
qua kiém nghiém ciia mét co sé kiém nghiém tai nwéc ngoai dwege cong nhdn phit hop ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc twong dwong.
Trieong hop sir dung Két qua kiém nghiém ciia phong kiém nghiém tai nuwéc ngodi thi Két qua kiém nghiém phai dwoc hop phdp héa lanh sy
theo quy dinh).

- MAu nhin méi ctia ché pham (Mdu nhan ciia tat ca cac quy cach dong goi theo kich thudc thuc co xac nhdn cua co so dang ky.
Truong hop nhiéu quy cdch dong goi co nhan thiét ké giong nhau, co sé dang ky ngp nhan cia quy cach déng goi nho nhdt. Trieong hop mau
nhén ché pham nhdp khau ghz bang tzeng nuoc ngodi thi phai kém theo noi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ndi dung nhdn phu
ciia ché pham phdi dap iing cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/NP-CP).

- Vian ban dong y hoic khong dong ¥.

8. Piang ky cip lai Gidy chirng nhan diing ky lwu hanh ché pham diét con trung, diét khuin dung trong linh vie gia dung va y
té (Ma TTHC: 1.013870)

- Thoi gian giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc da ho so hop 18.
- Mot quy trinh giai quyét (Mi s6 quy trinh 1.013870)

Thoi gian
(Ngay Biéu mau/ket qua cong viéc
lam viéc)

Ghi
chu

Budc thuc Trach nhiém

Co quan, don vi hién thuc hién

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mdu so 01 ban

Budc 1 - Can Can b, cong hanh kém theo Théng tr s6 03/2025/TT-VPCP ngay

Trung tam Phuc b, cong chirc

vu hanh chinh dwoe siao tié chire dugc giao 0.5 noa 15/9/2025) ‘ o
cong cac cap nﬁﬁfvﬁ trﬁp tiép nhén va tra > BEAY | phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho6 so (Mau so 02 ban
trén dia ban tinh ‘X két qua hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay

két qua 15/9/2025) (néu co).
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. . o Thaoi gian .
Co quan, don vi Budc thye Trach nhigm (?gzgl; Biéu mau/két qua cong viéc Ghi
: hién thuc hién . on : chu
j : j lam viéc)
- Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so (Mdu s6 03 ban
hanh kém theo Théng tw sé6 03/2025/TT-VPCP ngdy
15/9/2025) (néu co).
Blr0'ch % ) 0)’(u’ ly 4,5 ngay
Buoi: 2.1 . Ppan Lanh d?o phAong 0,25 ngay | Chuyén ho so dén cong chirc xir 1y
cong xu ly chuyén mon
Budc 2.2 - Céng chitc - Du thazlo ke:':t quqé giéj quyét thI;J tuc ha‘lrih chinh
Thim dinhhd | phong chuyén | 3,5ngay | LV thdovanbanthongbdobosunghoso =
o mén - Dy thao van ban thong bao tir choi tiep nhén gidi quyét ho
Sé Y té > , —
- Du thao két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
Budc 2.3 - Xem | Lanh dao phong 025 ngdy |- Dy thao van ban thong bao bd sung h@) SO o
xét, duyét ho so chuyén mon ’ Y- Du thao van ban thong béo tir choi tiép nhan giai quyét ho
SO
B‘I"z fi ; KY' 1 Lanhdao S& | 0,25 ngay | - Két qua giai quyédt thi tyc hanh chinh
S - - Van ban Thong bao bo sung ho so
Buge 2.5 - Phat | o 0,25 ngdy | - Vin ban Thong béo tir chéi tiép nhan gidi quyét hé
hanh vén ban ’ Y £ P nhah glat quyet 1o so
Trung tam Phuc
vy hanh chinh Cong chuc, vién A Z
cong noi Can Buée3-Tra | chie du’oc’ giao - Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
b0, cong chirc i 0 ngay |- Vanban Thong bdo b6 sung ho so

dwoc giao tiép
nhin va tra ket
qua

két qua

tiép nhan va tra
két qua

- Vian ban Thong béo tir chéi tiép nhan giai quyét ho so

Hb so dugc luu tai So Y té theo quy dinh. Thanh phan hd so gom:




- Vian ban d& nghi cap lai Gidy chimg nhan diang ky luu hanh theo MAu sb 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-
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CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn goc vén ban).
- Gidy ching nhan dang ky luu hanh bi hong (Ban goc hodc ban chinh van ban).
- Giay chtrng nhan dang ky luu hanh.

9. Thong bio thay d6i ndi dung, hinh thirc nhin ché phim diét con trung, diét khuan dung trong linh vuwe gia dung va y té (Ma

TTHC: 1.013872)

- Thoi gian giai quyét: 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc da ho so hop 18
- Mot quy trinh giai quyét (M4 s6 quy trinh 1.013872)

Co quan, don vi

Budc thuc
hién

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian
(Ngay
lam viéc)

Biéu mau/ket qua cong viéc

Ghi
chu

Trung tim Phuc
vu hanh chinh

Budc 1 -Can
b0, cong chirc

Cén b, cong
chtc dugc giao

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mdu so 01 ban
hanh kém theo Théng tw sé6 03/2025/TT-VPCP ngdy
15/9/2025)

- Phiéu yéu ciu b sung, hoan thién hd so (Mdu sé 02 ban

TR dwoc giaotiép | 2 .- 5. . | 05ngay |hanh kém theo Théng tw sé6 03/2025/TT-VPCP ngay
cong cac cap A s 2 tiép nhan va tra L
trén dia ban tinh nhan va tra K&t qua 15/9/2025) (néu co). N
: ket qua d - Phiéu tur ch61 tiép nhan giai quyet h6 so (Mdu s6 03 ban
hanh kém theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (néu c0).
Budce 2 - Xir ly .
hd so 2,5 ngay
Bucwf: 2.1 , P’han Lanh d?o P hAong 0,25 ngay | Chuyén hd so dén cong chuc xir Iy
cong xu ly chuyén mén
Sir Y té Buéc 2.2 - Céng chite - Du thdo ket qua gidi quyet thu tuc hanh chinh
Thim dinh ho phong chuyén 1.5ngy | Du thao van ban thong bao bo sung ho so o
so mén ’ - Dy thao van ban thong bao tir choi tiép nhén gidi quyét ho
SO
Budc 2.3 - Xem | Lanh dao phong 0.25 ngay | - Du thao két qua giai quyét thu tuc hanh chinh

xét, duyét hd so

chuyén mon

- Dy thao vin ban thong bao bd sung hd so
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. . o Thoi gian .
Co quan, don vi Budc thye Trach nhigm (;qgg; Biéu mau/két qua cong viéc Ghi
: hién thuc hién AR ; chu
j : j lam viéc)
- Dy théo van ban thong bao tir chdi tiép nhén giai quyét hd
SO
Bu:occshf.éé t_ Ky Lanh dao S¢ 0,25 ngdy | - Két qua giai quyét thii tuc hanh chinh
L - - Vian ban Thong béo bd sung ho SO
Bude 2.5 - Phat Vian thu 0,25 ngdy | - Vin ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
hanh van ban ’
Trung tim Phuc
v hanh chinh Cong chuec, vién A <
cong noi Can Buée3-Tra | chirc duoc’ giao - Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
b0, cong chirc i 0 ngay |- Van ban Thong bao bo sung ho so

dwoc giao tiép
nhan va tra ket
qua

két qua

tiép nhan va tra
két qua

- Vian ban Thong béo tir chéi tiép nhan giai quyét ho so

HO so duge luu tai S6¢Y té'q theo quy dinh. Thanh phﬁn ho so gém: ‘ . )
- Van ban thong bao thay doi ndi dung, hinh thirc nhén quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban goc van ban).

- Miu nhan méi cua ché pham (gom mau nhén cua tat ca cac quy cach dong goi theo kich thude thuc, truong hop nhiéu quy cach dong
g6i ¢6 nhan thiét ké gidng nhau, chu s hitu s6 dang ky lvu hanh ndp nhan cia quy cach dong goi nho nhat) (Mau nhan cua tdt cd cac quy
cach dong goi theo kich thudc thuc c6 xdc nhdn cua co so dang ky. Truong hop nhiéu quy cdch déng g0i ¢O nhan thiét ké giong nhau, co s¢
dang ky nop nhan cua quy cach dong goi nho nhat. Trwong hop mau nhan ché pham nhdp khau ghi bang tiéng miede ngodi thi phdi kém theo
néi dung nhén phy bdng tiéng Viét. Mau nhan, néi dung nhén phy ciia ché pham phai ddp iing cdc yéu cau tai Phy luc IX ban hanh kém theo

Nghi dinh s6 129/2024/NDCP). ‘ o q
- Mau nhan méi dugc bd sung vao ho so dang ky luu hanh mdéi ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va

yté

10. Cap gidy phép nhap khiu ché pham diét con tring, diét khuin ding trong linh vue gia dung va y té dé nghién ciru (Ma

TTHC: 1.013875)

- Thot gian giai quyet 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc dit ho so hop 18
- M6t quy trinh giai quyét (Ma sd quy trinh 1.013875)
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Co quan, don vi

Budc thuc
hién

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian

(Ngay
lam viéc)

Bieu mau/ket qua cong viéc

Ghi
chu

Trung tim Phuc
vu hanh chinh

Budc 1 -Can
b9, cong chirc

Cén b, cong
chuc dugc giao

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mdu so 01 ban
hanh kém theo Théng tw sé6 03/2025/TT-VPCP ngdy
15/9/2025)

- Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién hd so (MdNu 56 02 ban

A (£ dwoe giao tiép " o 0,5ngay | hanh kém theo Théng tw sé 03/2025/TT-VPCP ngay
cong cac cap AN tiép nhan va tra L
trén dia ban tinh nhan va tra két qua ]5/9./2025) (ngu oy ) . o >
: két qua - Phiéu tur ch61 tiép nhan giai quyet h6 so (Mdu s6 03 ban
hanh keém theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (néu c0).
Budec 2 - Xir ly .
hd s 6,5 ngay
Bu’crf: 2.1 , P’han Lanh d?o P hAong 0,25 ngay | Chuyén hd so dén cong chuc xir Iy
cong xu ly chuyén mén
Budc 2.2 - Céng chirc - Du the}o k?t qua giai quy?t thE tuc harih chinh
Thim dinh ho phong chuyén Sngay | Duy thao van ban thong bao bo sung ho so o
so mén - Du thao van ban thong bao tir choi tiép nhén gidi quyét ho
S& Y té it
- Du thao két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
Budc 2.3 - Xem | Lanh dao phong 0.5 neay |- Dy thao van ban thong bao bd sung ho SO
xét, duyét ho so chuyén mon > NEAY Duy thao vian ban thong bao tir chéi tiép nhan giai quyét hd
SO
Buoz&.g t_ Ky Lanh dao S¢ 0,5 ngay |- Két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
s p - Van ban Thong bao bo sung ho so
Buge 2.5 - Phit Van thu 0,25 ngdy |- Vin ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
hanh vén ban ~- NELY g p nhan giai quy
Trung tim Phuc . . . A - Két qua giai quyét thi tuc hanh chinh
vu hanh chinh Budc3 - Trid | Cong chirc, vién 0 ngay |- Vin ban Thong bao bd sung ho SO

cong noi Can

két qua

chuc dugc giao

- Vin ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
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. . cn Thoi gian .
Co quan, don vi Bll’O’.CAthl.l’C Trach nl.lje_:m (Ngzgly Biéu mau/két qua cong viéc Ghi
: hién thuc hién \ on * chua
j : j lam viéc)
b0, cong chirc tiép nhan va tra
dwoc giao tiép két qua
nhén va tra két
qua

Hb so duogc luu tai S&' Y té theo quy dinh. Thanh phan ho so gém:

- Vin ban dé nghi nhap khéau theo Mau sb 09 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh )
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Bdn goc vin ban).

- P& cuong nghién ctru ¢6 xac nhan cta ngudi dai dién theo phap luat ctia co s& ¢ chirc ning nghién ciru hodc co sd san xuat di cong
bd du diéu kién san xuit (Bdn goc van ban hodc bdn sao hop 1é).

- Tai lidu k¥ thuat cia ché pham goém cac ndi dung theo quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Gidy phép nhép khau hoic vin ban thong bao khong cip gidy phép nhap khau

11. Cap gidy phép nhip khau ché pham diét con triung, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién
trg'(Ma TTHC: 1.013880)

- Thoi gian giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc da ho so hop 18
- Mt quy trinh giai quyét (Ma sé quy trinh 1.013880)

Thoi gian
(Ngay Biéu mau/két qua cong viéc
lam viéc)

Ghi
chu

Budc thue Trach nhiém

Co quan, don vi hi¢n thue hi¢n

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mau so 01 ban

Budel-Can | o 46 cong hanh kém theo Thong tw sé 03/2025/TT-VPCP ngdy

Trung tam Phuc bé, cong chikc

vu hanh chinh dwoe siao tis chie dugce giao 0.5 noi 15/9/2025) ‘ o
cong cac cap nﬁﬁfvﬁ trﬁp tiép nhan va tra ~N8AY | phidu yéu cau bo sung, hoan thién hd so (Mdu so 02 ban
trén dia ban tinh ‘x két qua hanh kem theo Thong tw so 03/2025/TT-VPCP ngay

két qua

15/9/2025) (néu co).
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. . o Thoi gian .
Co quan, don vi Bu’O'?Athl.rc Trach nl.lzgm (Nggly Biéu mau/két qua cong viéc Gh,l
hién thwe hién X ‘A chu
j : j lam viéc)
- Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so (Mdu s6 03 ban
hanh kém theo Théng tw sé6 03/2025/TT-VPCP ngdy
15/9/2025) (néu co).
Blr0'ch % ) 0)’(u’ ly 6,5 ngay
Buoi: 2.1 . Ppan Lanh d?o phAong 0,25 ngay | Chuyén ho so dén cong chirc xir 1y
cong xu ly chuyén mon
Budc 2.2 - Céng chirc - Dy thao két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
Tham dinh ho phong chuyén S5ngay | Du thao van ban thong bdo bo Suns .hé S0 . £, 1
o mon - Dy thdo van ban thong bao tir choi tiép nhan giai quyét ho
Sé Y té > , —
- Du thao két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
Budc 2.3 - Xem | Lanh dao phong 0.5 neay |- Duy thao vin ban thong bao b sung h@) SO o
xét, duyét ho so chuyén mon > NEAY Du thao van ban thong béo tir choi tiép nhan giai quyét ho
SO
Bu"’z fyi ; KY' 1 LanhdaoSé | 0,5ngay |- Két qua giai quydt thi tuc hanh chinh
Bude 2 5'_ Phat - Van ban Thong bao bo sung _h’6 SO N o
hanh o ba Van thu 0,25 ngay | - Van ban Thong bao tir choi ti€p nhan giai quyét ho so
anh van ban
Trung tam Phuc
vy hanh chinh Cong chuc, vién A Z
cong noi Can Buée3-Tra | chie du’oc’ giao - Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
b0, cong chirc i 0 ngay |- Vanban Thong bdo b6 sung ho so

dwoc giao tiép
nhin va tra ket
qua

két qua

tiép nhan va tra
két qua

- Vian ban Thong béo tir chéi tiép nhan giai quyét ho so

Hb so dugc luu tai So Y té theo quy dinh. Thanh phan hd so gom:




- Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau sé 09 tai Phu luyc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NDP-CP, Nghi dinh s
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155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP (Bdn goc van bdn).

- Tai liéu ky thuat ciia ché pham goém cac ndi dung theo quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP,

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.
Quyet dinh phé duyét tiép nhan vién tro clia co quan co tham quyén va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau (Bdn sao hop 1é).
- Giay phép nhap khau hodc vin ban thong bao khong cap gidy phép nhap khau néu r5 1y do.

12. Cép gidy phép nhip khau ché pham diét con trung, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té 1a qua biéu, cho, ting

(Ma TTHC: 1.013881)

- Thoi gian giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc da ho so hop 18
- Mt quy trinh giai quyét (Ma sé quy trinh 1.013881)

Co quan, don vi

Budc thuc
hi¢n

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian
(Ngay
lam viéc)

Biéu mau/két qua cong viéc

Ghi
chu

Trung tam Phuc
vu hanh chinh
cong cac cap

Budc 1-Can

b9, cong chirc

dwore giao tiép
nhén va tra

Can b, cong
churc dugc giao
tiép nhan va tra

0,5 ngay

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mau so 01 ban
hanh kém theo Théng tw sé6 03/2025/TT-VPCP ngdy
15/9/2025)

- Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién hd so (Mau s6 02 ban
hanh kém theo Théng tw sé6 03/2025/TT-VPCP ngdy
15/9/2025) (neu c0).

tren dia ban tinh két qua ket qua - Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyet hd so (Mdu sé 03 ban
hanh kem theo Thong tr so 03/2025/TT-VPCP ngay
15/9/2025) (n€u co).
Budec 2 - Xir ly X
ho so 6,5 ngay
BuoS 2.1 , P%lan Lanh d?o P hAong 0,25 ngay | Chuyén hd so dén cong chuc xir Iy
Sé Y té cong xu ly chuyén mon
Bude 2.2 - Cone chire - Dy thao két qua giai quy€t thu tuc hanh chinh
Thim diﬁh h hon gchu &n 5 nod - Du thao van ban thong bao b sung ho so o
o P rgn on y gy . Du thdo van ban thong bao tir choi ti€p nhan giai quyét ho

SO




28

. . cn Thoi gian .
Co quan, don vi Bll’O’.CAthl.l’C Trach Ill.ljf_)m (Ngzgly Biéu mau/két qua cong viéc Ghi
: hién thuc hién X < : chu
j : j lam viéc)
- Dy thao két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
Bude 2.3 - Xem | Lanh dao phong 0.5 nea - Dy thao vin ban thong bao bd sung hé SO o
x€ét, duyét ho so chuyén moén > NEAY Du thao van ban thong bao tir choi ti€p nhan giai quyét ho
SO
Bucr((:hf.g t_ Ky Lanh dao S¢ 0,5 ngay | - Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
— p - Van ban Thong bao bo sung ho so
Bute 2.5 - Phat Vin thu 0,25 ngdy |- Vian ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
hanh van ban ’ i
Trung tim Phuc
vy hanh chinh Cong chure, vién Z %
cong noi Can Buée 3 - Tri chirc du’oc’giao - Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
b, cong chirc i 0 ngay |- Van ban Thong bado bd sung ho so

dwoc giao tiép
nhén va tra ket
qua

két qua

tiép nhan va tra
ket qua

- Vian ban Thong béo tir chéi tiép nhan giai quyét ho so

Hb so duoc luu tai So Y té theo quy dinh. Thanh phan ho so gom:
- Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 91/2016/NP-CP, Nghi dinh s
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP P (Bdn géc van bdn).
- Thu thong bao viée biéu, cho, ting (Bdn goc van ban) va tai liéu chimg minh ché pham xin nhap khiu duoc co quan c6 thim
quyén tai nudc xut khiu cho phép st dung.
- Tai liéu k¥ thuat cua ché pham gdom cac ndi dung theo quy dinh tai Phu lyc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.
- Cac truong hop nhap khau ché pham véi tong trong lwgng mot 1an xin nhap khau tir 50 kg tré 1én phai c6 ban sao hop 1¢ Gidy
chtrng nhan thuc hanh san xuat tt (GMP) hodc ISO ctia nha may san xuat va Gidy chimg nhan luu hanh tu do.
- Gidy phép nhép khau hodc vin ban thong béo khong cip gidy phép nhap khau néu rd 1y do.

13. Cap glay phép nhiap khau ché pham diét con trung, dlet khuin dung trong linh vuc gia dung vay té do trén thi truong

khong c6 san pham hoic phwong phap sir dung phu hgp véi nhu ciu ciia to chirc, c4 nhan xin nhap khau (Ma TTHC: 1.013883)
- Thoi gian giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc dit hd so hop 1¢.




- M6t quy trinh giai quyét (Ma s6 quy trinh 1.013883)
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Co quan, don vi

Budre thuc
hién

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian

(Ngay
lam viéc)

Biéu mau/két qua cong viéc

Ghi
chu

Trung tim Phuc
vu hanh chinh

Budc 1 -Can
b9, cong chirc

Cén b9, cong
chuc dugc giao

- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Mdu sé 01 ban
hanh kém theo Théng tw sé6 03/2025/TT-VPCP ngdy
15/9/2025)

- Phiéu yéu ciu b sung, hoan thién hd so (Mdu sé 02 ban

R dwgc giao tiép | . T | 0,5ngdy |hanh kém theo Théng tw s6 03/2025/TT-VPCP ngay
cong cac cap A oo tiép nhan va tra X
trén dia ban tinh nhan va tra két qua ]5/9./?025) (ngu oy ) . 2, L >
: két qua - Phi€u tr choi ti€ép nhan giai quyét ho so (Mau so 03 ban
hanh kém theo Théng tw sé6 03/2025/TT-VPCP ngdy
15/9/2025) (néu co).
Blr0'ch % : 0)’(u’ ly 6,5 ngay
BUOAC 2.1 . P,han Lanh d?o phAong 0,25 ngay | Chuyén ho so dén cong chirc xir 1y
cong xu ly chuyén mon
Budc 2.2 - Céng chirc - Du thazlo ke:'et quqé giéAi quyét thI;J tuc ha‘lrih chinh
Thém dinh hd phong chuyén Sngy | Du tha}o van beqm th(A)ng barto b‘o sung .1}0 s0 o
o mon - Dy thdo van ban thong bao tir choi tiép nhan giai quyét ho
Sé Y té —~ , —
- Du thao két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
Budc 2.3 - Xem | Lanh dao phong 0.5 neay |- Dy thao van ban thong bao bd sung hé SO o
xét, duyét ho so chuyén mon > NEAY Du thao van ban thong béo tir choi tiép nhan giai quyét ho
SO
Buoe 24 Y | Lanhdao S | 0.5ngay |- Kétqua giai quyét thi tuc hanh chinh
S . - Véan ban Thong bao bd sung ho so
Buoe2.5-Phat | vy thy | 0,25 ngdy | - Van ban Thong béo tir chéi tiép nhan giai quyét hd
hanh van ban ,25 ngay g bao tir choi tiep nhan giai quyet ho so
Trung tam Phuc | Buwdéc 3 -Tra | Cong chtic, vién 0ngay |- Két qua giai quyét thu tuc hanh chinh

vu hanh chinh

két qua

chuc dugc giao

- Vin ban Thong bao bd sung hd so
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. . cn Thoi gian .
Co quan, don vi Bll’O’.CAthl.l’C Trach Ill.ljf_)m (Ngzgly Biéu mau/két qua cong viéc Ghi
: hién thuc hién X < : chu
j : j lam viéc)
cong noi Can tiép nhan va tra - Van ban Thong béo tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
b, cong chirc két qua

dwoc giao tiép
nhan va tra ket
qua

H6 so duoc luu tai SO Y té theo quy dinh. Thanh phan ho so gom:

- Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP va Nghj dinh s 129/2024/ND-CP (Bdn goc vin bdn).

- Tai liéu chimg minh ché pham xin nhap khau di dugc co quan c6 thaim quyén nude xuat khau cho phép st dung.

- Tai liéu k¥ thuat ciia ché pham gdm céc nodi dung theo quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Céc truong hop nhap khau ché phim véi téng trong lwong mot 1an xin nhap khau tir 50 kg trd 18n phai c¢6 ban sao hop 18 Gidy chimg
nhan thuc hanh san xuét tot (GMP) hodc ISO cua nha may san xuat va Gidy ching nhan luu hanh ty do.

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