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Phu luc

Danh muc cac thi tuc hanh chinh c6 thanh phan hd so dwgc thay thé bang

dir liéu dién tir thudc tham quyén gidi quyét ciia S&' Y té
(Ban hanh kém theo Cong van so /SYT-VP ngay

Linh vue Bédo tro xa hoi

thang 5 nam 2026)

1- Thu tuc

Dang ky thanh 1ap, dang ky thay ddi ndi dung, cap lai gidy chirng nhan
dang ky thanh 1ap va giai thé co sé trg gitip xa hgi ngoai cong 1ap

Thanh
phan ho so
Thanh phan, so lwgng ho so dwoc thay
the CSDL
dién tir
A Thanh phén hd so (d6i véi diing ky thanh 13p)
- To khai dang ky thanh 1ap theo Mau s6 06 tai Phu Iyc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2017/ND-CP
- Phuong an thanh 1ap co s&
- Dy thao Quy ché hoat dong cua co so theo Mau sb 03b tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2017/ND CP
L Bdn sao ¢é chirng thie doi voi gidy to hop phap Vé quyén sir dung dat, quyén X
s0 hitu nha o hodc hop dong cho thué, mwon dat dai, co sé vt chdt va tai san
gan lién véi datphuc vu cho hoat dong cua co so
L Bin sao thé cin cuée cong dan hodc cdn cuée hodc gidy chirng minh nhdn X
dan.
L Doi voi sang Idp vién la cd nhdn nwde ngodi, hg chiéu hodc chimg thuc cd
nhdn hop phap khac cua cac sang lap vién
L Ban sao Quyét dinh thanh ldp hodc tai li¢u twong dwong khac cua 16 chirc V3|
van ban uy quyén,
- Ban sao thé can cudc cong dan hodc can cudc hodc giay chung minh nhan
ddn hodc hg chiéu, ching thuc cd nhan hop phdp khac cua nguoi dai dign X
theo ity quyén ciia t6 chirc.
L Poi voi sang ldp vién la 16 chirc mede ngodi thi ban sao quyét dinh thanh ldp
hodc tai lieu twong dwong phai dwoc hop phap hoa lanh sy
B. 6 lugng: 01 bd
2- Thu tuc Cap Gidy phép hoat dong hd tre nan nhin
Thanh
phan ho so
Thanh phan, so lwgng ho so dwoc thay
the CSDL
dién tir

A. Thanh phin hd so
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L Pon d& nghi cip Gidy phép hoat dong hd tro nan nhan

- Gic‘i’y phép thanh lap/ Gidy phép hoat déng da dwoc co quan, té chike ¢ tham

X
quyén cap theo quy dinh cua phadp ludt
L Cac van bang, chimg chi vé chuyén mén ciia nhan sy thuc hién dich vu ma cof
so dang ky hoat dong
B. S6 lwong hé so: 01 bd
3- Thi tuc Cép lai, stra d6i, b6 sung Gidy phép hoat dong hd tre nan nhan
Thanh
o . phan ho so
Thanh phan, so lwgng ho so dwoc thay
the CSDL
dién tir
A Thanh phén hd so
- Pon dé nghi cap lai, stra d6i, bo sung Gidy phép hoat dong
L Cac van bang ching chi chimg minh trinh d6 chuyén mén cua nguoi dai
dién/nguoi dimg dau/giam doc co s6 doi vai truong hop d€ nghi stra do,
bd sung Glay phép hoat dong do thay doi nguoi dai dién/nguoi ding
dau/giam doc co so
- Gzay t0 hop phap vé quyén sir dung dat, quyen s0 hitu nha o hodc tai san X
gan lién véi dit  phuc vu cho hoat dong hé tro nan nhan doi véi truong hop
thay doi dia diém dat tru so
+ Cac van bang chung chi chu’ng minh trinh d¢ chuyén mon cta nhén sy 1am
viéc du kién tai co s¢ dbi véi truong hop thay doi pham vi cung cép dich vu
hd tro
B s6 lrgng hd so: 01 bd
4- Thii tuc Cap Gidy phép thanh lap co s hd trg nan nhan
Thanh
o . phadn ho so
Thanh phan, so lwgng ho so dwgc thay
thé CSDL
dién tir

A Thanh phén hd so

L Pon dé nghi cip Gidy phép thanh 1ap co sé hd tro nan nhan

L Dé 4n thanh 1ap co so theo M3u s6 09 ban hanh kém theo Nghi dinh $6
162/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cta Chinh phil quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phap thi hanh Luat Phong, chdng mua ban nguoi, trong do néu
13: tén, loai hinh co s& (trung tAm, nha tam lanh, diém tu van); muc tiéu,
quy mo, pham vi hoat dong; dia diém hoat dong cu thé (ghi 5 1a
thué/muon), thoi han st dung; ké hoach nhan su, dich vu hd trg nan nhan
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dur kién cung cép; ké hoach tai chinh va huy dong nguon luc

- So yéu 1y lich ctia ngudi quan 1y co sé theo Mau s 10 ban hanh kém theo

Nghi dinh 5O 162/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi
tit mot sO di€u va bi¢n phép thi hanh Luat Phong, chong mua ban nguoi

- Mot trong cdc logi gidy 1o chitng minh quyen s dung dia dzem hop phap,

bao gom: hop dong thué hodac muon dia diém c6 thoi han 16i thiéu phi hop
Voi thoi gzan dé nghz cap phép; gidy chimg nhdn quyén sir dung dat/quyén
so httu cong trinh cua bén cho thué/cho mwon

B s6 lwgng hd so: 01 b

5- Thu tuc

Tiép nhan ddi twong bio tre xa hdi c6 hoan canh dic biét khé khiin vao
co' s& trg giup xa hoi

Thanh

phén hé so

Thanh phan, s6 lwong ho so duwgc thay
thé CSDL
dién tur

A Thanh phan hd so
L To khai cua d6i tugng hodc nguoi giam ho (theo Mau s6 07 ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 20/2021/ND-CP)
L Ban sao gidy khai sinh doi véi tré em, trieong hop tré em bi bo roi phai lam X
thu tuc dang ky khai sinh theo quy dinh cua phap ludt vé dang ky ho tich
- Ban sao Gidy xac nhan khuyét tat d6i véi truong hop 13 nguoi khuyét tat
- X4c nhan cia co quan y té c¢6 thim quyén d6i voi truong hop nhiém HIV
- Gidy to lién quan khac (néu c6)
B s6 lwgng ho so: 01 bd
Cép lai, sira ddi, bé sung Gidy phép thanh Iap co sé hd trg' nan nhan
6- Tha tuc
Thanh
. . . phan ho so

Thanh phan, so lwgng ho so dugc thay
the CSDL
dién tir

A Thanh phén hd so

- Pon dé nghi cip lai, stra d6i, bd sung Gidy phép thanh 1ap co so hd trg
nan nhan

- So yéu 1y lich ctia ngudi quan 1y co s6 hd trg nan nhéan, theo Mau s6 10
quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theq Nghi dinh nay va yén bang chl'}’ng
chi ching minh trinh d§ chuyén mon doi véi truong hop dé nghi sura doi,
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bd sung Gidy phép thanh 1ap do thay doi ngudi quan 1y co sd;

- Gzay 10 hop phdp vé quyén sir dung ddt, quyén so hitu nha & hodc tai san X
gan lién véi dat phuc vu cho hoat dong cua co so hé tro nan nhan doi véi
trieong hop thay déi dia diém ddt tru so
- Cac van bang chirng chi chung minh trinh d9 chuyén mon cuia nhan sy lam
viéc du kién tai co so dbi voi trudng hop thay dbi pham vi hoat dong, dich
vu hd tro.
B s6 lwgng ho so: 01 bd
Tiép nhéan ddi twong can bao vé khan cap vao co sé tro giup xa hoi
7- Thu tuc
Thanh
. . . phén ho so
Thanh phan, so lwgng ho so dwgc thay
thé CSDL
dién tur
A Thanh phan
L To khai cua d6i tuong hodc nguoi gidm ho (theo Mau s6 07 ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 20/2021/ND-CP)
L Ban sao chitng minh nhdn dén, can cwée céng dan hodc gidy to tiy than X

ciia doi twong (néu cd)

- Bién ban d6i véi truong hop khan cip c6 nguy co de doa dén an toan cua ddi
tuong

B s6 lwong ho so: 01 bd




Linh vue An toan thwe pham

1- Thu tuc

Cip gidy chirng nhén luu hanh tw do (CFS) doi v6i san pham thwe pham
xudt khiu thuéc quyén qudn Iy ciia B3 Y té

Thanh phén, sé luong hé so

Thanh phan
ho so dwoc
thay thé
CSDL dién
tiv

A Thanh phin ho so

L Vin ban dé nghi cap CFS néu ré tén hang, ma HS ciia hang héa, sé chirng
nhdn tiéu chudn san pham hodc s6 dang ky, sé hiéu tiéu chudan (néu cé),
thanh phdn ham lwong hop chit (néu c6), nwée nhdp khau hang héa: 1 ban
chinh, thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh

- Danh muc cdc co so san xudt (néu co), bao gom tén, dia chi cua co so, cdac
mat hang san xuat deé xuat khau: 1 ban chinh.

L Ban tiéu chudn céng bé dp dung doi véi san pham, hang héa kém theo cdch
thé hién (trén nhan hang hoa hodc trén bao bi hang hoa hoac tai liéu kem
theo san pham, hang hoa): 1 ban sao co dong dau cua thwong nhan.

L Gidy chitng nhdn dau tw hodc Gidy chitng nhdn dang ky kinh doanh, gidy
chitng nhdn dang ky doanh nghiép: 1 ban sao ¢é déng dau ciia thiwong
nhan.

B. S6 lwong: 01 bo

2- Thii tuc

Cip gidy chitng nhén co sé dii diéu kién an toan thuc pham doi véi co sé
inh doanh dich vu an uong, co so sin xudt thuc pham thuc pham vi qudn
ly ciia Bo Y té

Thanh phin, sé lwong ho so

Théanh phan
ho so dwoc
thay thé
CSDL dié¢n
tir

A. Thanh phan

Pon dé nghi cd'p Gicfy churng nhdn (Mcfu s6 1 Phu luc I kém theo Nghi dinh
$6 155/2018/NP-CP ngay 13/11/2018);

Ban thuyét minh vé co sé vt chat, trang thiét bi dung cu bao dam diéu kién
vé sinh an toan thuc pham
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C)Giay xdc nhdn du svcc khoe cua chu co so va nguoi tryc tiép san xuat, kinh
doanh thuc pham do co so'y té tuyén huyén tro lén cap

d)Danh sach nguoi san xuat thuc pham, kinh doanh dich vu an uong da dwoc
tdp huan kién thirc an toan thuc pham co xac nhan cua chi co so.

e) Ban sao Gidy chitng nhdn dang ky kinh doanh hodc Giéy chirng nhan dang
ky doanh nghiép co nganh nghé phu hop voi logi thuc pham cua co so san
xudt (co xac nhdn cua co s6);

X

B. S6 lwong hé so: 01 bo

3- Thii tuc

Chi dinh co sé kiém nghiém thuc pham phuc vu quén Iy nha nudc

Thanh phaén, sé lwong hé so

Thanh phan
ho so dwoc
thay thé
CSDL dién
tir

A Thanh phan

Pon ding ky chi dinh co s kiém nghiém theo Mau sé 05 ban hanh kém theo
Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

Tai lidu, ho so ky thudt va cdc quy trinh lién quan dén chi tiéu/phép thir
dang ky chi dinh

Ho so nang lyc:

- Danh sdch, hé so trang thiét bi chinh, co ¢ ha tang (phit hop néi dung bdo
cdo nang lyc hoat dong co so kiém nghiém theo Mau s6 06 ban hanh kém
theo Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/NP-CP); Danh sdch, hé so kiém nghiém
vién twong vwng voi linh viee dang ky chi dinh kem theo ban sao co ching
thuc cdc chitng chi chuyén mon,

+ Cac tai liéu ching minh vé bao dam chat lwong kiém nghiém: ké hoach, két
qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong; Bdo cdo két qua kiém
tra thanh thao tay nghé ciia kiém nghiém vién doi véi chi tiéu/phép thir ding
ky chi dinh;

L Bdo cdo ndng liec co sé kiém nghiém theo Mau sé 06 ban hanh kém theo
Phuy luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

L Mdu Phiéu két qud kiém nghiém theo Mau sé6 07 ban hanh kém theo Phu luc
5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

- Két qua hoat déng kiém nghiém doi véi linh viee dang ky chi dinh trong
mudi hai (12) thang gan nhat theo Mau s6 08 ban hanh kém theo Phu luc 5
Nghi dinh 148/2025/ND-CP.
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Quyét dinh thanh ldp hodc Gidy chirng nhdn dang ky kinh doanh (ban sao ¢6 X
chitng thuc),

B 50 lwgng ho so: 01 bé




Linh vwee My phim

1- Tha tuc

Cap Gidy chirng nhén lwu hanh tw do (CFS) d6i v6i my phim san|
xuit trong nwéc dé xuit khau

Thanh phan, s6 lwong hd so

Thanh phin ho
so dwgc thay thé
CSDL dién ti

A Thanh phan hd so

- Vian ban dé nghi cép CFS néu 10 tén hang, ma HS cua hang hoa, sé
ching nhén tiéu chudn san phdm hodc s ding ky, sé hiéu tiéu chuin
(néu co; truong hop khong co, co thé thay thé bang s tiép nhan Phiéu
cong b san pham my pham), thanh phan ham luong hop chat (néu co),
nudc nhap khau hang hoa: 1 ban chinh, thé hién bang tiéng Viét va
tiéng Anh.

- Gidy chitng nhdn dau tw hodc gidy chirng nhdn dang ky kinh doanh, X

giay ching nhdn dang ky doanh nghiép: 1 ban sao co dong dau cua

thwong nhan.

- Danh muc cac co s& san xuét (néu c0), bao gém tén, dia chi cua co

sO, cac mat hang san xuat d¢ xuat khau

- Phiéu cong b san pham my pham : 1 ban sao c6 dong du cia thuong

nhan.

B. S6 lwgng: 01 bd
2- Thii tuc | Piéu chinh Gidy chimg nhan da diéu kién san xuit my phim

Thanh phén hé

Thanh phan, so lwgng ho so so dwgc thay the

CSDL dién tir

A Thanh phin hb so

Pon d¢ nghi diéu chinh Chtrng chi hanh nghé duogc, c6 anh chan dung
cua nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc chup trong thoi gian
khong qua 06 thang;

Gidy to chimg minh su thay doi. (Trong trieong hop thay déi vé Gidy dang
ky kinh doanh)

B. S6 lwgng: 01 bd




Linh vie Dwoc pham

1- Thu tuc

Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh thirc xét
ho so

Thanh phén, s6 lwong hé so

Thanh phin ho
so dwgc thay thé
CSDL dién tw

A Thanh phan hé so

Pon dé nghi diéu chinh Churng chi hanh nghé duoc, c6 anh chan dung
cua nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc chup trong thoi gian
khong qua 06 thang;

Vin bang chuyén mon tuong Gng va gidy xac nhan thoi gian thuc
hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phi hop déi véi trudng hop thay doi
pham vi hoat dong chuyén mén. Pbi VOl cac van bang do co so dao
tao nudc ngoai cap, phai kem theo gidy cong nhan tuong dwong cua
co quan c6 thim quyén vé cong nhén twong duong theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 12 cua Nghi dinh s 163/2025/ND-CP. Giay to nay do
co quan c6 thAm quyén nudc ngoai cp, phai 1a ban duoc hop phap
hoa lanh sy theo quy dinh. Cac gidy to nay phai c6 ban dich sang
tiéng Viét va dugc chung thyc chit ky nguoi dich theo quy dinh

Chung chi hanh nghé duoc di dugc cip

Cdc gidy to chimng minh néi dung thay déi. (Trong truong hop thay doi vé
can cuoc cong dan)

B. S6 lwgng: 01 bd

2- Tha tuc

Cz'tp gidy chimg nhan di diéu kién Kkinh doanh dwgc thudc thim|
quyén ciia S&'Y té (Co 56 ban buén thuoc, nguyén li¢u lam thudc; Co
s& ban 1é thuéc bao gdm nha thudc, quay thude, ti thudc tramy té
x4, co' s6 chuyén ban 1é dwoc liéu, thudc dwoe lidu, thube co truyén)

Thanh phén, s6 lwong hé so

Thanh phin ho
so duwgc thay thé
CSDL dién tir

A Thanh phin hb so

Pon d& nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc

Tai liéu k¥ thuat quy dinh tai diém b khoan 1 DPiéu 38 cta Luat Dugc
bao gom cac tai lidu sau: - i voi co sé ban budn thude, nguyén lidu
1am thudc: Tai liéu vé co 80 vat chét, tai liéu chuyén mon ky thuat va
nhan sy theo nguyén tac Thuc hanh t6t phan ph01 thudc, nguyén li¢u
1am thudc; - D6i véi co sé ban 16 thude: Tai liéu vé co 80 vat chat, tai
liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc hanh tdt
o s& ban 1é thube. D6i vai co s chuyén ban 1¢ duoc liéu, thube duge
lidu, thube cb truyén: Tai liéu chimg minh viéc dép tmg quy dinh tai
khoan 5 DPiéu 19 ctaa Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phdp Iy chirng
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minh vi¢c thanh lap co so

Chtng chi hanh nghé dugc

Tai liéu thuyét minh co s& dap Gmg cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phu
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. (Chi ap
dung déi v6i trudng hop co so ¢6 dé nghi cho phép kinh doanh thude
phai kiém soat dic biét)

B. S6 lwong: 01 bd

3- Thu tuc

Tham dinh diéu Kién vé co sé vat chat ky thuit, nhan su va danh gia
dap wng thwe hanh tot ddi v6i co sé ¢6 hoat dong phan phoi thudc,
nguyén liéu lam thudc khong vi muc dich thwong mai (trwomg hop
co sé c6 dé nghi); Panh gia dinh ky, danh gia | kiém soat thay doi vé
diéu Kién co sé vat chit, ky thuat, nhan sy ddi véi co' sé' ban budn
thuoc, nguyén liéu lam thuoc, co sé ban 1é thudce

Thanh phén, s6 lrong hd so

Thanh phan héo.
so dwgc thay the
CSDL dién tir

A Thanh phéan hd so

Truong hop A: Poi véi danh gia 1an dau véi co sé phan ph01
thuoc, nguyén liéu lam thudc; co sé ban 1é thuoc Nop ho so truc
tiép hoic qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén.

Tai liéu phap 1y vé viéc thanh ldp co s¢

Tai liéu vé co s¢ vat chét, tai liéu chuyén mon k§ thuat va nhan su
theo nguyén tdc Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén li¢u 1am thuodc

Vin ban dé nghi cdp Gidy ching nhan GDP (truong hop c6 dé nghi)

B. S6 lwgng: 01 bd

4- Tha tuc

Cip lai, diéu chinh Gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh dwoq]
thudc tham quyén cia S Y té (Co s6' ban budn thuoc, nguyén li¢u
1am thudc; Co $0' ban lé thudc bao gom nha thudc, quay thudc, ti
thudc tram y té xd, co sé chuyén ban 1é dwoc liéu, thude duoc lidu,
thudc b truyén)

Thanh phén, s6 lrong hd so

Thanh phéan hé_
so dwoc thay the
CSDL di¢n tii

A Thanh phin hé so

Didu chinh gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc

Don dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
theo Mau s6 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP

Chtng chi hanh nghé duoc ddi voi cac trudng hop thay d6i vi tri cong
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viéc yéu cau phai c6 Chimg chi hanh nghé duoc

Gidy chirng nhdn  dang ky doanh nghiép hodc tai li¢u phap Iy chimg
minh viéc thay doi trong trwong hop thay doi tén, dia chi cia co so.

B. Sé lwgng: 01 bd




12

Linh vuee Phong bénh

1- Thu tuc

Ping ky lwu hanh bé sung do doi tén ché pham diét con trung, diét khuén
dung trong linh vue gia dung vay te .

Thanh phan, s6 lwgng ho so

Thanh
phan hé so
dwoc thay
thé CSDL
dién twr

A Thanh phan hd so

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

2. Gidy uy quyén thuc hién viée dang ky luu hanh ché pham véi tén
moi, trur truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP (Ban gbc Gidy iy quyén thue hién viée dang ky
Iwu hanh. Gidy 4y quyén phai dap Gmg yéu cau tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

3.D6i v6i ché pham nhap khau: gidy chimg nhan luu hanh tu do (Ban
gbc hodc ban sao hop 18 Gidy ching nhan Iuu hanh tir do ddi v6i ché
pham nhap khau. Gidy ching nhan luu hanh ty do phai dap Gmg cac
yéu cau tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

4. Mau nhin m&i ciia ché pham (MAu nhan cia tat ca cac quy cach dong
g61 theo kich thudc thuc c6 xac nhén cua co s¢ dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach dong géi c6 nhén thiét ké giéng nhau, co 80 dang ky nop
nhan cua quy cach dong goi nho nhat. Trudng hop mau nhan ché pham
nhap khau ghi bang tleng nudc ng0a1 thi phai kem theo n6i dung nhén
phu bang tiéng Viét. Mau nhin, ndi dung nhin phu ctia ché pham phai
dap tng cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP).

5. Van ban cua co quan nha nudc c6 tham quyén vé viéc vi pham sé
hiru tri tu¢ do6i voi tén ché pham (Van ban goc hodc ban sao hop 1€).

B. $6 lwgng: 01 bd

2- Tha tuc

Ping Ky lwu hanh b6 sung do thay doi tén, dia chi lién lac ciia don vi
dang ky, don vi san xuat ché pham di¢t con trung, di¢t khuan dung
trong linh vuc gia dung vay te .

Thanh phén, s6 lwong hd so

'I:hén‘h
phédn ho so
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dugc thay
thée CSDL
dién twr

A. Thanh phin

1. Vin ban d& nghj ding ky luu hanh bd sung theo Mau sb 05 tai Phu
lup I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh
s0 129/2024/ND-CP (Béan gboc van ban).

2. Gidy to vé tu cach phap nhan cia co sé dang ky, co s& san xuét ghi
n6i dung thay doi: - Pdi voi co sd tai Viét Nam: Gidy to vé tu cach
phap nhan ctia co so diang ky, co s san xuat ghi noi dung thay d6i (Ban
sao hop 1¢ hoic ban sao c6 dong dau ctia don vi duoc cap theo quy dinh
tai Nghi dinh ) 129/2024/Nb-CP). - Déi véi co so tai nude ngoai:
vin ban thong bao thay ddi ciia co s diang ky, co sé san xuét ghi noi
dung thay dbi (Ban gdc hodc ban sao hop 1¢ vian ban thong bao duoc
hop phap hoa lanh sy theo quy dinh).

3.Mau nhin méi ctia ché pham (MAu nhén cua tat ca cac quy cach dong
g01 theo kich thudc thuc c6 xac nhan cua co s dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach dong goi c6 nhan thiét ké gidng nhau, co s0 dang ky nop
nhan cua quy cach dong goi nho nhat. Trudng hop mau nhin ché pham
nhap khau ghi bang tleng nudc ngoai thi phai kem theo ndi dung nhén|
phu bang tiéng Viét. Mau nhén, ndi dung nhin phu cta ché pham phai
dap tng cac yéu cau tai Phy luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

B. S6 lwong hé so: 01 bd

3- Thi tuc

DPang ky luu hanh b6 sung do thay dm quyén sé hiru sb ding ky luwu
hanh ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung
vay té

Thanh phan, s6 lwgng ho so

Thanh
phan ho so
dwgc thay
the CSDL
dién tir

A Thanh phin

1. Gidy Uy quyén thyc 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 gbc Gidy uy quyén thyc hién viéc dang ky luu hanh. Gidy uy
quyén phai dap Gmg yéu cau tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi
dinh s06 129/2024/ND-CP).
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2. Van ban chuyén quyén 80 hiru s6 dang ky luu hanh cua cha sé hitu
s0 dang ky luu hanh (Ban gbc van ban).

3. Vian ban tlep nhan quyén so hiru s6 dang ky luu hanh va cam két sau|
khi t1ep nhan so dang ky lIuu hanh s€ tiép tuc dam béao viéc kinh doanh
che pham ding Vo1 hd so di duge Co quan, chuyen mon vé y té thudc
Uy ban nhan dan cap tinh phé duyét (Ban gdc van ban).

4. Gidy to vé tu cach phap nhdn cta co so ding ky, co s san xuat (Ban|
sao hop 16 gidy to vé tu cach phap nhén cia co so ding ky, co sé san xuét
hodc ban sao gidy to vé tu cach phap nhédn cua co s¢ ding ky, co so san|
Xuét co dong d4u cta don vi duoc cép theo quy dinh tai Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP).

5. Mau nhan moi ciia ché pham (MAu nhan cua tat ca cic quy cach dong
261 theo kich thudc thyc c6 x4c nhén cia co s¢ dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach dong goi c6 nhan thiét ké gidng nhau, co s¢ dang ky nop
nhan cua quy cach dong goi nho nhat. Trudng hop mau nhin ché phiam|
nhap khiu ghi bang tleng nudc ngoai thi phai kem theo ndi dung nhén|
phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ndi dung nhan phu ciia ché pham phai
dap ung cac yéu cu tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh $6
129/2024/ND-CP).

B s6 lwgng ho so: 01 bd

4- Thi tuc| Gia han s6 ding ky luu hanh ghé phim diét con trung, diét khuin ding
trong linh vuc gia dung va y te
Thanh
. ) . phdn ho so
Thanh phan, so lwgng ho so dugc  thay
the CSDL
dién tir
A Thanh phan
1. Van ban dé nghi ding ky gia han s6 dang ky luu hanh theo Mau
s0 06 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh §6 91/2016/ND-CP,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
(Ban gboc van ban).
2. Gidy to vé tu cach phap nhén cta co so ding ky, co sé san xuit (Ban X

sao hop 18 gidy td vé tu cach phap nhan cia co sd dang ky, co sd san
xuat hodc ban sao gidy td vé tu cach phap nhédn cta co s ding ky, co
s& san xuat co dong dau cua don vi duoc cap theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP).

3. Gidy U uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trir trrong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban g0¢
Gidy uy quyen thuc hién vi¢c dang ky lru hanh. Gidy uy quyén phal
dap ung yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s6
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129/2024/ND-CP).

4. Bao cao qua trinh luu hanh ché phim theo rpﬁu quy dinh tai Phu luc
VI Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban
g6c van ban).

B s6 lwgng hd so: 01 b

5- Thi tuc| Gia han sé ding ky lwu hanh ghé pham diét cén trung, diét khuin dung
trong linh vuc gia dung va y te
Thanh
o . phan ho so
Thanh phan, so lwgng ho so dugc  thay
the CSDL
dign tir
A Thanh phan
1. Van ban dé nghi dang ky gia han s6 dang ky lru hanh theo Mau
so 06 tai Phu, luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sﬁ 91/2016/ND-CP,
Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
(Ban goc van ban).
2. Gidy to vé tu cach phap nhan cua co s dang ky, co so san xuat (Ban [X

sao hop 1¢ gidy to Ve tu cach phap nhan cua co s¢ dang ky, co so san
xudt hodc ban sao glay t vé tu cach phap nhan cua co so dang ky, co
s& san xuat co dong dau cua don vi dugc cap theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP).

3. Gidy U uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy
dinh tai dlem a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP (Ban g0c
Gidy t uy quyen thuc hién viéc dang ky luu hanh. Gidy Uy quyén phal
dap ung yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

4. B40 €40 qué trinh lwu hanh ché phdm theo mau quy dinh tai Phu luc

gOc van ban).

VI Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP (Ban|

B s6 lgng hd so: 01 b

6- Tha tuc

xuit khiu

Sura ('101, bd sung, cap lai gidy chirng nhin lwu hanh ty do (CFS) déi voi
che pham diét con trung, diét khuén dung trong linh vwe gia dung va 'y té

Thanh phén, s6 lwgng ho so

Thanh
phan ho so
dugc  thay
thé CSDL
dién ti

A Thanh phan
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1. Van ban dé nghj stra doi, bd sung cip lai CFS thé hién bang tiéng
Viét va tiéng Anh, néu rd ndi dung stra d6i vé tén ché pham, mi HS
ctia ché phém, sb dang ky luu hanh, thanh phén, ham lugng, hoat
chat, nu6c nhap khau hang hoa theo mau don dé nghi cap CFS tai
Phu luc III Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh
phua (Ban gbc vin ban).

2. Qiéy chtng nhan dau tu hoic gidy chimg nhan ding ky kinh doanh,
gidy chimg nhan dang ky doanh nghi¢p (Ban sao c6 dong dau cua don
vi dé nghi cap CFS).

3. Danh myc céc co s¢ san xuat (neu c6), bao gom tén, dia chi cua col
sO, cc mat hang san xuat dé xuat khau (Ban chinh).

4. Gidy ching nhan dang ky Iuu hanh cta ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y t€ (Ban sao hop 1¢€).

5. MAu nhin ché pham (Mau nhan cta tit ca cac quy cach dong géi theo
kich thudc thyc ¢6 xac nhan ctiia don vi d€ nghi cap CES).

B 56 lwgng ho so: 01 bd

7- Tha tuc

Cap glay xac nhan ngi dung quang cao hoa chat ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuec gia dung va y té

Thanh phan, s6 lwgng ho so

Thanh
phan ho so
dugc thay|
the CSDL
dién tir

A Thanh phin

Vin ban dé nghi xac nhan noi dung quang céo theo quy dinh tai Phuy
luc 01 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT,

Noi dung dé nghi xac nhan quang céo: - Néu quang cio trén bao néi,
bao hinh thi phai ¢6 01 ban ghi ndi dung quang cao duy kién trong dia
hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban du kién quang
cao, trong d6 mi€u ta r6 nd1 dung, phuong tién dy kién quang c4o, phan
hinh 4nh (d6i v&i bao hinh), phan 151, phan nhac. - Néu quang céo trén
cac phuong tién quang cao khong phai bao noi, bao hinh thi phai c6 03
ban ma-két ndi dung du kién quang 4o in mau kém theo file mém ghi
n6i dung du kién quang cdo. - Néu quang cao thong qua hoi thao, hoi
nghi, t6 chire sy kién: ngoai cac tai liéu quy dinh tai diém nay phai co
cac tai liéu: méu quang cao sur dung trong chuong trinh da dugc co
quan c6 thim quyén phé duyét con hiéu lyc (trong trudng hop mau

quang cdo da duogc duyét ndi dung), chuong trinh c6 ghi ro t€n noi
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dung bao céo, thoi gian (ngay/thang/nam), dia diém to chuc (dia chi
cu thé). no1 dung bai bao cdo va tai li€u trinh bay, phat cho nguoi du.
bang ké tén, chirc danh khoa hoc, trinh d¢ chuyén mén cua bao cdo
vién.

Mau nhén ché pham hodc mau nhan ché pham da duoc B Y té (Cuc
Quan ly Méi truong y te) chép thuan trong hd so ding ky luu hanh ché
pham.

Céc yéu cau khac ddi véi hd so: a) Truong ‘hop don vi dé nghi xac nhan
ndi dung quang cao la don vi duoc uy quyén thi phai c6 cac gidy to sau
day: - Van ban ty quyén hop 1¢. - Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh|
hoidc Gidy phép thanh lap Van phong dai dién ciia thuong nhan nudc
ngoai ctua don vi duoc iy quyén. b) Tai lidu tham khéo, chimg minh, xac
thuc thong tin trong ndi dung quang cao: - Cac tai li¢u bang tiéng Anh|
phai dich ra tiéng Viét kém theo tai lidu gbc bang tleng Anh. Ban dich|
tiéng Viét phai dugc dong dau xac nhan cua don vi dé nghi xac nhan noi
dung quang cao. - Cac tai liu bang tiéng nudc ngoai khong phai la tiéng
Anh phai dich ra tleng Viét va kém theo tai lidu gdc bang tiéng nude
ngoai. Ban dich tiéng Viét phai dugc cong ching theo quy dinh cua phép
luat. ¢) Cac tai liéu trong ho so dugc in 10 rang, sap xép theo trinh tu quy|
dinh tai cac diéu cua Thong tu s6 09/2015/TT-BYT, giita cac phan cd
phan cach bang glay mau, co trang bia va danh muc tai liéu. d) Céc gidy
to trong ho so dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo phai con hiéu luc, 1a
ban sao ching thuc hoic ban sao c6 dong dau cua don vi dé nghi xac
nhan ndi dung quang cao. Céc tai lidu trong ho so phai ¢ dau, dau giap
lai cuia don vi dé nghi xac nhan ndi dung quang céo. ¢) Mau nodi dung
quang cdo dugc trinh bay trén kho gidy A4. Mau hinh thirc quang cdo
ngoai troi kho 16m ¢ thé trinh bay trén khd gidy A3 hodc kho gidy khéc
va ghi r0 ty 1€ kich thudc so vai kich thudce that.

Gidy ching nhan dang ky luu hanh hoa chat, ché pham diét con trung,
dié¢t khuan

Gidy chting nhan ding ky kinh doanh ciia doanh nghiép hodc gidy phép
thanh 18p van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai

B s6 lgng hd so: 01 b

8- Tha tuc

Cap gidy chirng nhan luvu hanh ty do (CFS) ddi voi che pham diét con

triung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té xuat khau

Thanh phén, s6 lwong ho so

Thanh
phén ho so
dugc thay
the CSDL
dién tw

A Thanh phan
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Vin ban dé nghi cap CFS thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh, néu
r6 tén ché pham, ma HS cua ché pham, s6 dang ky luu hanh, thanh
phan, ham lugng, hoat chét, nudc nhap khau hang héa theo mau don
dé nghi cap CFS tai Phu lyc ITI Nghj dinh s 148/2025/ND-CP ngay
12/6/2025 ctia Chinh pht (Ban gdc van ban).

Giéy chting nhan dau tu hodc gidy ching nhan ding ky kinh gloanh,
giay ching nhan dang ky doanh nghiép (Ban sao c6 dong dau cua
Xdon vi dé nghi cap CES).

X

Danh muc céac co s¢ san Xuat (neu c6), bao gdm tén, dia chi cta co so,
cdc mat hang san xudt dé xuat khau (Ban chinh).

Giéy ching nhan dang ky luu hanh cua qhé pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té€ (Ban sao hop 1¢).

Mau nhan ché pham (MAu nhan cia tat ca cac quy cach dong goi theo
kich thudc thyc ¢6 xac nhan ctia don vi d€ nghi cap CFS).

B s6 lrgng hd so: 01 bd

9- Tha tuc

Pang ky luu hanh bo sung do thay ddi dia diém €O’ SO’ séan xuit, thay doi
co sO' san xuit che pham diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc

gia dung va y té.

Thanh phan, s6 lwgng ho so

Thanh
phan ho so
dugc  thay
thé CSDL
dién ti

A Thanh phin

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

2. Gidy iy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban
gbc Gidy uy quyen thuc hién viéc dang ky luu hanh. Gidy uy quyén
phai dép ing yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

3. Glay td vé tu cach phap nhén cta co so san xuat ghi dia diém mi: -
D61 vai co so tai Viét Nam: Gidy to vé tu cach phap nhén cua co s¢ san
xuét ghi dia diém moi (Ban sao hop 1€ hodc ban sao giay to vé tu cach

phap nhan ciia co sd san xuit ghi dia diém mdi c6 dong diu cia don vi
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duogc cap theo quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP). - Do6i v6i
CO SO tai nudc ngoai: van ban thong bao thay doi dia diém, co s san
xuat (Ban goc hodc ban sao hop 1€ van ban thong bao thay ddi dia diém
hoic thay ddi co s& san xuat clia co s¢ nudc ngoai dugce hop phéap hoa
l1anh sy theo quy dinh).

4. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché pham san xuét tai co s& méi
(Ban gdc hodc ban sao hop 1& Phiéu tra 10i két qua khao nghiém duoc
thuc hién boi co s¢ doc 1ap da cong bb du diéu kién thuc hién khao
nghiém theo quy dinh, khong bao gom co so san Xuat va co so dang kY
ché pham. Riéng d6i voi ché pham diét khuan, chap nhan két qua khao
nghi¢m cua co s¢ khao nghiém ddc 1ap tai nudc ngoai dugce co quan cod
tham quyén nudc so tai chi dinh, thira nhan hoic duoc to chirc cong nhan|
cong nhén phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025 hoic ISO 15189 hoic tiéy|
chuan vé quan 1y chat lwong phong thu nghiém phyc vy khao nghiém.
Truong hop sit dung Phiéu tra 10i két qua khao nghiém cua co s6 khao
nghi¢m doc lap tai nudc ngoai thi trong Phiéu tra 101 két qué khao nghi¢m
phai bao gdm chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khuan duoc quy dinh tai quy]
trinh khao nghiém do BO Y té ban hanh va dugc hop phap hoa lanh su
theo quy dinh).

S. Giéy chirng nhan luu hanh ty do, trir truong hop ché pham da duoc
cap s0 dang ky luu hanh dé san xuét tai Viét Nam va dang ky Iuu hanh
bd sung co sé san xuat tai nudc ngoai (Ban goc hodc ban sao hop 1¢ Gidy
chtng nhan luu hanh tu do d6i voi ché pham nhap khau. Gidy ching
nhan luu hanh tu do phai dap tng cac yéu cau tai Phu luc VIII ban hanh|
kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

6. Mau nhdn mai ciia ché pham (MAu nhan cua tat ca cac quy cach dong
201 theo kich thudc thuc c6 x4c nhan cia co s¢ dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach déng goi co nhan thiét ké giéng nhau, O 80 dang ky nop
nhan cua quy cach dong 61 nho nhat. Trudng hop mau nhin ché pham
nhap khiu ghi bang tleng nudc ngoai thi phai kem theo ndi dung nhén
phu bang tiéng Vigt. Mau nhin, ndi dung nhan phu ciia ché pham phai
dap ung cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh s0
129/2024/ND-CP).

B s6 lrgng hd so: 01 b




