b) Cach thuc nép hd so: nop truc tiép hodc ndp qua duong buu chinh hoéc
nop trén moi truong dién tur.

3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan hd so va cip méi gidy chimg nhan:

a) Co quan tiép nhéan hd so kiém tra tinh hop 1é cta hé so:

- Truong hop ho s0 hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tlep
nhan hd so, co quan tlep nhan ho so thanh 1ap doan tham dinh va t6 chirc tham
dinh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu 44 Nghi dinh s6 141/2024ND-CP;

- Truong hop ho so chua hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhén ho so, co quan tiép nhan hé so phai ¢ van ban thong bao néu
rd 1y do va huéng dan cho co s& xét nghiém bo sung hd so. Co sd xét nghiém
c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han téi da 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhan dugc théng bao. Qua thdi han nay thu tuc cap giay ching nhan phai
thyc hién lai tir dau.

b) Quy trinh thdm dinh tai co s& xét nghiém:

- Thu truéng co quan tlép nhan ho so ban hanh quyét dinh thanh 1ap doan
thAm dinh c6 thanh phan gdm: Lanh dao phu trach va nhén vién cua don vi
chuyén mén dugc phan cdng phu trach cta co quan tiép nhan ho so, chuyén gia
xét nghiém HIV c6 it nhat 05 nam kinh nghi¢ém thuc hién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh va cac chuyén gia khac (vé phap luat, vé dam bao chat
lugng xét nghiém, vé an toan sinh hoc) khi cén thiét;

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh, doan thim dinh
thuc hién thim dinh céc diéu kién theo cac quy dinh tai Piéu 40 Nghi dinh s6
141/2024ND-CP, k¥ thuat chuyén mon vé xét nghiém HIV theo hudéng dan cua
B4 Y té va lap bién ban thim dinh. Bién ban thim dinh dugc lap thanh 04 ban:
02 ban luu tai co quan tiép nhan hd so, 01 ban gui Bo Y té, 01 ban luu tai co sé
x€t nghiém.

¢) Cip méi gidy chimg nhén da diéu kién:

- Truong hop co s& xét nghiém duoc doan tham dinh danh gia du dleu
kién, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két thic tham dinh (thoi d1em
két thuc tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban tham dinh), co quan tiép

nhan hd so cdp méi gidy ching nhén du diéu kién theo MAu s6 23 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024ND-CP;

- Trudng hop co sé xét nghiém duge doan tham dinh danh gia con ton tai
pha1 khic phuc, trong thoi han 30 ngay, co s¢ xét nghiém khic phuc ton tai va
gui bao cao da khic ‘phuc theo khuyén nghi cta doan tham dinh dén €0 quan
tiép nhan hd so dé cip maéi gidy chimg nhan du dleu kién theo Mau s6 23 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024ND-CP;

- Truong hop co so xét nghiém dugc doan tham dinh danh gia khong du diéu
kién hodc trong thoi han 30 ngay co s¢ xét nghiém khong khéc phuc ton tai theo




khuyén nghi ctia doan thém dinh, co quan tiép nhan hé so théng bao cho co s& xét
nghiém thuc hién lai tir dau tha tuc cap mai giay chimg nhéan du diéu kién.

- Gidy ching nhén co s¢ du didu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh dugc cap 01 lan va khong thoi han.

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cap méi gidy chimg nhén du diéu
kién, co quan tiép nhan ho so cong khai gidy chimg nhan du diéu kién trén trang
thong tin dién tir ciia co quan.

Phan 8. H so, trinh ty, thu tuc cap lai gidy chirng nhan co sé di diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

1. Hd so cép lai gidy chimg nhén co so du diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh thyc hién theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 43 Nghi dinh
s6 141/2024/ND-CP.

2. Trinh tu c4p lai gidy chimg nhan co s& du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh

a) Co so xét nghiém gui 01 bo hé so dé nghi cap lai gidy chimg nhén co so
du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh dén co quan tiép nhén ho so.

b) Cach thirc np hd so: ndp truc tiép hodc ndp qua dudng buu chinh hoic
ndp trén moi truong dién tu.

3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan hd so va cép lai gidy chimg nhan:

a) Truong hop hé so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay
tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so cép lai gidy ching nhan co so du didu

kién xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh theo Mau s6 23 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

b) Truong hop hod so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tur
ngay tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so phai c¢6 vin ban thong béo néu
rd 1y do va huéng dan cho co s& xét nghiém hoan thién hé so.

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cép lai gidy ching nhéan du diéu
kién, co quan tiép nhan ho so cong khai gidy chimg nhan da diéu kién trén trang
thong tin dién tir ciia co quan.

Phan 9. Hb so, trinh tu, thi tuc diéu chinh gidy chirng nhin co sé di
diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

1. Hd so diéu chinh gidy chimg nhan co s du diéu kién x€ét nghiém khing
dinh HIV duong tinh thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 43 Nghi dinh
s0 141/2024/ND-CP.

2. Trinh ty diéu chinh gidy chimg nhén co s¢ du dicu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh




a) Co s& xét nghiém guri 01 bo ho so dé nghi diéu chinh giay chimg nhén
co s& du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dén co quan tiép
nhan ho so.

b) Céch thirc ndp hé so: nop truc tiép hodc ndp qua duong buu chinh hoic
nop trén moi truong dién tur.
3. Trinh tu kiém tra, tiép nhan hd so va diéu chinh gidy chtng nhén:

a) Truong hop hé so hop 1¢, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan hé so, co quan tlep nhén ho so tién hanh cap gidy chimg nhén du diéu
kién theo céc thong tin dé nghi diéu chinh quy dinh tai Mau s6 23 quy dinh tai
Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

b) Truong hop hé so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hd so phai c¢6 van ban théng bao néu
r6 1y do va huéng din cho co sé xét nghiém hoan thién hd so. Co s& xét nghlgm
c6 trach nhiém hoan thién hé so trong thoi han tdi da 05 ngay lam viée ké tir
ngay nhén dugc thong bao. Trong thoi gian 05 ngay lam viée ke tlr ngay nhén
duoc hd so hoan thién, co quan tlep nhan hd so tién hanh cip gidy chimg nhan
co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh theo cac thong tin
dé nghi diéu chinh quy dinh tai Mau sb 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh sb 141/2024/ND-CP. Qua thoi han hoan thién hd so, thu tuc dé
nghi diéu chinh gidy chimg nhan co s& du diéu kién phai thuc hién lai tir dau.

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay diéu chinh gidy chimg nhén du didu
kién, co quan tiép nhan hé so cong khai gidy chimg nhéan du diéu kién trén trang
thong tin dién tr cua co quan.

) Phan 10. H6 so, trinh tw, thii tuc céng b6 di diéu kién thue hién quan
trac moi truong lao dong

1. Ho so cong bd du diéu kién thuc hién hoat dong quan trac moi tru(‘)’ng
lao dong dugc lap thanh 01 bd theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 34 Nghi dinh so
44/2016/ND-CP.

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

a) Trudc khi thuc hién quan tric moi truong lao dong, nguoi dimg dau to
chire thuc hién quan trac mdi trudng lao dong 1ap 01 bd hd so cong bd du diéu
kién thuc hién quan tric méi truong lao dong theo quy dinh tai khoan 1 phan
nay va gui truc tiép hoéc qua dich vu buu chinh hoac truc tuyén trén méi truong
dién tir dén co quan tiép nhan ho so;

b) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhan
hé so cong bd du didu kién quan trac mdi trudong lao dong trén cong thong tin
dién tir cia don vi. Truong hop khong bao dam diéu kién thi tra 16i bang vin
ban va néu ro ly do.

¢) Ho so cong bd du diéu kién quan trdc moi truong lao dong truc tuyén
duoc quy dinh nhu sau:
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- Bao dam hd so va nédi dung gidy to nhu hd so bang ban gidy va dugc
chuyén sang dang van ban dién tir. Tén van ban dién tr phai duoc dit tuong
g véi tén loai gidy to trong ho so bang ban gidy;

- Thong tin vin ban dé nghi cong bd, hd so cong bd phai day du va chinh
xac theo thong tin van ban dién tur;

- T chirc dé nghi cong b du diéu kién quan tric méi truong lao dong truc
tuyén phai thuc hién luu gitt ho so bang ban giay.

3. Trong qua trinh hoat djng, t6 chirc quan tric moi truong lao dong co
trach nhiém bao dam diéu kién da cong bd quy dinh tai DPiéu 33 Nghi dinh so
44/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
mdt sb diéu ciia Ludt An toan, vé sinh lao dong vé hoat dong k1em dinh k¥ thuat
an toan lao dong, huén luyén an toan, vé sinh lao dong va quan trdc mai truong
lao dong va khoan 19 Piéu 1 Nghi dinh s6 140/2018/ND-CP ngay 08 thang 10
nim 2018 cta Chinh phu sira dbi, bd sung cdc Nghi dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh va thu tuc hanh chinh thudc pham vi quéan ly nha nudc
cua B Lao dong - Thuong binh va Xa hoi.

4. Tb chirc chi duoc thyc hién quan trac moi truong lao dong sau khi da
dugc cong bd du diéu kién thuc hién quan tric méi trudng lao dong quy dinh
tai diém b Khoan 2 Phan nay.

Phan 11. Ho so‘, trinh tyu thi tuc ding ky Iwu hanh m0’1 ché pham diét
con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung vay té

I. H6 so dé nghi dang ky luu hanh méi ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai Piéu 22 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP da dugc stra d6i, bé sung nam 2016 va nim 2024.

I1. Trinh tu tha tuc tiép nhén, tham dinh ho so dang ky luu hanh mdi ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té:

1. Co so dang ky nop hd so truc tiép hogc gui hd so qua buu dién dén co
quan tiép nhén hd so. Truong hop co quan tiép nhan ho so noi don vi ding ky
dit tru so trién khai dang ky truc tuyén, co s& ding ky nop ho so truc tuyen
Viéc dang ky truc tuyén thuc hi¢n theo quy dinh tai Chwong VIII Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP dugc stra déi, bd sung nam 2018 va 2024 (sau day goi tit 1a
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

2. Sau khi nhén dugc hé so, phi thdm dinh hd so dang ky luu hanh mai,
cO quan tlep nhan hd so gui cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan hé so. Phiéu
t1ep nhan ho so theo Mau s6 04 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

3. Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so quy
dinh tai khoan 2 Diéu nay:

a) Bbi v6i ho so dang ky luu hanh ché pham quy dinh tai diém b khoan 6
Diéu 22 Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém



il

théng béo bang vin ban cho co s¢ ding ky luu hanh méi vé viéc yéu cau bd
sung, stra doi ho so hodc cap hoac khong cap so dang ky luu hanh;

Truong hop c6 yéu cau bd sung, sura d6i hd so thi vin ban thong bao phai
néu rd ndi dung can bd sung, sira doi. Trudong hop khong cip sb dang ky luu
hanh phai néu rd ly do.

b) Ddi véi héd so dang ky luu hanh ché pham khong thudc quy dinh tai
diém b khoan 6 Diéu 22 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, co quan tiép nhan ho
so ¢6 trach nhiém théng béo bang vin ban cho co s& ding ky luu hanh méi vé
viéc yéu cau bd sung, stra déi ho so hodc chp thuan hodc khong chip thuin
viéc khao nghiém. Thoi gian nghién ctru, xtr Iy hd so dbi vai truong hop ho so
ding ky mdi ché pham theo quy dinh tai diém c khoan 6 Diéu 22 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP khong qué 90 ngay;

Truong hop c6 yéu ciu bd sung, stra d6i ho so thi vin ban thong bao phai
néu rd nodi dung can b sung, sira dbi. Truong hop khong chép thuan viée khao
nghiém phai néu rd 1y do.

4. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢ van ban yéu cau bd sung, sira
d6i ho so, trong thdi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co s¢ dang ky
phai ¢6 van ban guri co quan tiép nhan ho so trong d6 giai trinh rd ndi dung bo
sung, sua d6i. Néu qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh mdi s& bi huy bo.
Ngay tiép nhén hd so bé sung, sira dbi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hé so;

Trudng hop co s& ding ky khong nép hd so dung thoi han theo quy dinh
vi ly do bét kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi dugc
ndp ho so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bo sung hd so kém theo
van ban giai trinh;

Ho so b sung, sua déi duge tiép nhan, thdm dinh theo quy dinh tai khoan
3 Muc II nay.

5. Trudng hop khéng con yéu cau l?é sung, stra d6i B6 Y té phai c6 thong
bao bang van ban cho co s dang ky vé viéc cho phép hodc khong cho phép
khao nghi¢m. Truong hgp khong cho phép khao nghiém phai néu o ly do.

6. Sau khi c6 van ban chép thudn viéc khao nghiém, co s& dang ky co trach
nhiém hoan thanh viéc khao nghiém va nop Phiéu tra 101 két qua khao nghiém
vao ho so trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén van ban chép thuén viéc
khao nghiém. Ngay tiép nhén Phiéu tra 10i két qua khao nghiém dugc ghi trén
Phiéu tiép nhéan ho so. Néu qua thoi han 36 thang, hd so dang ky luu hanh méi
sé bi huy bo.

7. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so quy
dinh tai khoan 6 Muc II nay, co quan tlep nhan ho so ¢6 trach nhiém thong bao
bang vén ban cho co s¢ dang ky vé viée yéu cau bd sung, stra ddi ho so hodc
cap hoic khéng cap s6 dang ky luu hanh.
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Truorng hop co6 yéu cau bo sung, sira d6i ho so thi van ban thong béo phai
néu rd ndi dung can bd sung, sira doi.

Trudng hop khong cép sé dang ky luu hanh phai néu rd 1y do.

Truong hop co so dang ky luu hanh méi s dung nguyén liéu nhap khau
dé san xuét ché pham thi trong | Gidy chtg nhén dang ky luu hanh phai thé hién
rd ndi dung cho phép nhap khau nguyén liéu theo mau quy dinh tai Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

8. Trong thoi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay cap sb dang ky luu hanh
madi, co quan tlep nhan hd so ¢6 trach nhiém céng khai trén trang thong tin dién
tir clia co quan tiép nhan ho so cac thong tin sau:

a) Tén ctia ché pham;
b) S6 dang ky luu hanh;
¢) Toan van Gidy chimg nhan ding ky luu hanh.

9. Co quan tiép nhan hd so khong tiép nhan méi hd so dang ky luu hanh
va khong cap so dang ky luu hanh cho cac ho so da ndp trong thoi han 02 nam
d6i véi co so dang ky, co s& san xuat c6 ché pham bi thu héi s6 dang ky thudc
mot trong céac truong hop quy dinh tai cac khoan 1, 4 va 9 Diéu 38 Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP.

Phén 12. Hb so, trinh tu thi tuc gia han s6 ding ky lwu hanh ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung vay té

I. Ho so' dé nghi gia han 50 dang ky luu hanh che phim diét con trung,
diét khuan dung trong linh vy gia dung va y té gom:

1. Hb so ding ky gia han s6 dang ky luu hanh bao gdm céc tai lidu sau:

a) Van ban dé nghi dang ky gia han sb déng ky luu hanh theo Mau sb 06
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

b) Giay to vé tu cach phap nhan cua co so¢ dang ky, co so san xuat,

C) Glay iy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh, trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

d) Bao céo qua trinh luu hgnh ché pham theo mau quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

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

Truong hop co s¢ dang ky khong ndp hé so dung han vi ly do bat kha
khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi dugc nép hé so mudn
hon theo quy dinh nhung khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bo sung ho so
kém theo van ban giai trinh.
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IL Trinh ty thi tyc tiép nhin, thAm dinh hd so ding ky gia han s6
ding ky lwu hanh ché phim diét con trung, diét khudn dung trong linh vue
gia dung va y té:

1. Co so dang ky ndp ho so truc tiép hodc gui ho so qua buu dién dén co
quan tlep nhén ho so. Trudong hgp co quan tlep nhan ho so trién khai dang ky
truc tuyén, co s¢ ding ky nop ho so truc tuyén. ‘Viéc dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dugc hé so, phi thdm dinh ho so ding ky gia han s6 déng
ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so cp cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhan ho
so. Phiéu tiép nhén hd so theo MAu sb 06 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so quy
dinh tai khoan 2 Piéu nay, o quan tlep nhén ho so ¢6 trach nhiém thong bao
bang vin ban cho co s ding ky vé viéc yéu cdu b sung, sira dbi hd so hoic
cho phép hodc khong cho phép gia han so dang ky luu hanh.

Trudng hop c6 yéu cau bé sung, sira dbi hd so dang ky gia han 56 dang ky
lwu hanh thi vin ban théng béo phai néu rd ndi dung can bd sung, stra doi.

Truong hop khéong cho phép gia han s6 ding ky luu hanh phai néu 15 1y do.

4. Khi nhan duoc vin ban yéu cau bd sung, sira dbi hd so, co s diang ky phai

bd sung, stra d6i kém theo van ban giai trinh va guri dén co quan tiép nhan hd so

trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vén ban thong bao dé nghi bd sung, stra

doi hé so va cham nhét trong thoi han 10 ngay trude khi s6 ding ky luu hanh het

hiéu luc. Ngay tiép nhéan hé so bd sung, sura d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0. Qua thoi han trén, hd so gia han sb diang ky luu hanh s& bi hiy bo.

Trudng hop co so dang ky khong ndp duoc ho so dung thoi han theo quy
dinh vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi
dugc ndp ho so mudn khong qua 12 thang ké tur ngay hét han bo sung ho so
keém theo van ban giai trinh;

HO6 so bo sung, stra ddi duoc thim dinh theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

5. Trudong hop khong con yéu cau bd sung, sira ddi, co quan tiép nhan hd
so phai thuc hién viéc gia han so dang ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay gia han s6 ding ky luu hanh,
co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém céng khai toan vén Glay chiing nhéan dang

ky Iuu hanh thay thé thong tin quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Piéu 27 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP trén trang théng tin dién tir ctia co quan tiép nhén ho so.

Phan 13. Ho s0, trinh tw thu tuc dang ky lwu hanh bo sung do thay
d6i quyén so hiru s6 dang ky luu hanh ché pham diét con trung, diét khuin
dung trong linh vire gia dung va y té
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I. HO so dé nghi ding ky luu hanh b6 sung do thay doi quyén s& hiru
s6 dang ky lwu hanh ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vue gia dung va y té gom:

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

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

3. Vin ban chuyén quyén so hiru sé ding ky luu hanh ctia chi s& hiru 50
dang ky Iuu hanh.

4. Van ban tiép nhan quyén sé hiru so dang ky luu hanh va cam két sau
khi tiép nhan sé dang ky luu hanh s& tlep tuc dam bao viéc kinh doanh ché
pham ding véi ho so da dugc co quan tiép nhan ho so phé duyét.

5. Gidy t& vé tu cach phap nhan ciia co s& tiép nhan sé dang ky luu hanh.
6. Mau nhian méi cta ché pham.
II. Trinh tlr thu tuc tiep nhan, thim dinh ho so dang ky lwu hanh bo

sung do thay doi quyen sé hiru so dang ky luu hanh ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung vay té

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

2. Sau khi nhan dugc hd s0, phi thdm dinh ho so dang ky Iwu hanh b
sung, co quan tlep nhan ho so cap cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhan ho so.
Phiéu tlep nhén ho so theo Mau so 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s0 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co
quan tiép nhéan hé so c6 trach nhiém thong bao bang vén ban cho co s¢ déng
ky luu hanh bd sung vé viéc bd sung, sira doi hd so hodc dong y hoic khéng
déng ¥y véi ndi dung dang ky luu hanh bd sung va néu ré 1y do.

4. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban yéu cau bd sung, stra
déi ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co so dang ky bo
sung phai hoan chinh hé so, giai trinh bang vin ban va gui dén co quan tlep
nhan hd so. Ngay tiép nhan ho so b sung, sira doi dugc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Qua thoi han trén, ho so dang ky luu hanh b sung s& bi hity bo.

Truong hop co s¢ dang ky khong nop hd so dung thoi han theo quy dinh
vi Iy do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan, thi dugc
ndp hd so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bo sung hd so kém theo
van ban giai trinh.
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5. Truong hop khéng con yéu cau bd sung, stra dbi, co quan tiép nhéan hd
so phai thuc hién viéc bd sung Gidy ching nhan ding ky Iuu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bd sung Gidy ching nhén
dang ky luu hanh, co quan tiép nhén hé so c6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir cia co quan tiép nhan hd so toan van van ban bé sung Gidy
ching nhéan dang ky Iuu hanh.

Phan 14. Hb so, trinh tu thi tuc diing ky lwu hanh bd sung do ddi tén
ché pham diét con trang, diét khuan ding trong linh vue gia dung va y té

I. Hd so dé nghi ding ky lwu hanh bd sung do dbi tén ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung va y té

1. Van ban d& nghi diing ky luu hanh b6 sung theo MAu s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Glay iy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh ché phdm véi tén che
pham méi, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghj dinh s6
91/2016/ND-CP.

3. Gidy chig nhén luu hanh ty do ctia ché pham véi tén ché phdm méi
(d6i v6i ché phédm nhap khau).

4. MAu nhian méi cia ché pham.

5. Van ban cua co quan nha nuée c¢6 thAm quyén vé viéc vi pham sé hitu
tri tué¢ doi vai tén ché pham.

IL. Trinh tu thi tuc tiép nhin, tham dinh ho so diing ky luu hanh bo
sung do ddi tén ché phadm diét con trung, diét khuan ding trong linh vue
gia dung vay té

1. Co so dang ky ndp hé so truc tiép hodc gui hé so qua buu dién dén co
quan tlep nhén hd so. Trudng hgp co quan tlep nhan hd so trién khai dang ky
truc tuyén, co s& dang ky ndp hd so truc tuyén. ‘Viéc dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhéan dugc ho s0, phi thim dinh ho so dang ky luu hanh b
sung, co quan tlep nhan ho so cap cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan ho so.
Phiéu tlep nhan hd so theo Mau s6 05 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi
dinh s0 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co
quan tiép nhén ho so c6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co s¢ dang
ky Iuu hanh bo sung vé viéc bo sung, stra doi ho so hodc dong y hodc khong
dong y véi ndi dung dang ky luu hanh bo sung va néu ro ly do.

4. Truong hop co quan tlép nhan hd so ¢6 vin ban yéu cau bo sung, stra

d6i ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co so dang ky bo
sung phai hoan chinh hd so, giai trinh bang van ban va gui dén co quan tiép
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nhan hd so. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira dbi duoc ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so. Qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh bd sung sé bi hiy bo.

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

5. Truong horp khong con yéu cau bd sung, stra déi, co quan tiép nhan ho
so phai thuc hién viéc b sung Gidy chimg nhan dang ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bo sung Gidy chimg nhan
dang ky Iuu hanh, co quan tiép nhén hé so co trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir cua co quan tiép nhén hd so toan van vin ban bd sung Gidy
ching nhéan dang ky luu hanh.

Phan 15. H6 so’, trinh tu thu tuc dang ky lll’ll hanh b6 sung do thay ddi
dia diém co so san xuit, thay doi co s& san xuat ché phim diét con trung, diét
khuén dung trong linh vue gia dung va y té

I. Ho so dé nghl dang ky luu hanh bo sung do thay doi dia diém co so
san xudt, thay doi co sé sian xuat ché pham diét con trung, diét khuan ding
trong linh vue gia dung va y té gbm:

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

2. Gidy to vé tu cach phép nhan cta co s& san Xuat ghi dia diém méi (do1
véi co sé tai Viét Nam), van ban thong bao thay dbi dia diém, co s& san xuat
(dbi vai co s tai nudc ngoai).

3. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché pham san xuat tai co s¢ mai.

4. Glay Uy quyén thuc hién viéc ding ky lru hanh, trur truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

5. Gidy chimg nhén luu hanh ty do, trir truong hop ché pham da duogc cap
sd dang ky luu hanh dé san xuét tai Viét Nam va ding ky bd sung co s& san
xudt tai nudc ngoai.

6. MAu nhin méi ctia ché pham.
II. Trinh tuw tha tuc tlep nhan, tham dinh ho so ding ky luu hanh bo

sung do thay doi dia diém co s¢ san xuat, thay ddi co s6 san xuat ché pham
diét con trung, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

I. Co s¢ dang ky nop hé so truc tiép hodc gui ho so qua buu dién dén co
quan tlep nhan ho so. Truong hgp co quan t1ep nhan hd so trién khai dang ky
truc tuyén, co s¢ dang ky nop hé so truc tuyén. ‘Viéc dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhén dugc ho S0, phi thim dinh ho so dang ky luu hanh bo
sung, co quan tiép nhan héd so cap cho co s dang ky Phiéu tiép nhan ho so.
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Phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6 05 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, co
quan tiép nhén hé so c6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co s¢ ding
ky luru hanh b sung vé viéc bd sung, sira doi ho so hodc cho phép khao nghiém
hodc khéng cho phép khao nghiém va néu ro ly do.

4. Trudng hop co quan tlép nhan hd so ¢6 van ban cho phép khao nghiém,
trong thoi han t6i da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém,
co s& dang ky luu hanh bb sung phai ndp két qua khao nghiém dé bb sung vao hd
s0. Qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh b sung s& bi hity bo.

5. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban yéu cau b sung, sira
d6i hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngdy ghi trén vén ban, co so dang ky bo
sung phai hoan chinh hd so, giai trinh bing vin ban va giri dén co quan tlep
nhén hd so. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira doi dugc ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so. Qua thoi han trén, hd so dang ky luu hanh b sung sé bi hiy bo

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

6. Truong hop khong con yéu cau b6 sung, sira ddi, co quan tiép nhan ho
so phai thuc hién viéc bo sung Gidy chimg nhén dang ky luu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir cia co quan tiép nhan ho so toan vin vin ban bd sung Giay
ching nhan déang ky luu hanh.

Phan 16. Ho so, trinh ty thi tuc ding ky luu hanh bo sung do thay
doi tén, dia chi lién lac cia don vi dang ky, don vi san xuat ché pham diét
con trung, diét khuén dung trong linh vue gia dung va y té

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

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

e Glay t vé tu cach phap nhén cua co so ding ky, co s san xuét ghi ndi
dung thay dbi (ddi véi co so tai Viét Nam), vin ban thong bao thay doi tén, dia
chi (d6i véi co s tai nude ngoai).

3. Mau nhan méi cia ché pham.
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IL. Trinh tu’ thii tuc tiép nhin, thAm dinh ho so ding ky luu hanh bo
sung do thay doi tén, dia chi lién lac ciia don vi ding ky, don vi san xuat
ché pham diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té

1. Co s¢ dang ky nop hé so truc tiép hogc gui hd so qua buu dién dén co
quan tlep nhan ho so. Truong hop co quan tlep nhan hd so trién khai dang ky
truc tuyen, co s& dang ky nop ho so truc tuyén. ‘Viéc dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhén duoc hé s0, phi tham dinh ho so dang ky luu hanh b6
sung, co quan uep nhén hod so cap cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan ho so.
Phiéu tlep nhan hd so theo Mau s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s0 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, co
quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém thong bdo bang vén ban cho co so ding
ky luu hanh bd sung vé viéc bd sung, sira d6i hd so hoic ddng y hoic khong
dong y v&i ndi dung ding ky luu hanh bd sung va néu 16 1y do.

4. Truong hop co quan tlep nhén hd so c¢6 vin ban yéu cau bo sung, sira
d6i ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vén ban, co s dang ky bo
sung phai hoan chinh hé so, giai trinh bing van ban va gui dén co quan tlep
nhan hd so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira ddi dugc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Qua thoi han trén, hé so dang ky Iuu hanh bd sung s& bi huy bo.

Truong hop co s6 dang ky khong nop ho so ding thoi han theo quy dinh
vi 1y do bat kha khang nhur: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dugc
ndp hd so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo
véan ban giai trinh.

5. Truong hgp khéng con yéu cau bd sung, stra ddi, co quan tiép nhan ho
so phai thue hién viéc bd sung Gidy chimg nhan ding ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhén
dang ky luu hanh, co quan tiép nhan hé so c6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir cua co quan tiép nhan hd so toan vin vin ban b6 sung Gidy
ching nhan dang ky luu hanh.

Phin 17. Ho so, trinh tw thi tuc ding ky luu hanh b6 sung do thay doi
tac dung, lieu lu’(mg stt dung, phuong phap stir dung, ham lwgng hoat chat
ham lwgng phu gia cong hudéng, dang ché pham, han sir dung, nguon hoat chét

I. Ho so dé nghi ding ky lwu hanh bo sung do thay dbi tac dung, liéu
lwgng sir dung, phuong phap stir dung, ham lwong hoat chit, ham lugng
phu gia cong hwdéng, dang ché pham, han sir dung, nguon hoat chat

1. Van ban d& nghi dang ky luu hanh b sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s& 91/2016/NP-CP; Nghi dinh s
155/2016/ND-CP; Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP.
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2. Phiéu tra 10i két qua khao nghiém ctia ché pham sau khi thay doi (trir
truong hop thay doi han sir dung cia ché pham).

3. Tai liéu nghién ctru do 6n dinh (d6i v6i truong hop thay doi han sir dung
cua ché pham).

4. Két qua kiépl nghi¢ém ham lugng hoat chat d6i véi truong hop thay doi
ham lugng hoat chat, dang ché pham.

5. Miu nhan méi cta ché pham.

IL. Trinh tu thi tuc tiép nhédn, thim dinh ding ky lvu hanh bo sung
do thay ddi tac dung, lieu lwgng sir dung, phwong phap str dung, ham luwgng
hoat chit, ham lwgng phu gia cong huwéng, dang ché pham, han sir dung,
ngudn hoat chat

1. Co s¢ dang ky nop hd so truc tiép hodc gui hé so qua buu dién dén co
quan t1ep nhan hé so. Truong hgp co quan tlep nhan hd so trién khai dang ky
truc tuyén, co s& dang ky ndp hd so truc tuyén. ‘Viée dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dugc ho s0, phi tham dinh ho so dang ky luu hanh bd
sung, co quan tlep nhan hd so cap cho co s& diang ky Phiéu tiép nhén hd so.
Phiéu t1ep nhén ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghj
dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, co
quan tiép nhan ho so ¢6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co s& ding
ky Iuu hanh bo sung veé viéc:

a) B sung, sira d6i ho so hoic ddng v hodc khong dong y vOi ndi dung
dang ky Iuu hanh bd sung va néu rd ly do (d6i véi truong hop hod so ding ky
luu hanh b sung khong phai khao nghiém);

b) Bb sung, sira dbi hd so hodc cho phép khao nghiém hodc khong cho
phép khao nghiém va néu r6 ly do (doi vai truong hop hoé so dang ky luu hanh
bo sung phai khao nghiém).

4. Truong hop co quan tiép nhan hé so ¢6 van ban cho phép khao nghiém,
trong thoi han toi da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cong véan cho phép khao
nghiém, co s& ding ky luu hanh b sung phai ndp két qua khao nghiém dé bd
sung vao hd so. Qué thoi han trén, hd so dang ky luu hanh bd sung s& bi hiy bo.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hé so ¢6 vian ban yéu cau bd sung, sira
d6i hd so, trong thoi han 90 ngay ké tir ngdy ghi trén van ban, co s¢ dang ky bo
sung phai hoan chinh hé so, giai trinh bang van ban va giri dén co quan tlep
nhan hd so. Ngay tiép nhan hd so bo sung, sira doi dugc ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Qua thdi han trén, hd so ding ky luu hanh bo sung sé bi huy bé.

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

6. Truong horp khoéng con yéu cau bo sung, stra doi, co quan tiép nhan hod
so phai thuc hién viéc bd sung Gidy ching nhén ding ky luu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay bé sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir ciia co quan tiép nhan ho so toan vin vin ban b6 sung Gidy
chimg nhan dang ky Iuu hanh.

Phan 18. Ho so, trinh tw thu tuc dang ky cap lai glay chirng nhan dang
ky luu hanh doi vai ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vue gia dung vay té

I. Ho SO dang ky cap lai glay ching nhan dang ky luvu hanh doi vm
ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vye gia dung va y té

1. Van ban dé nghi cap lai Gidy ching nhén dang ky luu hanh theo Mau
s0 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Gidy chimg nhan ding ky luu hanh bi hong,

IL. Trinh ty thu tyuc dang ky cap lai giﬁy chirng nhan dang ky luu hanh
ddi voi ché pham diét con trung, diét khuéan dung trong linh vue gia dung
vay té

1. Co s¢ dang ky nop hé so truc tiép hogc gui hé so qua buu dién dén co
quan t1ep nhan hd so. Trudng hop co quan tlep nhan hé so trién khai dang ky

truc tuyén, co s& ding ky ndp ho so truc tuyén. ‘Viéce dang ky truc tuyén thuc
hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dugc ho so dang ky cap lai Giay chimg nhén dang ky luu
hanh, co quan tlep nhan hd so cap cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan ho so.
Phiéu tlep nhén ho so theo Mau so 07 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co
quan tiép nhén hd so phai cap lai Gidy chimg nhan dang ky luu hanh. Trudng
hop khong cép lai phai ¢6 vin ban tra 16i néu 16 ly do.

Phin 19. Hb so, trinh tw thi tuc théng bio thay doi ndi dung, hinh
thitc nhian ché pham diét con trung, diét khuén dung trong linh vue gia
dung va y té

I. Ho so thong bao thay doi ndi dung, hinh thirc nhan ché pham diét
con trung, diét khuén dung trong linh vue gia dung va y té

1. Van ban théng béo thay d6i ndi dung, hinh thirc nhan.

2. MAu nhdn mdi ctia ché pham (gédm mau nhin cua tat ca cac quy cach
dong goi theo kich thudce thuc, truong hgp nhiéu quy cach dong goéi ¢6 nhan
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thiét ké gidng nhau, chi s¢ hiru s6 ding ky Iuwu hanh ndp nhén cia quy cach
dong goi nho nhat).

_ 1L Trinh ty thu tuc thong bao thay d6i ndi dung, hinh thirc nhin ché
pham diét con trang, diét khuan ding trong linh vue gia dung va y té

1. Cham nhat la 15 ngay trudce khi luu hanh nhan méi, chu s hitu s6 déng
ky Iuu hanh ndp hod so truc tiép hodc guri ho so qua buu dién dén co quan tlep
nhan hé so. Truong hop co quan tiép nhan ho so trién khai dang ky truc tuyén,
co s ding ky ndp hd so truc tuyen Viéc diang ky truc tuyén thuc hién theo quy
dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Trong thoi han 05 ngay lam vigc, ke tir ngay nhan dugc van ban thong
bao thay dbi noi dung nhén (thoi diém tiép nhan vin ban thong bao dugc tinh
theo ngay ghi trén dau tlep nhén cong van dén cua O quan tlep nhan hd so),
néu co quan tiép nhan hd so khong cé vin ban yéu cau stra dbi bd sung:

a) Chu s& hitu sé ding ky Ivu hanh duge quyén luu hanh nhan méi;

b) Co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém bd sung mau nhin méi cia ché
pham vao ho so dang ky luu hanh.

Phan 20. Ho so, trinh tuw thi tuc cap gidy phép nhap khau ché pham
diét con trung, dié¢t khuin ding trong linh vue gia dung va 'y té nhap khau
dé nghién ciru

I. Ho so cap gidy phép nhap khau ché pham dlet con tring, diét khuin
dung trong linh vwe gia dung va y té nhap khau dé nghién ciru

1. Van ban q‘e nghi nhap khau theo Mau s 09 tai Phu luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

2. Tai lidu k¥ thuét clia héa chat, ché pham gom céc ndi dung theo quy
dinh tz%i Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

3. Bé cuong nghién ciru c6 xac nhan cuia ngudi dai dién theo phap ludt cua co
s& ¢6 chirc niang nghién ciru hodc co s san xuat di cong bo di diéu kién san xuat.

II. Trinh ty tha tuc cap giay phép nhap khau ché pham dlet con trung,
diét khuan dung trong linh vue gia dung va y té nhip khau dé nghién ciru

1. T6 chic, ca nhan dé nghi nhap khéu ndp hé so truc txep hodc giri ho so qua
buu dién dén co quan t1ep nhén ho so. Trudng hop co quan tiép nhén hd so trién
khai dang ky truc tuyén, co so ding ky nop hé so truc tuyen Viéc dang ky truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dugc ho so dé nghi cap phép nhép khau co quan t1ep nhén
hé so gui cho t6 chure, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tlep nhan ho so dé nghi
nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.
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3. Truong hop khéng c6 yéu cau bb sung, stra d6i ho so dé nghi nhap khau,
CO quan t1ep nhan hd so ¢6 trach nhiém cip gidy phép nhap khau. Trudng hop
khong cap phai c¢6 van ban tra 1oi va néu rd ly do.

4. Truong hop hé so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tiép
nhan ho so phai ¢é vin ban thong bao cho t6 chie nhép khau dé bd sung, sua
dbi hd so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhan hd so dé
nghi nhap khau. Vin ban théng bao phai néu rd ndi dung can b sung, sira doi.

5. Truong hop co quan tiép nhan hé so ¢ van ban yéu cau b sung, sira
ddi ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, td chirc nhap
khau phai hoan chinh ho so, giai trinh ré nhitng ndi dung bé sung, stra ddi bang
vian ban va giri dén co quan tiép nhan hé so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, stra
dbi duge ghi trén Phiéu tiép nhén hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi
nhap khéu s& bi huy bo.

6. Truong hop khong con yéu cau bd sung, stra ddi, co quan tiép nhén hé so
phai tién hanh viéc cap giay phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy cép gidy phép nhap khau,
cO quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir
ctia co quan tiép nhan hé so céc théng tin sau:

a) Tén cua ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

c) Toan van gidy phép nhap khau.

Phan 21. Ho so, trinh tu thi tuc cap gidy phép nhip khau ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té phuc vu
muc dich vién trg

I. Ho so cap gidy phép nhap khau ché pham diét con triung, diét khuin
dung trong linh vue gia dung va y té phuc vu muc dich vién trg

1. Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP.

2. Tai lidu k§ thuat cia héa chét, ché pham gf)m cac ndi dung theo quy
dinh tai Phu lyc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

3. Ban sao hop I¢ quyet dinh phé duyét tlep nhan vién trg cua co quan co
thAm quyén va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau.

IL Trinh tw tha tuc cAp gidy phép nhip khiu ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vue gia dung va y té phuc vu muc dich vién tro

1. T6 chr, ca nhan dé nghi nhép khéu ndp ho so truc tlép hodc guri ho so qua
buu dién dén co quan t1ep nhéan ho so. Trudng hop co quan tiép nhan ho so trién
khai dang ky truc tuyén, co s& dang ky ndp hod so truc tuyen Viée dang ky truc
tuyen thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
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2. Sau khi nhan dugc hé so dé nghi cap phép nhap khau co quan tlep nhan
ho so gui cho t6 chiie, ca nhan dé nghi nhéap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi
nhép khau theo Mau s 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khong c6 yéu cau bd sung, sura d6i ho so dé nghi nhap khau,
CO quan tlep nhén hd so c6 trach nhiém cap glay phép nhap khau. Trudong hop
khong cap phai c¢6 van ban tra 16i va néu rd 1y do.

4. Truong hop hé so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tiép
nhén h6 so phai ¢é vin ban thong bao cho t chirc nhap khau dé bo sung, sua
dbi ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tie ep nhan ho so dé
nghi nhap khau. Vin ban thong bao phai néu rd ndi dung can b sung, sira dbi.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban yéu céu bo sung, stra
d6i hd so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghl trén van ban, t6 chic nhap
khéu phai hoan chinh hé so, giai trinh rd nhiing ndi dung bd sung, sira d6i bang
vin ban va giri dén co ‘quan tiép nhan ho so. 'Ngay tiép nhan ho so bd sung, sua
d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi
nhap khau sé& bi hiy bo.

6. Truong horp khéng con yéu cau bd sung, sira d6i, co quan tiép nhén hd so
phai tién hanh viéc cap giay phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cAp gidy phép nhap khau,
co quan tiép nhén hd so 6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tur
cua co quan tiép nhan ho so cac thong tin sau:

a) Tén ctia ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan vin gidy phép nhéap khau.

Phan 22. Hé so, trinh tw thu tuc cflp giéy phép nhap khau ché pham
diét con trung, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té la qua biéu,
cho, tang

I. Ho so cap gidy phép nhip khau ché pham diét con tring, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té la qua biéu, cho, ting

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

2. Tai liéu k¥ thuat cua hoa chat, ché pham g?)m cac ndi dung theo quy
dinh tr;}i Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s0 129/2024/ND-CP.

3. Thu théng béo viéc biéu, cho, tang va tai liéu chimg minh ché pham xin
nhép khéu dugc co quan c6 thim quyén tai nudc xuat khau cho phép sir dung.
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4. Ban sao hop 1€ Glay ching nhan thuc hanh san xudt tot (GMP) hodc
ISO cua nha may san xuat va Gidy chtng nhan luu hanh tu do (néu téng trong
lwong mot 1an xin nhéap khau tir 50 kg tré 1én).

IL. Trinh tw thi tuc cap gidy phép nhap khau ché pham diét con tring,
diét khudn dung trong linh vue gia dung va y té 1a qua biéu, cho, ting

1. T6 chc, ca nhan dé nghi nhap khau nop hd so truc tlep hodc gui ho S0’ qua
buu dién dén co quan tlep nhén ho so. Truong hop co quan tiép nhan ho so trién
khai dang ky truc tuyén, co s dang ky ndp hé so truc tuyen Viéc dang ky truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh so6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhan dugc hé so dé nghi cap phép nhap khau O quan tlep nhan
hé so gui cho tb chuc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi
nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khong c6 yéu cau bo sung, sua d6i ho so dé nghi nhap khau,
co quan ti€p nhan hd so ¢6 trach nhiém cép gidy phép nhap khau. Truong hop
khong cap phai c6 van ban tra 161 va néu rd ly do.

4. Truong hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tiép
nhan ho so phai ¢6 van ban thong béo cho t6 chic nhép khau dé bd sung, sua
dbi hd so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhén hd so dé
nghi nhap khau. Van ban thong bo phai néu rd ni dung can b sung, stra doi.

5. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban yéu cau bo sung, sta
dbi hd so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, t6 chirc nhap
khau phai hoan chinh hé so, giai trinh rd nhirg ndi dung bo sung, sura doi bang
vin ban va giri dén co ‘quan tiép nhén ho so. ‘Ngay tiép nhan ho so bd sung, sua
déi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, ho so dé nghi
nhap khau s& bi huy bo.

6. Truong hop khong con yéu ciu bd sung, sira ddi, co quan tiép nhén ho so
phai tién hanh viéc cép giay phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc II nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay cap gidy phép nhap khau,
co quan tiép nhén ho so ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tr
cua co quan ti€ép nhan ho so cac thong tin sau:

a) Tén cua ché pham;

b) Sé gidy phép nhép khau;

¢) Toan van gidy phép nhap khau.

Phan 23. Ho so, trinh ty thi tuc cap gidy phép nhap khau ché pham
diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té do trén thi
trlr(mg khong cO san pham hoac phwong phap sir dung phu hgp véi nhu
cau cia to chirc, c4 nhan xin nhip khau
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I. Ho so cAp gidy phép nhap khéiu ché phim diét con trung, diét khuin
dung trong linh vue gia dung va y té do trén thi trudomg khong cé san pham
hoic phwong phap sir dung phut hgp véi nhu cau ciia té chire, ¢4 nhén xin
nhip khau

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

2. Tai liéu k¥ thuat cua hoa chét, ché phfim gf)m cac ndi dung theo quy
dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

3. Tai liéu chirng minh ché phiam xin nhap khéu da duoc co quan cé tham
quyén nudc xuat khau cho phép sir dung.

4. Ban sao hop 1é Glay chimg nhan thyc hanh san xuat tot (GMP) hozc
[SO cua nha may san xuat va Gidy ching nhan luu hanh tu do (néu tong trong
lwong m6t 1an xin nhap khau tir 50 kg trd 1én).

II. Trmh tw thii tuc cap gidy phép nhap khau ché phim diét con tring,
diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té do trén thi trlr()'ng khong
¢6 san pham hoic phu'(mg phap sir dung phu hgp véi nhu cau ciia to chire,
ca nhan xin nhap khau

1. T6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau ndp hd so truc t1ep hozc giri ho so qua
buu dién dén co quan tlep nhén ho so. Truong hop co quan tiép nhan ho so trién
khai dang ky truc tuyén, co sé ding ky ndp hd so truc tuyén. Viéc dang ky truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Sau khi nhén duoc hd so d& nghi cdp phép nhap khau co quan tlep nhan
hd so gui cho tb chire, ca nhén dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so dé nghi
nhap khiu theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh so
91/2016/ND-CP.

3. Truong hop khéng cé yéu céu bd sung, sura d6i ho so dé nghi nhép khau,
cO quan t1ep nhén hd so ¢6 trach nhiém cép gidy phép nhap khau. Truong hop
khong cap phai cé van ban tra 101 va néu 16 ly do.

4. Truong hop hd so d& nghi nhap khau chua hoan chinh thi co quan tiép
nhan ho so phai ¢6 vin ban thong béo cho té chirc nhap khau dé b sung, sira
d6i hd so trong thdi han 15 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dé
nghi nhap khau. Vin ban théng béo phai néu rd ndi dung can bé sung, sira doi.

5. Truong hop co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban yéu cau bo sung, sira
d6i ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, td chic nhép
khau phai hoan chinh hd so, giai trinh rd nhimg ndi dung bd sung, sua d6i bang
vin ban va gii dén co ‘quan tiép nhan ho so. ‘Ngay tiép nhan ho so bo sung, sura
doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu qué thoi han trén, hd so dé nghi
nhap khau s& bi huy bo.
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6. Trudong h0'p khong con yéu cau bo sung, sira doi, co quan tiép nhan hd so
phai tién hanh viéc cp gidy phép nhép khau theo quy dinh tai khoan 3 Muc I1 nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy phép nhap khau,
co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién t
ctia co quan tiép nhén hd so cac théng tin sau:

a) Tén cua ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Phan 24. H6 s0’, trinh tu thi tuc cap gidy chir ng nhan luu hanh tu do

(CFS) doi vm che pham diét con trung, dlet khuan dung trong Iinh vue gia
dung va y té xuat khau thudc thim quyén quan Iy cia B§ Y té

I. Ho so, trinh tu thi tuc cap gidy chirng nhin lwu hanh t do (CFS)
d6i v6i ché pham diét con tring, diét khuan ding trong linh vyc gia dung
va y té xuat khau thudc thim quyén quan Iy cia B§ Y té

1. Viin ban dé nghj cép CFS thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh, néu rd
tén ché pham, ma HS cua ché pham, s6 dang ky luu hanh, thanh phén, ham
luong, hoat chat, nudc nhap khau hang hoa theo mau tai phan 27 Phu luc nay.

2. Giay chimg nhén dau tu hogc gidy ching nhén dang ky kinh doanh,
giay chiing nhan dang ky doanh nghiép.

3. Danh muc cép co SO §én xpﬁt (néu o), bao gf)m tén, dia chi cia co so,
cac mat hang san xuat dé xuat khau.

4. Gidy chimg nhén dang ky luu hanh cua ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

5. MAu nhan ché pham.

IL. Trinh tw thi tuc cap gidy ching nhin leu hanh te do (CFS) di véi
ché phﬁzn diét con trung, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té
xuét khdu thudc thim quyén quén Iy cia B Y té

1. Pon vi dé nghi cép CFS ndp hd so truc tiép hogc guri hé so qua buu dién

dén co quan tlep nhan ho so. Truong hgp co quan t1ep nhan ho so trién khai
dang ky truc tuyén, co so dang ky ndp hd so truc tuyén.

2. Sau khi nhan duoc ho so d& nghi cip CFS, phi thim dinh hé so, co quan
tiép nhan ho so cép cho don vi dé nghi cap CFS Phiéu tiép nhéan ho so.

3. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co
quan tiép nhén hd so ¢ trach nhiém théng bao bang vin ban cho don vi dé nghi
cap CFS vé viéc bd sung, stra d6i hd so hodc dong y hodc khong dong y cap
CFS cho ché pham va néu r3 1y do.

4. Trudng hop co quan tiép nhan hd so ¢é vin ban yéu cau b sung, sra
déi hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban, don vi dé nghi
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cap CFS phai hoan chinh hd so, giai trinh bing van ban va gii dén co quan tlep
nhan hd so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sua d6i duge ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so. Qua thoi han trén, hd so dé nghi cdp CFS s& bi huy bo.

5. Truong hop khong con yéu cau bd sung, stra ddi, co quan tiép nhan ho
so phai thue hién viée cap Giay chimg nhan Iuu hanh tu do.

Phan 25. H6 so, trinh tu thi tuc sira dm, b sung, cap lai glay ching
nhan luvu hanh ty do (CFS) doi vm che pham diét con trung, dlet khuén
dung trong linh vue gia dung vay té xuat khau thugc thim quyen quan ly
ciia Bo Y té

I. Ho so thi tuc sira ddi, bo sung, cAp lai gidy chirng nhan lwu hanh tw
do (CFS) dbi v6i ché pham diét con trung, di¢t khuan dung trong linh vire
gia dung va y té xuit khau thudc thim quyén quén ly cia Bo Y té

1. Vin ban dé ngh1 stra doi, bd sung cap CFS thé hién bang tleng Viét va
tiéng Anh, néu rd noi dung sura doi vé tén ché pham ma HS cta ché pham, sb
dang k}: Iuu hanh, thanh phan, ham lugng, hoat chét, nude nhap khau hang hoa
theo mau tai phan 27 Phu luc nay.

o2 Giay chimg nhan dau tu hodc gidy ching nhan ding ky kinh doanh,
giay chiing nhan déing ky doanh nghiép.

3. Danh muc cép co SO §én xpét (néu c0), bao gém tén, dia chi cua co s0,
cac mat hang san xuat dé xuat khau.

4. Gidy chimg nhan ding ky luu hanh cua ché pham diét con tring, diét
khuéan ding trong linh vuc gia dung va y té.

5. MAu nhén ché pham.

I1. Trinh tw thi tuc sira ddi, bd sung, cip lai chirng nhan luu hanh tw
do (CFS) ddi véi ché pham diét con trung, diét khuan dang trong linh vue
gia dung va y té xuat khau thudc quan Iy cia Bo Y té

1. Pon vi d& nghi sura ddi, bd sung, cap lai cép CFS ndp hd so truc t1ep hodc
gui ho so qua buu dién dén co quan tiép nhan hd so. Trudng hop co quan tiép nhéan
ho so trién khai ding ky truc tuyén, co s& ding ky ndp ho so truc tuyén.

2. Sau khi nhan dugc hd so dé nghi stra déi, bd sung, cap lai CFS, phi thim
dinh hé so, co quan tlep nhan hé so cp cho don vi dé nghi stra d6i, b6 sung,
cap lai CFS Phiéu tiép nhan hd so.

3. Trong thdi han 03 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co
quan tiép nhan hd so ¢é trach nhiém théng bao bang van ban cho don vi dé nghi
stra doi, bd sung, cép lai CFS vé viéc bo sung, stra doi hd so hoic d(“)ng y hodc
khong ddng y cap CFS cho ché phdm va néu rd ly do.

4. Truong hop co quan tiép nhan hod so c6 vin ban yéu cau b sung, sira
ddi ho so, trong thoi han 30 ngay ké tur ngay ghi trén van ban, don vi dé nghi
stra d6i, b sung, cap lai CFS phai hoan chinh hé so, giai trinh biang van ban va



