
B ộ  Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 3613/QĐ-BYT Hà Nội, ns ày  30 tháng 11 năm 2024

QUYÉT ĐỊNH  

v ề  việc công bố thủ tục hành chính đu'0'c sửa đổi, bổ sung 
trong lĩnh vực Y tế dự phòng quy định tại Nghị định số 129/2024/NĐ-CP  

ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ 
thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tê 

B ộ  TRƯỞNG B ộ  Y TÉ

Căn cứ  N ghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2022 của Chính 
phủ  quy định chức năng, nhiệm vụ, quyển hạn và cơ câu íô chức của Bộ Y  tê;

Căn cứ  N ghị định sổ  63/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 6 năm 2010 của Chính 
phủ về kiểm soát thủ tục hành chính; Nghị định sổ  48/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng  
5 năm 2013 của Chính phủ về sửa đối, bo sung m ột số  Đ iều của các Nghị định 
liên quan đến kiêm soát thủ tục hành chỉnh và Nqhị định sô 92/2017/NĐ-CP ngày
07 tháng 8 năm 2017 của Chỉnh phủ  sửa đôi, bô sung m ột sô điêu của các Nghị 
định liên quan đến kiêm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ  N ghị định số  91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng  7 năm 2016 của Chính 
phủ  về quản lý hóa chất, chếphâm  diệt côn trùng, d iệt khuân dùng trong lĩnh vực 
gia dụng và y  tế;

Căn cứ  N ghị định số  155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của 
Chính phủ  sửa đôi, bô sung m ột sô quy định liên quan đên điêu kiện đâu tư kinh 
doanh thuộc phạm  vi quản lý nhà nước của Bộ Y  tê;

Căn cứ  N ghị định số  129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của 
Chính phủ  sửa đôi, bo sung m ột sổ  Điều của Nghị định so 91/2016/NĐ-CP ngày
01 thảng  7 năm 2016 của Chính phủ  vê quản lý hóa chất, chếphâm  diệt côn trùng, 
diệt khuân dùng trong lĩnh vực gia dụng và y  tế; Nghị định sô 155/2018/NĐ-CP 
ngày 12 thảng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đôi, bô sung một sô quy định liên 
quan đên điêu kiện đâu tư  kinh doanh thuộc phạm  vi quản ỉỷ nhà nước của Bộ Y  tê;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý M ôi trư ờ n g y  tế.

QUYẾT ĐỊNH:

Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này 17 thủ tục hành chính được sửa đổi, 
bổ sung trong lĩnh vực Y tế dự phòng quy định tại Nghị định số 129/2024/NĐ-CP 
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị 
định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa 
chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuân dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tê; Nghị 
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bố sung 
một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà 
nước của Bộ Y tế.
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Điều 2. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 30 tháng 11 năm 2024.

Bãi bỏ Quyết định số 5083/QĐ-BYT ngày 29 tháng 10 năm 2019 của Bộ Y tế 
về việc công bố thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung lĩnh vực Quản lý môi trường 
y tế thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế quy định tại Nghị định số 155/2018/NĐ-CP 
ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ và Quyết định số 4508/QĐ-BYT ngày 22 
tháng 8 năm 2016 của Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính được sửa đối bố 
sung và thủ tục bị bãi bỏ tại Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 
của Chính phủ ke từ ngày Quyết định này có hiệu lực.

Điều 3. Các Ông, Bà: Chánh Văn phòng Bộ, Thủ trưởng các Vụ, Cục, Thanh 
tra Bộ, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và Thủ trưởng các đơn 
vị có liên quan chịu trách nhiệm thi hành

Nơi nlìận:
- Nhừ Điều 3;
- Đ/c Bộ trường (dố báo cáo);
- Các đ/c Thử trưởng;
- Cục Kiểm soát thù tục hành chính -VPCP;
- UBND tỉnh, TP trực thuộc TƯ;
- Sờ Y tế tỉnh, TP trực thuộc TƯ;
- Cổng Thông tin điện tử - Bộ Y tế;
- Phòng KSTTHC, VPB;
- Lưu: VT, MT.



THỦ TỤC HÀNH CHÍNH Được SỬA ĐỎI, BỎ SUNG 
LĨNH Vực Y TÉ DỤ PHÒNG THUỘC PHẠM VI QUẢN LÝ CỦA B ộ  Y TÉ

(Bcm hành kèm theo Quyết định .vớ3613/QĐ-BYT, ngày 30 tháng 11 năm 2024
cùa Bộ trưởng Bộ Y tế)

PHÀN I. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

Danh mục thủ tục hành chính đuọc sửa đổi, bổ sung thuộc phạm vi chức 
năng quản lý của Bộ Y tế

STT Mã TTHC Tên thủ tục 
hành chính

VBQPPL 
quy định nội 

dung sửa đổi, 
bổ sung

Lĩnh
vực

Co’ quan 
thực hiện

A. Thủ tục hành chính cấp trung ương

1. 1.003914

Đăng ký lưu hành mới chế 
phẩm diệt côn trùng, diệt 
khuân dùng trong lĩnh vực aia 
dụne và y tế

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòng

Cục Quản 
lý Môi 

trường y tế

2. 1.003842

Gia hạn số đăng ký lưu hành 
chế phẩm diệt côn trùng, diệt 
khuân dùng trong lĩnh vực gia 
dụng và y tể

Nghị định sổ 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòn?

Cục Quản 
lý Môi 

trường y tế

3. 1.003796

Đăng ký lưu hành bổ sung do 
thay đổi quyền sở hữu số đăng 
ký lưu hành chế phẩm diệt côn 
trùng, diệt khuẩn dùng trons 
lĩnh vực gia dụng và y tế

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòng

Cục Quản 
lý Môi

trườn s y tế

4. 1.003771

Đăng ký lưu hành bổ sung do 
đổi tên chế phẩm diệt côn 
trùng, diệt khuẩn dùng trong 
lĩnh vực gia dụng và y tế

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế  dự 
phòng

Cục Quản 
iý Môi 

trường y tế

5. 1.003749

Đăng ký lưu hành bổ sung do 
thay đôi địa điêm cơ sở sản 
xuất, thay đổi cơ sở sản xuất 
chế phẩm diệt côn trùng, diệt 
khuân dùng trong lĩnh vực gia 
dụnạ; và y tế

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòng

Cục Quản 
lý Môi 

trường y tế
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STT Mã TTHC Tên thủ tục 
hành chính

VBQPPL 
quy định nội 

dung sửa đổi, 
bổ sung

Lĩnh
vực

Co’ quan 
thực hiện

6. 1.003707

Đănơ ký lưu hành bổ sun 2  do 
thay đổi tên, địa chỉ liên lạc 
của đơn vị đăng ký, đơn vị sản 
xuất chế phẩm diệt côn trùng, 
diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực 
gia dụng và y tế

Nghị định số 
129/2024/ND-CP 
ngày 10/10/2024 

của Chính phủ

Y tế dự 
phòng

Cục Quản 
lý Môi _ 

trường y tế

7. 1.003673

Đăng ký lưu hành bô sung do 
thay đổi tác dụng, liều lượng 
sử dụne, phương pháp sử 
dụng, hàm lượng hoạt chất, 
hàm lượng phụ gia cộng 
hưởng, dạng chế phẩm, hạn sử 
dụng, nguồn hoạt chất

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòng

Cục Quản 
lý Môi

trường y tế

8. 1.003616

Đăng ký cấp lại siấy chứng 
nhận đăng ký lưu hành đối với 
chế phẩm diệt côn trùng, diệt 
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia 
dụng và y tế

Nghị định số 
129/202 4/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòng

Cục Quản 
iý Môi 

trường y tế

9. 1.003601

Thông báo thay đôi nội dung, 
hình thức nhãn chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuân dùng 
trong lĩnh vực gia dụng và y tế

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòng

Cục Quản 
lý Môi 

trường y tế

10. 1.003588

Cấp giấy phép nhập khẩu chế 
phâm diệt côn trùng, diệt 
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia 
dụng và y tế nhập khẩu để 
nshiên cứu

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòng

Cục Quản 
lý Môi 

trường y tế

11. 1.003565

Cấp giấy phép nhập khẩu chế 
phâm diệt côn trùng, diệt 
khuân dùng trong lĩnh vực gia 
dụng và y tế phục vụ mục đích 
viện trợ

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tể dự 
phòng

Cục Quản 
lý Môi 

trường y tế

12. 1.002963

Cấp giấy phép nhập khẩu chế 
phẩm diệt côn trùng, diệt 
khuẩn dùns trong lĩnh vực sia 
dụng và y tể là quà biếu, cho, 
tặng

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòng

Cục Quản 
lý Môi 

trường y tế
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STT Mã TTHC

t

Tên thủ tục 
hành chính

VBQPPL 
quy định nội 

dung sửa đổi, 
bổ sung

Lĩnh
vực

Co quan 
thực hiện

13. 1.002957

Cấp 2 Ĩấy phép nhập khẩu chế 
phẩm diệt côn trùng, diệt 
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia 
dụng và y tế do trên thị trường 
không có sản phẩm hoặc 
phươnơ pháp sử dụns phù hợp 
với nhu cầu của tô chức, cá 
nhân xin nhập khâu

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòng

Cục Quản 
iý Môi 

trường y tế

B. Thủ tục hành chính cấp tính

1. 1.002944

Công bố cơ sở đủ điều kiện 
sản xuất chế phẩm diệt côn 
trùng, diệt khuẩn dùng trong 
lĩnh vực gia dụng và y tế

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòng Sở Y tế

2. 1.002467

Côns bố đủ điều kiện cung 
cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt 
khuẩn trong lĩnh vực sia dụng 
và y tế bằng chế phâm

Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòng Sở Y tế

3. 1.004070

Công bố cơ sở đủ điều kiện 
kiểm nghiệm chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuẩn dùng 
tron.2 lĩnh vực gia dụng và y tế

Nghi đinh sổ 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế  dự 
phòng Sở Y tể

4. 1.004062

Công bố cơ sở đủ điều kiện 
khảo nghiệm chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuẩn dùng 
trong lĩnh vực gia dụng và y tế

Nehị định số 
129/2024/NĐ-CP 
ngày 10/10/2024 
của Chính phủ

Y tế dự 
phòns

Sở Y tế



PHẦN II. NỘI DUNG CỤ THẺ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

A. Thủ tục hành chính cấp Trung ưong

01 - Thủ tục Đăng ký lưu hành mới chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng 
trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đổi, bổ sung trình tự  thực hiện, 
cách thức thực hiện, thời hạn giải quyết, yêu cầu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Trưòng họp 1: Trình tự thực hiện đối với hồ sơ chế phẩm đăng ký lưu 
hành mới của chế phẩm diệt côn trùng dùng trong gia dụnơ có hoạt chất, 
hàm lượng hoạt chất, dạne chế phẩm theo khuyến cáo của Tố chức Y tế 
thế giới và phù hợp với quy định của Bộ Y tế về danh mục hoạt chất cấm 
sử dụng, hạn chế phạm vi sử dụng tronơ chế phẩm diệt côn trùng, diệt 
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; hồ sơ đăng ký mới đối với 
chế phẩm diệt khuẩn dùng trong gia dụng có chứa hoạt chất Ethanol hoặc 
Isopropanol hoặc hồn hợp Ethanol và Isopropanol với tổng hàm lượng từ 
60% đến 90% và có thể chứa không quá 0,5% Chlorhexidine:

Bước 1: Cơ sở đăng ký lưu hành chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn 
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận 
và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành mới và phí thẩm định 
hô sơ. Cục Quản lý Môi trường y tê, Bộ Y tê gửi cho cơ sở đăng ký Phiếu 
tiếp nhận hồ sơ theo Mẩu số 04 của tại Phụ lục III ban hành kèm theo 
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bước 3:

- Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Cục 
Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thôns báo bằns văn bản cho cơ sở đăng 
ký lưu hành mới về việc yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ hoặc cấp hoặc 
không cấp số đăng ký lưu hành.

Đối với hồ sơ chế phẩm có chứa hoạt chất hoặc có dạng sản phẩm lần đầu 
hoặc có phạm vi sử dụng hoặc tác dụng lần đầu đăng ký tại Việt Nam: 
trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Cục 
Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho cơ sở đăns 
ký lưu hành mới về việc yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ hoặc cấp hoặc 
không câp sô đăng ký lưu hành.

- Trường hợp có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 90 ngày 
kê từ ngày ghi trên văn bản. cơ sở đăng ký phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải 
trình rõ những nội dung bổ sung, sửa đổi bàng văn bản và gửi đến Bộ Y 
tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận 
hô sơ. Nêu quá thời hạn trên, hô sơ đăng ký lưu hành mới sẽ bị hủy bở.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng thời hạn theo quy định 
vì lý do bât khả kháng như: thiên tai, thảm họa. dịch bệnh, hỏa hoạn,...
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thì được nộp hồ sơ muộn không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bổ sung 
hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Trường họp 2. Trình tự thực hiện đối với hồ sơ đăng ký lưu hành mới 
chế phấm diệt côn trùng, diệt khuân dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tê 
không thuộc trường hợp 1 nêu trên:
Bước 1: Cơ sở đăng ký lưu hành chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn 
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tể nộp hô sơ đên Bộ phận Tiêp nhận 
và Trả kết quả Bộ Y tế.
Birớc 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành mới và phí thâm định 
hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho cơ sở đăng ký Phiêu 
tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 04 của tại Phụ lục III ban hành kèm theo 
Nạhị định sổ 91/2016/NĐ-CP.

Buóc 3:
- Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Cục 
Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho cơ sở đăng 
ký lưu hành mới về việc yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ hoặc châp thuận 
hoặc không chấp thuận việc khảo nghiệm.

Đổi với hồ sơ chế phẩm có chứa hoạt chất hoặc có dạns sán phẩm lần đầu 
hoặc có phạm vi sử dụng hoặc tác dụng lần đầu đăng ký tại Việt Nam: 
trons thời hạn 90 ngày, kể từ ngày shi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Cục 
Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho cơ sở đăng 
ký lưu hành mới về việc yêu cầu bổ sung, sửa đồi hồ sơ; chấp thuận hoặc 
khôns chấp thuận việc khảo nghiệm. Trường họp không chấp thuận việc 
khảo nghiệm phải nêu rõ lý do.

- Trường họp có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 90 ngày 
kể từ ngày ghi trên văn bản, cơ sở đăng ký phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải 
trình rõ những nội dung bổ sung, sửa đổi bằng văn bản và gửi đến Bộ Y 
tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đăng ký lưu hành mới sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng thời hạn theo quy định 
vì lý do bất khả kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,... 
thì được nộp hồ sơ muộn không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bổ sung 
hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Bước 4: Sau khi có văn bản chấp thuận việc khảo nghiệm, cơ sở đăng ký 
có trách nhiệm hoàn thành việc khảo nghiệm và nộp Phiếu trả lời kết quả 
khảo nghiệm vào hồ sơ trong thời hạn 36 tháng kể từ ngày ghi trên văn 
bản chấp thuận việc khảo nghiệm. Ngày tiếp nhận Phiếu trả lời kết quả 
khảo nghiệm được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Neu quá thời hạn 36 
tháng, hồ sơ đãng ký lưu hành mới sẽ bị hủy bỏ.

Bước 5: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho cơ 
sở đăng ký về việc yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ hoặc cấp số hoặc không 
cấp số đăng ký lưu hành.
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Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả 
kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang 
thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lượng hồ SO'

I. Thành phần hồ sơ:
1. Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành mới theo Mầu số 04 tại Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

2. Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất (Bcm 
sao hợp lệ giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng kỹ, cơ sở sản 
xuất hoặc bán sao giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký, cơ sở 
sản xuất có đóng dấu củo đơn vị được cấp theo quy định tại Nghị định sô 
129/2024/NĐ-CP).

3. Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành trừ trường hợp quy 
định tại điểm a khoản 1 Điều 20 Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP (Bản gốc 
Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành. Giấy ủy quyền phải đáp 
ứng yêu cầu tại Phụ lục VII ban hành kềm theo Nghị định sổ 
Ỉ29/2024/NĐ-CP).

4. Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm đề nghị đăng ký gồm các nội dunơ theo 
quy định tại Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP 
và Nghị định so 129/2024/NĐ-CP

5. Ket quả kiểm nghiệm hàm lượng hoạt chất trong chế phẩm (Bán goc 
hoặc bản sao hợp lệ Ket quả kiêm nghiệm hàm lượng hoạt chất của chế 
phấm. Ket quả kiểm nghiệm phải được thực hiện bởi cơ sở đã công bo đủ 
điêu kiện thực hiện kiêm nghiệm theo quy định hoặc Kêt quả kiêm nghiệm 
của một cơ sở kiêm nghiệm tại nước ngoài được công nhận phù hợp 
ISO/IEC 17025 hoặc ISO 15189 hoặc tương đương. Trường hợp sử dụng 
Kêt quả kiêm nghiệm của phòng kiêm nghiệm tại nước ngoài thì Kêt quả 
kiêm nghiệm phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định).

6. Phiếu trả lời kết quả khảo nghiệm (Ban gốc hoặc bản sao hợp lệ Phiếu 
trả lời kêt quả khảo nghiệm được thực hiện bởi cơ sở độc lập đã công bố 
đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm theo quy định, không bao gồm cơ sở 
sản xuất và cơ sở đăng ký chế pìĩâm. Riêng đổi với chế phẩm diệt khuân, 
châp nhận kêt quả khảo nghiệm của cơ sở khảo nghiệm độc lập tại nước 
ngoài được cơ quan có thâm quyền nước sở tại chỉ định, thừa nhận hoặc 
được tô chức công nhận công nhận phù hợp tiêu chuan ISO/IEC 17025 
hoặc ISO 15189 hoặc tiêu chuẩn về quản lý chất lượng phòng thử nghiệm 
phục vụ khảo nghiệm. Trường hợp sử dụng Phiếu trà lời kêĩ quả khảo 
nghiệm của cơ sở khảo nghiệm độc lập tại nước ngoài thì trong Phiêu trả



lời kêt quả khảo nghiệm phải bao gồm chỉ tiêu vi sinh, hiệu quà diệt khuẩn 
được quy định tại quy trình khảo nghiệm do Bộ Y tế bon hành và được 
hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định).

7. Mâu nhãn của chê phâm (Mâu nhãn của tất cá các quy cách đóng gói 
theo kích thước thực có xác nhận của cơ sở đăng ký. Trường hợp nhiều 
quy cách đóng gói có nhãn tìĩiêt kê giông nhau, cơ sở đăng ký nộp nhãn 
của quy cách đóng gói nhỏ nhất. Trường hợp mẫu nhãn chế phẩm nhập 
khâu ghi băng tiêng nước ngoài thì phải kềm theo nội dung nhãn phụ 
băng tiêng Việt. Mâu nhãn, nội dung nhãn phụ của chế phẩm phải đáp 
ứng các yêu cầu tại Phụ lục IX ban hành kềm theo Nghị định sổ 
129/2024/NĐ-CP).

8. Đối với chể phẩm nhập khẩu: giấy chứns nhận lưu hành tự do {Bản 
góc hoặc bản soo hợp lệ Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với chế 
phâm nhập khẩu. Giây chửng nhận lưu hành tự do phải đáp ứng các yêu 
cầu tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP).

9. Đổi với chế phẩm có chứa hoạt chất hoặc có dạng sản phẩm hoặc có 
phạm vi sử dụng hoặc tác dụng lần đầu đăng ký tại Việt Nam phải có 
trong hồ sơ: tài liệu, kết quả nghiên cứu về an toàn và hiệu lực hoặc 
khuyên cáo về việc sử dụng chế phẩm trong lĩnh vực gia dụng và y tế của 
Tố chức Y tế thế giới hoặc tổ chức quốc tế khác hoặc cơ quan có thẩm 
quyền tại nước sản xuất, xuất khẩu chế phẩm.

II. Số lưcmg hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF 
(không áp dụng đổi với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến)

Thòi hạn giải quyết

60 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Riêng đối với hồ sơ chế phẩm có chứa hoạt chất hoặc có dạng sản phâm 
hoặc có phạm vi sử dụng hoặc tác dụns lần đầu đăng ký tại Việt Nam: 
120 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở đăng ký chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực 
gia dụng và y tế hoặc tô chức được ủy quyền đăng ký.

Co' quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc văn bản thông báo không cấp số 
đăng ký lưu hành có nêu rõ lý do.
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Phí, Lệ phí

Trường họp 1:
Theo quy định tại Thôna tư số 59/2023/TT-BTC:

Phí thẩm định đăng ký lưu hành mới: 11.000.000 đồng/hồ sơ.

Trưòng họp 2:
Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:

- Phí thẩm định hồ sơ cho phép khảo nshiệm (nộp lần đầu cùng với hồ sơ 
đăng ký lưu hành mới): 3.500.000 đồng/hồ sơ.

- Phí thẩm định đăng ký lưu hành mới (nộp khi bổ sung Phiếu trả lời kết 
quả khảo nghiệm và kêt quả kiêm nghiệm thành phân hoạt chât): 
11.000.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư sổ 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 đến 
hết naày 31/12/2024 số phí phải nộp băng 70% mức thu phí quy định nêu 
trên).

Tên mẫu đon, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành mới: theo Mầu số 04, Phụ lục I ban 
hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

Tài liệu kỳ thuật của chế phẩm: theo mầu tại Phụ lục V ban hành kèm 
theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiên thủ tuc hành chính7 • •

Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành:

- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy 
định tại Điều 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP.

- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định 
số 91/2016/ND-CP

Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19 
Nghị định số 91 /2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong 
lĩnh vực gia dụng và y tế.

3hđt~
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2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa 
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháns 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một sổ Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuẩn dùns trong lĩnh vực sia dụng và y tế; Nshị định số 
155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi. bổ 
sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc 
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu. chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhàm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hồ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.



12

Mẩu số 04
PHỤ LỤC I

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐANG KÝ L ư u  HÀNH MÓI
(Kèm theo Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ, 

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
và Nghị định sổ I29/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...... 1....... ngày .....tháng .......n ă m ............

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐĂNG KÝ L ư u  HÀNH MÓI
Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trườne y tế)

2.................... đề nghị đăng ký lưu hành mới chế phâm như sau:
1. Tên chế phẩm: ...........................3. ..........................................................................
2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (% ):.................... 4......................................
3. Dạng chế phẩm :..................... 5..............................................................................
4. Quy cách đónẹ g ó i:................. 6.............................................................................
5. Tên cơ sở sản xuất:..................................................................................................
6. Địa chỉ nơi sản xuấ t:..................... Điện thoại:................ Fax:..............................
7. Tên cơ sở đăng ký:..................................................................................................
8. Địa c h ỉ: .....................................................................................................................
9. Điện thoại:....................................................Fax:....................................................
10. Tác dụng của chế phâm:........................ 7............................................................
11. Hạn dùng của chế phẩm :..................... 8.............................................................
12. Xin nhập khẩu (nếu c ó ) ..........................9.'................................ ......... ................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT • • •
(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)

1 Địa danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận bán tự do đã 
được cấp.
4 - Chi ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chât ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khôi lượng/thê tích (kl/tt hoặc w/v), khôi 
lượng/khối lượng (kl/kl hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của 
chế phẩm.
5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phâm trong 
bình xịt là dạng lỏng, nhang muôi là dạng răn. Đôi với các chê phâm diệt côn trùng có dạng chê 
phẩm như nhũ dầu, huyền phù... thì ahi dạng chế phẩm bằng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt 
của dạng chế phâm bàng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi ngăn gọn tác dụng của chê phâm và ghi rõ phạm vi sử dụng là gia dụng hay y tê hoặc cả 
hai. Ví dụ: diệt muôi dùng trong gia dụng; rửa tay sát khuân dùng trong gia dụng và y tê.
8 Ghi rõ bao nhiêu năm hoặc tháng kê từ ngày sản xuất.
9 Nếu có cần ghi rõ nhập khẩu 
iệu để sản xuất chế phẩm để

chế phẩm (đối với chế phẩm nhập khẩu) hay nhập khẩu nguyên 
àm kiểm nghiệm, khảo nghiệm và bao gồm các thông tin sau:

TT Tên chế phẩm Hàm lượng 
hoạt chất Đơn vị tính Sổ lượng Tên, địa chỉ nhà 

sản xuất
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PHỤ LỤC V 
NỘI DUNG TÀI LIỆU KỸ THUẬT

(Kèm theo Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ và 
Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

I. HƯỚNG DẦN CHUẨN BỊ TÀI LIỆU KỸ THUẬT
1. Đối với chế phâm chứa hoạt chất lần đầu tiên đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu 

kỹ thuật phải bao ?ồm đầy đủ các mục theo yêu cầu tại Mục II.
2. Đối với chế phẩm mà hoạt chất đã được đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu kỳ 

thuật bao eồm các nội dune quy định tại Phần 1, Phần 3 (tài liệu về chế phẩm) và Phần
4 Mục II.
II. YÊU CẦU VÈ TÀI LIỆU KỸ THUẬT:------------........ ....... •____________ 1

Phần 1
CHỈ TIÊU CHẤT LƯỢNG

1 Thành phần và hàm lượng hoạt chất
2 Thành phần, hàm lư ợ n g  phụ gia cộns hưởns

3 Loại chế phẩm

4 Dạng chế phẩm

5 Hạn sử dụng

6 Nguồn hoạt chất (tên hoạt chất, hàm lượng, nhà sản xuất)

Phần 2 
HOẠT CHẤT

1 Nsoại dạng

2 Hàm lượng tối thiểu và tối đa của hoạt chất

3 Nhận diện và hàm lượng các đồng phân, tạp chất
4 Thời hạn sử dụng

5 Phương pháp và quy trình phân tích xác định hàm lượng hoạt chất

6 SỐCAS

7 Tên thông thường

8 Tên hóa chất theo IUPAC
9 Công thức cấu tạo

10 Công thức phân tử

11 Khối lượng phân tử

12 Họ hóa chất

13 Điếm nóng chảy, sôi, phân hủy
14 Áp suất hơi
15 Tỷ trọna (với chất lỏng)
16 Khả năng hòa tan trong nước và dung môi hữu cơ
17 Độc cấp tính
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17.1 Độc cấp tính qua miệng (LD50)

17.2 Độc cấp tính qua da (LD50)

17.3 Độc cấp tính qua hô hap (LC50)

17.4 Khả năng kích thích mat

17.5 Khả năng kích thích da

17.6 Khả năng gây dị ứng

18 Độc cận mãn tính (tên sọi khác: độc bán trường, độc bán mãn tính)

19 Độc mãn tính

20 Khả năng gây ung thư

21 Khả năne gây đột biến sen

22 Độc tính với sinh sản và sự phát triển (bao gồm cả khả năng sinh quái thai)

23 Các nghiên cứu độc tính khác, nếu có

24 Dữ liệu y khoa, triệu chửng ngộ độc, thuốc giải độc nếu có

25 Chuyển hóa trong môi trườnơ

25.1 Trong đất

25.2 Trong nước

25.3 Trong không khí

26 Độc tính sinh thái

26.1 Độc tính với chim

26.2 Độc tính với cá và các loài thủy sinh

26.3 Độc tính với ong

26.4 Độc tính với các sinh vật không phải đối tượns phòng trừ

Phần 3 
CHÉ PHẲM

I D ử  LIỆU LÝ-HÓA
1 Nhận diện chế phẩm

1.1 Tên chê phâm

1.2 Tên và địa chỉ nhà sản xuất chế phẩm

1.3 Tên và địa chỉ đơn vị sang chai, đóng gói (nếu có)

1.4 Cấp độc cấp tính theo phân loại của hệ thống hài hòa toàn cầu về phân loại 
và ghi nhãn hóa chất

2 Thành phần

2.1 Hàm lượng hoạt chất

2.2 Hàm lượng các chất phụ gia (bao gồm cả duna môi, chất mang)

3 Đặc tính lý hóa của chế phẩm
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3.1 Ngoại dạnơ

3.2 Tỷ trọng với chất lỏnẹ

3.3 Khả năna; bắt lửa, điểm chớp

3.4 Khả năna ăn mòn (nếu có)

3.5 Độ bền bảo quản

3.6 Độ acicỊ kiềm hoặc pH

3.7 Khả năng hồn hợp với chế phẩm khác

4 Phương pháp và quy trình phân tích

5 Quy trình sản xuất chế phâm

II ĐỘC TÍNH
1 Độc cấp tính qua miệng (LD50)

2 Độc cấp tính qua da (LD50)

3 Độc cấp tính qua hô hap (LC50)

4 Khả năns kích thích mắt

5 Khả năng kích thích da

6 Khả năng gây dị ứng

III ĐỘC TÍNH SINH THÁI

1 Độc tính với chim

2 Độc tính với cá và các loài thủy sinh

3 Độc tính với ong

4 Độc tính với các sinh vật không phải đối tượng phòng trừ

IV HIỆU LỤ C SINH HỌC
1 Cơ chế tác động của chế phẩm để diệt khuẩn, diệt côn trùng

2 Khả năng diệt khuẩn, diệt côn trùng (chủns loại vi khuẩn, loại côn trùng)

3 Lĩnh vực sử dụng (trong gia dụng hoặc y tế...)

4 Liều lượng sử dụng

5 Khoảng thời gian giữa các lần sử dụns (đối với chế phẩm có tác dụng tồn 
lưu)

6 Môi trường pha loãng nếu có (nước, dầu...)

7 Phương pháp sử dụng (phun, rải...)

V CÁC THÔNG TIN KHÁC
1 Hướns dẫn sử dụng chế phẩm
2 Hướng dần bảo quản chế phẩm

3 Chú ý về an toàn khi sử dụng chế phẩm
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4 Tác động xẩu có thế xảy ra đổi với người khi sử dụng chế phẩm và cách xử 
lý

5 Phương pháp tiêu hủy chế phẩm hết hạn hoặc khôn? sử dụng hết

6 Phương pháp tiêu hủy bao sói chế phâm

7 Mã HS (HS code): áp dụng đối với chế phẩm nhập khấu

8 Mã số Liên hiệp quốc (UN No.)

Phần 4
PHIÉU AN TOÀN HÓA CHÁT CỦA HÓA CHẤT, CHÉ PHẨM

Material safety data sheet (MSDS):

Đối với những chế phẩm phải lập Phiếu an toàn hóa chất theo quy định của pháp luật 
về hóa chất.
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PHỤ LỤC v n  
YÊU CÀU ĐỔI VÓI GIẤY ỦY QUYÈN

(Ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP 
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

1. Nội dung:

Giấy ủy quyền phải có đầy đủ các nội dung sau:

a) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu chế phẩm;

b) Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân được ủy quyền;

c) Phạm vi ủy quyền (đứng tên đăng ký lưu hành chế phẩm tại Việt Nam đối với 
trường họp ủy quyền đăng ký);

d) Tên chế phẩm được ủy quyền;

đ) Địa chỉ cơ sở sản xuất chế phẩm;

e) Thời hạn ủy quyền;

g) Cam kết của chủ sở hữu chế phẩm cung cấp đầy đủ hồ sơ thông tin chế phẩm 
cho tổ chức, cá nhân được ủy quyền để thực hiện việc đăng ký lưu hành;

h) Tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người đại diện cho bên ủy quyền;

2. Trường hợp chủ sở hữu chế phẩm đã ủy quyền cho một cơ sở đăng ký lưu hành 
chế phẩm tại Việt Nam và đã được cấp số đăng ký lưu hành; trong thời hạn số đăng ký 
lưu hành còn hiệu lực, chủ sở hữu ủy quyền cho cơ sở khác đăng ký lưu hành tại Việt 
Nam thì giấy ủy quyền mới phải kèm theo vãn bản chấp thuận không tiếp tục đứng tên 
đăng ký lưu hành và đề nghị rút sổ đăng ký lưu hành của cơ sở đang sở hữu sổ đăng ký 
lưu hành chế phẩm.

Trường hợp chủ sở hữu không trực tiếp sản xuất chế phẩm phải cung cấp tài liệu 
chứng minh quyền sở hữu chế phẩm.

3. Họp pháp hóa lãnh sự:

Giấy ủy quyền của đon vị ở nước ngoài phải được họp pháp hóa lãnh sự theo quy 
định, trừ trường họp được miễn họp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt 
Nam là thành viên.

ĨẾ /M t'
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PHỤ LỤC VIII
YÊU CẦU ĐỐI VÓI GIẤY CHỨNG NHẬN LUtJ HÀNH T ự  DO

(Ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP 
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

1. Nội dung
Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) bao gồm các loại giấy 

chứnơ nhận có nội dung sau:
a) Tên cơ quan cấp giấy chứng nhận;
b) Ngày cấp giấy chứng nhận;
c) Tên chế phẩm được cấp giấy chứng nhận;
d) Thành phần và hàm lượng hoạt chất (bắt buộc đối với chế phẩm diệt côn trùng);
đ) Tên và địa chỉ của nhà sản xuất;
e) Xác nhận chế phẩm được bán tự' do tại thị trường nước cấp giấy chứng nhận:
g) Họ tên, chức danh, chừ ký trực tiếp của người cấp giấy chứng nhận.
2. Nước cấp Giấy chứng nhận lun hành tự do
Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải là nước sản xuất chế phâm hoặc một 

trong các nước thành viên Tổ chức Thương mại Thế giới.
3. Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do tối thiều là 06 tháng kể tò ngày nộp hồ 

sơ đăng ký lưu hành. Trường họfp Giấy chứng nhận lưu hành tụ- do còn hiệu lực ít hơn 06 
tháng tại thời điểm nộp hồ sơ thì vần được tiếp nhận nhưng cơ sở đúng tên đăng ký có trách 
nhiệm bổ sung Giấy chứng nhận lưu hành tự do mới trước ngày Giấy chứng nhận lưu hành 
tự do đã nộp hết hiệu lực vào hồ sơ đăng ký lưu hành.

Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do không ghi thời hạn hết hiệu lực thì thời 
điểm hết hiệu lực là 36 tháng kể từ ngày cấp.

4. Họp pháp hóa lãnh sự
Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định, 

trừ các trườns hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự như sau:
a) Được miễn họp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên 

(bản gốc hoặc bản sao chứng thực Giấy chứng nhận lưu hành tự do);
b) Giấy chứng nhận lưu hành tự do được công khai trên trang thông tin điện tử 

chính thức của cơ quan cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do và có thể tra cứu được (bản 
sao Giấy chứng nhận lưu hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành 
và thông tin về đường dẫn tra cứu);

c) Cơ quan ngoại giao của Việt Nam tại nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự 
do có văn bản xác nhận nội dung trên Giấy chứng nhận lưu hành tự do là đúng (bản gốc 
văn bản xác nhận của Cơ quan imoại giao của Việt Nam và bản sao Giấy chứng nhận lưu 
hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành).
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02 - Thủ tục Gia hạn số đăng ký lưu hành chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn 
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đổi, bổ sung trình tự  thực 
hiện, cách thức thực hiện, yêu cầu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bưóc 1: Cơ sở gia hạn số đăng ký nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận và 
Trả kết quả Bộ Y tế.
Bưó'c 2: Sau khi nhận được hồ sơ gia hạn số đăng ký đầy đủ và phí thấm 
định hồ sơ đăns ký gia hạn. Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi 
cho cơ sở gia hạn số đăng ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 06 tại 
Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bước 3: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thông báo bàng văn bản cho 
cơ sở gia hạn số đăng ký về việc yêu cầu sửa đối, bô sung hồ sơ; không 
cho phép hoặc cho phép gia hạn số đăng ký lưu hành.

Bưóc 4: Khi nhận được văn bản yêu cầu sửa đổi. bổ sung hồ sơ, trong 
thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên văn bản thônơ báo đề nshị sửa đôi, 
bổ sung hồ sơ và trong thời gian chậm nhất là 10 nẹày trước khi số đăng 
ký lưu hành hết hiệu lực, cơ sở đăng ký gia hạn phải sửa đối, bổ sung 
kèm theo văn bản giải trình và eửi đến Bộ Y tể. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ 
sung hoặc sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Neu quá thời hạn 
trên, hồ sơ đăng ký gia hạn số đăng ký lưu hành sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng hạn vì lý do bất khả 
kháns như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạrụ.. thì được nộp hồ 
sơ muộn hơn theo quy định nhưng không quá 12 tháng kể từ ngày hết 
hạn bổ sung hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Bưó’c 5: Nếu không còn yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Cục Quản lý Môi 
trường y tế, Bộ Y tế phải thực hiện việc gia hạn số đăng ký lưu hành.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả 
kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang 
thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ SO' bao gồm:
1. Văn bản đề nghị đăng ký gia hạn số đăng ký lưu hành theo Mầu số 06 
tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.
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2. Giấy tờ về tư cách pháp nhân của CO' sở đăna ký, cơ sở sản xuất (Bản 
sao hợp lệ giấy tò' về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng kỷ, cơ sở sản 
xuất hoặc bản sao giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký, cơ 
sở sản xuất có đóng dấu của đơn vị được cấp theo quy định tại Nghị định 
sổ 129/2024/NĐ-CP).

3. Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành trừ trường hợp quy 
định tại điểm a khoản 1 Điều 20 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP (Bản gốc 
Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành. Giấy ủy quyển phải đáp 
ímg yêu cầu tại Phụ lục VII ban hành kèm theo Nghị định sô 
12 9/2024/ND-C P).

4. Báo cáo quá trình lưu hành chế phẩm theo mẫu quy định tại Phụ lục 
VI ban hành kèm theo Nehị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP.

II. Số lưọng hồ SO': 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF 
(khôns áp dụne đối với nộp hồ sơ trực tuyến).

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăns ký lưu hành chế phẩm

Co' quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc văn bản thông báo không gia 
hạn số đăng ký lưu hành và nêu rõ lý do.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:

4.000.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thônơ tư sổ 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 
đển hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bàns 70% mức thu phí quy 
định nêu trên).
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Tên mẫu đon, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nshị đăng ký gia hạn số đăng ký lưu hành: theo Mầu số 06. 
Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định sổ 155/2018/NĐ-CP.

Báo cáo quá trình lưu hành chế phẩm: theo mẫu tại Phụ lục VI ban hành 
kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đăne ký lưu hành:

- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy 
định tại Điều 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyển: theo quy định tại Điều 52 Nghị định 
số 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện đối với chế phẩm đănơ ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19 
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuân dùng trong 
lĩnh vực gia dụng và y tế;

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa 
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một sổ Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP 
ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phâm 
diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị 
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh 
doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu. chế độ thu. nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một sổ khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.



22

Mẩu số 06
PHỤ LỤC I

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐĂNG KÝ GIA HẠN SÓ ĐĂNG KÝ Lưu HÀNH
(Kèm theo Nghị định SO91Í2016ÍNĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ, 

Nghị định sổ 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...... 1....... ngày ..... tháng .......n ă m ...........

VĂN BẢN ĐẺ NGHỊ ĐĂNG KÝ GIA HẠN SÓ ĐĂNG KÝ L ư u  HÀNH

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)
..........2..........đề nghị đăng ký gia hạn số đăng ký lưu hành chế phẩm như sau:

1. Tên chế phẩm :................................3........................................................................
2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (% ):............................4..............................
3. Dạng chế phẩm :................................................. 5.....................................................
4. Số đăng ký lưu hành :................................có giá trị đ ến :.....................................
5. Các thay đổi trong quá trình lưu hành :................................. 6.............................
6. Tên cơ sở sản x u ấ t:.................................................................................................
7. Địa chỉ nơi sản x u ấ t:................ Điện thoại:....................Fax:..............................
8. Tên cơ sở đăng k ý : ...................................................................................................
9. Địa c h ỉ: .....................................................................................................................
10. Điện thoại:....... .........................................Fax:....................................................
11. Tác dụng của chế phẩm :....................................................7..................................
12. Hạn sử dụng:.................................................... 8...................................................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT 
(Ký trực tiêp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)

1 Địa danh.
2 Ghi tên đơn vị đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phâm theo giấy chứng nhận lưu hành tự 
do đã được cấp.
4 Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hường.
- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc vv/v), khối 
lượng/khối lượng (kl/kl hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tưtt hoặc v/v) tùy theo tính chất của 
chế phẩm.
5 Là dạng thành phẩm trons bao bì, không ghi quy cách, đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm 
trong bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng rắn. Đối với các chế phẩm diệt côn trùng có 
dạng chế phẩm như nhũ đầu, huyền phù... thì ghi dạng chế phẩm bàng tiếng Việt kèm theo tên 
viết tắt của dạng chế phẩm bằng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Liệt kê các thay đổi trong quá trình lưu hành, ghi rõ các thay đồi đã được chấp thuận, các thay 
đổi chưa được chấp thuận.
7 Ghi tác dụng của chế phẩm như Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành.
8 Ghi rõ bao nhiêu năm hoặc tháng kể từ ngày sản xuất.
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PHỤ LỤC VI 
BÁO CÁO QUA TRÌNH LUtJ HÀNH

(Ban hành kèm theo Nghị định số ì55/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ 
và Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10/10/2024 của Chính phủ)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHƯ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ngày...... tháng.......năm 20

BÁO CÁO QUÁ TRÌNH L ư u  HÀNH CHÉ PHẨM
Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tể)

Fax:
Tên cơ sở đăng ký:...........................................
Địa chỉ:..........................Điện thoại:.................
Tên cơ sở sản xuất:.......................................................
Địa chỉ:.................... Điện thoại:........................ Fax:.
Tên cơ sở nhập khẩu (đối với chế phẩm nhập khẩu):
Địa chỉ:...........................................................................
Tên chế phẩm:................................................................
Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%):.................
Hạn sử dụng:.................................................................

Thòi gian sản 
xuất/nhập khẩu

Đon vị 
tính

Sô luọng sản 
xuất/nhập 

khẩu

Số lượng 
tiêu thụ

Vi phạm pháp luật về hóa 
chất, chế phấm và hình thức 

xử phạt
Năm 20.....
Năm 20.....
Năm 20.....
Năm 20.....
Năm 20.....
Tông cộng

chịu trách nhiệm trước pháp luật./.

NGƯÒ1 ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký trực tiêp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)
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PHỤ LỤC VII 
YÊU CẦU ĐỔI VÓI GIẤY ỦY QUYÈN

(Ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP 
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phù)

1. Nội dung:

Giấy ủy quyền phải có đầy đủ các nội dung sau:

a) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu chế phẩm;

b) Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân được ủy quyền;

c) Phạm vi ủy quyền (đứng tên đăng ký lưu hành chế phẩm tại Việt Nam đối với 
trường họp ủy quyền đăng ký);

d) Tên chế phẩm được ủy quyền;

đ) Địa chỉ cơ sở sản xuất chế phẩm;

e) Thời hạn ủy quyền;

g) Cam kết của chủ sở hữu chế phẩm cung cấp đầy đủ hồ sơ thông tin chế phẩm 
cho tổ chức, cá nhân được ủy quyền để thực hiện việc đăng ký lưu hành;

h) Tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người đại diện cho bên ủy quyền;

2. Trường hợp chủ sở hữu chế phẩm đã ủy quyền cho một cơ sở đăng ký lưu hành 
chế phẩm tại Việt Nam và đã được cấp số đăng ký lưu hành; trong thời hạn số đăng ký 
lưu hành còn hiệu lực, chủ sở hữu ủy quyền cho cơ sở khác đăng ký lưu hành tại Việt 
Nam thì giấy ủy quyền mới phải kèm theo văn bản chấp thuận không tiếp tục đứng tên 
đăng ký lưu hành và đề nghị rút số đăng ký lưu hành của cơ sở đang sở hữu số đăng ký 
lưu hành chế phẩm.

Trường hợp chủ sở hữu không trực tiếp sản xuất chế phẩm phải cung cấp tài liệu 
chứng minh quyền sở hữu chế phẩm.

3. Họp pháp hóa lãnh sự:

Giấy ủy quyền của đơn vị ở nước ngoài phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy 
định, trừ trường hợp được miễn họp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt 
Nam là thành viên.

ề J h -
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03 - Thủ tục Đăng ký lưu hành bố sung do thay đối quyền sỏ' hữu số đăng ký lun 
hành chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuấn dùng trong lĩnh yực gia 
dụng và y tế (sửa đối, bố sung trình tự  thực hiện, cách thức thực hiện, 
yêu cầu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đăns ký lưu hành bổ sung nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp 
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bưó'c 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành bô sung đầy đủ và phí 
thẩm định hồ sơ, Cục Quàn lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho cơ sở đăns 
ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 05 tại Phụ lục III ban hành kèm theo 
Nshị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bưó’c 3: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm thông báo bằng 
văn bản cho cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung về việc bổ sung, sửa đổi hồ 
sơ; đồng ý hoặc không đồnẹ ý với nội dung đăng ký lưu hành bổ sung và 
nêu rõ lý do.

Bưóc 4: Trườns họp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản 
yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày shi trên 
văn bản, cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải trình 
bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi 
được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn trên, hồ sơ đăng ký lưu 
hành bổ sung sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng hạn vì lý do bất khả 
kháne như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,... thì được nộp hồ sơ 
muộn hơn theo quy định nhưng không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bổ 
sung hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Bước 5: Neu không còn yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Cục Quản lý Môi trường 
y tế phải thực hiện việc bổ sung Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả 
kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyển trên Cons Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang 
thông tin điện tử của Bộ Y tế.
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Thành phần, số lưọTig hồ SO'

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Văn bản đề nghị đăns ký lưu hành bổ sung theo Mầu số 05 tại Phụ lục 
I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

2. Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành trừ trườnẹ hợp quy định 
tại điểm a khoản 1 Điều 20 Nehị định số 91/2016/NĐ-CP (Bản gốc Giấy 
ủy quyên thực hiện việc đăng kỷ lưu hành. Giấy ủy quyền phải đáp ứng 
yêu cầu tại Phụ lục VII ban hành kềm theo Nghị định sổ 129/2024/NĐ- 
CP).

3. Văn bản chuyển quyền sở hữu số đăng ký lưu hành của chủ sở hữu số 
đăng ký lưu hành (Bản gốc văn bản).

4. Văn bản tiếp nhận quyền sở hữu sổ đăne ký lưu hành và cam kết sau 
khi tiếp nhận số đăng ký lưu hành sẽ tiếp tục đảm bảo việc kinh doanh chế 
phẩm đúng với hồ sơ đã được Cục Quản lý Môi trường y tế phê duyệt 
(Bản gôc văn bản).

5. Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký. cơ sở sản xuất (Bản 
sao hợp lệ giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuât 
hoặc bản sao giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký, cơ sở sản 
xuất có đónĩị dấu của đơn vị được cấp theo quy định tại Nghị định sô 
129/2024/NĐ-CP).

6. Mầu nhãn mới của chế phẩm (Mau nhãn của tất cả các quy cách đóng 
gói theo kích thước thực có xác nhận của cơ sở đăng ký. Trường hợp nhiêu 
quy cách đóng gói có nhãn thiết kế giong nhau, cơ sở đăng kỷ nộp nhãn 
của quy cách đóng gói nhỏ nhất. Trường hợp mẫu nhãn chê phâm nhập 
khẩu ghi bằng tiếng nước ngoài thì phải kèm theo nội dung nhãn phụ băng 
tiếng Việt. Mau nhãn, nội dung nhãn phụ của chế phấm phải đáp ứng các 
yêu câu tại Phụ lục IX bon hành kèm theo Nghị định sô 129/2024/NĐ- 
CP).
II. Số lưọng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF 
(không áp dụng đôi với trường hợp nộp hô sơ trực tuyên).

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm

Co- quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)



27

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Văn bản đồns ý hoặc khônơ đồns ý bổ sung Giấy chứng nhận đăna ký lưu 
hành

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư sổ 59/2023/TT-BTC:
2.500.000 đồng/hồ sơ.
(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 đến 
hết ngày 31/12/2024 sổ phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định nêu 
trên).

Tên mẫu đon, mẫu tò' khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đănơ ký lưu hành bổ sung: theo Mầu số 05. Phụ lục I ban 
hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành:
- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy 
định tại Điều 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.
- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định 
số 91/2016/NĐ-CP.
Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19 
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định SỐ91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ 
về quản lý hóa chất, che phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh 
vực gia dụng và y tế;
2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, 
bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc 
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tể.
3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 củạ Chính phủ sửa đổi, bổ 
sung một sổ quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc 
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài chính 
quy định mức thu. chế độ thu. nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực y tế.
5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài chính 
quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhàm tiếp tục tháo gỡ khó khăn, 
hồ trợ cho hoạt độnơ sản xuất kinh doanh.
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Mầu số 05
PHỤ LỤC I

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐĂNG KÝ L ư u  HÀNH BỎ SUNG
(Kèm theo Nghị' định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ, 

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
và Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

......  ..... . ngày ..... tháng ...... n ă m ...........

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐĂNG KÝ L ư u  HÀNH BÓ SUNG

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)
..............2.......................đề nghị đăng ký lưu hành bồ sung chế phẩm như sau:

1. Tên chế phẩm:............................... 3......................................................................
2. Thành phần và hàm lượns hoạt chất (%):...........................4.............................
3. Dạng chế phẩm:...................................................5................................................
4. Quy cách đónơ gói:........................................... 6...................................................
5. Nội dung đề nghị đăng ký lưu hành bồ sung:............................... 7.....................
6. Sổ đăng ký lưu hành:...................... có giá trị đến:................................................
7. Tên cơ sở sản x u ấ t:..................................................................................................
8. Địa chỉ nơi sản xuất:.............Điện thoại:................. Fax:...................................
9. Tên cơ sở đăng k ý : ..................................................................................................
10. Địa chỉ:.....................................................................................................................
11. Điện thoại:..................................................... Fax:..................................................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT. '  ■ ' *(Ký trực tiêp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)

1 Địa danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận lun hành tự 
do đã được cấp.
4 - Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc w/v), khối 
lượng/khôi lượng (kl/kl hoặc w/w) hoặc thể tích/ thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của 
chế phẩm.
5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm trong 
bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng rắn. Đối với các chế phẩm diệt côn trùng có dạng chế 
phâm như nhũ dâu, huyền phù... thì ghi dạng chế phẩm bằng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt 
của dạng chế phẩm bằng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi rõ các nội dung đề nghị thay đổi về sở hữu giấy chứng nhận, tên chế phẩm, địa chỉ, thông 
tin liên lạc, tác dụng, chỉ tiêu chất lượng.
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PHỤ LỤC v n  
YÊU CÀU ĐỐI VỚI GIẤY ỦY QUYÈN

(Ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP 
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chỉnh phủ)

1. Nội dung:

Giấy ủy quyền phải có đầy đủ các nội dung sau:

a) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu chế phẩm;

b) Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân được ủy quyền;

c) Phạm vi ủy quyền (đứng tên đăng ký lưu hành chế phẩm tại Việt Nam đối với 
trường họp ủy quyền đăng ký);

d) Tên chế phẩm được ủy quyền;

đ) Địa chỉ cơ sở sản xuất chế phẩm;

e) Thời hạn ủy quyền;

g) Cam kết của chủ sở hữu chế phẩm cung cấp đầy đủ hồ sơ thông tin chế phẩm 
cho tổ chức, cá nhân được ủy quyền để thực hiện việc đăng ký lưu hành;

h) Tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người đại diện cho bên ủy quyền;

2. Trường họp chủ sở hữu chế phẩm đã ủy quyền cho một cơ sở đăng kỷ lưu hành 
chế phẩm tại Việt Nam và đã được cấp số đăng ký lưu hành; trong thời hạn số đăng ký 
lưu hành còn hiệu lực, chủ sở hữu ủy quyền cho cơ sở khác đăng ký lưu hành tại Việt 
Nam thì giấy ủy quyền mới phải kèm theo văn bản chấp thuận không tiếp tục đứng tên 
đăng ký lưu hành và đề nghị rút số đăng ký lưu hành của cơ sở đang sở hữu số đăng ký 
lưu hành chế phẩm.

Trường họp chủ sở hữu không trực tiếp sản xuất chế phẩm phải cung cấp tài liệu 
chứng minh quyền sở hữu chế phẩm.

3. Họp pháp hóa lãnh sự:

Giấy ủy quyền của đơn vị ở nước ngoài phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy 
định, trừ trường hợp được miễn họp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt 
Nam là thành viên.
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04 - Thủ tục Đăng ký lưu hành bỗ sung do đổi tên chế phẩm diệt côn trùng, diệt 
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đỗi, bổ sung trình tự  
thực hiện, cách thức thực hiện, yêu cầu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bưó'c 1: Cơ sở đăns ký lưu hành bổ sung nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp 
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành bố sung đầy đủ và 
phí thẩm định hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho cơ 
sở đăng ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 05 tại Phụ lục III ban hành 
kèm theo Nshị định số 91/2016/NĐ-CP.
Buóc 3: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ naày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ. Cục Quản lý Môi trường y tế. Bộ Y tế thông báo bằng văn bản cho 
cơ sở đăng ký về việc bổ sung, sửa đổi hồ sơ hoặc đồng ý hoặc không 
đồng ý với nội dung đăng ký lưu hành bổ sung và nêu rõ lý do.
Bu'0'c 4: Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản 
yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 90 ngày kể từ nơày ghi 
trên văn bản, cơ sở đăng ký lưu hành bô sune phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải 
trình bans văn bản và aửi đến Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, 
sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn trên, hồ sơ 
đăng ký lưu hành bổ sung sẽ bị hủy bỏ.
Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng hạn vì lý do bất khả 
kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,... thì được nộp hồ 
sơ muộn hơn theo quy định nhưng khôns quá 12 tháng kể từ ngày hết 
hạn bố sung hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.
Bưóc 5: Neu khônơ còn yêu cầu sửa đổi, bổ sung. Cục Quản lý Môi 
trường y tế, Bộ Y tế phải thực hiện việc bổ sung Giấy chứng nhận đăng 
ký lưu hành.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả 
kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang 
thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:
1. Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung theo Mầu số 05 tại Phụ lục 
I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.
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2. Giây ủy quyên thực hiện việc đăng ký lưu hành chế phẩm với tên mới, 
trừ trường họp quy định tại điêm a khoản 1 Điều 20 Nghị định số 
91/2016/NĐ-CP {Bản gốc Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu 
hành. Giây ủy quyển phải đáp ứng yêu cầu tại Phụ lục VII bon hành kèm 
theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP).
3. Đối với chế phẩm nhập khẩu: eiấy chứns nhận lưu hành tự do (Bản 
gôc hoặc bản sao hợp lệ Giấy chứng nhận lưu hành tự do đổi với chế 
phâm nhập khâu. Giây chứng nhận lưu hành tự do phải đáp ứng các yêu 
cầu tại Phụ lục VIII ban hành kềm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP).
4. Mầu nhãn mới của chế phẩm (Mau nhãn của tất cả các quy cách đón ẹ 
gói theo kích thước thực có xác nhận của cơ sở đăng ký. Trường hợp 
nhiều quy cách đóng gói có nhãn thiết kế giong nhau, cơ sở đăng kỵ nộp 
nhãn của quy cách đóng gói nhỏ nhất. Trường hợp mẫu nhãn chế phẩm 
nhập khâu ghi băng tiêng nước ngoài thì phải kềm theo nội dung nhãn 
phụ bằng tiếng Việt. Mau nhãn, nội dung nhõn phụ của chế phẩm phải 
đáp ứng các yêu cầu tại Phụ lục IX ban hành kềm theo Nghị định sổ 
129/2024/NĐ-CP).
5. Văn bản của cơ quan nhà nước có thẩm quyền về việc vi phạm sở hữu 
trí tuệ đối với tên chế phẩm (Văn bản goc hoặc bản sao hợp lệ).

II. Số lưọng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF 
(không áp dụng đối với trường họp nộp hồ sơ trực tuyển)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Tô chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm

Co' quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Văn bản đồng ý hoặc không đồng ý bổ sung Giấy chứng nhận đăng ký 
lưu hành

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:
5.000.000 đồng/hồ sơ.
(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 đến 
hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định nêu 
trên).

ih đ T '
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Tên mẫu đon, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đăne ký lưu hành bổ sung: theo Mầu số 05, Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đăns ký lưu hành:
- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy 
định tại Điều 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ suns tại 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.
- Đổi với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định 
số 91/2016/NĐ-CP.
Điều kiện đổi với chế phẩm đăns ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19 
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP. ^

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phâm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong 
lĩnh vực eia dụng và y tế.
2. Nghị định sổ 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa 
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi, bô sung một sổ Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuẩn dùne trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ 
sung một sổ quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc 
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.
5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhàm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hồ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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Mẩu SỐ 05
PHỤ LỤC I

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐĂNG KÝ L ư u  HÀNH BÓ SUNG
(Kèm theo Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ, 

Nghị định sổ 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
và Nghị định số129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...... 1....... ngày .....tháng .......n ă m ............

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐĂNG KÝ L ư u HÀNH BỎ SUNG

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)
..............2.......................đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung chế phẩm như sau:

1. Tên chế phẩm:............................... 3 ........................................................................
2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%):...........................4 .............................
3. Dạng chế phẩm:...................................................5 ...................................................
4. Quy cách đóng gói:........................................... 6 ...................................................
5. Nội dung đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung:............................... 7......................
6. Số đăns ký lưu hành:.......................có giá trị đến :................................................
7. Tên cơ sở sản xuấ t:..................................................................................................
8. Địa chỉ nơi sản xuất:.............Điện thoại:................. F a x :...................................
9. Tên cơ sở đăng k ý : ..................................................................................................
10. Địa c h ỉ: ....................................................................................................................
11. Điện thoại:......................................................... F ax :...........................................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký trực tiêp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)

1 Địa danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận lun hành tự 
do đã được cấp.
4 - Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chất ahi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc w/v), khối 
lượng/khối lượng (kl/kl hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tơtt hoặc v/v) tùy theo tính chất của 
chế phẩm.
5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm trong 
bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng rắn. Đối với các chế phâm diệt côn trùng có dạng chế 
phẩm như nhũ dầu, huyền phù... thì ghi dạng chế phẩm bàng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt 
của dạng chế phẩm bằng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi rõ các nội dung đề nghị thay đổi về sở hữu giấy chứng nhận, tên chế phẩm, địa chỉ, thông 
tin liên lạc, tác dụng, chỉ tiêu chất lượng.
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PHỤ LỤC v n  
YÊU CẦU ĐỐI VỚI GIẤY ỦY QUYÈN

(Ban hành kèm theo Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP 
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phù)

1. Nội dung:

Giấy ủy quyền phải có đầy đủ các nội dung sau:

a) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu chế phẩm;

b) Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân được ủy quyền;

c) Phạm vi ủy quyền (đứng tên đăng ký lưu hành chế phẩm tại Việt Nam đối với 
trường họp ủy quyền đăng ký);

d) Tên chế phẩm được ủy quyền;

đ) Địa chỉ cơ sở sản xuất chế phẩm;

e) Thời hạn ủy quyền;

g) Cam kết của chủ sở hữu chế phẩm cung cấp đầy đủ hồ sơ thông tin chế phẩm 
cho tổ chức, cá nhân được ủy quyền để thực hiện việc đãng ký lun hành;

h) Tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người đại diện cho bên ủy quyền;

2. Trường hợp chủ sở hữu chế phẩm đã ủy quyền cho một cơ sở đăng ký lưu hành 
chế phẩm tại Việt Nam và đã được cấp số đăng ký lưu hành; trong thời hạn số đăng ký 
lưu hành còn hiệu lực, chủ sở hữu ủy quyền cho cơ sở khác đăng ký lưu hành tại Việt 
Nam thì giấy ủy quyền mới phải kèm theo văn bản chấp thuận không tiếp tục đứng tên 
đăng ký lưu hành và đề nghị rút số đăng ký lưu hành của cơ sở đang sở hữu số đăng ký 
lưu hành chế phẩm.

Trường hợp chủ sở hữu không trực tiếp sản xuất chế phẩm phải cung cấp tài liệu 
chứng minh quyền sở hữu chế phẩm.

3. Họp pháp hóa lãnh sự:

Giấy ủy quyền của đơn vị ở nước ngoài phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy 
định, trừ trường hợp được miễn họp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt 
Nam là thành viên.

lâ^ỉệ—
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PHỤ LỤC VIII
YÊU CÀU ĐỐI VÓI GIÁY CHỦNG NHẬN LUtJ HÀNH TỤ DO

(Ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP 
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

1. Nội dung
Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) bao eồm các loại giấy 

chứng nhận có nội dung sau:
a) Tên cơ quan cấp giấy chúng nhận:
b) Ngày cấp giấy chứng nhận:
c) Tên chế phẩm được cấp giấy chứng nhận:
d) Thành phần và hàm lượng hoạt chất (bắt buộc đối với chế phẩm diệt côn trùng);
đ) Tên và địa chi của nhà sản xuất;
e) Xác nhận chế phấm được bán tự do tại thị trường nước cấp giấy chứng nhận;
g) Họ tên. chức danh, chừ ký trục tiếp của người cấp giấy chứng nhận.
2. Nưóc cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải là nước sản xuất chế phẩm hoặc một 

trons các nước thành viên Tổ chức Thương; mại Thế giới.
3. Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hầnh tự do tối thiểu là 06 tháng kể từ ngày nộp hồ 

sơ đăng ký lưu hành. Trườne hợp Giấy chứne nhận lưu hành tự do còn hiệu lực ít hơn 06 
tháng tại thời điểm nộp hồ sơ thì vẫn được tiếp nhận nhưng cơ sở đứng tên đăng ký có trách 
nhiệm bổ sung Giấy chứng nhận lưu hành tự do mới trước ngày Giấy chứng nhận lưu hành 
tự do đã nộp hết hiệu lực vào hồ sơ đăng ký lưu hành.

Trường hợp Giấy chứns nhận lưu hành tự do không ghi thời hạn hết hiệu lực thì thời 
điêm hết hiệu lực là 36 tháng kể từ ngày cấp.

4. Họp pháp hóa lãnh sự
Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định, 

trừ các trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự như sau:
a) Được miễn hợp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên 

(bản gốc hoặc bản sao chứng thực Giấy chửng nhận lưu hành tự do);
b) Giấy chứng nhận lưu hành tự do được công khai trên trang thông tin điện tử 

chính thức của cơ quan cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do và có thê tra cứu được (bản 
sao Giấy chứns nhận lưu hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứns tên đăng ký lưu hành 
và thông tin về đườne dẫn tra cứu);

c) Cơ quan ngoại giao của Việt Nam tại nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do 
có văn bản xác nhận nội dung trên Giấy chứng nhận lưu hành tự do là đúng (bản gốc 
văn bản xác nhận của Cơ quan ngoại giao của Việt Nam và bản sao Giấy chứng nhận lưu 
hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành).

'
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05 - Thủ tục Đăng ký lun hành bổ sung do thay đổi địa điểm CO’ sỏ’ sản xuất, thay 
đối CO' sỏ' sản xuất chế phấm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong
lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đồi, bồ sung trình tự  thực hiện, cách 
thức thực hiện, yêu cầu điểu kiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đăns ký lưu hành bổ sung nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp 
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
Bưó'c 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung đầy đủ và 
phí thâm định hồ sơ cho phép khảo nghiệm, Cục Quản lý Môi trườn? y 
tế, Bộ Y tế gửi cho cơ sở đăns ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 05 
tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nshị định số 91/2016/NĐ-CP.
Bưó’c 3: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ nsày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ. Cục Quản lý Môi trường y tế. Bộ Y tế thôna báo bằng văn bản cho 
cơ sở đăne ký về việc bô sung, sứa đổi hồ sơ hoặc cho phép khảo nghiệm 
hoặc không cho phép khảo nghiệm và nêu rõ lý do.
Bước 4: Trường hợp Cục Quản lý Môi trườns y tế, Bộ Y tế có văn bản 
yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ. trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày ghi 
trên văn bản, cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải 
trình bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, 
sửa đồi được shi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn trên, hồ sơ 
đăng ký lưu hành bố sung sẽ bị hủy bỏ.
Trường hợp cơ sở đănơ ký khône nộp hồ sơ đúng thời hạn theo quy định 
vì lý do bất khả kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,... 
thì được nộp hồ sơ muộn không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bô sung 
hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Trườne hợp Cục Quản lý Môi trườns y tế, Bộ Y tế có văn bản cho phép 
khảo nghiệm, trong thời gian tối đa 12 tháng kê từ ngày ghi trên công 
văn cho phép khảo nghiệm, cơ sở đăng ký lưu hành bô sung phải nộp kết 
quả khảo nghiệm để bổ sung vào hồ sơ.
Bước 5: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày nhận được Phiếu trả lời kết 
quả khảo nghiệm và phí thẩm định hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung, Cục 
Quản lý Môi trường y tế phải có văn bản thông báo yêu cầu sửa đối, bô 
sung hồ sơ; cho phép hoặc không cho phép bổ sung Giấy chứng nhận 
đăng ký lưu hành và nêu rõ lý do.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả 
kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang 
thông tin điện tử của Bộ Y tế.
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Thành phần, số lưọng hồ SO’

I. Thành phần hồ SO’ bao gồm:
1. Văn bản đề nghị đăns ký lưu hành bổ sung theo Mầu số 05 tại Phụ lục 
I ban hành kèm theo Nehị định số 155/2018/NĐ-CP.
2. Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng ký lưu hành trừ trường hợp quy 
định tại điểm a khoản 1 Điều 20 Nehị định số 91/2016/NĐ-CP (Bản gốc 
Giấy ủy quyền thực hiện việc đăng kỵ lưu hành. Giấy ủy quyền phải đáp 
ứng yêu cầu tại Phụ lục VII bon hành kèm theo Nghị định sổ 
129/2024/NĐ-CP).
3. Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở sản xuất shi địa điểm mới:

- Đối với cơ sở tại Việt Nam: Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở 
sản xuất ghi địa điểm mới (Bản sao hợp lệ hoặc bản sao giấy tờ về tư 
cách pháp nhân của cơ sở sản xuât ghi địa điếm mới có đóng dâu của 
đơn vị được cấp theo quy định tại Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP).

- Đối với cơ sở tại nước nơoài: văn bản thông báo thay đổi địa điêm, 
cơ sở sản xuất (Bản gốc hoặc bản sao hợp lệ văn bản thông báo thay đôi 
địa điếm hoặc thay đổi cơ sở sản xuất của cơ sở nước ngoài được hợp 
pháp hóa lãnh sự theo quy định).
4. Phiếu trả lời kết quả khảo nghiệm chế phẩm sản xuất tại cơ sở mới 
(Bản gốc hoặc bản sao hợp lệ Phiếu trả lời kết quả khảo nghiệm được 
thực hiện bởi cơ sở độc lập đã công bo đủ điều kiện thực hiện khảo 
nghiệm theo quy định, không bao gồm cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký 
chế phẩm. Riêng đổi với chế phẩm diệt khuân, chấp nhận kết quả kháo 
nghiệm của cơ sở khảo nghiệm độc lập tại nước ngoài được cơ quan có 
thẩm quyền nước sở tại chỉ định, thừa nhận hoặc được tô chức công nhận 
công nhận phù hợp tiêu chuẩn ISO/IEC17025 hoặc ISO 15189 hoặc tiêu 
chuẩn về quản lý chất lượng phòng thử nghiệm phục vụ khảo nghiệm. 
Trường hợp sử dụng Phiếu trả lời kết quả khảo nghiệm của cơ sở khảo 
nghiệm độc lập tại nước ngoài thì trong Phiếu trả lời kết quả khảo 
nghiệm phải bao gồm chỉ tiêu vi sinh, hiệu quả diệt khuân được quy định 
tại quy trình khảo nghiệm do Bộ Y tế ban hành và được hợp pháp hóa 
lãnh sự theo quy định).
Kết quả kiểm nghiệm hàm lượng hoạt chất trong chế phẩm (Bản gốc 
hoặc bản sao hợp lệ Ket quả kiêm nghiêm hàm lượng hoạt chất của chê 
phẩm. Ket quả kiêm nghiệm phải được thực hiện bởi cơ sở đã công bô 
đủ điều kiện thực hiện kiêm nghiệm theo quy định hoặc Ket quả kiêm 
nghiệm của một cơ sở kiêm nghiệm tại nước ngoài được công nhận phù 
hợp ISO/IEC 17025 hoặc ISO 15189 hoặc tương đương. Trường hợp sử  
dụng Ket quả kiếm nghiệm của phòng kiêm nghiệm tại nước ngoài thì 
Ket quả kiểm nghiệm phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định).
5. Giấy chứng nhận lưu hành tự do, trừ trường họp chế phẩm đã được 
cấp số đăng ký lưu hành để sản xuất tại Việt Nam và đăng ký lưu hành 
bổ sung cơ sở sản xuất tại nước ngoài (Bản gốc hoặc bản sao hợp lệ Giấy 
chừng nhận lưu hành tự do đoi với chế phâm nhập khâu. Giấy chứng
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nhận lưu hành tự do phải đáp ứng các yêu cầu tại Phụ lục VIII ban hành 
kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP).
6. Mầu nhãn mới của chế phấm (Mâu nhãn của tất cả các quy cách đóng 
gói theo kích thước thực có xác nhận của cơ sở đăng kỷ. Trường hợp 
nhiều quy cách đóng gói có nhãn thiết kể giong nhau, cơ sở đăng ký nộp 
nhãn của quy cách đóng gói nhỏ nhất. Trường hợp mâu nhãn chê phâm  
nhập khẩu ghi bằng tiếng nước ngoài thì phải kèm theo nội dung nhãn 
phụ bằng tiếng Việt. Mau nhãn, nội dung nhãn phụ của chế phấm phải 
đáp ứng các yêu cầu tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị định sô 
129/2024/NĐ-CP).
II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF 
(khôna áp dụng đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến).

Thòi hạn giải quyết

60 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tucmg thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu sổ đăng ký lưu hành chế phấm.

Co’ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế).

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Văn bản đồng ý hoặc không đồng ý nội dung đăng ký lưu hành bổ sung 
thay đổi địa điểm cơ sở sản xuất, thay đổi cơ sở sản xuất chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuân dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tê.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:

- Phí thẩm định hồ sơ cho phép khảo nghiệm: 3.500.000 đồng/hồ sơ.
- Phí thẩm định đăng ký lưu hành đăng ký lưu hành bổ sung: 2.500.000 
đồng/hồ sơ.
(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 đến 
hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định 
nêu trên).

Tên mẫu đon, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung: theo Mầu số 05, Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nshị định số 155/2018/NĐ-CP.

—
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Yêu câu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành:

- Đổi với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy 
định tại Điêu 26 Nghị định sô 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.
- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định
số 91/2016/NĐ-CP. . . .

Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19 
Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP. "

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong 
lĩnh vực sia dụns và y tế.
2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa 
đôi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực eia dụng và y tế; Nshị định số 
155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ 
sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc 
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.
5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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Mẩu số 05
PHỤ LỤC I

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐẢNG KÝ L ư u  HÀNH BỎ SUNG
(Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ, 

Nghị định sổ Ị 55/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
và Nghị định số ỉ29/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

......  .... ............ ngày .tháng .năm ....

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐĂNG KÝ L ư u  HÀNH BÒ SUNG

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trườna y tế)
..............2.đề nehị đăng ký lưu hành bổ sung chế phẩm như sau:

1. Tên chế phẩm:............................... 3....................................................................
2. Thành phần và hàm lượnơ hoạt chất (%):...........................4...........................
3. Dạne chế phẩm:..................................................... 5.............................................
4. Quy cách đóng gói:........................................... 6................................................
5. Nội dung đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung:............................... 7................
6. Số đăng ký lưu hành:.......................có giá trị đến:...........................................
7. Tên cơ sở sản xuất:..............................................................................................
8. Địa chỉ nơi sản xuất:.............Điện thoại:................. Fax:................................
9. Tên cơ sở đăng ký:..............................................................................................
10. Địa chỉ:...............................................................................................................
11. Điện thoại:......................................................... Fax:........................................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Kỵ trực tiếp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)

1 Địa danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, shi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận lưu hành tự 
do đã được cấp.
4 - Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượnơ hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/ thể tích (kl/tt hoặc w/v), 
khối lượng/khối lượng (kl/kl hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất 
của chế phẩm.
5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm trong 
bình xịt là dạna lông, nhang muỗi là dạng rắn. Đối với các chế phẩm diệt côn trùng có dạng chế 
phẩm như nhũ dầu, huyền phù... thì ghi dạng chế phẩm bằng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt 
của dạng chế phẩm bàng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi rõ các nội dung đề nghị thay đổi về sở hĩru giấy chứng nhận, tên chế phẩm, địa chỉ, thông 
tin liên lạc, tác dụng, chỉ tiêu chất lượng.
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PHỤ LỤC v n  
YÊU CẦU ĐÓI VỚI GIÁY ỦY QUYÈN

(Ban hành kèm theo Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP 
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

1. Nội dung:

Giấy ủy quyền phải có đầy đủ các nội dung sau:

a) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu chế phẩm;

b) Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân được ủy quyền;

c) Phạm vi ủy quyền (đứng tên đăng ký lưu hành chế phẩm tại Việt Nam đối với 
trường họp ủy quyền đăng ký);

d) Tên chế phẩm được ủy quyền;

đ) Địa chỉ cơ sở sản xuất chế phẩm;

e) Thời hạn ủy quyền;

g) Cam kết của chủ sở hữu chế phẩm cung cấp đầy đủ hồ sơ thông tin chế phẩm 
cho tổ chức, cá nhân được ủy quyền để thực hiện việc đăng ký lưu hành;

h) Tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người đại diện cho bên ủy quyền;

2. Trường hợp chủ sở hữu chế phẩm đã ủy quyền cho một cơ sở đăng ký lun hành 
chế phẩm tại Việt Nam và đã được cấp số đăng ký lưu hành; trong thời hạn số đăng ký 
lưu hành còn hiệu lực, chủ sở hữu ủy quyền cho cơ sở khác đăng ký lưu hành tại Việt 
Nam thì giấy ủy quyền mới phải kèm theo vãn bản chấp thuận không tiếp tục đứng tên 
đăng ký lưu hành và đề nghị rút số đăng ký lun hành của cơ sở đang sở hữu số đăng ký 
lưu hành chế phẩm.

Trường họp chủ sở hữu không trực tiếp sản xuất chế phẩm phải cung cấp tài liệu 
chứng minh quyền sở hữu chế phẩm.

3. Họp pháp hóa lãnh sự:

Giấy ủy quyền của đơn vị ở nước ngoài phải được họp pháp hóa lãnh sự theo quy 
định, trừ trường hợp được miễn họp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt 
Nam là thành viên.
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PHỤ LỤC VIII
YÊU CẦU ĐÓI VỚI GIẤY CHỬNG NHẬN LUtJ HÀNH T ự  DO

(Ban hành kèm theo Nghị định số 129/2024/NĐ-CP 
ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

1. Nội dung
Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) bao gồm các loại giấy 

chứng nhận có nội dung sau:
a) Tên cơ quan cấp siấy chứns nhận;
b) Ngày cấp giấy chứng nhận;
c) Tên chế phẩm được cấp giấy chúng nhận:
d) Thành phần và hàm lượnơ hoạt chất (bắt buộc đối với chế phẩm diệt côn trùng);
đ) Tên và địa chỉ của nhà sản xuất;
e) Xác nhận chế phẩm được bán tự do tại thị trường nước cấp giấy chứng nhận;
g) Họ tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người cấp 2Ĩấy chứng nhận.
2. Nii óc cấp Giấy chứng nhận lun hành tự do
Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải là nước sản xuất chế phẩm hoặc một 

tron2  các nước thành viên Tổ chức Thương mại Thế giới.
3. Hiệu lực của Giấy chứng nhận lun hành tự do
Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do tối thiểu là 06 tháng kể từ ngày nộp hồ 

sơ đăng ký lưu hành. Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực ít hơn 06 
tháng tại thòi điểm nộp hồ sơ thì vẫn được tiếp nhận nhưng cơ sở đứng tên đăng ký có trách 
nhiệm bổ sung Giấy chứng nhận lưu hành tự do mới trước ngày Giấy chứng nhận lưu hành 
tự do đã nộp hết hiệu lực vào hồ sơ đăng ký lun hành.

Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do khône ghi thời hạn hết hiệu lực thì thời 
điêm hết hiệu lực là 36 tháng kể từ ngày cấp.

4. Họp pháp hóa lãnh sự
Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định, 

trừ các trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự như sau:
a) Được miễn hợp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên 

(bản gốc hoặc bản sao chứng thực Giấy chứng nhận lun hành tự do);
b) Giấy chứng nhận lưu hành tự do được công khai trên trang thông tin điện tử 

chính thức của cơ quan cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do và có thể tra cứu được (bản 
sao Giấy chứng nhận lưu hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành 
và thông tin về đường dẫn tra cứu);

c) Cơ quan nsoại giao của Việt Nam tại nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do 
có văn bản xác nhận nội dung trên Giấy chứng nhận lưu hành tự do là đúng (bản gốc 
văn bản xác nhận của Cơ quan ngoại giao của Việt Nam và bản sao Giấy chứng nhận lưu 
hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành).
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06 - Thủ tục Đăng ký lưu hành bổ sung do thay đổi tên, địa chỉ liên lạc của đon 
vị đăng ký, đon vị sản xuất chế phấm diệt côn trùng, diệt khuấn dùng 
trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đổi, bổ sung trình tự  thực hiện, 
cách thức thực hiện, yêu cầu điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bưóc 1: Cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp 
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bưóc 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung đầy đủ và 
phí thẩm định hồ sơ. Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho cơ 
sở đăng ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 05 tại Phụ lục III ban hành 
kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bưó'c 3: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế. Bộ Y tế thôns báo bằng văn bản cho 
cơ sở đăng ký về việc yêu cầu sửa đổi, bô sung hồ sơ; đồng ý hoặc không 
đồng ý với nội duns; đăng ký lưu hành bổ sung và nêu rõ lý do.

Buó'c 4: Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế. Bộ Y tế có văn bản 
yêu cầu bồ sune, sửa đôi hồ sơ. trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày ghi 
trên văn bản, cơ sở đăng ký bổ sung phải hoàn chỉnh hồ sơ, eiải trình 
bàng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đôi 
được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn trên, hồ sơ đăng ký 
lưu hành bo suns sẽ bị hủy bở.

Trường hợp cơ sở đăns ký không nộp hồ sơ đúng thời hạn theo quy định 
vì lý do bất khả kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,... 
thì được nộp hồ sơ muộn không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bô sung 
hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả 
kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang 
thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lượng hồ SO'

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:
1. Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung theo Mầu sổ 05 tại Phụ lục 
I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP (Bản gốc văn bản).

2. Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất ghi 
nội dung thay đổi:
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- Đổi với cơ sở tại Việt Nam: Giấy tờ về tư cách pháp nhân của cơ sở 
đăne ký. cơ sở sản xuất ghi nội dun2 thay đổi {Bản soo hợp lệ hoặc bản 
sao có đóng dấu của đơn vị được cấp theo quy định tại Nghị định sô 
129/2024/NĐ-CP).

- Đối với cơ sở tại nước nsoài: văn bản thông báo thay đổi của cơ sở 
đăng ký, cơ sở sản xuất ghi nội dung thay đổi (Bản gốc hoặc bản sao 
hợp ỉệ văn bản thông báo được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định).

3. Mầu nhãn mới của chế phẩm (Mail nhãn của tất cả các quy cách đóng 
gói theo kích thước thực có xác nhận của cơ sở đăng ký. Trường hợp 
nhiều quy cách đóng gói có nhãn thiết kế giống nhau, cơ sở đăng ký nộp 
nhãn của quy cách đóng gói nhỏ nhất. Trường họp mau nhãn chế phâm  
nhập khâu ghi bằng tiếng nước ngoài thì phái kềm theo nội dung nhãn 
phụ băng tiêng Việt. Mâu nhãn, nội dung nhãn phụ của chê phâm phải 
đáp ứng các yêu câu tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị định sô 
129/2024/NĐ-CP).

II. Số lưọng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạns PDF 
(khônơ áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Văn bản đồng ý hoặc không đồng ý nội dung đăng ký lưu hành bổ sung 
thay đổi tên, địa chỉ liên lạc của đơn vị đăng ký, đơn vị sản xuất chế 
phâm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:

2.500.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 đến 
hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định 
nêu tren).
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Tên mẫu đon, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đănơ ký lưu hành bổ sung: theo Mầu số 05. Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nơhị định số 155/2018/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành:

- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy 
định tại Điều 26 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại 
Nghị định số 155/20 í8/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định 
số 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19 
Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong 
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa 
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nehị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 
01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định sô 
155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ 
sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc 
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tể.

5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hồ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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Mẩu số 05
PHỤ LỤC I

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐĂNG KÝ LUtJ HÀNH BỐ SUNG
(Kềm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ, 

Nghị định sổ 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...... 1.......ngày ...... tháng .......n ă m ...........

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐĂNG KÝ L ư u  HÀNH BỎ SUNG

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)
..............2.......................đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung chế phẩm như sau:

1. Tên chế phẩm:............................... 3. ........................................................................
2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%):...........................4.............................
3. Dạng chế phẩm:...................................................5...................................................
4. Quy cách đóng gói:........................................... 6...................................................
5. Nội dung đề nghị đăng ký lưu hành bo suns:............................... 7.....................
6. Số đăng ký lưu hành:.......................có giá trị đến:................................................
7. Tên cơ sở sản xuất:..................................................................................................
8. Địa chỉ nơi sản xuất:.............Điện thoại:................. Fax:...................................
9. Tên cơ sở đăng ký:..................................................................................................
10. Địa chỉ:....................................................................................................................
11. Điện thoại:......................................................... Fax:...........................................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký trực tiêp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)

1 Địa danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận lưu hành tự 
do đã được cấp.
4 - Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc w/v), khối 
lượng/khối lượng (kl/kl hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tơtt hoặc v/v) tùy theo tính chất của 
chế phẩm.
5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phâm trong 
bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng rắn. Đối với các chế phẩm diệt côn trùng có dạng chế 
phẩm như nhũ dầu, huyền phù... thì ghi dạng chế phẩm bằng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt 
của dạng chế phẩm bằng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi rõ các nội dung đề nơhị thay đổi về sở hữu giấy chứng nhận, tên chế phẩm, địa chỉ, thông 
tin liên lạc, tác dụng, chỉ tiêu chất lượng.
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07 - Thủ tục Đăng ký lun hành bố sung do thay đổi tác dụng, liều luọng sử dụng, 
phưong pháp sử dụng, hàm lưọng hoạt chất, hàm lưọTig phụ gia 
cộng hưỏng, dạng chế phẩm, hạn sử dụng, nguồn hoạt chất (sửa đoi, 
bo sung trình tự  thực hiện, cách thức thực hiện, yêu cầu điểu kiện)

Trình tự thực hiện

Bưó’c 1: Cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp 
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bưóc 2: Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung đầy đủ và 
phí thâm định hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tể. Bộ Y tế gửi cho cơ 
sở đăng ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 05 tại Phụ lục III ban hành 
kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bưó'c 3: Đối với trường hợp thay đổi hạn sử dụns chế phấm. trong thời 
hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Cục Quản lý Môi 
trườna y tế, Bộ Y tế thône báo bằng văn bản cho cơ sở đăng ký về việc 
yêu cầu sửa đôi, bổ sung hồ sơ hoặc cho phép bô sung hoặc không cho 
phép bô sunẹ Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành và nêu rõ lý do.

Đối với các trường hợp khác, trong thời hạn 30 ngày, kể từ nsày ghi trên 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế thôns báo 
bans văn bản cho cơ sở đăng ký về việc yêu cầu sửa đổi. bổ sung hồ sơ 
hoặc cho phép khảo nghiệm hoặc không cho phép khảo nghiệm và nêu 
rõ lý do.

Bước 4: Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản 
yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ. trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày shi 
trên văn bản, cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải 
trình bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, 
sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn trên, hồ sơ 
đăng ký lưu hành bổ sung sẽ bị hủy bỏ.

Trường hợp cơ sở đăng ký không nộp hồ sơ đúng thời hạn theo quy định 
vì lý do bất khả kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh, hỏa hoạn,... 
thì được nộp hồ sơ muộn không quá 12 tháng kể từ ngày hết hạn bổ sung 
hồ sơ kèm theo văn bản giải trình.

Trường họp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản cho phép 
khảo nghiệm, trong thời gian tối đa 12 tháns kể từ ngày ghi trên công 
văn cho phép khảo nghiệm, cơ sở đăng ký lưu hành bổ sung phải nộp kết 
quả khảo nghiệm để bổ sung vào hồ sơ.

Bước 5: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày nhận được Phiếu trả lời kết 
quả khảo nehiệm và phí thẩm định hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung, Cục 
Quản lý Môi trường y tế phải có văn bản thông báo yêu cầu sửa đối. bô 
sung hồ sơ hoặc cho phép hoặc không cho phép bổ sung Giấy chứng 
nhận đănơ ký lưu hành nêu rõ lý do.
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Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tê.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả 
kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổns Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang 
thôn? tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số luọng hồ SO’

I. Thành phần hồ SO' bao gồm:
1. Văn bản đề nghị đănẹ ký lưu hành bổ sung theo Mầu số 05 tại Phụ lục 
I ban hành kèm theo Nghị định sổ 155/2018/NĐ-CP.

2. Phiếu trả lời kết quả khảo nghiệm chế phẩm (trừ trường hợp thay đổi 
hạn sử dụng của chế phẩm) (Bán gốc hoặc bản sao hợp lệ Phiếu trả lời 
kết quả khảo nghiệm được thực hiện bởi cơ sở độc lập đã công bô đủ 
điều kiện thực hiện khảo nghiệm theo quy định, không bao gôm cơ sở 
sản xuất và cơ sở đăng ký chế phàm. Riêng đối với chế phấm diệt khuân, 
chắp nhận kết quả khảo nghiệm của cơ sở khảo nghiệm độc lập tại nước 
ngoài được cơ quan có thẩm quyền nước sở tại chỉ định, thừa nhận hoặc 
được to chức công nhận công nhận phù hợp tiêu chuan ISO/IEC 17025 
hoặc ISO 15189 hoặc tiêu chuẩn về quản lý chất lượng phòng thử nghiệm 
phục vụ khảo nghiệm. Trường hợp sử dụng Phiêu trả lời kêt quả khảo 
nghiêm của cơ sở khảo nghiệm độc lập tại nước ngoài thì trong Phiêu 
trả lời kết quả kháo nghiệm phải bao gồm chi tiêu vi sinh, hiệu quả diệt 
khuân được quy định tại quy trình khảo nghiệm do Bộ Y tê ban hành và 
được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định).

3. Tài liệu nghiên cứu độ ổn định (đối với trường họp thay đổi hạn sử 
dụng của chế phẩm) (Bản goc văn bản hoặc bản sao hợp lệ; Các tài liệu 
bằng tiếng Anh phải dịch ra tiếng Việt và kềm theo tài liệu gôc. Tài liệu 
bằng tiếng nước ngoài không phải là tiếng Anh phải được dịch ra tiếng 
Việt, bản dịch tiếng Việt phải được công chửng theo quy định của pháp 
luật).

4. Ket quả kiểm nghiệm hàm lượng hoạt chất trong chế phâm (Bản gốc 
hoặc bản sao hợp lệ Ket quả kiêm nghiệm hàm lượng hoạt chất của chê 
phâm. Ket quả kiêm nghiêm phải được thực hiện bởi cơ sở đã công bô 
đủ điều kiện thực hiện kiêm nghiệm theo quy định hoặc Kêt quả kiêm 
nghiệm của một cơ sở kiểm nghiệm tại nước ngoài được công nhận phù 
hợp ISO/IEC 17025 hoặc ISO 15189 hoặc tương đương. Trường hợp sử 
dụng Kêt quả kiêm nghiệm của phòng kiêm nghiệm tại nước ngoài thì 
Ket quả kiểm nghiệm phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định).

5. Mầu nhãn mới của chế phẩm (Mau nhãn của tất cả các quy cách đóng 
gói theo kích thước thực có xác nhận của cơ sở đăng ký. Trường hợp 
nhiều quy cách đóng gói có nhãn thiết kế giông nhau, cơ sở đăng ký nộp

U f -
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nhãn của quy cách đóng gói nhỏ nhát. Trường hợp mâu nhãn chê phâm  
nhập khâu ghi bằng tiếng nước ngoài thì phải kèm theo nội dung nhãn 
phụ bằng tiếng Việt. Mau nhãn, nội dung nhãn phụ của chê phâm phải 
đáp ứng các yêu cầu tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị định sổ 
129/2024/NĐ- CP).

II. Số lưọng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF 
(khôns áp dụng đôi với trường hợp nộp hô sơ trực tuyên)

Thòi hạn giải quyết

60 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phâm

Co1 quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tể)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Văn bản đồng ý hoặc khôns đồng ý nội duns đăng ký lưu hành bổ sung 
thay đổi tác dụng, liều lượng sử dụng, phương pháp sử dụng, hàm lượng 
hoạt chất, hàm lượng phụ gia cộng hưởng, dạng chế phẩm, hạn sử dụng, 
nguồn hoạt chất

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:

- Phí thấm định hồ sơ cho phép khảo nghiệm: 3.500.000 đồng/hồ sơ.

- Phí thẩm định đăng ký lưu hành đăng ký lưu hành bổ sung: 2.500.000 
đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC: từ neày 01/7/2024 đến 
hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy định 
nêu tren).

Tên mẫu đon, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị đăng ký lưu hành bổ sung: theo Mầu số 05, Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nehị định số 155/2018/NĐ-CP.



50

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đănẹ ký lưu hành:

- Đối với hồ SO' nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy 
định tại Điều 26 Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP được sửa đổi bổ sung tại 
Nghị định số 155/20 í8/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP.

- Đối với hồ sơ đăns ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định 
số 91 /2016/NĐ-CP.

Điều kiện đối với chế phấm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 19 
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP nsày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phâm diệt côn trùng, diệt khuân dùng trong 
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa 
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 thána 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 
01 tháns 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ 
sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc 
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhàm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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Mẩu số 05
PHỤ LỤC I

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐĂNG KÝ L ư u  HÀNH BỐ SUNG
(Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ, 

Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
và Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...... 1....... ngày .....tháng ...... n ă m ............

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ ĐĂNG KÝ L ư u  HÀNH BÓ SƯNG

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)
..............2.......................đề nghị đăng ký lưu hành bo suns chế phâm như sau:

1. Tên chế phẩm:............................... 3..........................................................................
2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%):...........................4.............................
3. Dạng chế phẩm:.................................................. 5...................................................
4. Quy cách đóng gói:........................................... 6...................................................
5. Nội dung đề nehị đăng ký lưu hành bổ sung:............................... 7.....................
6. Số đăng ký lưu hành:.......................có giá trị đến:................................................
7. Tên cơ sở sản xuất:..................................................................................................
8. Địa chỉ nơi sản xuất:.............Điện thoại:.................................Fax:......................
9. Tên cơ sở đăng ký:..................................................................................................
10. Địa chỉ:...................................................................................................................
11. Điện thoại:......................................................... Fax:.............................................

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬTV ■ , •
(Ký trực tiêp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)

1 Địa danh.
2 Ghi tên cơ sở đăng ký.
3 Đối với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận lun hành tự 
do đã được cấp.
4 - Chí ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chât ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/ thể tích (kl/tt hoặc w/v), 
khối lượng/khối lượng (kl/kl hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất 
của chế phẩm.
5 Là dạng thành phẩm trong bao bì, không ghi quy cách đóng gói. Ví dụ: dạng thành phẩm trong 
bình xịt là dạng lỏng, nhang muỗi là dạng răn. Đôi với các chế phâm diệt côn trùng có dạng chế 
phâm như nhũ dầu, huyền phù... thì ghi dạng chế phẩm bàng tiếng Việt kèm theo tên viết tắt 
của dạng chế phẩm bàng tiếng Anh trong ngoặc. Ví dụ: huyền phù (SC).
6 Ghi rõ dạng chai, gói, túi... và kèm theo định lượng.
7 Ghi rõ các nội dung đê nghị thay đối về sở hữu siấy chứng nhận, tên chế phẩm, địa chỉ, thông 
tin liên lạc, tác dụng, chỉ tiêu chất lượng.
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08 - Thủ tục Đăng ký cấp lại Giấy chứng nhận đăng ký lun hành chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tê (sửa đôi, 
bổ sung trình tự  thực hiện, cách thức thực hiện, mâu tò'khai)

Trình tư thưc hiên • • •

Bưó'c 1. Cơ sở đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành nộp 
hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
Bước 2. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đăng 
ký lưu hành, Cục Quản lý Môi trường y tê, Bộ Y tê gửi cho cơ sở đê 
nghị câp lại Giây chứng nhận đăng ký lưu hành Phiêu tiêp nhận hô sơ 
theo Mầu số 07 tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định sô 
91/2016/NĐ-CP.
Bước 3. Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế phải cấp lại Giấy chứng 
nhận đăng ký lưu hành. Trường họp không cấp lại Giấy chứng nhận 
đăng ký lưu hành phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.

Cách thức thưc hiên • •

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và 
Trả kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Công Dịch vụ côns quốc gia hoặc 
Trang thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lượng hồ SO'

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:
1. Văn bản đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành theo Mầu 
số 07 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và 
Nghị định số 129/2024/NĐ-CP (Bản gốc văn bản).
2. Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành bị hông.
II. Số lưọng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạns 
PDF (không áp dụng đối với trường họp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thòi hạn giải quyết

10 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tuọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phẩm.
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Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc văn bản thông báo không cấp 
lại Giấy chứns nhận đăng ký lưu hành nêu rõ lý do.

Phí, Lệ phí

Không.

Tên mẫu đon, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nehị cấp lại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành: theo mẫu 
số 07 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và 
Nghị định so 129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiên thủ tuc hành chính ' • •

- Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 
19 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.
- Yêu cầu đổi với hồ sơ đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong 
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của 
Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ- 
CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế 
phâm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư 
kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
3. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.
4. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhàm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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Mẩu số 07
PHỤ LỤC I

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ CẤP LẠI 
GIẢY CHÚNG NHẬN ĐĂNG KÝ Lưu HÀNH

(Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ 
và Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ CẤP LẠI 
GIÁY CHỦNG NHẬN ĐĂNG KÝ Lưu HÀNH

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

.......2.. .đê nghị câp lại giây chứng nhận đăng ký lưu hành chê phâm như sau:

1. Tên chế phẩm:....................................................................3................

2. Thành phần và hàm lượng hoạt chất (%):.......................................4

3. Lý do đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đănơ ký lưu hành:..................... 5

4. Số đăng ký lưu hành:....................................có giá trị đến :.............

1 Địa danh.
2Ghi tên cơ sở đăng ký.
’Đổi với chế phẩm nhập khẩu, ghi chính xác tên chế phẩm theo giấy chứng nhận lưu hành 

tự do đã được cấp.
4- Chí ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng.
- Hàm lượng hoạt chất ghi dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc w/v), 

khối lượng/khối lượng (kl/kl hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất 
của chế phẩm.

5Ghi rõ các lý do hỏng, mất.

, ngày .....tháng ...... năm

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký trực tiêp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)
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09 - Thủ tục Thông báo thay đỗi nội dung, hình thức nhãn chế phẩm diệt côn 
trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đoi, bô 
sung trình tự  thực hiện, cách thức thực hiện, thành phần hồ sơ)

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở sở hữu sổ đăng ký lưu hành nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp 
nhận và Trả kết quả Bộ Y tế chậm nhất là 15 ngày trước khi lưu hành 
nhãn mới.
Btrớc 2. Trong vòne 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản 
thône báo thay đổi nội dung, hình thức nhãn (thời điểm tiếp nhận văn 
bản thông báo được tính theo ngày ehi trên dấu tiếp nhận công văn đến 
của Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế), nếu Cục Quản lý Môi 
trường y tế, Bộ Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi bổ sung:
a) Cơ sở sở hữu số đănẹ ký lưu hành được quyền lưu hành nhãn mới;
b) Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm bổ sung mẫu 
nhãn mới của chế phẩm vào hồ sơ đăng ký lưu hành.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và 
Trả kết quả Bộ Y te.
- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ công quốc 2 Ĩa hoặc 
Trang thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Thành phần, số lưọiig hồ SO’

I. Thành phần hồ SO’ bao gồm:
1. Văn bản thông báo thay đổi nội dung, hình thức nhãn quy định tại 
khoản 2 Điều 32 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP (Bản gốc văn bản).
2. Mầu nhãn mới của chế phẩm (Mau nhãn của tất cả các quy cách 
đóng gói theo kích thước thực có xác nhận của cơ sở đăng kỷ. Trường 
hợp nhiều quy cách đóng gói có nhãn thiết kế giong nhau, cơ sở đăng 
ký nộp nhãn của quy cách đóng gói nhỏ nhất. Trường hợp mẫu nhãn 
chê phâm nhập khâu ghi băng tiêng nước ngoài thì phải kèm theo nội 
dung nhãn phụ băng tiếng Việt. Mau nhãn, nội clung nhãn phụ của chế 
phâm phải đáp ứng các yêu cầu tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị 
định sổ Ỉ29/2024/NĐ-CP).
II. Số lưọng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng 
PDF (không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thòi hạn giải quyết

05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

J M P
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Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành chế phâm.

Co quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Mầu nhãn mới được bổ sune vào hồ sơ đăng ký lưu hành.

Phí, Lệ phí

Không.

Tên mẫu đon, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Không có.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

- Điều kiện đối với chế phẩm đăng ký lưu hành: theo quy định tại Điều 
19 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.
- Yêu cầu đối với hồ sơ thông báo bổ sung nội dung, hình thức nhãn 
đăng ký trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 Nghị định số 
91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuân dùng 
trong lĩnh vực sia dụng và y tế.
2. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 thán? 10 năm 2024 của 
Chính phủ sửa đổi, bô sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ- 
CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế 
phâm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư 
kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
3. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu? chế độ thu. nộp? quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.
4. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hồ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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10 - Thủ tục Cấp giấy phép nhập khẩu chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn 
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế để nghiên cún (sửa đổi, bô 
sung trình tự  thực hiện, cách thức thực hiện, mâu tờ khai)

Trình tự thực hiện

Bu'ó'c 1. Cơ sở đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu nộp hồ sơ đến Bộ phận 
Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

Bưóc 2. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu đầy 
đủ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho tổ chức, cá nhân đề 
nghị nhập khẳu Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khâu theo Mầu sô 
09 tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Bưó-C 3. Trườnẹ hợp không có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ đề nghị 
nhập khâu, Cục Quản lý Môi trường y tê, Bộ Y tê có trách nhiệm câp 
giấy phép nhập khẩu trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu 
tiếp nhận hồ sơ. Trường hợp không cấp phải có văn bản trả lời và nêu 
rõ lý do.

Trường hợp hồ sơ đề nghị nhập khẩu chưa hoàn chỉnh thì Cục Quản lý 
Môi trường y tế, Bộ Y tế phải có văn bản thông báo cho tổ chức nhập 
khẩu để bổ sung, sửa đổi hồ sơ trong thời hạn 15 ngày, kể từ n?ày ghi 
trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu. Văn bản thông báo phải 
nêu rõ nội duns cần bổ sung, sửa đổi.

Bưó'c 4. Trường họp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản 
yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi 
trên văn bản, tổ chức nhập khẩu phải hoàn chỉnh hồ sơ. giải trình rõ 
những nội dung bổ sung, sửa đổi bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. 
Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ. Neu quá thời hạn trên, hồ sơ đề nghị nhập khẩu sẽ bị hủy bỏ.

Bước 5. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày cấp giấy phép 
nhập khâu, Bộ Y tế có trách nhiệm cône khai trên trang thông tin điện 
tử của Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế các thông tin sau:

a) Tên của chế phẩm;

b) Số giấy phép nhập khẩu;

c) Toàn văn giấy phép nhập khẩu.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và 
Trả kết quả Bộ Y te.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ côns quốc gia hoặc 
Trang thông tin điện tử của Bộ Y tế.
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Thành phần, số lượng hồ so

I. Thành phần hồ SO’ bao gồm:
1. Văn bản đề nghị nhập khẩu theo Mầu số 09 tại Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ- 
CP và Nshị định số 129/2024/NĐ-CP (Bcm gốc văn bản).

2. Đề cương nehiên cứu có xác nhận của người đại diện theo pháp luật 
của cơ sở có chức năng nơhiên cứu hoặc cơ sở sản xuất đã công bố đủ 
điều kiện sản xuất (Bàn gốc văn bàn hoặc bán sao hợp lệ).

3. Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm gồm các nội dung theo quy định tại 
Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị 
định số 129/2024/NĐ-CP và Nghị định 129/2024/NĐ-CP (Bản gốc văn 
bản có xác nhận của cơ sở sản xuất).

II. Số lưọng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng 
PDF (không áp dụns đổi với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thòi hạn giải quyết

15 ngày kề từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tirọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức có chức năng nghiên cứu hoặc cơ sở sản xuất chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuẩn dùng trong sia dụng và y tế.

Co’ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giây phép nhập khâu hoặc văn bản thông báo không câp giây phép 
nhập khẩu nêu rõ lý do.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:

2.000.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 
đên hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằne 70% mức thu phí quy 
định nêu trên).
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Tên mẫu đon, mẫu tò khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị nhập khẩu hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt 
khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tể theo Mầu số 09 tại Phụ lục 
I ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định sô 
129/2024/NĐ-CP.

Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm gồm các nội dung theo quy định tại Phụ 
lục V ban hành kèm theo Nehị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định 
so 129/2024/NĐ-CP. '

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu đăng ký trực tuyến: 
theo quy định tại Điều 52 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ vê quản lý hóa chât, chê phâm diệt côn trùng, diệt khuân dùng 
trong lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của 
Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ- 
CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ vê quản lý hóa chât, chê 
phẩm diệt côn trùng, diệt khuấn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháne 11 năm 2018 của Chính 
phủ sửa đổi, bo suns một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư 
kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, che độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trons 
lĩnh vực y tế.

4. Thôns tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.



PHỤ LỤC I 
VĂN BẢN ĐẺ NGHỊ NHẬP KHẨU

(Kềm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 'tháng 7 năm 2016 của Chính phủ 
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
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Mẩu số 09

........1..........ngày.......... tháng..........năm 20.......

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ NHẬP KHẨU

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Tên cơ sở xin nhập khâu:

Địa chỉ liên hệ:

Điện thoại: Fax:

Đề nshị được nhập khẩu chế phẩm dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế như sau:

TT Tên chế phẩm Hàm luọiig 
hoạt chất

Tác dụng 
của chế 
phâm

Đon vị 
tính Số lượng Tên, địa chỉ 

nhà sản xuất
2 3 4

Mục đích nhập khâu (ghi rõ ) : .........................5..................................................

Chúng tôi xin cam kết đảm bảo việc nhập khẩu chế phẩm nêu trên như sau:

1. Đảm bảo hiệu lực, an toàn của chế phẩm cho người sử dụng và môi trường.

2. Bảo đảm sử dụne số chế phẩm được nhập khẩu theo đúng nội duns Văn bản 
đề nshị nhập khẩu.

Nếu vi phạm cam kết nêu. trên chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước 
pháp luật.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
• r  •  r *

(Ký trực tiêp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)

1 Địa danh
2 Ghi chính xác tên chế phẩm
3 Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng, hàm lượng hoạt chất ghi 

dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thế tích (kl/tt hoặc w/v), khối lượns/khối lượng (kl/kl 
hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tưtt hoặc v/v) tùy theo tính chất của chế phâm

4 Ghi ngắn gọn tác dụng của chế phẩm và ghi rõ phạm vi sử dụng là gia dụng hay y tế 
hoặc cả hai. Ví dụ: diệt muồi dùng trong gia dụng; rửa tay sát khuẩn dùng trong gia dụng và y 
tế

5 Ghi rõ mục đích nhập khẩu để nghiên cứu.
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Phụ lục V 
NỘI DUNG TÀÌ LIỆU KỸ THUẬT

(Kèm theo Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ và 
Nghị định so 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

I. HƯỚNG DẦN CHUẨN BỊ TAI LIỆU KỸ THUẬT

1. Đối với chế phẩm chứa hoạt chất lần đầu tiên đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu 
kỹ thuật phải bao gồm đầy đủ các mục theo yêu cầu tại Mục II.

2. Đối với chế phẩm mà hoạt chất đã được đăne ký tại Việt Nam thì tài liệu kỳ 
thuật bao gồm các nội dung quy định tại Phần 1, Phần 3 (tài liệu về chế phẩm) và Phần
4 Mục II.

II. YÊU CẦU VÈ TÀI LIỆU KỸ THUẬT:

Phần 1

CHỈ TIÊU CHẤT LƯỢNG

1 Thành phần và hàm lượng hoạt chất

2 Thành phần, hàm lượng phụ gia cộng hưởns

3 Loại chế phẩm

4 Dạng chế phẩm

5 Hạn sử dụng

6 Nguồn hoạt chất (tên hoạt chất, hàm lượng, nhà sản xuất)

Phần 2 

HOẠT CHẤT

1 Ngoại dạng

2 Hàm lượng tối thiểu và tối đa của hoạt chất

3 Nhận diện và hàm lượng các đồng phân, tạp chất

4 Thời hạn sử dụng

5 Phương pháp và quy trình phân tích xác định hàm lượng hoạt chất

6 Sô CAS

7 Tên thông thường

8 Tên hóa chât theo IUPAC

9 Công thức câu tạo

10 Công thức phân tử
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11 Khối lượna phân tử

12 Họ hóa chất

13 Điếm nóna chảy, sôi, phân hủy

14 Áp suất hơi

15 Tỷ trọng (với chất lỏng)

16 Khả năng hòa tan trong nước và dung môi hữu cơ

17 Độc cấp tính

17.1 Độc cấp tính qua miệng (LD50)

17.2 Độc cấp tính qua da (LD50)

17.3 Độc cấp tính qua hô hap (LC50)

17.4 Khả năng kích thích mắt

17.5 Khả nans kích thích da

17.6 Khả năng gây dị ứng

18 Độc cận mãn tính (tên gọi khác: độc bán trường, độc bán mãn tính)

19 Độc mãn tính

20 Khả năng gây ung thư

21 Khả năng gây đột biến gen

22 Độc tính với sinh sản và sự phát triển (bao gồm cả khả năng sinh quái 
thai)

23 Các nghiên cứu độc tính khác, nếu có

24 Dừ liệu y khoa, triệu chứng ngộ độc, thuốc giải độc nếu có

25 Chuyển hóa trong môi trường

25.1 Trong đất

25.2 Trong nước

25.3 Trong không khí

26 Độc tính sinh thái

26.1 Độc tính với chim
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26.2 Độc tính với cá và các loài thủy sinh

26.3 Độc tính với ong

26.4 Độc tính với các sinh vật khôn? phải đổi tưcmơ phòng trừ

Phần 3 

CHÉ PHẨM

I DỮ LIỆU LÝ-HÓA

1 Nhận diện chê phâm

1.1 Tên chế phẩm

1.2 Tên và địa chỉ nhà sản xuất chế phâm

1.3 Tên và địa chỉ đơn vị sang chai, đóng eói (nếu có)

1.4 Cấp độc cấp tính theo phân loại của hệ thống hài hòa toàn cầu về phân 
loại và ghi nhãn hóa chất

2 Thành phần

2.1 Hàm lượng hoạt chất

2.2 Hàm lượng các chất phụ gia (bao gồm cả dung môi, chất mang)

3 Đặc tính lý hóa của chế phẩm

3.1 Ngoại dạng

3.2 Tỷ trọng với chất lỏnơ

3.3 Khả năng bắt lửa, điểm chóp

3.4 Khả năng ăn mòn (nếu có)

3.5 Độ bền bảo quản

3.6 Độ acid, kiềm hoặc pH

3.7 Khả năng hồn họp với chế phẩm khác

4 Phương pháp và quy trình phân tích

5 Quy trình sản xuất chế phẩm

II ĐỘC TÍNH

1 Độc cấp tính qua miệng (LD50)
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2 Độc cấp tính qua da (LD50)

3 Độc cấp tính qua hô hap (LC50)

4 Khả năng kích thích mắt

5 Khả năng kích thích da

6 Khả năng gây dị ứng

III ĐỘC TÍNH SINH THÁI

1 Độc tính với chim

2 Độc tính với cá và các loài thủy sinh

3 Độc tính với ong

4 Độc tính với các sinh vật không phải đối tượng phòng trừ

IV HIỆU Lực SINH HỌC

1 Cơ chế tác động của chế phẩm để diệt khuẩn, diệt côn trùng

2 Khả năng diệt khuẩn, diệt côn trùng (chủng loại vi khuẩn, loại côn 
trùng)

3 Lĩnh vực sử dụns (trong gia dụng hoặc y tế,...)

4 Liều lượng sử dụng

5 Khoảng thời gian giữa các lần sử dụng (đối với chế phẩm có tác dụng 
tồn lưu)

6 Môi trường pha loãng nếu có (nước, dầu,...)

7 Phươne pháp sử dụng (phun, rải...)

V CÁC THÔNG TIN KHÁC

1 Hướng dẫn sử dụng chế phẩm

2 Hướng dẫn bảo quản chế phẩm

3 Chú ý về an toàn khi sử dụng chế phẩm

4 Tác động xấu có thể xảy ra đối với người khi sử dụng chế phẩm và 
cách xử lý

5 Phương pháp tiêu hủy chế phẩm hết hạn hoặc không sử dụng hết

6 Phương pháp tiêu hủy bao gói chế phẩm

7Ẩ M— -
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Mã HS (HS code): áp dụng đối với chế phẩm nhập khẩu

8 Mã số Liên hiệp quốc (UN No.)

Phần 4

PHIÉU AN TOÀN HÓA CHẤT CỦA HÓA CHẤT, CHÉ PHẢM
Material safety data sheet (MSDS):

Đối với những chế phẩm phải lập Phiếu an toàn hóa chất theo quy định của pháp luật 
về hóa chất.
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11 - Thủ tục Cấp giấy phép nhập khẩu chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn 
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế phục vụ mục đích viện trọ- 
(sửa đôi, bô sung trình tự  thực hiện, cách thức thực hiện, màu tờ  
khai)

Trình tự thực hiện

Buóc 1. Cơ sở đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu nộp hồ sơ đến Bộ phận 
Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
Bưó'c 2. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu đầy 
đủ, Cục Quản lý Môi trường y tể, Bộ Y tế gửi cho tồ chức, cá nhân đề 
nghị nhập khẩu Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu theo Mầu sổ 
09 tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nahị định số 91/2016/NĐ-CP.
Bưó-C 3. Trường hợp không có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ đề nghị 
nhập khẩu. Cục Quản lý Môi trường y tể, Bộ Y tế có trách nhiệm cấp 
2 Ĩấy phép nhập khầu trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày shi trên Phiếu 
tiếp nhận hồ sơ. Trường hợp không cấp phải có văn bản trả lời và nêu 
rõ lý do.
Trường hợp hồ sơ đề nghị nhập khẩu chưa hoàn chỉnh thì Cục Quản lý 
Môi trường y tế, Bộ Y tế phải có văn bản thônơ báo cho tổ chức nhập 
khấu đế bô sung, sửa đổi hồ sơ trong thời hạn 15 ngày, kể từ nsày ehi 
trên Phiêu tiêp nhận hô sơ đê nghị nhập khâu. Văn bản thông báo phải 
nêu rõ nội dung cần bô sung, sửa đổi.
Bước 4. Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản 
yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi 
trên văn bản, tố chức nhập khẩu phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải trình rõ 
những nội dung bô sung, sửa đôi bàng văn bản và gửi đến Bộ Y tể. 
Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận 
hô sơ. Nêu quá thời hạn trên, hô sơ đê nghị nhập khâu sẽ bị hủy bỏ.
Bước 5. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày cấp giấy phép 
nhập khâu, Cục Quản lý Môi trường y tê. Bộ Y tê có trách nhiệm công 
khai trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ 
Y tế các thông tin sau:
a) Tên của chế phẩm;
b) Số giấy phép nhập khẩu;
c) Toàn văn giấy phép nhập khẩu.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và 
Trả kết qua Bộ Y te.
- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên Cons Dịch vụ côna quốc gia hoặc 
Trang thông tin điện tử của Bộ Y tế.
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Thành phần, số lưọng hồ SO'

I. Thành phàn hồ so- bao gồm:
1. Văn bản đề nghị nhập khẩu theo Mầu số 09 tại Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ- 
CP (Bản gổc văn bản).
2. Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm eồm các nội dung theo quy định tại 
Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị 
định sổ 129/2024/NĐ-CP (Bản gốc văn bản hoặc bản sao hợp lệ).
3. Quyết định phê duyệt tiếp nhận viện trợ của cơ quan có thâm quyên 
và tài liệu về lô hàng xin nhập khẩu (Bản sao hợp lệ).
II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng 
PDF (không áp dụns đối với trườnẹ hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thòi hạn giải quyết

15 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức được cơ quan có thẩm quyền phê duyệt cho phép tiếp nhận 
viện trợ chế phẩm.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy phép nhập khẩu hoặc văn bản thông báo không cấp giấy phép 
nhập khâu nêu rõ lý do.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 đồng/hồ sơ.
(Theo quy định tại Thông tư sổ 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 
đến hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bàng 70% mức thu phí quy 
định nêu trên).

Tên mẫu đon, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị nhập khẩu hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt 
khuân dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế theo Mầu số 09 tại Phụ lục 
I ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP.
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Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm gồm các nội dung theo quy định tại Phụ 
lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định 
so 129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đổi với hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu đăng ký trực tuyến: 
theo quy định tại Điều 52 Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phấm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng 
trong lĩnh vực gia dụng và y tể.
2. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP nsày 10 tháng 10 năm 2024 của 
Chính phủ sửa đổi, bổ suns một sổ Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ- 
CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế 
phâm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tể; 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 thang 11 năm 2018 cua Chính 
phủ sửa đổi, bô sune một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư 
kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
3. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.
4. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hồ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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PHỤ LỤC I 
VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ NHẬP KHÁU

(Kèm theo Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 'tháng 7 năm 2016 của Chính phủ 
và Nghị định sổ I29/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Mẩu số 09

........1......... ,ngày.......... tháng.......... năm 20

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ NHẬP KHẨU
Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Tên cơ sở xin nhập khâu:

Địa chỉ liên hệ:

Điện thoại: Fax:

Đề nghị được nhập khẩu chế phâm dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế như sau:

TT
r  *?

nri ̂  1 A -Ị /\Tên chê phâm Hàm lưọng 
hoạt chất

Tác dụng 
của chế 
phẩm

Đon vị 
tính Số lượng Tên, địa chỉ 

nhà sản xuất
2 3 4

Mục đích nhập khẩu (ghi rõ):

Chúng tôi xin cam kết đảm bảo việc nhập khẩu chế phẩm nêu trên như sau:

1. Đảm bảo hiệu lực, an toàn của chế phẩm cho người sử dụns và môi trường.

2. Bảo đảm sử d ụ n s  số chế phẩm được nhập khẩu theo đúns nội dung Văn bản 
đề nghị nhập khẩu.

Nếu vi phạm cam kết nêu, trên chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước 
pháp luật.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
*  r  *  r  *

(Ký trực tỉêp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)

1 Địa danh.
2 Ghi chính xác tên chế phẩm.
3 Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng, hàm lượng hoạt chất ghi 

dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc w/v), khối lượng/khối lượng (kl/kl 
hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của chế phẩm.

4 Ghi ngắn gọn tác dụng của chế phẩm và ghi rõ phạm vi sử dụng là gia dụng hay y tế 
hoặc cả hai. Ví dụ: diệt muỗi dùng trong gia dụng; rửa tay sát khuẩn dùng trong gia dụng và y 
tế

5 Ghi rõ mục đích nhập khâu là viện trợ.
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Phụ lục V
NỘI DUNG TÀÍ LIỆU KỸ THUẬT

(Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ và 
Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

I. HƯỚNG DẢN CHUẢN BỊ TÀI LIỆU KỸ THUẬT
1. Đối với chế phẩm chứa hoạt chất lần đầu tiên đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu 

kv thuật phải bao eồm đầy đủ các mục theo yêu cầu tại Mục II.

2. Đối với chế phẩm mà hoạt chất đã được đăriR ký tại Việt Nam thì tài liệu kỹ 
thuật bao eồm các nội dung quy định tại Phần 1, Phần 3 (tài liệu về chế phẩm) và Phần 
4 Mục II.

II. YÊU CẦU VÈ TÀI LIỆU KỸ THUẬT:

Phần 1
CHỈ TIÊU CHẤT LƯỢNG

1 Thành phần và hàm lượng hoạt chất

2 Thành phần, hàm lượng phụ gia cộng hưởng

3 Loại chế phấm

4 Dạng chế phẩm

5 Hạn sử dụng

6 Nguồn hoạt chất (tên hoạt chất, hàm lượng, nhà sản xuất)

Phần 2 

HOẠT CHẤT

1 Ngoại dạng

2 Hàm lượng tối thiểu và tối đa của hoạt chất

3 Nhận diện và hàm lượng các đồng phân, tạp chất

4 Thời hạn sử dụng

5 Phương pháp và quy trình phân tích xác định hàm lượng hoạt chất

6 Sô CAS

7 Tên thông thường

8 Tên hóa chât theo IUPAC

9 Công thức câu tạo

10 Công thức phân tử
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11 Khối lượng phân tử

12 Họ hóa chất

13 Điểm nóng chảy, sôi, phân hủy

14 Áp suất hơi

15 Tỷ trọng (với chất lỏng)

16 Khả nănẹ hòa tan trong nước và dung môi hữu cơ

17 Độc cấp tính

17.1 Độc cấp tính qua miệng (LDso)

17.2 Độc cấp tính qua da (LD50)

17.3 Độc cấp tính qua hô hap (LC50)

17.4 Khả nănơ kích thích mắt

17.5 Khả năne kích thích da

17.6 Khả năng gây dị ứng

18 Độc cận mãn tính (tên gọi khác: độc bán trường, độc bán mãn tính)

19 Độc mãn tính

20 Khả nans gây ung thư

21 Khả năng gây đột biến gen

22 Độc tính với sinh sản và sự phát triển (bao gồm cả khả năns sinh quái 
thai)

23 Các nghiên cứu độc tính khác, nếu có

24 Dữ liệu y khoa, triệu chứng ngộ độc, thuốc giải độc nếu có

25 Chuyến hóa trong môi trường

25.1 Trong đất

25.2 Trong nước

25.3 Trong không khí

26 Độc tính sinh thái

26.1 Độc tính với chim
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26.2 Độc tính với cá và các loài thủy sinh

26.3 Độc tính với one

26.4 Đôc tính với các sinh vật không phải đôi tượng phòng trừ

Phân 3 

CHÉ PHẨM

I DỬ LIỆU LÝ-HÓA

1 Nhận diện chế phẩm

1.1 Tên chế phẩm

1.2 Tên và địa chỉ nhà sản xuất chế phẩm

1.3 Tên và địa chỉ đơn vị sang chai, đóng 2Ói (nếu có)

1.4 Cấp độc cấp tính theo phân loại của hệ thốne hài hòa toàn cầu về phân 
loại và ghi nhãn hóa chất

2 Thành phần

2.1 Hàm lư ợ n ơ  hoạt chất

2.2 Hàm lượng các chất phụ 2 Ĩa (bao gồm cả dung môi, chất mang)

3 Đặc tính lý hóa của chế phâm

3.1 Ngoại dạng

3.2 Tỷ trọng với chất lỏns

3.3 Khả năng bắt lửa, điểm chóp

3.4 Khả năne ăn mòn (nếu có)

3.5 Độ bền bảo quản

3.6 Độ acid, kiềm hoặc pH

3.7 Khả năng hồn hợp với chế phẩm khác

4 Phương pháp và quy trình phân tích

5 Quy trình sản xuất chế phẩm

II ĐỘC TÍNH

1 Độc cấp tính qua miệng (LD50)
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2 Độc cấp tính qua da (LD50)

3 Độc cấp tính qua hô hap (LC50)

4 Khả năng kích thích mắt

5 Khả năng kích thích da

6 Khả năng gây dị ứng

III ĐỘC TÍNH SINH THÁI

1 Độc tính với chim

2 Độc tính với cá và các loài thủy sinh

3 Độc tính với onơ

4 Độc tính với các sinh vật khôns phải đôi tượng phòns trừ

IV HIỆU Lực SINH HỌC

1 Cơ chế tác động của chế phẩm để diệt khuẩn, diệt côn trùng

2 Khả năng diệt khuẩn, diệt côn trùng (chủng loại vi khuẩn, loại côn 
trùng)

3 Lĩnh vực sử dụng (trong gia dụng hoặc y tế,...)

4 Liều lượng sử dụng

5 Khoảng thời sian giữa các lần sử dụng (đối với chế phẩm có tác dụng 
tồn lưu)

6 Môi trường pha loãng nếu có (nước, dầu,...)

7 Phương pháp sử dụng (phun, rải...)

V CÁC THÔNG TIN KHÁC

1 Hướng dẫn sử dụng chế phẩm

2 Hướng dẫn bảo quản chế phẩm

3 Chú ý về an toàn khi sử dụng chế phẩm

4 Tác động xấu có thể xảy ra đối với người khi sử dụng chế phẩm và 
cách xử lý

5 Phươns pháp tiêu hủy chế phẩm hết hạn hoặc không sử dụng hết

6 Phương pháp tiêu hủy bao gói chế phẩm
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7 Mã HS (HS code): áp dụng đối với chế phẩm nhập khẩu

8 Mã số Liên hiệp quốc (UN No.)

Phần 4

PHIÉU AN TOÀN HÓA CHÁT CỦA HÓA CHẤT, CHÉ PHẨM
Material safety data sheet (MSDS):

Đối với những chế phẩm phải lập Phiếu an toàn hóa chất theo quy định của pháp luật 
về hóa chất.
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12 - Thủ tục Cấp giấy phép nhập khẩu chế phẳm diệt côn trùng, diệt khuẩn 
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tê là quà biêu, cho, tặng (sữa đôi, 
bồ sung trình tự  thực hiện, cách thức thực hiện, mâu tờ khai)

Trình tự thực hiện

Bưó'c 1. Cơ sở đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu nộp hồ sơ đến Bộ phận 
Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
Bưóc 2. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu đầy 
đủ. Cục Quản lý Môi trường y tể, Bộ Y tê gửi cho tô chức, cá nhân đê 
nghị nhập khẩu Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khâu theo Mầu sô 
09 tại Phụ lục III ban hành kèm theo N^hị định số 91/2016/NĐ-CP.
Bưó'c 3. Trường hợp khônơ có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ đề nghị 
nhập khẩu. Cục Quản lý Môi trường y tế. Bộ Y tế có trách nhiệm câp 
giấy phép nhập khấu trong thời hạn 15 ngày, kê từ ngày ghi trên Phiêu 
tiếp nhận hồ sơ. Trường họp không cấp phải có văn bản trả lời và nêu 
rõ lý do.
Trườne hợp hồ sơ đề nghị nhập khẩu chưa hoàn chỉnh thì Cục Quản lý 
Môi trường y tê, Bộ Y tê phải có văn bản thông báo cho tô chức nhập 
khẩu để bổ sung, sửa đổi hồ sơ trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi 
trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu. Văn bản thông báo phải 
nêu rõ nội dung cần bố sung, sửa đối.
Bưó'c 4. Trường họp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản 
yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 60 ngày, kề từ ngày ghi 
trên văn bản, tổ chức nhập khẩu phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải trình rõ 
những nội dung bồ sung, sửa đổi bằng văn bản và gửi đến Bộ Y tê. 
Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đề nghị nhập khẩu sẽ bị hủy bỏ.
Bước 5. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày cấp dấy  phép 
nhập khẩu. Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tể có trách nhiệm công 
khai trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ 
Y tế các thông tin sau:
a) Tên của chế phẩm;

b) Số giấy phép nhập khẩu;
c) Toàn văn giấy phép nhập khẩu.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tể.
- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và 
Trả kết quả Bộ Y tể.
- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc 
Tran? thông tin điện tử của Bộ Y tế.
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Thành phần, số luong hồ SO'

I. Thành phần hồ SO' bao gồm:
1. Văn bản đề nghị nhập khẩu theo Mầu số 09 tại Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị đĩnh số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định so 129/2024/NĐ- 
CP (Bán gốc văn bản).

2.Thư thông báo việc biếu, cho, tặng.

3. Tài liệu chứns minh chế phẩm xin nhập khẩu được cơ quan có thẩm 
quyền tại nước xuất khâu cho phép sử dụng.

4. Tài liệu kỹ thuật của chế phâm gồm các nội dung theo quy định tại 
Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nehị 
định số 129/2024/NĐ-CP.

5. Các trường hợp nhập khẩu chế phẩm với tổng trọns lượnơ một lần 
xin nhập khẩu từ 50 kg trở lên phải có bản sao hợp lệ Giấy chứne nhận 
thực hành sản xuất tot (GMP) hoặc ISO của nhà máy săn xuất và Giấy 
chứng nhận lưu hành tự do trừ trường hợp chế phấm đã được cấp số 
đăng ký lưu hành để sản xuất tại Việt Nam và đăng ký lưu hành bổ 
sung cơ sở sản xuất tại nước ngoài (Bản gốc hoặc bản sao hợp lệ Giấy 
chứng nhận lưu hành tự do đổi với chế phẩm nhập khẩu. Giấy chửng 
nhận lưu hành tự do phải đáp ứng các yêu cầu tại Phụ lục VIII ban 
hành kèm theo Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP).

II. Số lưọng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng 
PDF (không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thòi hạn giải quyết

15 ngày kê từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức, cá nhân được cho, tặng, biếu chế phẩm diệt côn trùng, diệt
khuân dùng trong gia dụng và y tê nhập khâu.

Co' quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy phép nhập khẩu hoặc văn bản thông báo không cấp siấy phép
nhập khấu nêu rõ lý do.



77

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 đồns/hồ sơ.
(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 
đến hết nsày 31/12/2024 số phí phải nộp bằnơ 70% mức thu phí quy 
định nêu trên).

Tên mẫu đon, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị nhập khẩu hóa chất, chế phấm diệt côn trùng, diệt 
khuẩn dùng trone lĩnh vực gia dụng và y tế theo Mầu số 09 tại Phụ lục 
I ban hành kèm theo Nshị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định sổ 
129/2024/NĐ-CP.
Tài liệu kv thuật của chế phấm eồm các nội dune theo quy định tại Phụ 
lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định 
so 129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiên thủ tuc hành chính7 • •

Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu đăng ký trực tuyển: 
theo quy định tại Điều 52 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùns 
trong lĩnh vực gia dụng và y tế.
2. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháne 10 năm 2024 của 
Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ- 
CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế 
phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính 
phủ sửa đổi, bô sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư 
kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
3. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.
4. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí. lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ 
khó khărụ hồ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

PM—



PHỤ LỤC I 
VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ NHẬP KHẨU

(Kèm theo Nghị định so 9Ỉ/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ 
và Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
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Mẩu số 09

........ .........,ngày.......... tháng.......... năm 20

VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ NHẬP KHẤU

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Tên cơ sở xin nhập khâu:

Địa chỉ liên hệ:

Điện thoại: Fax:

Đề nghị được nhập khẩu chế phẩm dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế như sau:

TT Tên chế phầm Hàm lưọng 
hoạt chất

Tác dụng 
của chế 
phẩm

Đon vị 
tính Số Iirọiig Tên, địa chí 

nhà sản xuất
2 3 4

Mục đích nhập khâu (ghi rõ ) :.........................5

Chúng tôi xin cam kết đảm bảo việc nhập khẩu chế phẩm nêu trên như sau:

1. Đảm bảo hiệu lực, an toàn của chế phẩm cho người sử dụng và môi trường.

2. Bảo đảm sử dụng số chế phẩm được nhập khẩu theo đúng nội dung Văn bản 
đề nghị nhập khẩu.

Neu vi phạm cam kết nêu, trên chúnơ tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước 
pháp luật.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký trực tiêp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)

1 Địa danh.
2 Ghi chính xác tên chế phẩm.
3 Chỉ ghi các hoạt chất và phụ gia có tác dụng cộng hưởng, hàm lượng hoạt chất ghi 

dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc w/v), khối lượng/khối lượng (kl/kl 
hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tt/tt hoặc v/v) tùy theo tính chất của chế phẩm.

4 Ghi ngắn gọn tác dụng của chế phẩm và ghi rõ phạm vi sử dụng là gia dụng hay y tế 
hoặc cả hai. Ví dụ: diệt muồi dùng trong gia dụng; rửa tay sát khuẩn dùng trong gia dụng và y 
tế.

5 Ghi rõ mục đích nhập khẩu là quà biếu, cho, tặng.
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Phụ lục V 
NỘI DUNG TÀI LIỆU KỸ THUẬT

(Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ và 
Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

I. HỤ ÓNG DẪN CHUẨN BỊ TÀI LIỆU KỸ THUẬT
1. Đối với chế phẩm chứa hoạt chất lần đầu tiên đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu 

kv thuật phải bao gồm đầy đủ các mục theo yêu cầu tại Mục II.

2. Đối với chế phẩm mà hoạt chất đã được đăne ký tại Việt Nam thì tài liệu kỹ 
thuật bao gồm các nội dunơ quy định tại Phần 1, Phần 3 (tài liệu về chế phâm) và Phần
4 Mục II.

II. YÊU CẦU VÈ TÀI LIỆU KỸ THUẬT:

Phần 1

CHỈ TIÊU CHẤT LƯỢNG

1 Thành phần và hàm lượng hoạt chất

2 Thành phần, hàm lượne phụ gia cộng hưởng

3 Loại chế phẩm

4 Dạng chế phẩm

5 Hạn sử dụng

6 Nguồn hoạt chất (tên hoạt chất, hàm lượng, nhà sản xuất)

Phần 2 

HOẠT CHẨT

1 Ngoại dạng

2 Hàm lượng tối thiểu và tối đa của hoạt chất

3 Nhận diện và hàm lượng các đồng phân, tạp chất

4 Thời hạn sử dụng

5 Phươns pháp và quy trình phân tích xác định hàm lượng hoạt chất

6 Số CAS

7 Tên thông thường

8 Tên hóa chất theo IUPAC

9 Công thức cấu tạo

10 Công thức phân tử
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11 Khối lượng phân tử

12 Họ hóa chất

13 Điểm nóng chảy, sôi, phân hủy

14 Áp suất hơi

15 Tỷ trọn^ (với chất lỏng)

16 Khả năng hòa tan trong nước và dung môi hữu cơ

17 Độc cấp tính

17.1 Độc cấp tính qua miệng (LD50)

17.2 Độc cấp tính qua da (LD50)

17.3 Độc cấp tính qua hô hap (LC50)

17.4 Khả năng kích thích mắt

17.5 Khả năng kích thích da

17.6 Khả năng gây dị ứng

18 Độc cận mãn tính (tên gọi khác: độc bán trường, độc bán mãn tính)

19 Độc mãn tính

20 Khả năn a gây ung thư

21 Khả năng gây đột biến gen

22 Độc tính với sinh sản và sự phát triển (bao gồm cả khả năng sinh quái 
thai)

23 Các nghiên cứu độc tính khác, nếu có

24 Dừ liệu y khoa, triệu chứng ngộ độc? thuốc giải độc nếu có

25 Chuyển hóa trong môi trường

25.1 Trong đất

25.2 Trong nước

25.3 Trong không khí

26 Độc tính sinh thái

26.1 Độc tính với chim
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26.2 Độc tính với cá và các loài thủy sinh

26.3 Độc tính với ong

26.4 Độc tính với các sinh vật không phải đối tượng phòng trừ

Phần 3 

CHÉ PHẨM

I DỬ LIỆU LÝ-HÓA

1 Nhận diện chê phâm

1.1 Tên chế phẩm

1.2 Tên và địa chỉ nhà sản xuất chế phâm

1.3 Tên và địa chỉ đon vị sang chai, đóns sói (nếu có)

1.4 Cấp độc cấp tính theo phân loại của hệ thống hài hòa toàn cầu về phân 
loại và ghi nhãn hóa chất

2 Thành phần

2.1 Hàm lượng hoạt chất

2.2 Hàm lượng các chất phụ gia (bao gồm cả dung môi, chất mang)

3 Đặc tính lý hóa của chế phẩm

3.1 Ngoại dạne

3.2 Tỷ trọng với chất lỏng

3.3 Khả năng bắt lửa, điềm chớp

3.4 Khả năng ăn mòn (nếu có)

3.5 Độ bền bảo quản

3.6 Độ acid, kiềm hoặc pH

3.7 Khả năng hồn hợp với chế phẩm khác

4 Phương pháp và quy trình phân tích

5 Quy trình sản xuất chế phẩm

II ĐỘC TÍNH

1 Độc cấp tính qua miệng (LD50)
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2 Độc cấp tính qua da (LDso)

3 Độc cấp tính qua hô hấp (LC50)

4 Khả năng kích thích mắt

5 Khả năng kích thích da

6 Khả năns gây dị ứng

III ĐỘC TÍNH SINH THÁI

1 Độc tính với chim

2 Độc tính với cá và các loài thủy sinh

3 Độc tính với on?

4 Độc tính với các sinh vật không phải đối tượng phòng trừ

IV HIỆU Lực SINH HỌC

1 Cơ chế tác động của chế phẩm để diệt khuẩn, diệt côn trùng

2 Khả năng diệt khuẩn, diệt côn trùns (chủng loại vi khuẩn, loại côn 
trùng)

3 Lĩnh vực sử dụng (trong gia dụng hoặc y tế,...)

4 Liều lượne sử dụng

5 Khoảng thời gian giữa các lần sử dụng (đối với chế phẩm có tác dụng 
tồn lưu)

6 Môi trường pha loãng nếu có (nước, dầu,...)

7 Phương pháp sử dụng (phun, rải...)

V CÁC THÔNG TIN KHÁC

1 Hướng dẫn sử dụns chế phấm

2 Hướng dẫn bảo quản chế phẩm

3 Chú ý về an toàn khi sử dụng chế phâm

4 Tác động xấu có thể xảy ra đối với người khi sử dụng chế phẩm và 
cách xử lý

5 Phương pháp tiêu hủy chế phẩm hết hạn hoặc không sử dụng hết

6 Phương pháp tiêu hủy bao gói chê phâm
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7 Mã HS (HS code): áp dụng đổi với chế phẩm nhập khẩu

8 Mã số Liên hiệp quốc (UN No.)

Phần 4

PHIÉU AN TOÀN HÓA CHẤT CỦA HÓA CHÁT, CHÉ PHẢM
Material safety data sheet (MSDS):

Đối với những chế phẩm phải lập Phiếu an toàn hóa chất theo quy định của pháp luật
vê hóa chât.



84

PHỤ LỤC VIII
YÊU CẦU ĐÓI VÓI GIẤY CHỨNG NHẬN L ư u HÀNH TỤ DO

(Bon hành kềm theo Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP 
ngày 10 tháng 10 năm Ĩ024 của Chính phủ)

1. Nội dung
Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) bao gồm các loại giấy 

chứng nhận có nội dung sau:
a) Tên cơ quan cấp ỉiiấy chứns nhận;
b) Ngày cấp giấy chứnẹ nhận;
c) Tên chế phẩm được cấp giấy chứng nhận;
d) Thành phần và hàm lượng hoạt chất (bắt buộc đối với chế phẩm diệt côn trùng);
đ) Tên và địa chỉ của nhà sản xuất;
e) Xác nhận chế phấm được bán tự do tại thị trường nước cấp giấy chứng nhận;
g) Họ tên, chức danh, chữ ký trực tiếp của người cấp giấy chứna nhận.
2. Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải là nước sản xuất chế phấm hoặc một 

trong các nước thành viên Tổ chức Thương mại Thế giới.
3. Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do
Hiệu lực của Giấy chứng nhận lưu hành tự do tối thiểu là 06 tháng kể từ ngày nộp hồ 

sơ đăns ký lưu hành. Trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực ít hơn 06 
tháng tại thời điểm nộp hồ sơ thì vẫn được tiếp nhận nhưng cơ sở đứng tên đăng ký có trách 
nhiệm bô sung Giấy chứng nhận Ill'll hành tự do mới trước ngày Giấy chứng nhận lưu hành 
tự do đã nộp hết hiệu lực vào hồ sơ đăng ký lưu hành.

Trường hợp Giấy chứns nhận lưu hành tự do không ghi thời hạn hết hiệu lực thì thời 
điểm hết hiệu lực là 36 tháng kể từ ngày cấp.

4. Họp pháp hóa lãnh sự
Giấy chứng nhận lưu hành tự do phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định, 

trừ các trường hợp được miền hợp pháp hóa lãnh sự như sau:
a) Được miễn họp pháp hóa lãnh sự theo điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên 

(bản gốc hoặc bản sao chứng thực Giấy chứng nhận lưu hành tự do);
b) Giấy chứng nhận lưu hành tự do được công khai trên trang thông tin điện tử 

chính thức của cơ quan cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do và có thế tra cứu được (bản 
sao Giấy chứns nhận lưu hành tự do có đóne dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành 
và thông tin về đường dần tra cứu);

c) Cơ quan ngoại giao của Việt Nam tại nước cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do 
có văn bản xác nhận nội dung trên Giấy chứng nhận lưu hành tự do là đúng (bản gôc 
văn bản xác nhận của Cơ quan ngoại giao của Việt Nam và bản sao Giấy chứng nhận lưu 
hành tự do có đóng dấu của cơ sở đứng tên đăng ký lưu hành).
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13 - Thủ tục Cấp giấy phép nhập khẩu chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng 
trong lĩnh vực gia dụng và y tế do trên thị trường không có sản phẩm 
hoặc phương pháp sử dụng phù họp với nhu cầu của tổ chức, cá 
nhân xin nhập khẩu (sửa đỏi, bổ sung trình tự  thực hiện, cách thức 
thực hiện, mẫu tờ khai)

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở đề nshị cấp giấy phép nhập khẩu nộp hồ sơ đến Bộ phận 
Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
Bước 2. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu đầy 
đủ, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế gửi cho tổ chức, cá nhân đề 
nghị nhập khẩu Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu theo Mau số 09 
tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.
Bước 3. Trường hợp không có yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ đề nghị 
nhập khẩu, Cục Quản lý Môi trườne y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm cấp 
eiấy phép nhập khẩu trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu 
tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu. Trườns họp không cấp phải có văn 
bản trả lời và nêu rõ lý do.
Trường hợp hồ sơ đề nghị nhập khẩu chưa hoàn chỉnh thì Cục Quản lý 
Môi trường y tế, Bộ Y tể phải có văn bản thông báo cho tổ chức nhập 
khẩu để bổ sung, sửa đổi hồ sơ trong thời hạn 15 ngày, kế từ ngày ghi 
trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đề nghị nhập khẩu. Văn bản thông báo phải 
nêu rõ nội dung cần bổ sung, sửa đổi.
Bưóc 4. Trường hợp Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có văn bản 
yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ, trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi 
trên văn bản, tổ chức nhập khẩu phải hoàn chỉnh hồ sơ, giải trình rõ 
những nội dung bổ sung, sửa đổi bàng văn bản và gửi đến Bộ Y tế. Ngày 
tiếp nhận hồ sơ bồ sung, sửa đổi được ghi trên Phiêu tiếp nhận hô sơ. 
Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đề nghị nhập khâu sẽ bị hủy bỏ.
Bước 5. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kề từ ngày cấp giấy phép nhập 
khẩu, Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm công khai 
trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Môi trường y tế, Bộ Y tế 
các thông tin sau:
a) Tên của chê phâm;
b) Sổ giấy phép nhập khẩu;
c) Toàn văn giấy phép nhập khẩu.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và Trả kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Bộ phận Tiếp nhận và Trá 
kết quả Bộ Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang 
thôns tin điện tử của Bộ Y tế.
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Thành phần, số luọng hồ SO'

I. Thành phần hồ so bao gồm:
1. Văn bản đề nghị nhập khẩu theo Mau số 09 tại Phụ lục I ban hành kèm 
theo Nghị định so 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP 
(Bản gốc văn bản).

2. Tài liệu chứng minh chế phẩm xin nhập khâu đã được cơ quan có thẩm 
quyền nước xuất khẩu cho phép sử dụng.

3. Tài liệu kỹ thuật của chế phấm gồm các nội đunơ theo quy định tại 
Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị 
định số 129/2024/NĐ-CP.

II. Số lưọng hồ sơ: 01 bộ bản 2;iấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF 
(không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thòi hạn giải quyết

15 ngày kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tuọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức, cá nhân có nhu cầu sử dụng chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn 
dùng trong lĩnh vực gia dụns và y tế với mục đích đặc thù mà trên thị 
trườne Việt Nam không có chế phẩm phù hợp.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy phép nhập khẩu hoặc văn bản thông báo không cấp giấy phép nhập 
khẩu. . .

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:

2.000.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 đến 
hêt ngày 31/12/2024 sô phí phải nộp băng 70% mức thu phí quy định 
nêu trên).
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Tên mẫu đon, mẫu tò' khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản đề nghị nhập khẩu hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn 
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế theo Mầu số 09 tại Phụ lục I ban 
hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP.

Tài liệu kỹ thuật của chế phẩm sồm các nội dung theo quy định tại Phụ 
lục V ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiên thủ tuc hành chính

Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu đăne ký trực tuyến: 
theo quy định tại Điều 52 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phấm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong 
lĩnh vực ơia dụng và y tế.

2. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 thána 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi. bồ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 
01 thán? 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt 
côn trùng, diệt khuẩn dùns trons lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ 
sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc 
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.

4. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhàm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hồ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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PHỤ LỤC I 
VĂN BẢN ĐÈ NGHỊ NHẬP KHẢU

(Kèm theo Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ 
và Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phù) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Mẩu số 09

........1......... ,ngày.......... tháng.......... năm 20

VĂN BẲN ĐÈ NGHỊ NHẬP KHẤU

Kính gửi: Bộ Y tế (Cục Quản lý Môi trường y tế)

Tên cơ sở xin nhập khẩu:

Địa chỉ liên hệ:

Điện thoại: Fax:
Đề nehị được nhập khẩu chế phẩm dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế như sau:

TT Tên chế phẩm Hàm lưọng 
hoạt chất

Tác dụng 
của chế 
phẩm

Đơn vị 
tính ’ Số lưọng Tên, địa chỉ 

nhà sản xuất
2 3 4

........................ . . . . . .  4----------------------------- —------

Mục đích nhập khâu (shi rõ):

Chúnơ tôi xin cam kết đảm bảo việc nhập khẩu chế phẩm nêu trên như sau:

1. Đảm bảo hiệu lực, an toàn của chế phẩm cho người sử dụng và môi trường.

2. Bảo đảm sử dụng số chế phâm được nhập khấu theo đúng nội dung Văn bản 
đề nehị nhập khau.

Neu vi phạm cam kết nêu, trên chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước 
pháp luật.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên và đóng dấu)

1 Địa danh

2 Ghi chính xác tên chế phẩm
3 Chỉ ghi các hoạt chất và phụ aia có tác dụng cộng hưởng, hàm lượng hoạt chất ghi 

dưới dạng % và ghi rõ theo khối lượng/thể tích (kl/tt hoặc w/v), khối lượng/khối lượng (kl/kl 
hoặc w/w) hoặc thể tích/thể tích (tơtt hoặc v/v) tùy theo tính chất của chế phẩm.

4 Ghi ngắn gọn tác dụng của chế phâm và ghi rõ phạm vi sử dụng là gia dụng hay y tế 
hoặc cả hai. Ví dụ: diệt muỗi dùng trong gia dụng; rửa tay sát khuẩn dùng trong gia dụng và y 
tế

5 Ghi rõ mục đích nhập khẩu do trên thị trường không có sản phẩm hoặc phương pháp 
sử dụng phù hợp với nhu cầu của tố chức, cá nhân xin nhập khẩu.

m "
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Phụ lục V 
NỘI DUNG TÀĨ LIỆU KỸ THUẬT

(Kèm theo Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ và 
Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

I. HựỚNG DẢN CHUAN BỊ TÀI LIỆU KỸ THUẬT
1. Đối với chế phẩm chứa hoạt chất lần đầu tiên đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu 

kỹ thuật phải bao gồm đầy đủ các mục theo yêu cầu tại Mục II.

2. Đối với chế phẩm mà hoạt chất đã được đăng ký tại Việt Nam thì tài liệu kỹ
thuật bao gồm các nội dune quy định tại Phần 1, Phần 3 (tài liệu về chế phẩm) và Phần 
4 Mục II. ........

II. YÊU CẦU VÈ TÀI LIỆU KỸ THUẬT:

Phần 1

CHỈ TIÊU CHÁT LƯỢNG

1 Thành phần và hàm lượne hoạt chất

2 Thành phần, hàm lượng phụ gia cộng hưởng

3 Loại chế phẩm

4 Dạne chế phẩm

5 Hạn sử dụng

6 Nguồn hoạt chất (tên hoạt chất, hàm lượng, nhà sản xuất)

Phần 2 

HOẠT CHẤT

1 Neoại dạng

2 Hàm lượng tối thiểu và tối đa của hoạt chất

3 Nhận diện và hàm lượng các đồng phân, tạp chất

4 Thời hạn sử dụng

5 Phương pháp và quy trình phân tích xác định hàm lượng hoạt chất

6 Số CAS

7 Tên thông thường

8 Tên hóa chất theo IUPAC

9 Công thức cấu tạo

10 Công thức phân tử

—
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11 Khối lượng phân tử

12 Họ hóa chất

13 Điểm nóng chảy, sôi, phân hủy

14 Áp suất hơi

15 Tỷ trọng (với chất lỏng)

16 Khả năng hòa tan trong nước và duna môi hữu cơ

17 Độc cấp tính

17.1 Độc cấp tính qua miệng (LD50)

17.2 Độc cấp tính qua da (LD50)

17.3 Độc cấp tính qua hô hap (LC50)

17.4 Khả năns kích thích mắt

17.5 Khả năng kích thích da

17.6 Khả năns 2 ây dị ứng

18 Độc cận mãn tính (tên gọi khác: độc bán trường, độc bán mãn tính)

19 Độc mãn tính

20 Khả năng gây ung thư

21 Khả năng gây đột biến een

22 Độc tính với sinh sản và sự phát triển (bao gồm cả khả năng sinh quái 
thai)

23 Các nghiên cứu độc tính khác, nếu có

24 Dừ liệu y khoa, triệu chứng ngộ độc, thuốc giải độc nếu có

25 Chuyên hóa trong môi trường

25.1 Trong đất

25.2 Trong nước

25.3 Trong không khí

26 Độc tính sinh thái

26.1 Độc tính với chim
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26.2 Độc tính với cá và các loài thủy sinh

26.3 Độc tính với onơ

26.4 Độc tính với các sinh vật không phải đối tượnơ phòng trừ

Phần 3 

CHÉ PHAM

I DỮ LIỆU LÝ-HÓA

1 Nhận diện chế phẩm

1.1 Tên chế phẩm

1.2 Tên và địa chỉ nhà sản xuất chế phẩm

1.3 Tên và địa chỉ đơn vị sang chai, đóng gói (nếu có)

ỈA Cấp độc cấp tính theo phân loại của hệ thống hài hòa toàn cầu về phân 
loại và ghi nhãn hóa chất

2 Thành phần

2.1 Hàm lượng hoạt chất

2.2 Hàm lượng các chất phụ gia (bao gồm cả dung môi. chất mang)

3 Đặc tính lý hóa của chế phẩm

3.1 Ngoại dạng

3.2 Tỷ trọng với chất lỏng

3.3 Khả năng bắt lửa. điểm chớp

. 3.4 Khả năng ăn mòn (nếu có)

3.5 Độ bền bảo quản

3.6 Độ acid, kiềm hoặc pH

3.7 Khả năng hỗn hợp với chế phẩm khác

4 Phương pháp và quy trình phân tích

5 Quy trình sản xuất chế phẩm

II ĐỌC TINH

1 Độc cấp tính qua miệng (LD50)
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2 Độc cấp tính qua da (LD50)

3 Độc c ấ p  t ín h  q u a  h ô  h a p  ( L C 50)

4 Khả năng kích thích mắt

5 Khả năng kích thích da

6 Khả nănẹ gây dị ứng

III ĐỘC TÍNH SINH THÁI

1 Độc tính với chim

2 Độc tính với cá và các loài thủy sinh

3 Độc tính với ong

4 Độc tính với các sinh vật không phải đối tượng phòng trừ

IV HIỆU Lực SINH HỌC

1 Cơ chế tác động của chế phẩm để diệt khuẩn, diệt côn trùng

2 Khả nănơ diệt khuẩn, diệt côn trùng (chủng loại vi khuẩn, loại côn trùng)

3 Lĩnh vực sử dụng (trong gia dụng hoặc y tể,...)

4 Liều lượng sử dụng

5 Khoảng thời sian giữa các lần sử dụng (đối với chế phẩm có tác dụng tồn 
lưu)

6 Môi trường pha loãng nếu có (nước, dầu,...)

7 Phương pháp sử dụne (phun, rải...)

V CÁC THÔNG TIN KHÁC

1 Hướng dẫn sử dụng chế phấm

2 Hướng dẫn bảo quản chế phẩm

3 Chú ý về an toàn khi sử dụng chế phẩm

4 Tác độnẹ xấu có thể xảy ra đổi với người khi sử dụng chế phẩm và cách 
xử lý

5 Phương pháp tiêu hủy chế phẩm hết hạn hoặc không ỉử dụng hết

6 Phương pháp tiêu hủy bao gói chế phẩm

7 Mã HS (HS code): áp dụng đối với chế phẩm nhập khẩu
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8 Mã sô Liên hiệp quôc (UN No.)

Phần 4
PHIÉU AN TOÀN HÓA CHẤT CỦA HÓA CHẮT, CHÉ PHẨM

Material safety data sheet (MSDS):

Đối với nhữns chế phẩm phải lập Phiếu an toàn hóa chất theo quy định của pháp luật 
về hóa chất.
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B. Thủ tục hành chính cấp Tính

01 - Thủ tục Công bố cơ sỏ' đủ điều kiện sản xuất chế phẩm diệt côn trùng, diệt 
khuấn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đổi, bổ sung trình 
tự  thực hiện, cách thức thực hiện)

Trình tụ thực hiện

Bước 1: Trước khi thực hiện sản xuất chế phẩrrụ người đại diện theo 
pháp luật của cơ sở sản xuất nộp hồ sơ đến Sở Y tế nơi cơ sở sản xuất 
đặt trụ sở.
Biróc 2: Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ 
công bố của cơ sở sản xuất, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên trang 
thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên, địa chỉ, số điện thoại liên 
hệ của cơ sở sản xuất.
Trường hợp có thay đổi về tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: trone thời hạn 
15 ngày, cơ sở sản xuất có trách nhiệm gửi thông báo việc thay đổi này 
đến Sở Y tế. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, Sở Y tế có trách nhiệm 
cập nhật trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thônơ tin nêu trên.
Hằng năm. cơ sở sản xuất có trách nhiệm gửi thông báo các thay đổi 
khác (nếu có) ngoài các về tên và địa chỉ nêu trên đến Sở Y tế nơi cơ sở 
đặt trụ sở để cập nhật thôns tin. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ 
ngày nhận được thông báo của cơ sở sản xuất, Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ 
sở có trách nhiệm cập nhật thông tin trên trang thông tin điện tử của Sở 
Y tế. '  ............

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp đến Sở Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Sở Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyển trên cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang 
thông tin điện tử của Sở Y tế.

Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ SO’ bao gồm:
1. Văn bản công bố đủ điều kiện sản xuất chế phẩm theo Mầu số 01 tại 
Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị 
định số 129/2024/NĐ-CP (bản gốc văn bản).
2. Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm 
theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP (bản gốc văn bản).
3. Sơ đô mặt băng nhà xưởng, kho (có xác nhận của cơ sở sản xuẩt).
4. Danh mục trang thiết bị, phương tiện phục vụ sản xuất và ứng cứu sự 
cô hóa chât (có xác nhận của cơ sở sản xuất).
II. Số lưọng hồ sơ: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF 
(không áp dụng đối với trường họp nộp hồ sơ trực tuyến).
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Thòi hạn giải quyết

03 ngày làm việc kể từ nsày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tuọng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở sản xuất chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng 
và y tế tại Việt Nam.

Co’ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Y tể .

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Công khai trên trane thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên. địa 
chỉ, số điện thoại liên hệ của cơ sở sản xuất.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:
300.000 đồng/hồ sơ.
(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 
đến hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy 
định nêu trên).

Tên mẫu đơn, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản công bố đủ điều kiện sản xuất chế phẩm: theo Mầu số 01, Phụ 
lục I ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 
129/2024/NĐ-CP. “
Bản kê khai nhân sự: theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm 
theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Yêu cầu đối với hồ SO’ công bố:
- Đối với hồ sơ nộp trực tiếp hoặc nộp qua bưu chính công ích: theo quy 
định tại khoản 2, Điều 7 Nghị định 91/2016/NĐ-CP và sửa đổi bổ sung 
Nghị định 155/2018/NĐ-CP:
a) Hồ sơ côns bố đủ điều kiện sản xuất làm thành 01 bộ bản giấy kèm 
theo bản điện tử định dạng PDF;
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b) Các tài liệu trong hồ sơ phải được in rõ ràng, sắp xếp theo trình tự 
theo quy định tại Khoản 1 Điều này: giữa các phần có phân cách, có 
trang bìa và danh mục tài liệu.
- Đối với hồ sơ đăng ký trực tuyển: theo quy định tại Điều 52 Nghị định 
số 91/2016/NĐ-CPr
Điều kiện thủ tục hành chính:
- Điều kiện về nhân sự: có ít nhất 01 người chuyên trách về an toàn hóa 
chất đáp ứns; các yêu cẩu sau: (a) Có trình độ từ trung cấp về hóa học trở 
lên; (b) Là người làm việc toàn thời gian tại cơ sở sản xuất (quy định tại 
điểm a và b khoán 1 Điều 5 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP).
- Điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị:

+ Đáp ứng các yêu cầu tại Mục 1 Chươns II Nghị định số 
113/2017/NĐ-CP ngày 09 tháng 10 năm 2017 của Chính phủ quy định 
chi tiết và hướng dần thi hành một sổ điều của Luật hóa chất (Khoản 1 
Điều 9 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP).

+ Có phòng kiểm nghiệm kiểm nghiệm được thành phần và hàm 
lượng hoạt chất của chế phẩm do cơ sở sản xuất. Trườne hợp cơ sở sản 
xuất không có phòng kiểm nghiệm thì phải có hợp đồnơ thuê cơ sở kiểm 
nghiệm có đủ năng lực theo quy định tại Điều 10 Nghị định số 
91/2016/NĐ-CP (Khoản 2 Điều 6 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP)’.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùne trong 
lĩnh vực gia dụng và y tể.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP nsày 12/11/2018 của Chính phủ sửa 
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế

3. Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP 
ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm 
diệt côn trùng, diệt khuấn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị 
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
sửa đổi, bố sune một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh 
doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.
5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhàm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hồ trợ cho hoạt độne sản xuất kinh doanh.
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PHỤ LỤC I 
VĂN BẢN CÔNG BÓ

(Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ, 
Nghị định sổ 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 

và Nghị định số Ỉ29/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...... 1.ngày  tháng  năm 20...

VĂN BẢN CÔNG BỐ 

Đủ điều kiện sản xuất chế phắm

Kính g ử i:.........................2 ...........................

1. Tên cơ sở:................................................................................................................

Địa chỉ trụ sở:..................................................... 3.......................................................

Điện thoại:.............................Fax:..............................................................................

Email:.......... .........................Website (nếu c ó ) :........................................................

2. Người đại diện theo pháp luật của cơ sở sản xuất:

Họ và tên:.....................................................................................................................

Điện thoại cố định:.................. Điện thoại di động:.................................................

Fax:........................................... Email:........................................................................

3 . Đ ịa  c h ỉ  n ơ i  s ả n  x u ấ t : .......................................................................4 ....................................................

4. Công bố lần đầu D5

Công bổ lại.............□ số phiếu tiếp n h ận ......................6..........................................

5. Các chế phấm do cơ sở sản xuất:

Mầu số 01

STT Tên chế phẩm Dạng chế phẩm Quy mô Ghi chú

1

2

Sau khi nghiên cứu Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của 
Chính phủ và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính 
phủ, chúng tôi công bố cơ sở sản xuất của chúng tôi đủ điều kiện sản xuất chế phâm và 
gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

1 Văn bản công bô đủ điêu kiện sản xuât chê phâm □

2 Bản kê khai nhân sự □
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3 Văn bản phân công người điều hành sản xuất (đối với cơ sở sản xuât 
hóa chất n°;uy hiếm) □

4 Sơ đô mặt băng nhà xưởng, kho □

5 Danh mục trang thiêt bị, phương tiện phục vụ sản xuât và ứng cứu sự 
cố hóa chất

..............  f ---------  * f /  Ạ ■ ■ A -s

□

Cơ sở công bô đủ điêu kiện sản xuât chê phâm xin cam kêt vê tính chính xác của 
các tài liệu trong hồ sơ cône bố./.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên và đóng dấu)

1 Địa danh.
2 Sở Y tế nơi cơ sở sản xuất đặt trụ sở.
3 Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh.
4 Neu trùng với địa chi nơi đăng ký kinh doanh thì ghi “tại trụ sở”.
5 Đánh dấu vào ô công bố lần đầu hoặc công bố lại.
6 Ghi số phiếu tiếp nhận của lần công bố gần nhất.
7 Đơn vị trọng lượng hoặc thể tích.
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PHỤ LỤC II 
BẢN KÊ KHAI NHÂN s ụ

(Kèm theo Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ) 
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

1   ngày.......tháng.......năm 20.

BẢN KÊ KHAI NHÂN s ự

TT Họ và tên Trình độ 
chuyên môn

Băng câp và chứng 
chỉ được đào tạo

Sô năm kinh 
nghiệm 2

Vị trí đảm 
nhiêm

1 Nguyễn Văn A
2
3

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên và đóng dấu)

1 Địa danh.
2 Ghi số năm làm việc trong lĩnh vực cụ thể, ví dụ: 05 năm làm khảo nghiệm diệt côn trùng 
hoặc 03 năm chuyên trách về an toàn hóa chất.
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02 - Thủ tục Công bố CO' sở đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt 
khuấn trong lĩnh vực gia dụng và y tế bang chế phẩm (sửa đổi, bổ 
sung trình tự  thực hiện, cách thức thực hiện)

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở cune cấp dịch vụ nộp hồ sơ đến Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ 
sở.

Bưó’c 2: Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kê từ ngày tiếp nhận hồ sơ 
công bổ của cơ sở cung cấp dịch vụ, Sở Y tế có trách nhiệm công khai 
trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên. địa chỉ, số 
điện thoại liên hệ của cơ sở cung cấp dịch vụ.

Trường hợp có thay đổi về tên, địa chỉ của cơ sở cung cấp dịch vụ: trong 
thời hạn 15 ngày, cơ sở cung cấp dịch vụ có trách nhiệm gửi thông báo 
thôns tin thay đổi đến Sở Y tế. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, Sở Y 
tế có trách nhiệm cập nhật trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

Hằng năm, cơ sở cung cấp dịch vụ có trách nhiệm gửi thông báo các thay 
đối khác (nếu có) ngoài các thay đổi được quy định tại khoản này đến 
Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở đế cập nhật thông tin. Trone thời hạn 03 
ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo của cơ sở cung cấp dịch 
vụ, Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở có trách nhiệm cập nhật thông tin trên 
trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp đến Sở Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Sở Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc Trang 
thông tin điện tử của Sở Y tế.

Thành phần, số lượng hồ SO’

I. Thành phần hồ SO’ bao gồm:

1. Văn bản công bố đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt 
khuẩn bằng chế phẩm theo Mẩu số 08 tại Phụ lục I ban hành kèm theo 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP (bản 
gốc văn bản).

2. Danh sách người được tập huấn kiến thức có xác nhận của chủ cơ sở.
(bản gốc văn bản).

II. Số lượng hồ sơ: 01 bộ bản giấy (không áp d ụ n s  đối với trường hợp 
nộp hồ sơ trực tuyến).
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Thòi hạn giải quyết

03 ngày làm việc kể từ ngày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưcmg thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng 
và y tế bằng chế phẩm tại Việt Nam.

Co quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Y tế.

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Công khai trên tranơ thône tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên. địa 
chỉ, số điện thoại liên hệ của cơ sở cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt 
khuẩn dùng trong gia dụng và y tế bàng chế phẩm.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:

300.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thông tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 
đến hết ngày 31/12/2024 sổ phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy 
định nêu trên).

Tên mẫu đon, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản công bố đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt khuẩn 
bằng chế phẩm: theo Mầu số 08, Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 
số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định so 129/2024/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiên thủ tuc hành chính7 • •

Yêu cầu đối vói hồ SO’ công bố trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 
Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP.

Điều kiện thủ tục hành chính:

- Người trực tiếp thực hiện diệt côn trùng, diệt khuẩn phải được tập huấn 
kiến thức sau và được chủ cơ sở xác nhận đã được tập huấn về: (a) Cách 
đọc thông tin trên nhãn chế phẩm; (b) Kỹ thuật diệt côn trùng, diệt khuấn 
phù hợp với dịch vụ mà cơ sở cung cấp; (c) Sử dụng và thải bỏ an toàn
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chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn (Khoản 12 Điều 9 Nehị định số 
155/2018/NĐ-CP).

- Hoàn thành việc công bố đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, 
diệt khuẩn bàng chế phẩm quy định tại Điều 43 Nghị định số 
91/2016/NĐ-CP (Khoản 4 Điều 41 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP).

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuấn dùng trong 
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định sổ 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa 
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháns 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP 
ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm 
diệt côn trùns, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị 
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh 
doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

—
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PHỤ LỤC I 
VĂN BẢN CÔNG BÓ

(Kềm theo Nghị định số 91/20Ỉ6/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ, 
Nghị định sổ 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 

và Nghị định s ố 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ) 
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Mẩu số 08

......  ...... ngày .....tháng .......năm 20...

VĂN BẢN CÔNG BÓ 
Đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt khuẩn bằng chế phẩm

Kính gửi:.........................2....................................

1. Tên cơ s ở : ...............................................................................................................

Địa chỉ trụ sở :3 ...........................................................................................................

Điện thoại:..........................................F ax :.................................................................

Email:....................................................Website (nếu có): .......................................

2. Công bố lần đầu □ 4

Công bố lại □ số phiếu tiếp nhận............5.............

Sau khi nghiên cứu Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của 
Chính phủ và Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháns 10 năm 2024 của Chính 
phủ, chúng tôi công bố cơ sở của chúng tôi đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, 
diệt khuân bằng chế phấm và sửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

1 Văn bản công bô đủ điêu kiện cung câp dịch vụ diệt côn trùng, diệt 
khuân bằng chế phẩm □

2 Danh mục các dịch vụ diệt côn trùng, diệt khuân do cơ sở cung câp □

3 Danh sách người được tập huân kiên thức có xác nhận của chủ cơ sở □

Cơ sở công bô đủ điêu kiện cung câp dịch vụ diệt côn trùng, diệt khuân băng chê 
phẩm xin cam kết về tính chính xác của các tài liệu trong hồ sơ công bố./.

NGƯÒ1 ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký tncc tiếp, ghi rõ họ tên và đóng dấu)

1 Địa danh.
2 Sờ Y tế nơi cơ sở cung cấp dịch vụ đặt trụ sở.
3 Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.
4 Đánh dấu vào ô công bổ lần đầu hoặc công bố lại.
5 Ghi sổ phiếu tiếp nhận của lần công bổ gần nhất.
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03 - Thũ tục Công bố CO’ sỏ’ đủ điều kiện kiếm nghiệm chế phẩm diệt côn trùng, 
diệt khuấn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đoi bổ sung 
trình tự  thực hiện, cách thức giải quyết, cơ quan giải quyết, yêu cầu 
điều kiện)

Trình tự thực hiện

Bưóc 1: Cơ sở kiểm nehiệm gửi thông báo gồm các giấy tờ theo quy 
định tại Điều 11 Nshị định số91/2016/NĐ-CPcủaChínhphủ đến Sở Y 
tế nơi cơ sở đặt trụ sở.
Bước 2: Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ 
công bố của cơ sở kiểm nghiệm, Sở Y tế có trách nhiệm côns khai trên 
trang thôns tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên, địa chỉ. số điện 
thoại liên hệ của cơ sở kiềm nghiệm và danh mục các loại hoạt chất mà 
đon vị có khả năne kiếm nghiệm.
Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày có một trong các thay đối về tên, địa 
chỉ, danh mục các loại hoạt chất mà cơ sở có khả năng kiêm nghiệm thì 
cơ sở kiểm nghiệm có trách nhiệm sửi thông báo việc thay đổi đến Sở 
Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày 
tiếp nhận thông báo của cơ sở kiểm nghiệm, Sở Y tế có trách nhiệm cập 
nhật thông tin trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin nêu 
trên.
Hằng năm. cơ sở kiểm nghiệm có trách nhiệm gửi thông báo các thay 
đổi khác (nếu có) đến Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở để cập nhật thông tin. 
Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo của 
cơ sở kiểm nghiệm, Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở có trách nhiệm cập nhật 
thông tin trên trang thôns tin điện tử của Sở Y tế.

Cách thức thực hiện

- Nộp hồ sơ trực tiếp đến Sở Y tể.
- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Sở Y tế.
- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc 
Trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

Thành phần, số lưọng hồ SO’

I. Thành phần hồ SO' bao gồm:
1. Văn bản c ô n s  bố đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm theo Mầu số 
02 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và 
Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP (bản gốc văn bản).
2. Danh mục tên các hoạt chất mà cơ sở có khả năng kiểm nghiệm có 
xác nhận của cơ sở kiểm nghiệm (bản gốc văn bản).

ầ * -JỆ —
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3. Giấy chứng nhận được công nhận phù hợp ISO/IEC 17025 (bản sao 
hợp lệ).
II. Số lưọng hồ SO’: 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF 
(không áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ trực tuyến).

Thòi hạn giải quyết

03 ngày làm việc kể từ nsày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở kiểm nghiệm chế phẩm diệt côn trùns. diệt khuẩn dùng trong lĩnh 
vực gia dụng và y tế.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Y tế.

Ket quả thực hiện thủ tục hành chính

Công khai trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: Tên, 
địa chỉ, số điện thoại liên hệ của đơn vị kiểm nghiệm; danh mục các loại 
hóa chất mà đơn vị có khả năng kiềm nghiệm.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thône tư số 59/2023/TT-BTC:
300.000 đồng/hồ sơ.
(Theo quy định tại Thôns tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 
đến hết ngày 31/12/2024 số phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy 
đ ịn h  n ê u  t r ê n ) .

Tên mẫu đon, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm: theo Mầu sổ 02, 
Phụ lục I, Nghị định số 91/2016/NĐ-CP và Nghị định sổ 129/2024/NĐ- 
CP.

Yêu cầu, điều kiên thủ tuc hành chính ~ • •

Yêu cầu đối với hồ SO’ công bố trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.
Điều kiện đối vói CO' sỏ’ thực hiện kiếm nghiệm:
- Được công nhận phù hợp ISO/IEC 17025 (Khoản 1 Điều 2 Nghị định 

số 129/2024/ND-CP). '
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- Hoàn thành việc công bố đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm theo quy 
định tại Điều 12 Nghị định số 91/2024/NĐ-CP (Khoản 3 Điều 10 Nghị 
định so 91/2024/ND-CP).

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong 
lĩnh vực gia dụng và y tế.

2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa 
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

3. Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định số 91/2016/NĐ-CP 
ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm 
diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị 
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh 
doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
c h ín h  q u y  đ ịn h  m ứ c  th u ,  c h ế  đ ộ  th u ,  n ộ p .  q u ả n  lý  v à  sử d ụ n g  p h í  t r o n e  

lĩnh vực y tế.

5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.
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PHỤ LỤC I 
VĂN BẢN CÔNG BÓ

(Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ 
và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ) 

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Mẩu số 02

ngày........tháng......... năm 20...

VĂN BẢN CÔNG BÓ 
Đủ điều kiện thực hiện kiếm nghiệm

Kính gửi: Sở Y tế ...

1. Tên cơ sở:

Địa chỉ trụ s ở : ...............................................................................................................

Điện thoại:.............................................. Fax:.............................................................

Em ail:..........................................Website (nếu c ó ):.................................................

2. Địa chỉ phònạ kiểm nghiệm: .................................................................................

3. Công bổ lần đầu □"

Công bố lại □ số phiếu tiếp nhận....... 3..........

Sau khi nghiên cứu Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của 
Chính phủ và Nehị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính 
phủ, chúng tôi công bố cơ sở kiểm nghiệm của chúng tôi đủ điều kiện thực hiện kiêm 
nghiệm và gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

1 Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện kiếm nghiệm □

2 Danh mục tên các hoạt chât mà cơ sở có khả năng kiêm nghiệm □

3 Giây chứng nhận được cône nhận phù hợp ISO/IEC 17025 □

của các tài liệu trong hồ sơ công bố.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký tnec tiêp, ghi rõ họ tên và đóng dâu)

1 Địa danh
2 Đánh dấu vào ô công bố lần đầu hoặc công bố lại
3 Ghi số phiếu tiếp nhận cùa lần công bố gần nhất
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04 - Thủ tục Công bố cơ sỏ' đủ điều kiện khảo nghiệm chế phẩm diệt côn trùng, 
diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế (sửa đổi, bổ sung 
trình tự  thực hiện, cách thức thực hiện, cơ quan giải quyết, yêu cầu 
điều kiện)

Trình tụ- thực hiệi1

Bước 1: Trước khi thực hiện khảo nghiệm lần đầu tiên, CO' sở khảo 
nghiệm gửi thông báo gồm các giấy tờ theo quy định tại Điều 15 Nghị 
đĩnh số 91/2016/ND-CP của Chính phủ, Nghị định số 155/2018/NĐ-CP 
và Nehị định số 129/2024/NĐ-CP của Chính phủ đến Sở Y tế nơi cơ sở 
đặt trụ sở. Trường hợp Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở triển khai hệ thống 
trực tuyến thì cơ sở thônơ báo bane hình thức trực tuyến.

Bưóc 2:

- Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ công bố 
của cơ sở khảo nghiệm, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên trang 
thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: tên, địa chỉ, số điện thoại 
liên hệ của cơ sở khảo nghiệm; danh mục các quy trình khảo nghiệm 
mà cơ sở khảo nghiệm công bố đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm.

- Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày có một trong các thay đổi về tên, 
địa chỉ, danh mục các quy trình khảo nghiệm mà cơ sở có khả năng thực 
hiện thì cơ sở khảo nghiệm có trách nhiệm gửi thông báo việc thay đổi 
đến Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở. Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kê từ 
ngày nhận được thông báo của cơ sở khảo nghiệm, Sở Y tế nơi cơ sở 
đặt trụ sở có trách nhiệm cập nhật thônơ tin trên trang thông tin điện tử 
của Sở Y tế.

- Hằng năm, cơ sở khảo nghiệm có trách nhiệm gửi thông báo các thay 
đổi khác (nếu có) ngoài các thay đổi được quy định ở trên đến Sở Y tế 
nơi cơ sở đặt trụ sở. Trong thời hạn 03 neày làm việc, kể từ ngày nhận 
được thông báo của cơ sở khảo nghiệm, Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở có 
trách nhiệm cập nhật thông tin trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

Cách thức thưc hiên

- Nộp hồ sơ trực tiếp đến Sở Y tế.

- Hoặc nộp hồ sơ qua bưu chính công ích đến Sở Y tê.

- Hoặc nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng Dịch vụ công quốc gia hoặc 
Trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

1 /
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Thành phần, số lưọng hồ so

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:
1. Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm theo Mầu số 03 
tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định sổ 155/2018/NĐ-CP và Nghị 
định số 129/2024/NĐ-CP (bản gốc văn bản).

2. Danh mục tên các quy trình khảo nghiệm mà cơ sở có khả nănơ thực 
hiện có xác nhận của cơ sở khảo nơhiệm ị bản gốc văn bản).

3. Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm 
theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP (bản gổc văn bản).

4. Giấy chứns nhận được côn2 nhận phù hợp ISO/IEC 17025 hoặc ISO 
15189 (bản sao hợp lệ).

5. Danh mục phương tiện, trang thiết bị phục vụ hoạt động khảo nghiệm 
có xác nhận của cơ sở khảo nghiệm (bản gốc văn bản).

II. Số lượng hồ SO': 01 bộ bản giấy kèm theo bản điện tử định dạng PDF 
(không áp dụng đối với trường hợp côna bố trực tuyến).

Thòi hạn giải quyết

03 ngày làm việc kể từ neày nhận được đủ hồ sơ hợp lệ.

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sỏ' khảo nghiệm chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùns trong lĩnh 
vực gia dụng và y tế.

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Y tế.

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Công khai trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin: Tên, 
địa chỉ, số điện thoại liên hệ của cơ sở khảo nghiệm; danh mục các quy 
trình khảo nghiệm mà cơ sở khảo nghiệm công bố đủ điều kiện thực 
hiện khảo nghiệm.

Phí, Lệ phí

Theo quy định tại Thông tư số 59/2023/TT-BTC:

300.000 đồng/hồ sơ.

(Theo quy định tại Thôns tư số 43/2024/TT-BTC: từ ngày 01/7/2024 
đến hết ngày 31/12/2024 sổ phí phải nộp bằng 70% mức thu phí quy 
định nêu trên).
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Tên mẫu đon, mẫu tò’ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)

- Văn bản công bổ đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm: theo Mầu số 03. 
Phụ lục I Nẹhị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 129/2024/NĐ- 
CP.
- Bản kê khai nhân sự: mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo 
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.

Yêu cầu, điều kiên thủ tuc hành chính ~ • •

Yêu cầu đối vói hồ SO’ công bố trực tuyến: theo quy định tại Điều 52 
Nghị định số 91/2016/NĐ-CP.
Điều kiện đối với CO' sở thực hiện khảo nghiệm:
-Y êu cầu về nhân sự: người phụ trách bộ phận khảo nghiệm có ít nhất
03 năm kinh nghiệm trong lĩnh vực khảo nahiệm chế phẩm (quy định 
tại khoản 7 và Khoản 8 Điều 9 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP).
-Yêu cầu về cơ sở vật chất: có phòng khảo nehiệm được côns nhận phù 
hợp ISO/IEC 17025 hoặc ISO 15189. Trường hợp có hoạt động dịch vụ 
thử nghiệm thì hoạt động thử nghiệm phải được đăng ký theo quy định 
của pháp luật về điều kiện kinh doanh dịch vụ đánh giá sự phù hợp (quy 
định tại khoản 5 Điều 2 Nghị định số 129/2024/NĐ-CP).
- Có các chủng côn trùng, vi khuẩn, vi rút đủ cho quy trình khảo nghiệm 
(Điểm c Khoản 3 Điều 14 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP).
- Hoàn thành việc công bố đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm quy định 
tại Điều 16 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP (Khoản 4 Điều 14 Nghị định 
so 91/2016/ND-CP).

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính 
phủ về quản lý hóa chất, chế phấm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong 
lĩnh vực gia dụng và y tế.
2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa 
đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
3. Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính 
phủ sửa đổi, bổ sung một sổ Điều của Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP 
ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm 
diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị 
định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ 
sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh 
doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
4. Thông tư 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý v à  s ử  dụng phí trong 
lĩnh vực y tế.
5. Thông tư 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ Tài 
chính quy định mức thu một số khoản phí. lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ 
khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.



I l l

PHỤ LỤC I 
VĂN BẢN CÔNG BỐ

ị Kèm theo Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ 
và Nghị định sổ 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Mẩu số 03

...... 1....... ngày .....tháng ...... năm 20...

VĂN BẢN CÔNG BÓ 
Đủ điều kiên thưc hiên khảo nghiêm

•  •  •  o  •

Kính gửi: Sở Y tế ...

1. Tên cơ s ở : ...............................................................................................................

Địa chỉ trụ s ở : ...........................................................................................................

Điện thoại:............................... F a x :..........................................................................

E m ail:........................................Website (nếu c ó ): .................................................

2. Công bố lần đầu □“

Cônạ bố lại □ số phiếu tiếp nh ận ............3................

Sau khi nghiên cứu Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 07 năm 2016 
của Chính phủ và Nghị định số 129/2024/NĐ-CP ngày 10 tháng 10 năm 2024 của Chính 
phủ, chúng tôi công bố cơ sở khảo nghiệm của chúng tôi đủ điều kiện thực hiện khảo 
nghiệm chế phẩm và gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

1 Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm □

2 Danh mục tên 
nghiệm

các quy trình khảo nghiệm mà cơ sở có khả năng khảo □

3 Bản kê khai nhân sự □

4 Giấy chứng 
17025 hoặc

nhận được công nhận được công nhận phù hợp ISO/IEC 
ISO 15189 " □

Cơ sở công bô đủ điêu kiện thực hiện khảo nghiệm xin cam kêt vê tính chính xác 
của các tài liệu trong hồ sơ công bố./.

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký tnrc tiêp, ghi rõ họ tên và đóng dấu)

1 Địa danh.
2 Đánh dấu vào ô công bổ lần đầu hoặc công bố lại.
3 Ghi số phiếu tiếp nhận của lần công bổ gần nhất.
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Phụ lục II 
BẢN KÊ KHẢI NHÂN s ụ

(Kèm theo Nghị định sổ 91/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ) 
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHÚ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

.........1........ . ngày .... tháng.....năm 20,

BẢN KÊ KHAI NHÂN s ự

TT Họ và tên Trình độ 
chuyên môn

Băng câp và 
chứng chỉ đưọc 

đào tạo

Số năm kinh 
nghiệm 2

Vị trí đảm 
nhiệm

1 Nguyên Văn A
2
3

NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT
(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên và đóng dấu)

1 Địa danh
2 Ghi số năm làm việc trong lĩnh vực cụ thế, ví dụ: 05 năm làm khảo nghiệm diệt côn trùng 
hoặc 03 năm chuyên trách về an toàn hóa chất.


