UBND TINH NINH THUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE DPoc 1ap - Tu do - Hanh phuc
Sb: 618 /QP-SYT Ninh Thudn, ngay 17 théng12 nim 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh ndi dung cu thé tirng thii tuc hanh chinh méi,
thu tuc hanh chinh sira doi, bo sung trong linh vuc Y té du phong
thugc tham quyeén giai quyet cia S¢' Y te

GIAM POC SO Y TE TINH NINH THUAN

Can cir Quyét dinh so 1 1/2023/OD-UBND ngay 07 thang 02 nam 2023
cua Uy ban nhan dan tinh Ninh Thudn vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu,
quyén han va co cdu té chirc ciia S6 Y té tinh Ninh Thudn;

Can cir Nghi dinh 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phu vé kiem soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 cua
Chinh phu vé quan Iy hoa chdt, ché phdm diét con tring, diét khudn dung trong
linh vuc gia dung vay té;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu sita doi, bo sung mot so quy dinh lién quan den dieu Kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi qudn Iy nha nuoc cua Bo Y té;

Can cir Nghj dinh sé 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 nam 2024 cua
Chinh phui siza doi, bo sung mgt s6 Diéu cia Nghj dinh so 91/2016/ND-CP ngay
01 thing 7 nam 2016 cua Chinh phi vé quan ly hoa chat, ché pham diét con
tring, diét khudan ding trong linh viec gia dung va y té;

Can cu Quyet dinh s6 3613/0P-BYT ngay 30 thang 11 nam 2024 cua Bo
Y té vé viéc cong bé thi tuc hanh chinh dugc sira doi, bé sung trong linh viec Y
té dw phong quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam
2024 cua Chinh phu thugc pham vi chirc nang quan ly cua By Y té; Quyét dinh
s6 3614/0P-BYT ngay 30 thang 11 nam 2024 cua By Y té vé viéc cong bo thi
tuc hanh chinh dwoc sira doi, bo sung trong linh vuee Y té dir phong quy dinh tai
Thong tur s6 20/2024/TT-BYT ngay 14 thang 10 nam 2024 cua B¢ truong B Y
té thugc linh viee quan Iy ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh sé6 1634/QOD-UBND ngay 06/12/2024 cia Uy ban
nhén dén tinh vé viéc cong bé Danh muc thi tuc hanh chinh méi, thi tuc hanh
chinh sita doi, b sung trong linh vuc Y té dw phong thuéc tham quyén gidi
quyét ciia S¢ Y té tinh Ninh Thudn;



Theo dé nghi ciia Truong phong Ké hoach - Nghiép vy - Tai chinh va
Chanh Van phong So Y te.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay ndi dung thuc hién 08 thu tuc
hanh chinh méi, thu tyc hanh chinh sua doi, bé sung trong linh vuc Y té du
phong thudc thim quyen giai quyet cua SO'Y té tinh Ninh Thuan da duoc Uy
ban nhén tinh céng bd tai Quyét dinh s6 1634/QD-UBND ngay 06/12/2024.

Piéu 2. Vin phong S Y té ¢o trach nhiém cong khai cac thi tuc hanh
chinh theo ding quy dinh hién hanh.

Picu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh va thay thé
Quy¢ét dinh s6 448/QD-SYT ngay 21/10/2024 cua S& Y te.

Trudng cac phong chirc ning ctia SO Y té, Giam doc Trung tdm Phuc vu
hanh chinh cong va Thu truong cac don vi co lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay.

Noi nhgn: GIAM DOC

- Nhu biéu 3; /
- Lanh dao SYT;

- TTPVHCC tinh;

- Website SYT,;

- Niém yét tai SYT;

- Cac ca nhan thuc hién;
- Luu: VT, KHNVTC.
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PHAN I
HU TUC HANH CHINH MOI, THU TUC HANH CHINH
, BO SUNG TRONG LINH VUC Y TE DU PHONG
THAM QUYEN GIAI QUYET CfJfA7 SOY ”II“ZE

swijtheo Quyét dinh So”:: 618 /OD-SYT ngay ...... /ein2024
cua So 'Y te tinh Ninh Thudn)

STT Tén thu tuc hanh chinh

1 Cong bd co s& du didu kién san xuét ché phém diét con trung, di¢t khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té

5 Cong bd du diéu kién cung cép dich vu diét con trung, diét khuan trong linh
vuc gia dung va y té bang ché pham

5 [Cong bd co sé du diéu kién kiém nghiém ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vyc gia dung va y té

, [Cong bd co s du diéu kién khao nghiém ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vyc gia dung va y té

5 Cap gidy x4c nhan ndi dung quang cao hoa chat, ché pham diét con tring,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang cao hoa chat, ché pham diét con tring,

6 diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té trong trudng hop bi mat
hodc hu hong
Cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo hoa chat, ché pham diét con tring,

7 \diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té trong truong hop hét hiéu
luc tai Khoan 2 Piéu 21 Thong tu sb 09/2015/TT-BYT

8 Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang cao khi co thay d6i vé tén, dia chi cua

t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém va khong thay d6i ndi dung quang céo




PHAN I
NQI DUNG CU THE CUA CAC THU TUC HANH CHINH

(Pinh kém theo Quyét dinh so”:: vere . /OD-SYT ngay ...... /eeern2024
cua So Y té tinh Ninh Thuan)

01- Thiituc Cong bd co sé di diéu kién san xuat ché pham diét con trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té (sita déi, bé sung trinh tu theec hién,
cach thac thuc hign)

Trinh tw thuc hién

Budc 1: Truge khi thuc hién san xuat ché pham, nguoi dai dién theo phap luat
Cua co sd san xuat nop ho so dén So Y te noi co so san xuat dat tru so.

Bwéc 2: Trong thoi han 03 ngay l1am viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bd
Cua co s& san xuat, S¢ Y té co trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién
tor cua So Y t€ cac thong tin: tén, dia chi, so dién thoai lién hé cia co s san
XUAt.

Truong hop co6 thay ddi vé tén, dia chi caa co sd san xuét: trong thoi han 15
ngay, co s san Xuat cd trach nhiém gui thong bao viéc thay doi nay dén So'Y
té. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, S¢ Y té c6 trach nhiém cap nhat trén
trang thong tin dién tir cua SO Y té cac thong tin néu trén.

Hang nam, co s& San Xuat co trach nhiém guai thong bao cac thay ddi khac
(néu cd) ngoai cac vé tén va dia chi néu trén dén So Y té noi co so dit tru so
dé cap nhat thong tin. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc
thong bao cia co so san xuat, So Y té noi co sé dat tru s¢ ¢d trach nhiém cap
nhat thong tin trén trang thong tin dién tir ciia So' Y té.

Céach thac thyc hién
- Nop ho so tryuc tiép dén So Y té.
- Hoic nop hd so qua buu chinh cong ich dén So Y té.

- Hoic nop hd so truc tuyén trén Cong Dich vu cdng quéc gia hoic Trang
thong tin dién tr cua So' Y te.

Thanh phan, s6 lwgng hd so
I. Thanh phan hd so bao gdm:

1. Van ban cong bé du diéu kién san xuat ché pham theo Mau s 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP (bdn goc van ban).

2. Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kém theo
Nghi dinh s 91/2016/ND-CP (bdn goc vin ban).

3. So d6 mit bang nha xudng, kho (c6 xac nhdn ciia co sé san xuat).



4. Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuit va tng ciu su cd
hoa chat (c6 xac nhdn cua co so san xuat).

I1. S6 lwgng hé so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF
(khdng &p dung d6i véi truong hop nop hd so truc tuyén).

Thoi han giai quyét
03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc da hd so hop 18.
Péi twong thuc hién thia tuc hanh chinh

Co so san xuat ché pham diét con trung, diét khuan ding trong gia dung va y
té tai Viét Nam.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh
S& Y té
Két qua thuc hién thia tuc hanh chinh

Cong khai trén trang thong tin dién tr cua SO Y té cac thong tin: tén, dia chi,
so dién thoai lién hé cua co sd san xuat.

Phi, Lé phi
Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC: 300.000 dong/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén hét
ngay 31/12/2024 sb phi phai nop bang 70% mitc thu phi quy dinh néu trén).

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban c6ng bé du diéu kién san xuat ché pham: theo Mau sb 01, Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh s 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP.

Ban ké khai nhan sy: theo mau quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Yéu céu, diéu kién thia tuc hanh chinh
Yéu cau ddi véi ho so' cong bo:

- Béi vai hd so nop truc tiép hoac nop qua buu chinh cong ich: theo quy dinh
tai khoan 2, Biéu 7 Nghi dinh 91/2016/ND-CP va stra d6i bo sung Nghi dinh
155/2018/Nb-CP:

a) Ho so cong b du diéu kién san xuat 1am thanh 01 bo ban giay kém theo
ban dién tir dinh dang PDF;

b) Céc tai liéu trong hd so phai dugc in rd rang, sip xép theo trinh tu theo quy
dinh tai Khoan 1 Diéu nay; giira cac phan c6 phan cach, c6 trang bia va danh
muc tai liéu.

- B6i véi ho so dang ky truc tuyén; theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh sé



91/2016/ND-CP.
Piéu kién tha tuc hanh chinh:

- Biéu kién vé nhan sy: ¢6 it nhat 01 ngudi chuyén trach vé an toan hoa chat
dap (g cac yéu cau sau: (a) C6 trinh do tir trung cap vé hda hoc tro 1&n; (b)
La nguoi 1am viéc toan thoi gian tai co sé san xuit (quy dinh tai diém a va b
khoan 1 Diéu 5 Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP).

- Diéu kién vé co so vt chat, trang thiét bi:

+ Péap (g c4c yéu cau tai Muc 1 Chuong IT Nghi dinh s6 113/2017/ND-CP
ngay 09 thang 10 nam 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi
hanh mét sé diéu cua Luat hoa chat (Khoan 1 Diéu 9 Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP).

+ C6 phong kiém nghiém kiém nghiém duoc thanh phan va ham luong hoat
chét cia ché pham do co s& san xuit. Truong hop co sé san xuat khdng cé
phong kiém nghiém thi phai c6 hop dong thué co so kiém nghiém c6 du ning
luc theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP (Khoan 2 Diéu 6
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

Can ctr phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phii vé
quan ly hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung vay té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira dbi, b6
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuoc pham
Vi quan 1y nha nuée cia Bo Y té

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cta Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot sé Piéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndam 2016 cua Chinh phu vé quan Iy hda chat, ché pham diét con
tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phi stra doi, b6 sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quéan 1y nha nudc cia Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cuia Bo Tai chinh
quy dinh mic thu, ché do thu, nop, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cta B¢ Tai chinh
quy dinh mic thu mot sé khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thdo g& kho khin, hd
trg cho hoat dong san xuét kinh doanh.

MAu s6 01



PHU LUC |
VAN BAN CONG BO

(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 cia Chinh pha,
Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh ph
va Nghi dinh so 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phui)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

L ngay.....thang... ... nam 20
VAN BAN CONG BO
P diéu kién san xuét ché pham
Kinh giri: ....ooooeveei, 2

) T o7
DA NI TU SO et S SUTURRURRUTRRRRRRTRR
biénthoai:...................... Fax
Email:...........oo Website (MU CO): ...evveeeiee e
2. Nguoi dai dién theo phap luat caa co so san Xuat:
HoO Wl M o e
Dién thoai ¢b dinh:...................... Dién thoai di dOng: ........ocovveeeiiiiiie e
Fax: oo Email:
3. bia chi noi san
XUALS ... A
4. Cong bé lan dau o®
congbdlai......cc.cooeeienn..l osd phiéutiépnhan...................... SRUUTRRUORRRURRRR
5. Céc ché pham do co s& san Xuat:

STT Tén ché pham Dang ché pham ("(?7?//?511) Ghi chu

1
2

Sau khi nghién cau Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 niam 2016 cua

Chinh phu va Nghi dinh s§ 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cta Chinh phu,



ching t6i cong bd co sé san xuat cua ching toi du diéu kién san xuat ché pham va gui kém
theo van ban nay bo ho so gom cac giay to sau:

1 [Van ban cdng bo du diéu kién san xuat ché pham O

2 Ban ké khai nhan su O

3 Van ban ph??){l cong ngudi diéu hanh san xuat (ddi voi co so san xuét hoa a
chat nguy hiém)

4  So d6 mat béng nha xuong, kho o

c Danh muc trang thiét bi, phwong tién phuc vu san xuat va ang citu su ¢ _

hda chat

Co s& c6ng bo du diéu kién san xuat ché pham xin cam két vé tinh chinh xéc cua céc
tai liéu trong ho so cong bo./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)

! Pia danh.

234 Y té noi co s& san xuat dt tru 6.

% Ghi theo dia chi trén gidy chiing nhan ding ky kinh doanh.

4 Néu trang voi dia chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s6”.
5 Panh dau vao 6 cong bd lan dau hoac cong bé lai.

6 Ghi s phiéu tiép nhan cua lan cong bb gan nhit.

’ Pon vi trong luong hoic thé tich.




PHU LUC II
BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghj dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

.......... , ngay....thang....nam 20...
BAN KE KHAI NHAN SU’

Trinh @6 | Bang cap va ching | S6 nim kinh | Vi tri dam

TT Ho va tén R A ) . - Cn
¢ chuyén moén | chi dwgc dao tao nghiém 2 nhiém

1 Noguyen VAn A oo s e

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky tryec tiép, ghi rd ho tén va déng dau)

! Pia danh.

2 Ghi s6 nam 1am viéc trong linh vyuc cu thé, vi du: 05 nam lam khao nghiém diét con
trung hoac 03 nam chuyén trach vé an toan héa chat.



02 - Thituc Cdng bd co sé dir diéu kién cung cip dich vu diét con trung, diét khuan
trong linh vuc gia dung va y té bang ché pham (siza déi, bé sung trinh tw
thuc hién, cach thac thuc hién)

Trinh tw thuc hién
Buéc 1: Co sé cung cap dich vu nop hd so dén S& Y té noi co sé dit tru so.

Bwéc 2: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bd
cua co s cung cap dich vy, S&'Y té ¢d trach nhiém cong khai trén trang thong
tin dién tir ciia SO Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cia co
s& cung cap dich vu.

Trudng hop c6 thay d6i vé tén, dia chi cua co so cung cap dich vu: trong thoi
han 15 ngay, co so cung cap dich vu c6 trach nhiém giri thdng béo thong tin
thay d6i dén S¢ Y té. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, S¢ Y té cd trach
nhiém cap nhat trén trang théng tin dién tir ciia So' Y té.

Hang nam, co s& cung cap dich vu cd trach nhiém giri thong bao céc thay doi
khac (néu c6) ngoai cac thay doi duoc quy dinh tai khoan nay dén So' Y té noi
co so dit tru so dé cap nhat thdng tin. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhan duoc thong bao cia co s cung cap dich vy, So' Y té noi co so dit
tru so cd trach nhiém cap nhat thong tin trén trang thong tin dién tir caa S Y
té.

Céach thac thyc hién
- Nop hd so tryc tiép dén So Y té.
- Hoic nop ho so qua buu chinh cong ich dén So Y té.

- Hozc nop hd so truc tuyén trén Cong Dich vu cdng québc gia hoic Trang
thong tin di¢n tr cua So Y te.

Thanh phan, sb lweng hé so
I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Vin ban cong bé du diéu kién cung cap dich vu diét con trang, diét khuan
bang ché pham theo MAu s6 08 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP va Nghi dinh sé 129/2024/NB-CP (bdn géc van ban).

2. Danh sach ngudi dugc tap huan kién thirc c6 xac nhan cuaa chu co so. (ban
goc van ban).

I1. S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy (khong &p dung ddi véi trudng hop nop
hd so truc tuyén).

Thai han giai quyét
03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 18.

Déi twong thuc hién tha tuc hanh chinh



Co s& cung cap dich vu diét con tring, diét khuan dung trong gia dung va y té
bang ché pham tai Viét Nam.

Co quan thuc hién thia tuc hanh chinh
So Y té.
Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Cong khai trén trang thong tin dién tir cia S¢ Y té cac thong tin: tén, dia chi,
so dién thoai lién hé cua co s& cung cap dich vu diét con trung, diét khuan
dung trong gia dung va y té bang ché pham.

Phi, Lé phi
Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC: 300.000 dong/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén hét
ngay 31/12/2024 sb phi phai nop bang 70% mirc thu phi quy dinh néu trén).

Tén miu don, mau té khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban céng bd du diéu kién cung cip dich vu diét con tring, diét khuan
bang ché pham: theo Mau sé 08, Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6
155/2018/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu ki¢n thi tuc hanh chinh

Yéu ciu ddi véi hd so cong bd truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

Piéu kién thi tuc hanh chinh:

- Nguoi truc tiép thuc hién diét con tring, diét khuan phai duoc tap huan kién
thire sau va dugc chu co so Xac nhan di dugc tap huan vé: (a) Cach doc thong
tin trén nhan ché pham; (b) Ky thuat diét con tring, diét khuan phd hop véi
dich vu ma co sé cung cap; (c) Str dung va thai bo an toan ché pham diét con
tring, diét khuan (Khoan 12 Biéu 9 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP).

- Hoan thanh viéc cong bd du diéu kién cung cap dich vu diét con tring, diét
khuan bang ché pham quy dinh tai Piéu 43 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
(Khoan 4 Biéu 41 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

Can ctr phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh pha vé
quan ly héa chat, ché pham diét con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té.

2. Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 caia Chinh phu stra doi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nudc caa Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cta Chinh pha
stra d6i, bo sung mot s6 Piéu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01



thang 7 nam 2016 ctia Chinh pha vé quan 1y héa chét, ché pham diét con
tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té&; Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu sta ddi, bé sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nuée cua Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cia Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nim 2024 ciia Bé Tai chinh
quy dinh mtrc thu mét s6 khoan phi, 1 phi nham tiép tuc thao g& kho khan,
hd tro cho hoat dong san xuét kinh doanh.



M4Au s6 08
PHU LUC |
VAN BAN CONG BO

(Kém theo Ngh;j dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 cia Chinh pha,

Nghi dinh so 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 nam 2018 cuia Chinh phu
va Ngh; dinh sé 129/2024/NP-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cia Chinh phui)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN CONG BO

P diéu kién cung cap dich vu diét con trung, diét khuan bang ché pham

Kinh giriz.................... 2
| S s o Ao SR
DI CNE I SO e
biénthoai:..................... FaX: o

2. Cong bé lan dau o *

Cong bb lai o sé phiéu tiép nhan........ S

Sau khi nghién ciru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh pha
va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 cia Chinh phi, ching téi cong
bd co so cua chung t6i du diéu kién cung cap dich vu diét con tring, diét khuan bang ché
pham va giri kém theo van ban ndy bd hd so gdm céc gidy to sau:

. [Vanban cong b du diéu kién cung cap dich vu diét con tring, diét khuan .
bang ché pham

2 |Panh muc cac dich vu diét con trang, diét khuan do co s& cung cap O

3 |Danh sach nguoi dugc tap huan kién thic c6 xac nhan cua chi co so O

Co s& codng bo du diéu kién cung cap dich vu diét c¢on trung, diét khuan bang ché

pham xin cam két vé tinh chinh xé4c cua cac tai liéu trong hd so cong bd./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)




! Pia danh.

256'Y té noi co s¢ cung cap dich vy dit tru 6.

% Ghi theo dja chi trén gidy chting nhan dang ky doanh nghiép.
* Panh du vao 6 cdng b lan dau hoic cong bé lai.

5 Ghi sb phiéu tiép nhan cua lan céng b gan nhét.



03 - Thii tuc  Cdng bé co sé da diéu kién kiém nghiém ché phz‘im diét con trung, diét
khuén dung trong linh vuc gia dung va y té (sira dol bo sung trinh tw thuc
hién, cach thic gidi quyét, co quan gidi quyét, yéu cau diéu kién)

Trinh tw thuc hién

Bwéc 1: Co so kiém nghiém giri thdng bao gdm céc gidy to theo quy dinh tai
Diéu 11 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP cta Chinh phu dén S¢ Y té noi co so
dat tru so.

Budéc 2: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong
bd cua co s kiém nghiém, So' Y té 6 trach nhiém cong khai trén trang thdng
tin dién tir cua So' Y té cac thong tin: tén, dja chi, sé dién thoai lién hé cua co
s& kiém nghiém va danh muc céc loai hoat chat ma don vi ¢6 kha nang kiém
nghiém.

Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ¢6 mot trong cac thay ddi vé tén, dia chi,
danh muc cac loai hoat chat ma co s¢ ¢6 kha niang kiém nghiém thi co so
kiém nghiém c6 trach nhiém gui théng béo viéc thay doi dén So Y té noi co
s& dit tru so. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan théng
bao cua co s& kiém nghiém, So Y té c6 trach nhiém cap nhat thong tin trén
trang thong tin dién tir cua SO Y té cac thong tin néu trén.

Hang nam, co s& kiém nghiém cé trach nhiém giri thong bao cac thay doi
khac (néu c6) dén So Y té noi co s dit tru s¢ dé cap nhat théng tin. Trong
thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc théng béo cia co so kiém
nghiém, S¢ Y té noi co so dat tru s& ¢d trach nhiém cap nhat théng tin trén
trang thong tin dién tir cua So' Y té.

Céach thac thyc hién
- Nop hd so tryc tiép dén So Y té.
- Hodc nop hd so qua buu chinh cong ich dén So' Y té.

- Hogc nop hd so truc tuyén trén Cong Dich vu cdng québc gia hoac Trang
thong tin di¢n tr cia SO Y té.

Thanh phan, s6 lwgng hd so
I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Vin ban cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo Mau sé 02 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP (ban géc vin ban).

2. Danh muc tén cac hoat chit ma co s c6 kha ning kiém nghiém c6 xac
nhan cua co so kiém nghiém (ban goc van ban).

3. Gidy chang nhan duoc c¢éng nhan phi hop ISO/IEC 17025 (ban sao hop
1é).

I1. S6 lwgng hd so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF



(khdng &p dung dbi véi trudng hop nop hd so truc tuyén).

Thoi han giai quyét

03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc du hd so hop 1é.

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Co sé kiém nghiém ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc
giadung vay té.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

SG Y té.

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Phi, Lé phi

Cong khai trén trang thong tin dién tir ciia S Y té cac thong tin: Tén, dia chi,
so dién thoai lién hé ctaa don vi kiém nghiém; danh muc cac loai héa chat ma
don vi c0 kha nang kiém nghiém.

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC: 300.000 d6ng/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén hét
ngay 31/12/2024 sb phi phai nop bang 70% mirc thu phi quy dinh néu trén).

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Vin ban cong bd du diéu kién thyuc hién kiém nghiém: theo Mau s 02, Phu
luc I, Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu ciu ddi véi ho so cong bd truc tuyén: theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi
dinh s 91/2016/ND-CP.

Piéu kién ddi véi co sé thuc hién kiém nghiém:

- Puoc cong nhan phi hop ISO/IEC 17025 (Khoan 1 Biéu 2 Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

- Hoan thanh viéc cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh

tai Didu 12 Nghi dinh s 91/2024/ND-CP (Khoan 3 Biéu 10 Nghi dinh sé
91/2024/ND-CP).

Can ctr phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 niam 2016 ctia Chinh phu
vé quan ly héa chat, ché pham diét con trang, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung va y té.

2. Nghi dinh s 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra doi,
b6 sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cua BO Y té.



3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cta Chinh pha
stra ddi, bd sung mot sé Biéu cua Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cta Chinh pha vé quan ly hoa chat, ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phua sta ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc y
té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua B¢ Tai chinh
quy dinh mic thu mot sé khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thao g& khé khan,
hd tro cho hoat dong san xuat kinh doanh.



MAu s6 02
PHU LUC |
VAN BAN CONG BO

(Kém theo Ngh; dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phu
va Nghi dinh so 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phui)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

........... ngay...thang....nam 20...
VAN BAN CONG BO
P diéu kién thuc hién kiém nghiém

Kinh gui: So' Y té ...
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Email:......oooo Website (18U CO): ...vvveeeeie i
2. Pia chi phong Kim NgNIGM: ...t
3. Cong bd lan dau o?

Cong b lai o sé phiéu tiép nhan....5.........

Sau khi nghién cau Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh pha
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 niam 2024 ciia Chinh phu, ching tdi cong
bd co so kiém nghiém ciia chiing toi du diéu kién thyc hién kiém nghiém va giri kém theo vin
ban nay bo ho so gdm cac gidy to sau:

1 [Vin ban cdng bd dua diéu kién thuc hién kiém nghiém O
2 [Danh muc tén cac hoat chat ma co sé ¢6 kha nang kiém nghiém O
3 [Gidy ching nhan duoc céng nhan phu hop 1ISO/IEC 17025 O

Co so cong bo du diéu kién thuc hién kiém nghiém xin cam két vé tinh chinh xac cua
cac tai liéu trong ho so cong bo.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)




! Pia danh
2 Panh dau vao 6 cong bé lan dau hoac cdng bé lai

3 Ghi s6 phiéu tiép nhan cua lan cong bé gan nhat



04 - Thii tyc  Cong bé co sé da diéu kién khao nghiém ché phém diét con trung, diét
khuén dung trong linh vuc gia dung va y té (swa doi, bo sung trinh tw
theec hign, cach thirc thuc hién, co quan gidgi quyét, yéu cau diéu kién)

Trinh tw thuc hién

Bwéc 1: Trudc khi thuc hién khao nghiém lan dau tién, co s& khao nghiém
gui thdng bao gém cac gidy to theo quy dinh tai Diéu 15 Nghi dinh sé
91/2016/ND-CP cta Chinh phu, Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP va Nghi dinh
s6 129/2024/ND-CP cua Chinh phu dén S&'Y té noi co so dit tru so. Truong
hop S¢' Y té noi co s& dit try sé trién khai hé thdng truc tuyén thi co s thong
bao bang hinh thic tryc tuyén.

Bwoéc 2:

- Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong b cia co
s khao nghiém, So' Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién
tir ciia S&' Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cia co s¢ khao
nghiém; danh muc cac quy trinh khao nghiém ma co sé khao nghiém cong bd
du diéu kién thyc hién khao nghiém.

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay cd mot trong cac thay doi vé tén, dia
chi, danh muc céc quy trinh khao nghiém ma co s& ¢6 kha nang thuc hién thi
co s& khao nghiém c6 trach nhiém giri théng béo viéc thay doi dén S Y té
noi co s dit tru so. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc
thong béo cua co so khao nghiém, So Y té noi co s dat tru sé ¢d trach nhiém
cap nhat thong tin trén trang thong tin dién tir cua So Y té.

- Hang nam, co sé khao nghiém c6 trach nhiém giri thong bao céc thay doi
khéc (néu c6) ngoai cac thay doi duge quy dinh ¢ trén dén S Y té noi co s
dit try so. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc thong béo
ctia co so khao nghiém, S Y té noi co s& dit tru sé ¢d trach nhiém cap nhat
thong tin trén trang thong tin dién t cia SO Y té.

Céch thikc thuc hién
- Nop hd so truc tiép dén So Y té.
- Hoic nop ho so qua buu chinh cong ich dén So Y té.

- Hozc ndp hd so truc tuyén trén Cong Dich vu cdng québc gia hoic Trang
thong tin dién tr cua So Y te.

Thanh phan, s6 lweng hé so
I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Van ban cdng bé da diéu kién thuc hién khao nghiém theo Mau s 03 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP (bdn géc van ban).

2. Danh muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co s¢ ¢0 kha nang thuc hién



6 xé&c nhan cua co sd khao nghiém (ban gdc van ban).

3. Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (bdn goc vin ban).

4. Gidy chung nhan dugc céng nhan phu hop ISO/IEC 17025 hoic 1SO
15189 (bcan sao hop 1¢).

5. Danh muc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong khao nghiém co
xé&c nhan caa co so khao nghiém (ban géc vin ban).

I1. S6 lwong hé so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tr dinh dang PDF
(khdng &p dung di véi trudong hop cong b truc tuyén).

Thai han giai quyét
03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc du hd so hop 18.
Poi twong thuc hién thia tuc hanh chinh

Co s& khao nghiém ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc
giadung vay té.

Co quan thyuc hién thi tuc hanh chinh
S& Y té.
Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Cong khai trén trang thong tin dién tir cia S¢' Y té cac thong tin: Tén, dia chi,
s6 dién thoai lién hé cua co so khao nghiém; danh muyc cac quy trinh khao
nghiém ma co s& khao nghiém cong bb du diéu kién thyc hién khao nghiém.

Phi, Lé phi
Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC: 300.000 dong/hb so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén hét
ngay 31/12/2024 sb phi phai nop bing 70% mirc thu phi quy dinh néu trén).

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

- Vin ban cong bé du diéu kién thuc hién khao nghiém: theo Mau sb 03, Phu
luc 1 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Ban ké khai nhan su: mau quy dinh tai Phy luc 11 ban hanh kém theo Nghi
dinh s 91/2016/ND-CP.

Yéu ciu, diéu ki¢n thi tuc hanh chinh

Yéu ciu ddi véi ho so cong bo truc tuyén: theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

Piéu kién ddi véi co sé thwe hién khao nghiém:

- Yéu cau vé nhan sy: ngudi phu trach bo phan khao nghiém c6 it nhat 03
nam kinh nghiém trong linh vuc khao nghiém ché phiam (quy dinh tai khoan



7 va Khoan 8 Biéu 9 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP).

- Y&u cau vé& co s& vat chét: cd phong khao nghiém dugc cong nhan phi hop
ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189. Truong hgp c6 hoat dong dich vu tha
nghiém thi hoat dong thir nghiém phai duoc dang ky theo quy dinh ctaa phap
luat vé diéu kién kinh doanh dich vy danh gia sy pht hop (quy dinh tai khoan
5 Piéu 2 Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP).

- C0 cac chung con trung, vi khuan, vi rat da cho quy trinh khao nghiém
(Diém ¢ Khoan 3 Diéu 14 Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP).

- Hoan thanh viéc cong bé du diéu kién thyc hién khao nghiém quy dinh tai
biéu 16 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Khoan 4 Piéu 14 Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP).

Can ctr phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cia Chinh phii vé
quan ly hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung vay té.

2. Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phi stra doi, bo
sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 caa Chinh phi
stra d6i, bd sung mot sé Pidu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu vé quan ly héa chat, ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu stra doi, bo
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nudc caa Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y
té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua Bo Tai chinh
quy dinh muc thu mot s6 khoan phi, 1¢é phi nham tiép tuc thao g kho khan,
hd tro cho hoat dong san xuét kinh doanh.

5- Thii tuc Cap gidy xac nhan ndi dung quang céo hoa chat, ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té (sita déi, bé sung co quan
thuc hign 12 Sg' Y té)

Trinh tw thuc hién
Buwéc 1. Don vi d nghi xac nhan néi dung quang cao nop hd so dén Sé'Y té noi
Pon vi dit tru so chinh.

Buwéc 2. Trudng hop hd so chua hop 1§, trong thoi gian 05 ngay 1am viéc ké tur
ngay nhan hd so theo diu tiép nhan cong vin dén cua So Y té, So Y té co van



ban d& nghi don vi stra di, bd sung.
Thoi gian dé don vi dé nghi x4c nhan noi dung quang cao sira doi, bo sung hoan
chinh hd so theo yéu cau tbi da la 90 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban thong
bao stra doi, bd sung cua co quan t1ep nhan hé so. Qua thoi han nay thi ho so dé
nghi xac nhan ndi dung quang cao hét gia tri.
Bwéc 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 1é theo
dau tiép nhan cong van dén cua So Y té, So Y té cap gidy xac nhan noi dung
quang cao. Truong hop khéng cap gidy xac nhan noi dung quang céo, So Y té
phai tra 10i bang van ban va néu ré ly do khong cép.

Céch thikc thuc hién
- Truyc tiép.
- Hoac qua duong buu chinh cong ich.
- Hodc truc tuyén.

Thanh phan, s6 lweng hé so
I. Thanh phin ho so bao gom:
1. Van ban dé nghi xac nhan ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu luc 01
ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT.
2. Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh ctia doanh nghiép hodc gidy phép thanh
1ap van phong dai dién cta thuong nhan nudc ngoai.
3. Noi dung d& nghi xac nhan quang céo:
- Néu quang cdo trén bao noi, bao hinh thi phai c6 01 ban ghi ndi dung quang
céo du kién trong dia hinh, dia Am thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban dy
kién quang céo, trong d6 miéu ta rd ndi dung, phuong tién du kién quang céo,
phan hinh anh (d6i v6i bao hinh), phan 1i, phan nhac.
- Néu quang cdo trén cac phuong tién quang cao khong phai bao noi, bao hinh
thi phai c6 03 ban ma-két ndi dung du kién quang cdo in mau kém theo file
mém ghi ndi dung du kién quang céo.
- Néu quang céo thdng qua hoi thao, hoi nghi, t6 chac sy kién: ngoai céc tai liéu
quy dinh tai diém nay phai c6 céc tai liéu: mau quang co sir dung trong chuong
trinh da duoc co quan c6 thim quyén phé duyét con hiéu luc (trong truong hop
MAu quang cao da dugc duyét noi dung), chuong trinh ¢ ghi rd tén ndi dung
bao c4o, thoi gian (ngay/thang/nam), dia diém t6 chic (dia chi cu thé), noi dung
bai bao céo va tai liéu trinh bay, phat cho nguoi du. bang ké tén, chic danh
khoa hoc, trinh do chuyén mdn cua bao cdo vién.
4. Mau nhan ché pham hoac mau nhan ché pham da duoc Bo Y té (Cuc Quan ly
Méi truong y té) chap thuan trong hé so ding ky Iuu hanh ché pham.
5. Céc yéu cau khac ddi véi hd so:
a) Trudng hop don vi dé nghi xac nhan ndi dung quang céo 1a don vi duoc ty
quyén thi phai c6 cac gidy to sau day:
- Vin ban uy quyén hop lé.
- Gidy ching nhan diang ky kinh doanh hodc Giay phép thanh lap Van phong dai
dién cua thuong nhan nuéc ngoai cua don vi duoc uy quyén.
b) Tai li¢u tham khao, chirng minh, xac thyc théng tin trong ndi dung quang
céo:
- Céc tai liéu bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai liéu goc biang
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai duoc dong dau xac nhan cua don vi dé nghi
xac nhan ndi dung quang cao.
- CAc tai liéu bang tiéng nuoe ngoal khong phai la tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu goc bang tiéng nudc ngoai. Ban dich tiéng Viét phai



duoc cdng ching theo quy dinh cua phép luat.
¢) Céc tai lidu trong hd so duogc in rd rang, sap xép theo trinh tu quy dinh tai cac
diéu ciia Thong tu s6 09/2015/TT-BYT, giira cac phan 6 phan cach bang giay
mau, c6 trang bia va danh muc tai licu.
d) Cac gidy to trong hd so dé nghi xac nhan noi dung quang cao phai con hiéu
luc, 1a ban sao ching thyc hoac ban sao c6 dong dau cua don vi dé nghi xéac
nhan nodi dung quang céo. Céc tai liéu trong hd so phai ¢ dau, dau giap lai cua
don vi dé nghi xac nhan ndi dung quang céo.
d) MAu noi dung quang céo duoc trinh bay trén khé gidy A4. Mau hinh thirc
quang c&o ngoai troi kho 16n co thé trinh bay trén khé gidy A3 hoac kho gidy
khéc va ghi rd ty I¢€ kich thudc so véi kich thudc that.
6. Gidy ching nhan dang ky luu hanh héa chat, ché pham diét con tring, diét
khuan.
I1. Sé lwong hé so: 01 bd

Thai han giai quyét
10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 1¢ theo dau tiép nhan
cong vin dén cua So' Y té.

Péi twong thuc hién thia tuc hanh chinh
Pon vi dé nghi cap gidy xac nhan ngi dung quang cao.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh
SoY te.

Két qua thuc hién thi tyc hanh chinh
Giay xac nhan noi dung quang cao

Phi, Lé phi
Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:
600.000 ddng/hd so
(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén hét
ngay 31/12/2024 sb phi phai nop bang 70% mitc thu phi quy dinh néu trén).
Tén miu don, miu té khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)
Phu luc 01: vin ban dé nghi xac nhan noi dung quang céo ban hanh kém theo
Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.
Yéu cau, diéu ki¢n thi tuc hanh chinh
Diéu 4 Thong tu s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién chung dé xac nhan noi
dung quang cao
1. N6i dung quang céo phai bao dam dung cac quy dinh cia phap luat vé quang
cdo, khdng co6 hanh vi bi cAm quy dinh tai Diéu 8 cua Luat quang céo.
2. Tiéng nai, chir viét, hinh anh trong quang cao phai bao dam ngén gon, théng
dung, dang quy dinh tai Diéu 18 cua Luat quang cdo. C& chit nho nhat trong noi
dung quang co phai bao dam ty 1& du 16n dé cé thé doc duoc trong diéu kién
binh thuong va khong dugc nho hon ty 1€ twong duong c& chir Vntime hoac
Times New Roman 12 trén kho gidy A4.
Piéu 8 Thong tw s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién xac nhan ngi dung quang
cao hoa chit, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung vay té
1. Phai du diédu kién quang co quy dinh tai Diém ¢ Khoan 4 Diéu 20 cua Luat
quang céo.
2. Noi dung quang céo phai theo dung quy dinh tai Biéu 6 Nghi dinh s6
181/2013/Nb-CP.



3. C6 du hd so theo quy dinh tai Biéu 17 Thong tu nay.
4. Pon vi d& nghi x4c nhan noi dung quang céo 1a don vi dung tén trén gidy
chang nhan dang ky luu hanh san pham hoic don vi co tur cach _phép nhén dugc
don vi dang tén trén gidy ching nhan diang ky luu hanh san pham ay quyén
bang vin ban.
Khoan 6 Piéu 20 Théng tw s6 09/2015/TT-BYT: Thii tuc cip gidy xac nhan
ngi dung quang cao
Thu tuc dang ky xac nhan ndi dung quang cao duoc thyuc hién lai tir dau trong
cac trurong hop sau day:
a) Pon vi d& nghi xac nhan noi dung quang céo stra doi, bo sung hd so khong
theo ding van ban d& nghi sira d6i, bd sung cia co quan tiép nhan ho so.
b) Pon vi d& nghi x&c nhan ndi dung quang c4o sira d6i, bd sung hd so khong
theo dung thoi han quy dinh tai Khoan 2 Piéu 20 Thong tu s6 09/2015/TT-
BYT.

Can ¢t phap ly cia tha tuc hanh chinh
1. Luat quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012.
2. Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007.
3. Nghi dinh s 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cia Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat quang céo.
4. Thong tu sb 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan noi dung quang
céo doi vai san pham, hang héa, dich vu dac bigt thuoc Iinh vuc quan Iy cua Bo
Y te.
5. Thong tu s6 20/2024/TT-BYT ngay 14 thang 10 nam 2024 Sira ddi, bd sung
mot s6 diéu ctia Thong tu sb 09/2015/TT-BYT ngay 25 thang 5 nam 2015 cia
Bo truong Bo Y té quy dinh vé xac nhan noi dung quang céo dbi véi san pham,
hang hoa, dich vu dic biét thudc linh vuc quan 1y cia Bo Y té.
6. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctia B Tai chinh quy
dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té.
7. Thong tw 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua Bo Tai chinh quy
dinh muc thu mot sé khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thdo g& khé khan, hd tro
cho hoat dong san xuét kinh doanh.



TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

------- Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: /Kyhiguténdonvi s
..... ..., ngay ... thang .... nam 20......
PON DE NGHI
X4c nhan ngi dung quang cao
Kinh glri: oo

1. D00 VE A8 NENE: oo,

0 R < 0 105 1

1.2. Pia chi tru SO «ovvneeeeieieieiein, S

bién
thoal:.......cooi i FaX:. oo

Dé nghi dugc cip xac nhan ndi dung quang cdo ddi VOi..........cooeeveiiiieiiiinii,

STT

So, ky hiéu caa Giay chitng nhan ding ky lwu hanh héa chat, ché

Tén che pham pham diét con trung, diét khuin dung trong gia dung va y té

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang céo trén bao néi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao dy kién

quang cdo. truong hop quang céo thong qua hoi thao, hoi nghi, t6 chirc sy kién thi néu rd thoi
gian, dia diém cu thé du kién t6 churc)

Ho6 so bao gdm céc gidy to, tai li¢u:

T61 xin cam doan céc thong tin va ho so néu trén 1a dung sy that va cam ket thuc hién

quang cdo san phém, hang hoa, dich vu thudc linh vuc quéan 1y cua B Y té theo ding ndi
dung khi da dugc xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap gidy xac nhan ndi dung quang cao./.

Giam dbc hodc dai dién hop phap ciia don
vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Péng ddu

! Pia danh.

2 Co quan tiép nhan ho so.



8 Ghi theo dja chi trén gidy chtirng nhan ding ky kinh doanh.

MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

UBND TINH... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE..... Péc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6:  /XNQC-......... Tén tinh/thanh phé, ngay ... thang ... nam 20...

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

TéntOo chirc, CANNAN: ...

STT | Tén ché pham S, ky higu cua Gié‘y chirng nhan dang ky lru hanh héa chét, Ehé pham
diét cdn truna. diét khuan duna trona aia duno va v té

Phuong tién quang cao:

(Truong hop quang cdo trén bao ndi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién
quang co; truong hop quang céo thong qua hdi thao, hoi nghi, to chire sy kién thi néu ro thoi
gian, dia diém cu thé du kién t6 chuc, bdo cdo vién)

Noi dung quang cao: Theo ndi dung da dugc duyét (dinh kém) cia t6 chirc/ca nhan
phu hop véi quy dinh hién hanh.

To chirc/ca nhan c6 trach nhiém quang cao ding ndi dung da dugc xac nhan.

Co quan xac nhan
(Ky ghi ro ho tén va dong dau)
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6 - Thituc Cép lai gidy xac nhan ngi dung quang céo héa chit, ché pham diét con
trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té trong truong hop
bi mat hodc hw héng (sika doi, bé sung co quan thuc hign 12 Sé' Y té)

Trinh tw thuc hién
Buwdéc 1. Pon vi dé nghi cap lai gidy x4c nhan noi dung quang céo nop hd so
dén S6' Y té noi don vi dit try so chinh.

Budc 2. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc vin ban dé
nghi theo dau tiép nhan cong vin dén cua So Y té, S¢ Y té xem xét cap lai cho
Pon vi. Trudng hop tir chdi cap lai, So'Y té phai co van ban théng béo néu rd
1y do.

Céach thac thyc hién
- Truc tiép.

- Hoac qua duong buu chinh cong ich.
- Hodc truc tuyén.

Thanh phan, so lweng ho so
I. Thanh phan hé so bao gom:

Vin ban dé nghi cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cao theo quy dinh tai
Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT.
I1. S6 lwong hd so: 01 bo.

Thoi han giai quyét
05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc ho so day di, hop 1é theo dau tiép nhan
cong vin dén cua So Y té.

Poi twong thuc hién thia tuc hanh chinh
Pon vi d& nghi cap lai gidy x4c nhan noi dung quang céo.

Co quan thyc hi¢n thi tuc hanh chinh
SO Y te.

Két qua thyc hign thi tuc hanh chinh
Giay xac nhan ngi dung quang céo.

Phi, L¢ phi
Khéng.

Tén miu don, miu té khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)
Phu luc 04: Vian ban dé nghi cap lai gidy xac nhan noi dung quang cao ban
hanh kém theo Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh
Khéng.

Cin cw phap ly caa tha tuc hanh chinh
1. Luat quang cédo ngay 21 thang 06 nam 2012.
2. Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007.
3. Nghi dinh sé 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cta Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat quang céo.
4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan noi dung quang
céo ddi véi san pham, hang hoa, dich vu dac biét thuge linh vuc quan ly cia B9
Y te.
5. Thong tu 56 20/2024/TT- -BYT ngay 14 thang 10 nam 2024 Sura d6i, bd sung
mot s6 diéu caa Thong tu sd 09/2015/TT-BYT ngay 25 thang 5 ndm 2015 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh vé xac nhan noi dung quéang céo dbi voi san pham,
hang héa, dich vu dic biét thudc linh virc quan ly cia Bo Y té.



TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
--------- Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: /Ky hiéu tén don vi S
L, ngay ... thang .... nam 20...

PON PE NGHI
Cip lai Gidy x4c nhin ndi dung quang cio
Kinh glri: ............ocoe.l 2
1. DON VE A8 NEREE e
| R < s W (14 4
1.2. Pia chi tru S8 «ovvneeeeieeieeieeeien B
biénthoai:................oooiii L. FaXe oo
Gidy xac nhan ndi dung qUANE C40 €l SO:........vveeeeeieiiiee e,
Ngay CAP oo, NOT v, cap
Pé nghi dugc cap xac nhan ndi dung quang cao ddi v&i...............cceee... :

o < x|S0, Ky hiéu cia Giay chirng nhan ding ky lwu hanh héa chat, ché
STT | Tén che pham pham diét con trung, diét khuin dung trong gia dung va y té

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang céo trén bao ndi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién
quang cdo. truong hop quang céo thong qua hoi thao, hdi nghi, t6 chirc sy kién thi néu ro thoi
gian, dia diém cu thé du kién t6 churc)

Ly do xin cap lai: ........coooevvieiiiiiiiiii, ST OTT

T6i xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén 13 ding su that va cam két thuc hién
quang cao san pham, hang hoéa, dich vu thudc linh vuc quan 1y cia B6 Y t€ theo ding noi
dung khi da dugc xac nhan.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy xac nhan ndi dung quang céo./.



Giam déc hoic dai dién hop phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day d, chirc danh)
Péng diu

! Pia danh.

2 Tén co quan da cip Gidy xac nhan ndi dung quang céo.

% Ghi theo dia chi trén gidy chirmg nhan ding ky kinh doanh.
4 Ghi 1 1y do theo Diéu 21 Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.

MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

UBND TINH.... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE ... Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6:  /XNQC-....... Tén tinh/thanh pho, ngay ... thang ..... ndm 20....

STT

Tén ché pham S4, ky hiéu cua Gidy chirng nhan dang ky luu hanh hoa chat, ché pham

- ~ - K4 - 14
diét cANn triina diat khiian diina trona aia duna va v ta

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang céo trén bao néi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao dy kién

quang cdo; truong hop quang cio thong qua hoi thao, hoi nghi, td chire sy kién thi néu rd thoi
gian, dia diém cu thé du kién t6 churc, bao cdo vién)

Noi dung quéang cao: Theo ndi dung dd dugc duyét (dinh kém) cua t6 chirc/ca nhan

phu hop v6i quy dinh hién hanh.

T6 chirc/ca nhan c6 trach nhi¢m quang cdo dung ndi dung da dugc xac nhan.

Co quan xac nhan
(Ky ghi ro ho tén va dong dau)




7-Thatuc  Cép lai gidy xac nhan ni dung quang céo hoa chit, ché pham diét con
trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té trong truong hop
hét hiéu lyc tai Khoan 2 Piéu 21 Théng tu s6 09/2015/TT-BYT (stra doi,
bé sung co quan thuc hign 12 S¢'Y té)

Trinh tw thec hién
Bwéc 1. Bon vi dé nghi cip lai gidy xac nhan noi dung quang c&o nop ho so
dén S6 Y té noi don vi dit try so chinh.
Bwéc 2. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duogc vin ban dé
nghi theo dau tiép nhan cong van dén So Y té, So Y té xem xét cap lai cho
Don vi. Trudng hop tir chéi cap lai, So Y té phai c6 van ban théng bao néu rd
ly do.

Céch thikc thuc hién
- Truc tiép.
- Hodc qua duong buu chinh cong ich.
- Hoc tryc tuyén.

Thanh phan, sb lweng hé so
I. Thanh phan hé so bao gom:
- Vin ban dé nghi cap lai gidy xac nhan noi dung quang cao theo quy dinh tai
Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT.
- Gidy chung nhan dang ky luu hanh hoa chat, ché pham diét con tring, diét
khuan ding trong linh vyc gia dung va y té.
- Gidy xac nhan noi dung quang cao da hét hiéu lyc kém theo mau hoic kich
ban quang cao da duoc duyét.
I1. S6 lwong ho so: 01 bo

Thai han giai quyét
05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so diy di, hop 18 theo dau tiép
nhan cong vin dén cua co quan tiép nhan ho so.

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh
Pon vi d& nghi cap lai gidy xac nhan noi dung quang céo.

Co quan thyc hi¢n thi tuc hanh chinh
SO Y te.

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh
Giay xac nhan noi dung quang céo.

Phi, L& phi
Khéng.

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)
Phu lyc 04: Van ban d& nghi cap lai gidy xac nhan noi dung quang céo ban
hanh kém theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu ki¢n thi tuc hanh chinh
Khéng.

Cin cw phap ly caa tha tuc hanh chinh
1. Luat quang céo ngay 21 thang 06 nam 2012.
2. Luat hda chat ngay 21 thang 11 nam 2007.
3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat quang céo.
4. Thong tu sb 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhan ndi dung quang
céo ddi véi san pham, hang hoa, dich vu dic biét thudc linh vuc quan Iy cua



Bo Y té.

5. Thong tu s6 20/2024/TT-BYT ngay 14 thang 10 nam 2024 Sira doi, bo sung
mot sé diéu cua Thong tu ) 09/2015/TT-BYT ngay 25 thang 5 ndm 2015 cua
B6 truong Bo Y té quy dinh vé x&c nhan ndi dung quang céo ddi V6i san
pham hang hoa, dich vu dac biét thudc linh vuc quan ly caa Bo Y té.
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TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6 /Ky hiéu tén don vi
Ll ngay ... thang ... nam 20....
PON PE NGHI
Cip lai Gidy x4c nhin ndi dung quang cio
Kinh giri: S6 Y té2......
1. bon vi deé nghi:
1.1. Tén don
A4
1.2. Piachi tru sO: «ooovvveeeieieieienn. B
Piénthoai:.........cooo, Fax:
Gidy xac nhan ndi dung qUANE CA0 €l SO:........v.eeeeeiiee e,
Ngay cép: ....................................... NOTCAP: i
bé nghi dugc cép xac nhan ndi dung quang céo AT VOT oo
STT | Tén ché phim S0, ky hiéu caa Giay chirng nhan dang ky lwu hanh héa chat, che

pham diét con trung, diét khuin dung trong gia dung va y té

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang céo trén bao néi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao dy kién

quang cdo. truong hop quang céo thong qua hoi thao, hdi nghi, t6 chirc sy kién thi néu rd thoi
gian, dia diém cu thé du kién t6 churc)

Ly do xin ¢ap 1ai: .......oovveeiiiie i A,
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T61 xin cam doan cac thong tin va ho so néu trén la ding sy that va cam két thuc hién

quang cao san phém, hang hoéa, dich vu thudc linh vuc quan ly cia Bo Y té theo ding noi
dung khi da dugc xac nhan.

chinh.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy xac nhan ndi dung quang céo./.

Giam ddc hoic dai dién hop phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Péng dau

! Pia danh.

2 Tén SO Y té noi Pon vi dé nghi cap lai gidy xac nhan nodi dung quang cio dit tru so

% Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh.
4 Ghi 16 1y do theo Piéu 21 Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.

MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

UBND TINH.... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE... Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sé: /XNQC-..... Tén tinh/thanh phé, ngay ... thang ... nam 20....

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

STT

Teén ché pham S6, ky hiéu cia Gidy ching nhan dang ky luu hanh héa chat, ché pham

. A N . N . N £
diadt rAn triinn_diat lkhiian Arina trann nia dunn va v ta

Phuong tién quang cao:

(Truong hop quang cdo trén bao ndi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién

quang céo; truong hop quang cao thong qua hoi thao, hoi nghi, to chire sy kién thi néu rd thoi
gian, dia diém cu thé du kién t6 chuc, bdo c4o vién)

No6i dung quéang cao: Theo ndi dung dd duoc duyét (dinh kém) cua t6 chirc/ca nhan

phu hop vo1 quy dinh hién hanh.
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T6 chirc/ca nhan c6 trach nhi¢m quang cao ding ndi1 dung da dugc xac nhan.

Co quan xac nhan
(Ky ghi ro ho tén va dong dau)

8- Thatuc Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo hoéa chat, ché pham diét con
tring, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té khi cé thay déi vé
tén, dia chi caa té chitc, c& nhan chiu trach nhiém va khéng thay di noi
dung quang cao (sita déi, bo sung co quan thuc hién 12 S¢'Y té)

Trinh tw thuc hién
Budéc 1. Pon vi dé nghi cap lai gidy xac nhan noi dung quang céo nop ho so
dén Sé' Y té noi don vi dat tru so chinh.

Bwéc 2. Trudong hop hd so chwa hop 18, trong thai gian 05 ngay 1am viéc ké tir
ngay nhan ho so theo dau tiép nhan cong van dén cia So Y té, So Y té ¢ van
ban d& nghi don vi stra d6i, b6 sung. Thoi gian dé don vi dé nghi xac nhan noi
dung quang c4o sira do6i, bo sung hoan chinh hé so theo yéu cau tbi da 1a 90
ngay ké tir ngay nhan dwoc van ban thdng bo sira doi, bo sung cua So' Y té.
Qua thoi han nay thi ho so dé nghi xac nhan noi dung quang cao hét gia tri.
Bwéc 3. Trong thoi gian 10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 18
theo dau tiép nhan cong vian dén cua SO Y té, So' Y té cap gidy xac nhan noi
dung quang cdo. Truong hop khong cip gidy xac nhan noi dung quang cdo, S&
Y té phai tra 10i bang vian ban va néu rd ly do khong cap.

Céch thikc thuc hién
- Truc tiép.

- Hodc qua duong buu chinh cong ich.
- Hodc truc tuyén.

Thanh phan, sb lweng hé so
I. Thanh phan ho so bao gém:

- Vin ban dé nghi cap lai gidy xac nhan noi dung quang cao theo quy dinh tai
Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tur 09/2015/TT-BYT.

- Gidy xac nhan noi dung quang cao da dugc cap kém theo mau hoac kich ban
quang cao da duoc duyét.

- Vin ban cia co quan c6 tham quyén vé viéc thay doi vé tén, dia chi cua to
chtic, ca nhan chiju trach nhiém dua san pham, hang héa, dich vu ra thi truong.
I1. S6 lwgng ho so: 01 bo

Thai han giai quyét
10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so day da, hop 1é theo dau tiép nhan
cong vin dén cua co quan tiép nhan hd so.

Poi twgng thuc hién thi tuc hanh chinh
Pon vi d& nghi cap lai gidy xac nhan noi dung quang céo.

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
So Y té.

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh
Giay xac nhan ndi dung quang céo.

Phi, Lé phi
Kh()ng

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thu tuc nay)

Phu luc 04: Vian ban dé nghi cap lai gidy xac nhan ndi dung quang céo ban
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hanh kém theo Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.

Y&u cau, diéu kién tha tuc hanh chinh
Khong.

Cin cw phap ly caa tha tuc hanh chinh
1. Luat quang céo ngay 21 thang 06 nam 2012.
2. Luat héa chat ngay 21 thang 11 nam 2007.
3. Nghi dinh s, 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh pha
quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat quang céo.
4. Thong tu sb 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhan noi dung quang
céo dbi voi san pham, hang héa, dich vu dac biét thue linh vuc quan Iy cia B
Y te.
5. Thong tu s6 20/2024/TT-BYT ngay 14 thang 10 nam 2024 Sira doi, b6 sung
mot s6 diéu caa Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25 thang 5 nam 2015 cia
Bo trudng Bo Y té quy dinh vé xac nhan noi dung quang cao dbi véi san pham,
hang hoa, dich vu dac biét thugc linh vuc quan ly cia Bo Y té.



TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

-------- Poc lap - Tu do - Hanh phuc
Sé: /Ky hiéu tén don vi GGeEEEEEEE ---
L ngay ... thang ... nam 20....
PON PE NGHI

Cap lai Giay xdc nhin ngi dung quéang cio

Kinh giri: S& Y t&2....

1. DO VI B8 NI .o
) R <53 e (6 o Y
1.2.PDiachitrusd: ....ooooiiiiiii S
Piénthoais........coooiii Fax:oo oo,
Gidy xac nhan ndi dung quang co cli 8O:..........uveiuueeieeeiieeeei

Ngay CAP oo NOT CAP: .o

Dé nghi dugc cap xac nhan ndi dung quang cdo d6i voi...................:

S6, ky hiéu ciaa Giay chitng nhan ding ky hru hanh héa chat, ché

STT | Tén che pham pham diét con trung, diét khuin dung trong gia dung va y té

Phuong tién quang cao:

(Trudng hop quang céo trén bao ndi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao dy kién
quang céo. trudng hop quang cao thong qua hdi thao, hoi nghi, to chire sy kién thi néu rd thoi
gian, dia diém cu thé du kién t6 chuc)

T6i xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén 1a ding su that va cam két thuc hién
quang cdo san phém, hang hoa, dich vu thudc linh vuc quén 1y cua Bo Y té theo dang ndi
dung khi da dugc xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cip lai gidy xac nhan ndi dung quang céo./.

Giam doc hoic dai dién hop phap cia don
Vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Dong dau

! Pia danh. ) . ) )

2 Tén S& Y té noi Pon vi dé nghi cap lai gidy x4c nhan ndi dung quang céo dit tru sé
chinh.

% Ghi theo dia chi trén gidy ching nhén dang ky kinh doanh.

* Ghi 13 1y do theo Diéu 21 Théong tu s6 09/2015/TT-BYT.



MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

UBND TINH.... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE.... Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6:  /XNQC-...... Tén tinh/thanh phé, ngay .... thang ... nam 20.....

S6, ky hiéu ciaa Giay chitng nhan ding ky hru hanh héa chat, ché

STT | Tén che pham pham diét con trung, diét khuin dung trong gia dung va y té

Phuong tién quang cao:

(Truong hop quang cdo trén bao ndi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién
quang cdo; truong hop quang céo thong qua hdi thao, hoi nghi, to6 chire su kién thi néu ro thoi
gian, dia diém cu thé du kién t6 churc, bdo cdo vién)

Noi dung quéang cdo: Theo ndi dung da duge duyét (dinh kém) ciia to chirc/ca nhan
phu hop v6i quy dinh hién hanh.

T6 chirc/cé nhéan c6 trach nhi¢m quang cdo dung ndi1 dung da dugc xac nhan.

Co quan xac nhan

(Ky ghi 16 ho tén va déng dau)



MAu s6 03
PHU LUC |
VAN BAN CONG BO

(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phu
va Nghi dinh so 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phui)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

......... ngay...thang....nam 20...
VAN BAN CONG BO
P diéu kién thuc hién khao nghiém
Kinh giri: So Y té ...

| S s o Lo A

DA NI U SO oo

2. Cong b lan dau o?

Cong bé lai o sé phiéu tiép nhan......5..........

Sau khi nghién cau Nghi dinh $6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nim 2016 ctia Chinh phi
vé} Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 théng 10 nam 2024 cua Chinh phu, c;ht]ng t0i cong
bo co s khao nghiém Cua chung toi du dieu kién thuc hién khao nghiém ché pham va gui
kém theo van ban nay bo ho so gom cac giay to sau:

1 |Van ban cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém O

2 |Danh muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co sé ¢ kha nang khao nghiém m

3 [Ban ké khai nhan sy i

Gidy chiing nhan duoc cong nhan dugc cdng nhan pha hop ISO/IEC 17025
hoac 1ISO 15189

Co s& ¢ong bd du didu kién thuc hién khao nghiém xin cam két vé tinh chinh xac cua
cac tai liéu trong ho so cong bo./.

4 O

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi rd ho tén va dong dau)

! Pia danh.
2 Panh dau vao 6 cong bé lan dau hoac cong b lai.

8 Ghi s6 phiéu tiép nhan cuaa 1an cong bd gan nhat.



Phu luc Il
BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

......... ngay .... thang.... nam 20....
BAN KE KHAI NHAN SU’

Trinh 49 |[Bang cap vaching| S6 nam kinh | Vi tri dam

TT Ho va tén R A 7 . Cn A
¢ chuyén mon | chi dwec dao tao nghiém 2 nhiém

1 NguynVin A | .o | s | s

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)

! Bja danh

2 Ghi s6 ndm lam viéc trong linh vuc cu thé, vi du: 05 nam lam khao nghiém diét con
trung hoac 03 nam chuyén trach vé an toan héa chat.
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