"/ TRUNG TAM
_PHUC vy

Phu luc II
ING CAC QUY TRINH NQI BQ, QUY TRINH DPIEN TU TRONG
AT Q) T THU TUC HANH CHINH LINH VUC Y TE THUQC PHAM VI
~HU TC NANG QUAN LY NHA NUO'C CUA SO'Y TE THANH PHO HA NOI
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6  7298/0D-TTPVHCC ngay 78/ 9 /2025
ciia Gidm doc Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong thanh phé Ha Ni)

1. Cong nhan co s6' kham bénh, chira bénh dwgc phép thue hién ky thuat thu
tinh trong ong nghiém (QT-107)

1.1. Co sé phap ly.

- Luat Kham bénh, chita bénh s 15/2023/QH15 ;

- Luat Hon nhén va gia dinh s6 52/2014/QH13 ;

- Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28/01/2015 “quy dinh vé sinh con bang k¥ thuat
thu tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai ho vi myc dich nhan dao”;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 sira d6i, bo sung mdt s6 quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ctiia Bo Y té;

- Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ctia Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cu to chirc cia BO Y té;

- Nghi dinh s6 148/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phit Quy dinh vé phan quyén,
phan cp trong linh vuc y té;

- Quyét dinh s6 2082/QD-BYT ngay 24 thang 6 nam 2025 cua Bd Y té vé viéc cong
b thi1 tuc hanh chinh méi ban hanh, duoc sira doi, bo sung va bi bai bo linh vyc Dan
s6, Ba me - Tré em thudc pham vi quanly cia Bo Y té;

- Cac quy dinh, huéng dan khac cia Bo Y té va cia UBND Thanh phé (néu co).

1.2. Thanh phan ho so.

S6 lwong .
STT Tén hd so Bin | Ban | Ol
, chu
chinh sao
1 Cong vin dé nghi tham dinh theo Mau s6 01 ban 01

hanh kém theo Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP;

Ban ké khai nhan sy, trang thiét bi, so d6 mat
2 | bang caa don vi thuc hién k¥ thuat thy tinh trong | 01
6ng nghiém;

Bén sao hop phap van bang hodc ching chi hoic
chimg nhén da dugc dao tao vé ki thuat thy tinh
trong Ong nghiém do co s& dao tao trong nudc
hodc nude ngoai cp;

Ban xac nhan can b truc tiép thuc hién ky thuat
4 | thu tinh trong éng nghiém da thuc hién it nhat 01 01
20 chu ky diéu tri vo sinh bang k¥ thuat thy tinh

01



http://vndoc.com/luat-so-52-2014-qh13/download
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-10-2015-ND-CP-sinh-con-bang-ky-thuat-thu-tinh-trong-ong-nghiem-mang-thai-ho-264622.aspx

trong 6ng nghiém

Ban sao hop phéap gidy phép hoat dong cua co
sé kham bénh, chita bénh va ching chi hanh
nghé cta ngudi thuc hién thy tinh trong éng
nghiém.
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1.3. Cach thirc, dia chi ndp ho so, nhan két qua giai quyét TTHC.

Cach thirc
STT | ndp, nhan két Dia chi cu thé

qua

- 86 258 V& Chi Cong, phuong Tay Ho, TP. Ha Noi.
-S6 85 phé Dich Vong Hau, phuong Cau Giéy, TP. Ha No1
- S6 61 phd Hoang Cau, phuong Déng Pa, TP. Ha Nbi.
- S6 08 ngd 6 phd Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,
TP. Ha Nbi.

- S6 01 phdé Huy Du, phuong Tir Liém, TP. Ha Noi.

- $6 03 phd Van Hanh, phuong Viét Hung, TP. Ha Noi.
- S6 03 phd Thuén An, xa Gia Lam, TP. Ha Ndi.

- S6 02 phd Céau Po, phuong Ha Pong, TP. Ha Noi.

- Thén Luwong Chau, x3 Soc¢ Son, TP. Ha Noi.

- S6 105 phd Tay Son, xa Pan Phuong, TP. Ha Nbi.

- S6 135 phé Kim Bai, x4 Thanh Oai, TP. Ha Noi.

- S6 16 phd Nguyén Bic, xa Thanh Tri, TP. Ha Noi.

- S6 19 phd Hoang Diéu, phudng Son Tay, TP. Ha Noi

Truc tiép tai
Chi nhanh
Trung tam
PVHCC Thanh
1 | phd (Theo
thong bao cua
cAp c6 tham

quyen)

Nop hd so qua
dudng buu
2 chinh dén Chi Theo thong bao ctia cap c6 tham quyén
nhanh  Trung
tam Phuc wvu

hanh chinh cong

Nop ho so truc

tuyén tai Cong _
3 , A https://dichvucong.gov.vn/
Dich vy cong

Quédc gia
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1.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1¢ phi, mirc dd cung cép dich vu cong truee tuyén.

) Cung cép
e e e A erc thu . A
Thot gian giai quyeét (DVT: VND) dich vu C(;ng
truwce tuyen
Ngay lam viéc Gio lam viéc Phi Lé phi
60 ngay 480 gio Khong Mot phan
1.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC
STT Tén biéu mau Co s6 phap ly
Mau s6 01 - Coéng van dé nghi
tham dinh cong nhan co s& dugc
I | thuc hién k§ thuat thy tinh trong
ong nghiém.
5 Mau s6 01 - Gidy tiép nhan ho so
va hen tré két qua. Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay
, | M 50 02 — Phi{éu yéu cau bd | 23/11/2018 ciia Vin phong Chinh ph;
sung, hoan thién ho so. Kém biéu mau theo Nghi dinh s6
, | Mau s6 03 —,Phi‘é'u tr chdi tiép | 10/2015/ND-CP ngay 28/01/2015 “quy
nhén giai quy¢t ho so. dinh vé sinh con bang k¥ thuét thu tinh
5 Mau s6 04 — l’)hiéu xin 16i va hen | trong éng nghiém va diéu kién mang
lai ngay tra két qua. thai ho vi muc dich nhan dao” (trong
6 Mau s6 05 — l?hié‘u kiém soat qua truong hop c6 Thong tu thay thé s& ap
trinh giai quyét ho so dung theo Thong tu mai)
7 Mau s6 06 — S theo ddi ho so
1.6. Quy trinh giai quyét.
Thoi gian
R | Don vi/nguwoi " R » giai quyét toi da
Tén bwéc . Noi dung cong viéc .
thue hién (DVT: gio lam
viéc)
Buwdéc 1 | Chi nhanh Kiém tra va xem xét tinh chinh xac, 04 gio
Tiép nhan | Trung tim day du cua hd so. (truong hop
hé so, luan | Phuc vu Hanh |- Truong hop hd so chua day du, | nhdnsau 15h




Tén bwoc

Don vi/nguoi

thuc hién

Noi dung cong viéc

Thoi gian
giai quyét toi da
(DVT: gio lam

viéc)

chuyén ho

SO

chinh cong
Thanh phd

chinh xac hodc khong thude tham
quyén giai quyét theo quy dinh:
thong bdo, néu roé ndi dung, 1y do va
huéng dan cu thé, ddy du trong mot
lan.

- Néu hd so cua té chuc, ca nhan
day du, dung quy dinh: tiép nhan va
chuyén dén So Y t& dé giai quyét
theo quy trinh quy dinh.

chuyén vao dau
gi0 ngay lam
viéc tiép theo,
hé thong tur
dong cong thém
04 gi0)

Buwéc 2
Phan cong

xur ly

Lanh
Phong Nghi¢p

dao

vuyY

Lanh dao Phong Nghi¢p vu Y phan
cong cho can bo thu 1y giai quyét

ho so

08 gio

Bwoc 3
Tham dinh

ho so

Chuyén vién
phong Nghi¢p

vuyY

Cong chire thy Iy xem xét, tham tra,
tham dinh, xt Iy ho so:

- Trudng hop hd so khong dap Gng
yéu cau: Thong bao cho co s¢ kham
bénh, chita bénh bo sung hd so

- Truong hop ho so dat yéu cau:

+ Nghién ctru hd so;

+ Xin va tong hop y kién cac to
chtrc, don vi lién quan.

+ Tham muu du thdo Quyét dinh
thanh 13p Poan thAm dinh cong nhan
co s6 kham bénh, chira bénh duoc
thuc hién k¥ thuat thu tinh trong 6ng
nghiém (Poan tham dinh).

- Trinh Lanh dao phong phé duyét
(van ban bod sung hd so, van ban,
van ban khong chép thuan va van
ban thanh 1ap Poan tham dinh)

76 gio

Bwoc 4

Lanh dao

Lanh dao phong xem xét hd so:
- Néu dong y: Ky duyét

08 gio




Thoi gian
R .| Don vi/nguwoi . R ” giai quyét toi da
Tén bwoc Noi dung cong viéc .
thuc hién (DVT: gio lam
viéc)
Kiém tra, |phong Nghiép |- Néu khong dong y: Chuyén tra hd
504t hd | vuY so cho chuyén vién trinh
. - Trinh ho so Lanh dao So
Buéc 5 Lanh dao S¢ ky Quyét dinh thanh
Thanh lap 1ap Poan tham dinh
Doan thim | Lanh dao S¢ | - Neu dong y: Ky duygét 40 gio
dinh - Néu khong déng v chuyén tra ho
so cho phong chuyén mon.
] T6 chic tham dinh tai co sé khdm
B?1r0’c 6 Poan tham | bénh, chira bénh dé nghi cong nhan .
Tham dinh | 4. ) duoe phép thuc hién ky thuat thy | 2.0 &
tai co sO tinh trong 6ng nghiém
Bl‘l’O’C ,7 Co sé kham | Ra soat, khiac phuc ton tai clia co sO
Rasoat | pah.  chita | khdm bénh, chita bénh d& nghi thim 72 gidy
sau tham bénh dinh
dinh
Can cu vao két qua thAm dinh,
Chuyén vién 1ap Phiéu trinh va dy
thao Quyét dinh cong nhan co sO
Buwéc 8 | Chuyén vién | kham bénh, chita bénh dugc thuc
Hoan thién | phong Nghiép | hién ky thuat thy tinh trong ong 16 gio
hd so vuyY nghiém, trinh Lanh dao S& phé duyét
(hd so du diéu kién theo quy dinh).
Trinh Lanh dao phong phé duyét
(Phiéu trinh va Quyét dinh)
Lanh dao phong xem xét ho so:
- Néu dong y: Ky nhay du thao
Buéc 9 |Lanh dao Quyét dinh cong nhan co s& kham
Xac nhan | Phong Nghiép | bénh, chira bénh dugc thyc hién ky 16 gio
hd so vuyY thuat thy tinh trong 6ng nghié¢m

- Néu khong dong ¥: Chuyén tra hd
so cho chuyén vién trinh




Thoi gian
R .| Don vi/nguwoi . R ” giai quyét toi da
Tén bwoc Noi dung cong viéc .
thue hién (DVT: gio lam
- ’ viéc)
- Néu dong y: Ky duyét Quyét dinh
cong nhan co s& kham bénh, chira
Buéc 10 bénh dugc thuc hi¢n k¥ thuat thu
Phé duyét | Lanh dao S¢ | tinh trong 6ng nghiém 16 g10
hd so - Néu khong dong y: Co y kién cu
thé va chuyén tra hé so cho Phong
Nghi¢p vu Y
Budc 11 Chuyén vién phong Nghi¢p vu Y
Phat hanh, | Chuyén vién | chuyén Bo phan Vin thu dong déu,
chuyén két | phong Nghiép | chuyén két qua giai quyét cho 08 gio
qua gidi | vu'Y, BO phan | Trung tdm Phuc vu Hanh chinh
quyét Vin thu cong, chuyén H6 so luu trit theo
TTHC quy dinh.
Budc 12 | Trung tam | Tra két qua truc tiép hodc qua Dich
Tra két qua | Phuc vy hanh | vu buu chinh céng ich (truong hop | gid hanh chinh
giai quyét | chinh cong c6 dang ky dich vu)
Tong thoi gian:
(Truong hop hé so qud han chii déng théng bdo bang van ban dén 480 gitr

B§ phdn tiép nhén ho so va tra két qua HCC kém theo vin ban xin

[6i to chure, ca nhdn va hen thoi gian tra két qua)

1.7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va luu trir hé so TTHC.

Trach nhiém

Trung tim PVHCC

Co quan giai quyét ho so

Tra ho so, két
qua giai quyét
TTHC

- Tra hd so (néu co
theo quy dinh), két
qua giai quyét TTHC
ban gidy

han tra két qua.

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tam PVHCC dam bao thoi

- Tra két qua giai quyét TTHC ban dién
tir trén Cong Dich vu cong quéc gia.

Luu tror

chuyén nganh.

- Luu trit hd so TTHC theo quy dinh cta
phap luat vé& luu trit va theo phap luét




Méiu sé 01
MAU CONG VAN PE NGHI THAM PINH CONG NHAN CO SO KHAM BENH CHUA
BENH PUQC THUC HIEN KY THUAT THU TINH TRONG ONG NGHIEM

CO SO KHAM BENH, CHUA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH ... Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: e , ngay ... thang ... nam ........

Viv dé nghi tham dinh cong nhan
co s¢ dugc thuc hién k¥ thuat thu

tinh trong 6ng nghiém

Kinh giri: Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh. ...

Co s& kham bénh chira bénh... dugc thanh lap tornam ........ va da duoc cép Giéy phép hoat
dong $6: ... nam ........ bpé dap ung nhu ciu kham bénh, chita bénh cua nhan dan, dic
biét 1a nhu cau diéu tri vo sinh, co s& kham bénh, chita bénh.... dd chuan bi cac diéu kién vé
co s& vat chat trang thiét bi va nhan su theo quy dinh tai Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay
28 thang 01 nam 2015 cta Chinh phu quy dinh vé sinh con bang k¥ thuat thu tinh trong 6ng
nghi¢m va diéu kién mang thai ho vi muc dich nhan dao va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu Stra doi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuée ctia Bo Y té. HO so gom cé:

1. Ban ké khai nhan sy, trang thiét bi, so d6 mat bang cua don vi thuc hién k¥ thuat thu tinh
trong 6ng nghiém;

2. Ban sao hop phap cac van béng, ching chi cua can b truc tiép thuc hién k¥ thuat thu tinh
trong dng nghiém;

3. Ban xac nhan can bd truc tiép thyc hién k¥ thuat thy tinh trong 6ng nghi¢m da thyc hién
20 chu ky diéu tri vo sinh bang k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém;

4. Ban sao hop phéap gidy phép hoat dong cua co so kham bénh, chira bénh va ching chi
hanh nghé ctia ngudi thyc hién thy tinh trong dng nghiém.

Co s& kham bénh, chira bénh .... giri hd so dé nghi co quan chuyén mén vé y té thudc Uy
ban nhan dan cép tinh thanh 1ap Poan thdm dinh dé ra quyét dinh cong nhan don vi .... thudc

co s& kham bénh chira bénh .... dugc thyc hién ky thuat thu tinh trong 6ng nghiém./.

Noi nhin: NGUOI PUNG PAU CO SO KHAM
- Nhur trén; BENH, CHUA BENH

- Luu: VT, .... (Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
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2. Xét ting giai thwéng Hai Thuong Lan Ong vé cong tic y duoc co truyen (QT-108)
2.1. Co s6 phap ly.
- Luét Thi dua, Khen thuong s6 06/2022/QH15;
- Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 ciia Chinh phii quy dinh
chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc ctia B Y té;
- Nghi dinh s6 152/2025/ND-CP ngay 14/6/2025 cta Chinh phit Quy dinh vé phan
cap, phan quyén trong linh vuc thi dua, khen thuéng; quy dinh chi tiét va hudng dan thi
hanh mot sb diéu caa Luét Thi dua, khen thudng;
- Thong tu s6 16/2020/TT-BYT ngay 29 thang 10 nim 2020 ctua Bo truong BO Y té
ban hanh tiéu chuin va hudng dan xét ting giai thuong Hai Thuong Lan Ong vé cong
tac y duogc ¢o truyén
- Thong tu s6 24/2024/TT-BYT ngay 29/10/2024 ctia Bo Y té stra d6i, bo sung mot sd
diéu ctia Thong tu s6 16/2020/TT-BYT ngay 29 thang 10 nam 2020 ban hanh tiéu
chuan va huéng dan xét ting giai thuong Hai Thuong Lan Ong vé cong tac y duoc cd
truyén;
- Giai thuéng Hai Thuong Lan Ong duogc xét tang 02 nam mot lan va duoc cong bd
vao ngay mat cua Pai danh y Hai Thuong Lan Ong Lé Hitu Trac (tirc ngdy ram thang
Giéng am lich) & nam ké tiép;
- Quyét dinh sb 3562/QD-BYT ngay 26/11/2024 cua Bo Y té vé viéc cong bd thi tuc
hanh chinh duoc stra ddi, bd sung linh vuc Y, Duoc cd truyén dugc quy dinh tai
Thong tu s6 24/2024/TT-BYT ngay 29 thang 10 nim 2024 ctia B truong B Y té.
- Quyét dinh s6 2244/QD-BYT ngay 07/07/2025 ctia BO Y té vé viée stra d6i, bo sung
mot s6 ndi dung tai Quyét dinh s6 3562/QD-BYT ngay 26 thang 11 nam 2024 cua Bo
truéng BO Y té vé viée cong bd tht tuc hanh chinh linh vuc Y, Dugc ¢b truyén duoc
quy dinh tai Thong tu s6 24/2024/TT-BYT ngay 29 thang 10 nam 2024 ctia Bo Y té;
- Quyét dinh s6 1080/QD-TTPVHCC ngay 18/7/2025 ctia Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong thanh phé Ha Noi vé viée cong bd danh muc thu tuc hanh chinh, thi tuc
hanh chinh bi bai bo thudéc pham vi chtrc ning quan 1y nha nudc cia S& Y té thanh
phé Ha Noi;
- Cac quy dinh, huéng dan khac cia Bo Y té va cia UBND Thanh phé (néu co).


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-16-2020-tt-byt-tieu-chuan-giai-thuong-hai-thuong-lan-ong-ve-cong-tac-y-duoc-co-truyen-457402.aspx

2.2. Thanh phén hd so.

STT

Tén ho so

S6 lwong

Ban | Ban
chinh | sao

Ghi
chu

T& trinh dé xuit cta don vi ¢6 c4 nhan dé nghi xét
tang gidi thuong Hai Thuong Lan Ong

03

Bién ban Hdi nghi toan thé can bg, cong chirc, vién
chuic va nguoi lao dong cua don vi c6 ca nhan dé
xuat xét tang.

03

Pon dé nghi xét tang giai thuong Hai Thuong Lin Ong

03

Ban bao cdo thanh tich: Bdo cao thanh tich phai néu rd

viéc chap hanh chu truong, chinh sach ctia Pang, phéap
ludt cia Nha nudc, qua trinh hanh nghé va thdm nién
cong tac, nang luc va thanh tich trong cong tac y dugc
cd truyén co xac nhan cta don vi cong tdc. Ca nhan
cam két chiu trac:h nhiém trude phap luat vé tinh chinh
xdc, trung thuc va tinh phap 1y ctia hd so dé nghi xét
tang (Ban chinh) (Mau s6 01 - Phy luc 02);

03

Céac gidy to chimg nhan hodc ching minh dat tiéu
chuan quy dinh tai Piéu 9 ciia Thong tu nay (ban sao
cong ching hodc xac nhin cia co quan, tO chiic

nghiém thu, gidi thi€u);.

03

Gidy gi6i thiéu cta co quan, doan thé, t6 chirc chinh
tri, to chtrc chinh trj - x hoi, t chic xa hoi - nghé
nghi¢p gidi thiéu tham gia xét tang giai thuong. Cac
t6 chire chiu hoan toan trach nhiém vé viéc dé xuét ca

nhan dé nghi xét tang giai thuong (ban chinh);

03

Gidy x4c nhan ciia don vi c6 tham quyén vé thoi gian
cong tac, nang luc chuyén mon va dao dic hanh nghé
ctia ca nhan theo quy dinh tai Diéu 8 ciia Thong tu

nay (ban chinh).

03
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2.3. Cach thirc, dia chi nop hd so, nhan két qua giai quyét TTHC.

Cach thire
STT | ndp, nhan két Dia chi cu thé

qua

- $6 258 V& Chi Cong, phuong Tay Ho, TP. Ha Noi.

- S6 85 phd Dich Vong Hau, phudong Cau Gidy, TP. Ha Noi
- S6 61 phd Hoang Cau, phuong Péng Pa, TP. Ha Noi.

- S6 08 ngd 6 phd Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,
TP. Ha Nbi.

- S6 01 phd Huy Du, phuong Tir Liém, TP. Ha Nbi.

- S6 03 phd Van Hanh, phudng Viét Hung, TP. Ha Noi.
- S6 03 phd Thudn An, x3 Gia Lam, TP. Ha Noi.

- S6 02 phd Cau Po, phuong Ha Pong, TP. Ha Noi.

- Thén Luong Chau, xa Séc Son, TP. Ha Noi.

- S6 105 phé Tay Son, x3 Pan Phuong, TP. Ha Noi.

- S6 135 phd Kim Bai, x3 Thanh Oai, TP. Ha Noi.

- S6 16 phd Nguyén Bic, xa Thanh Tri, TP. Ha Noi.

- S6 19 phd Hoang Diéu, phudng Son Tay, TP. Ha Noi

Truc tiép tai
Chi nhanh
Trung tam
PVHCC Thanh
1 |phd (Theo
thong bao cua
cip c6 tham

quyén)

Nop hd so qua
duong buu
chinh dén Chi A S : :
2 ] Theo thong béao cua cap c6 tham quyén
nhanh  Trung
tam Phuc wvu

hanh chinh cong

Nop hd so truc
tuyén tai Cong _
3 . A https://dichvucong.gov.vn/
Dich vu cong

Quéc gia
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2. 4. Thoi gian giai quyét, phi, 1¢ phi, mirc d cung cip dich vu cdng true tuyén.

Cung ca
Mikc thu & 4P

B 5 dich vu cong
(PVT: Viét Nam dong)

Thoi gian giai quyét
truc tuyén

R Gio lam , o
Ngay lam viéc » Phi Lé¢ phi
viéc

- C4 nhin dé nghi xét
ting giai thuong giri hod
so vé don vi truc tiép
quan ly cham nhat la
ngay 15 thang 8 cia ndm | Thyc hién
x¢t tang; tai SO Y té
- Pon vi tryc tiép quan Iy | (Hoi dong
gri h so cua cd nhan dé& | co so): 21
nghi xét ting vé HOi| ngiylam Khong Mot phan
ddng co s cham nhat 1a | viéc (168
ngay 30 thang 9 ctia nam gio)
x¢t tang;

- Hoi dong cp co so giri
hé so vé thuong tryc Hoi
ddng cap Bo cham nhat
1a ngay 30 thang 10 cta
nam x¢€t tang.

2.5. Céc biéu miu trong giai quyét TTHC.

STT Tén bi¢u miu Co s& phap 1y
{ Mau sb 01 phu luc 02 - Bao cdo thanh tich ctua ca nhan
de nghi xét tang giai thuong Hai Thugng Lan Ong
5 Mau s6 02 phu luc 02 - T¢ trinh cua Hoi déng co s& dé
nghi xét tang giai thuong Hai Thuong Lan Ong
3 Mau s6 03 phu luc 02 - Bién ban hop Hoi déng CO SO

xét ting giai thuong Hai Thugng Lin Ong

Mau s6 04 phu luc 02- Bién ban kiém phiéu bau ca
4 | nhan dé nghi xét ting giai thuong Hai Thuong Lan Ong

cua Ho1 dong co s&

Mau s6 05 phu luc 02 - Danh sach trich ngang dé nghi xét
tang giai thuong Hai Thuong Lan Ong cho cac ¢4 nhan
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Mau s6 01 - Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua.

Mau s6 02 — Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so.

Mau s6 03 — Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so.

O |0 [ |

Mau s6 04 — Phiéu xin 161 va hen lai ngay tra két qua.

Mau sb 05 — Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét hd so

11 | MAu s6 06 — S6 theo ddi ho so

Thong tu sb
01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018
cua Van phong
Chinh phu; Keém
biéu mau theo
Théng tu sb
24/2024/TT-BYT
ngay 29/10/2024
ciia BO Y té (trong
truong hop co
Thong tu thay thé
s€ &p dung theo
Thong tu moi)

2.6. Quy trinh giai quyét.

Thoti gian
n Pon ‘2s Ky  As
Tén . ‘e e A ‘n giai quyet toi da
. vi/nguwoi NOi dung cong viéc o gs
buwéc oA (DVT: gio lam
thuc hién 5
: * viéc)
Kiém tra va xem x¢&t tinh chinh xac, day
ducuahdso. ‘ 04 gio
. Trung - Truong hop ho so chua day dua, chinh | (truong hop
Budec 1 A , o ~ A J{ b A
£ tam Phuc | x4&c hodc khong thudc tham quyén giai| nhan sau 15h
Tiép \ % . n . A X o
~ - |vuHanh | quyét theo quy dinh: thong bdo, néu 0| chuyén vao
nhan ho , N , \ , X A A A ‘N \
so. ludn chinh noi dung, 1y do va hudng dan cu thé, day | dau gio ngay
ch’u in cong du trong mot lan. . ‘ lam viéc tiep
o };0 Thanh - Néu ho so cua t6 chure, ca nhan day du, | theo, h¢ thong
pho dung quy dinh: tiép nhan va chuyén dén | tu dong cong
S& Y té dé giai quyét theo quy trinh quy | thém 04 gid)
dinh.
Bwéc 2 | Truong 9
Phan | phong T6 | Truéng phong To6 chuc can b phan N
. A A oA . £ 1A 04 gio
cong xur | chirc can | cong chuyén vién gidi quyét ho so.
ly bo
Buéc 3 | - Chuyén | Trinh Giam doc S6'Y t€ quyét dinh thanh
Thanh | vién lap Ho1 dong cap co s& xét tang Giai 24 gis
lap Hi |- Truong | thuong Hai Thuong Lan Ong &
dong cap | phong T6 | a. HO1 dong c¢d tor 07 - 11 thanh vién
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Tén
bwdc

Don
vi/nguoi
thuc hién

Noi dung cong viéc

Thoi gian

giai quyét toi da

(DVT: gio lam
viéc)

co SO

chuc can
bo

gém: Chu tich Hoi dong; Pho Chu tich
Ho1 déng; Thanh vién Ho1 déng do
Giam dbc S Y té quyét dinh.

b. Nhiém vu cua Ho1 déng cép cO SO

- Tiép nhan, xét chon ca nhan co nhiéu dong
gop trong linh vyc y dugce co truyén, két
hop y dugc co truyen vé1 y duge hién dai
ximg dang dugc dé& nghi ting giai thudng
Hai Thuong Lan Ong;

- Chiu trach nhiém trudc Hoi dong cap BO
vé dé xuat c4 nhan xét tang giai thuong; bao
dam xét dung déi twong, tiéu chuan va quy
trinh;

- T6 chiic thong tin, tuyén truyén guong
dién hinh duoc ting giai thuong Hai
Thuong Lan Ong bang cac hinh thic phu
hop;

Buorc 4

Kiém tra,

ra soat
ho so

- Chuyén
vién

- Truong
phong Tb
chtrc can
bo

Thuong truc Hoi dong tiép nhan ho so,
tién hanh ra soat, kiém tra hd so, thim
dinh vé tinh hop 1& cua cac tai licu co
trong hd so; tlep nhan, tong hop phan anh
kién nghi cua to chuc, ca nhan (néu co)
béo céo ngudi cd tham quyén xtr Iy; Tong
hop, lap danh sach t6 chirc, c4 nhan dé
nghi xét tang;

+ Truong hop hd so chua du diéu kién
giai quyét: du thao van ban thong bao bo
sung, hoan thién ho so, bao cao Truong
phong TCCB dé trinh Lanh dao So ky
van ban trd 161 cong dan.

+ Trudong hop hd so du diéu kién giai
quyét: Thu ky Hoi dong tong hop hd so
va du thao To trinh xin lich hop Hoi dong
cip co sO

56 gio

Bwéc 5
Xin lich
hop Hoi
ddng cép
CO sO

- Chuyén
vién

- Truong
phong T6
chtrc can
bd

- Chuyén vién (Thu ky Hoi dong) du thao
T& trinh hop Hoi dong cap co s

- Phé duy¢t To trinh:

+ Lanh dao Phong ky x4c nhan du thdo To
trinh (truong hop khong phé duyét thi yéu
cau stra doi).

16 gio
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Thoi gian
" Don ‘2s Ky o As
Tén . \ e . n ‘n giai quyeét toi daj
. vi/nguoi NOi dung cong viéc n7s
buwéc oA (DVT: gio lam
thuc hién S
: j viéc)
+ Lanh dao S¢ phé duy€t To trinh hop Hoi
déng cip co 0 (truong hop khong phé
duyet thi yéu cau sira d01)
T6 chirc hop Hoi dong cap co so:
- Hoi dong co so to chuc hop, nghién cuu
hé so, to chic tham tra (néu thdy cin
thiét) va bo phiéu tin nhiém. Chi nhing
. cd nhan dat it nhat 80% sO phi€u tin
Budc 6 n A LA X s A TTAT AA
' N nhiém trén tong sO6 thanh vién HO1 dong
To6 chuc | HO1 dong ) Z o C 1 1A . .
A | A > | co so theo quyét dinh thanh 1ap méi dugc 24 gio
hop HO1 | cap cosé | . . A A NP X
A 1ap danh sach dé nghi 1én Hoi dong cap
dong B6
- Truong hop khéng dat, Hoi dong c6 van
ban trinh Chu tich Ho1 dong ky thong bao
gii cho ca nhan dé xuat xét ting giai
thudng.
Buée7 | - Chuyén Thuong truc HO1 ddng cap co sO hoan
. A thién ho so gti vé Hoi dong cap Bo gom:
Hoan |vién
A 1A \ - To trinh cua Hoi dong cap co so
thién ho | - Truong .y
< . . | - Bién ban hop Hoi dong cap co sd 16 gio
so trinh | phong T6 A 1a 1R L O L A %
A 2A . °, |- Bién ban kiém phicu cua Hi dong cap
Ho1 dong | chirc can Y S P
cAp BO | bo co 8¢ do1 Vi to chtrc va cé nhan
j ' - Céac ho so lién quan theo quy dinh
Phé duyét ho so: ‘
- Lanh dao S¢ ky duyét ho so trong
Budrc 8 truong hop dong y.
Ph¢ | Lanhdao |- Truong hop khong dong ¥: tir chdi va 08 oidy
duyét ho | So cho ¥ kién cu thé &
SO (Trong vong 15 ngay ké tir khi co két qua
tin nhiém, HQ1 dong co s& phai trinh két
qua 1én Hoi dong cap BO xem xét)
Budc 9 Ho so sau khi duoc Lanh dao Sé& pné duy’ét
Gui h@ Bd phan | duoc bd phan Van thu gui V§ H(f)i‘dong cap
SO \(é Van thy: B,é (Cuc Quan Iy Y, Duoc c6 truyén - B Y 08 gio
Hoidong | SO Y t€ | t€) trudc ngay 15 thang 8 cta nam trudce
cap Bo nam t6 chirc trao tang.
Budce 10 | Van thu, | - HO so Xét tang gidi thudng Bang Van
Thong ké | B phan | Ngir dugce luu 01 bo tai bd phan luu trix 08 widy
vatheo | Motcua, |- Chuyén vién Van phong So¢ va phong &
doi Chuyén | T6 chuc can bd thong ké cac TTHC thuc
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Thoi gian
" Don ‘as Ky o As
Tén . ‘. e n ‘n giai quyeét toi daj
. vi/nguoi NOi dung cong viéc Cxga
buwéc ’ oA (DVT: gio lam
thuc hién S
: j viéc)
vién 7 hién tai don vi vao SO thong ké két qua
phong T6 | thuc hién TTHC.
chtrc can
bd
Tong thoi gian: 168 gior

2.7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va luu trir ho so TTHC.

Trach nhiém

Trung tim PVHCC

Co quan giai quyét ho so

Tra ho so, két
qua giai quyét

- Tra hd so (néu c6
theo quy dinh), két
qua giai quyét TTHC

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tam PVHCC dam bao thoi
han tra két qua.

TTHC ban gidy - Tra kétvqué giai quyét TTH? ban dién
tu trén Cong Dich vu cong quoc gia.
- Luu trit ho so TTHC theo quy dinh cta
Luu trir phap luat vé luu trir va theo phap luat

chuyén nganh.
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. . N Mau 56 01 — Phy luc 02
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

BAO CAO THANH TiCH
Dé nghi xét ting xét tang Giii thuwéng Hai Thwgng Lan Ong
vé cong tac y, duwgce co truyén

I. Tiéu sir ban than:

1. HO VA teN: oo Nam, nir.............
2. Ngay thangnam sinh :........................ Dan toc:...........
3.QUE UANI...ceuuiiiiiiiii

4. ChO G hidN NAY:........oiiii e

5.D0N VI CONE LAC ...ttt e

6. Chirc danh, don vi cong tac hién nay (D6i v6i can by da nghi huu ghi don vi cong tac
trude khi nghi huu va hién nay lam gi):

7. Chirc vu hién nay (chinh quyén, doan thé):.............................

8. Hoc ham, hoc Vit ...oooiiii i

9. Trinh d¢ chuyén mon dugc dao tao: (Ghi 1o thoi gian va hé dao tao: Chinh quy, chuyén tu,
ham thy, ddc cach...):

10. Khen thuong:. ..o

L1 Ky TUAt . e

I1. Qua trinh cong tac:

(Ghi ré qud trinh céng tdc tir khi thodt ly dén nay, tir ngay thang nam dén ngay thang nam
nao, lam gi, don vi nao)

Thoi gian cong tac Chirc danh, chire vu, don vi cong tac
(Tir ngay, thang, nam
den ......)

ITI. Tai nang va c6ng hién:

Néu nhing thanh tich dac biét ndi bat cua ca nhan da dong gop cho cong tac ké thira, bao
ton va phat trién nén y dugc ¢ truyén Viét Nam (Ké ca vé chuyén mon, dio tao, nghién ctru khoa
hoc, san xuat thude va quan 1y).

Xac nhan cia thi trwéngdonvi , ngay .... thang .... nam
(Ky tén, dong dau) Nguoi khai
Ghi chu:

- Banh may theo mau, khéng qua 3 trang. Anh ciia cd nhén chup trong vong 01 nam tro lai.
- Phan khai khen thuong: Khai tww Chién si thi dua co so, Gidy khen.
- Phan khai ky ludt: Khai tu hinh thirc canh cao tro lén, nam bi ky luqt.

Mau 56 02 — Phu luc 02
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HOIDONG XET TANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
7 GIAI THUONG Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
HAI THUQNG LAN ONG
bon vieooosieeeees L , ngay......... thang......nam...........
TO TRINH

Vé viéc dé nghi xét tang Giai thwong Hai Thugng Lan Ong
vé cong tac y, dwoc co truyen

Kinh gui:
Bo truong Bo Y té;
Hoi dong xét ting giai thuong Hai Thuong Lin Ong cdp BO Y té;

Cin ctr Thong tu s6 24/2024/TT-BYT ngay 29 thang 10 nim 2024 ctua Bo Y té vé
viéc ban hanh tiéu chi va hudng dan xét ting giai thuong Hai Thuong Lan Ong vé cong tac
Y, duoc ¢o truyén;

Cin ctr két qua hop Hoi dong xét ting giai thuong Hai Thuong Lan Ong cip co so
ngay...... thang ....ndm ;

1. Hoi dong xét tang giai thuong Hai Thuong Lan Ong (Tén don vi)........... t6 chirc
xét duyét theo quy trinh quy dinh (néu tom tit qud trinh  xét
1210 USRS PRP

2. Xét thanh tich da dat duoc cla cac ca nhan va két qua bd phiéu kin, HO1 déng xét
ting giai thuong Hai Thuong Lan Ong cp co s (tén don vi) d& nghi Bo truong ting giai
thuong Hai Thuong Lan Ong cho cac ¢4 nhan c6 tén trong Danh sach kém theo.

(Tén don vi)........... xin giti kém theo: Bién ban hop Hoi dong; Bién ban két qua kiém
phiéu; Bdo cdo thanh tich cia cé nhdn).

(Tén don vi) kinh dé nghi B§ truong Bo Y té, Hoi dong xét tang giai thuong Hai
Thuong Lan Ong cdp B Y té xem xét, quyét dinh.

Noi nhin: THU TRUONG PON VI

- Nhu trén; Ky tén, dong dau
- Luu.
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Mau 56 03- Phy luc 02

HOIDONG XET TANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
GIAI THUONG HTLO DPon DPoc 1ap - Tw do - Hanh phic
Viewssosesososess e , ngay......... thang......nam...........

BIEN BAN HQP HQI PONG CO SO
Xét ting Giai thwéong Hai Thwgng Lan Ong vé cong tic y, dugce cb truyén

Hoi dbéng tién hanh hop hoi... gid... phat, ngay....... [ A

I. Thanh phén:

1.Dlc.......... Chu tich Hoi dong

2.Plc......... Thu ky Hoi dong

3. Cac uy vién Hoi dong:

4. Tong sb thanh vién Hoi dong xét ting theo Quyét dinh: ...... nguoi.

5. S thanh vién Hoi dong tham gia hop: ...... nguoi.

6. S6 thanh vién Hoi dong vang mit......... nguoi; 1y do vang..........co.oo.......

I1. N§i dung hop:

Pénh gia ban bao cdo thanh tich cua 6ng/ba ... ... dé nghi xét ting giai thudng
HTLO vé cong tac ké thira, bao ton va phat trién YDCT VN,

1. P/c......Chu tich Hbi ddng bao céo ndi dung yéu cau va cac vian ban hudng din
thue hién viée xét ting giai thuong HTLO vé cong tac ké thira, bao t6n va phat trién nén
YDCT Viét Nam.

2. P/c.......b4o cdo ban thanh tich ctua 6ng/ba......... dé nghi xét tang giai thuong HTLO
vé cong tac ké thira, bao tdn va phat trién YDCT VN.

4. Hoi dong tién hanh bo phiéu kin (c6 bién bdn, két qua kiém phiéu dinh kém theo)

5. Chu tich Hoi dong két luan: ong/ba................... du tiéu chuan theo quy dinh, giao
cho thu ky Hoi dong hoan chinh HO so theo quy dinh trinh Thu trudng don vi xem xét trinh
Bo truong BO Y té xét ting giai thuong HTLO vé cong tac ké thira, bao ton va phat trién
YDCT Vi¢t Nam cho ong/ba c6 tén trén.

Cudc hop két thac hoi hoi.... gio......phat, ngay......... [ S

THU KY CHU TOA
(Ky, ghi ro ho tén) (Ky tén, dong dau)

Mau 56 04- Phy luc 02
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HOIPONG XET TANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
GIAI THUONG HTLO Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Don vieeveeveeeeeee. , ngay......... thang......nam...........

BIEN BAN KIEM PHIEU
Xét ting Giai thwong Hai Thuong Lin Ong vé cong tic y, dwge ¢d truyén

1. Hoi dong xét tang “Giai thuong Hai Thuong Lan Ong” cip co s¢ dugc thanh lap
theo Quyét dinh s6 ngay /..../........ CUA .eviieiiieeeiieeeereeeerereeeeraeeennnaeeens

2. Hoi dong hop ngay......... [oveanen. / dé bau cac ca nhan du tiéu chuan xét ting “Giai
thuéng Hai Thuong Lan Ong” .

3. S6 thanh vién duoc bau vao Ban kiém phiéu ngudi, gdm cac 6ng (ba) co tén sau:

- Truong Ban Kiem phiUi...........coovovoevivieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
O 1o ) A ) | PSR
4. Tong s thanh vién Hoi dong xét tang theo quyét dinh nguoi.

- S6 thanh vién Hoi dong tham gia bo phiéu nguoi.

- S6 thanh vién Hoi dong khong tham gia bé phiéu:.....nguoi.

5 < Lo PSRRI

- S6 phiéu phat ra e phiéu.

- S6 phiéu thu vé e phiéu.

- S6 phiéu hop 18 e phiéu

- S6 phiéu khéng hop 16 :........ phiéu.

5. 86 c4 nhan dugc dé nghi xét ting Giai thuong: ........ nguoi.

6. Két qua kiém phiéu bau: (Xép theo thir ti 6 phiéu tin nhiém tir cao xuong
thap)

STT Ho va tén Niim sinh Chirc danh, S6 phiéu | Ty ¢
Nam Nir chirc vu, don vi | tin nhiém
cong tac
(1) 2) () 4 (3) (6)

1.
2.

S6 ca nhan dat it nhat 80% sb phiéu tin nhiém trén tong s6 thanh vién Hoi dong theo

Quyét dinh thanh 14p la........... nguoi, ti so thir ty 1 dénnhu sau:
L,
e,

CAac uy vién ban kiém phieu Truwéng ban kiém phieu
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Mau s6 05 - Phu luc 2

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

DANH SACH DPE NGHI XET TANG
Giai thuéng Hai Thueng Lan Ong vé cong tic y, dugc cd truyén
(Kem theo To trinh so...../... ngay... ..thang ....nam......)

TT | Ho | Niam sinh | Chirc | Trinh | Hoc | S0 | Bing | Thanh | Déi S6 phiéu tin | Ghi
tén vu, do | ham, | ndm | khen, | tich | twgng nhiém chu
Nam | Nit | don | dao | hoc | cong | gidy Quin | HPCS

vi tao vi tac | khen ching
cong
tac
1
2
CHU TICH HQI PONG

(Ky tén, déng dau)
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3. Cong bd di diéu kién san xuat thiét bi y té (QT-109)

3.1. Can cwr phap ly

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi1 vé quan
Iy thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta Chinh phu stra d6i, bo
sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
Chinh pha vé quan 1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot sd diéu cia Luat Kham bénh, chira bénh;

- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cta Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

- Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cia Bo truong Bo Y té
stra doi bo sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim
2021 cua B truong BO Y té quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh )
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phul vé quan 1y thiét bi y té;

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ctia BO trudng Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té;

- Thong tu sd 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cta Bo Tai chinh quy dinh murc thu,
mién mét sd khoan phi, 18 phi nham hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan (ap dung tir
ngay 01/07/2025 dén hét ngay 31/12/2026);

- Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04/8/2025 ctia Bd Y té vé viéc cong bd danh
muc thu tuc hanh chinh stra doi, bd sung muc phi theo Thong tu s 64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua B trudng Bo Tai cchinhs thudc pham vi quan 1y cia Bo Y té;

- Quyét dinh s6 1292/QD-BYT ngay 16/04/2025 ctia Bo Y té vé viéc cong b thu tuc
hanh chinh dugc stra doi bd sung, bii bo trong linh vuc thiét bi y té thudc pham vi
chtrc nang quan 1y cua B Y té;

- Quyét dinh s6 954/QD-TTPVHCC ngay 27/6/2025 cta Trung tim Phuc vu Hanh
chinh cong thanh phd Ha Noi vé viéc cong bd danh muc thu tuc hanh chinh theo
quy dinh vé phan quyén, phan cap, phan dinh thAm quyén thudc pham vi chirc ning

quan ly nha nudc cua S¢ Y t€ Ha Noi.
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3.2. Thanh phin hé so

nhap, tdn kho, str dung nguyén li¢u la chit ma
tay va tién chat, qua trinh XUAt, nhap, ton kho
thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chit ma tiy
va tién chat;

+ Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chat ma
tay va tién chat duogc bao quan ¢ mot khu vuc
riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao dam

an toan.

S6 lwong .
STT Tén hd so Bin | Bin | UM
chinh | sao chi
Vin ban cong bd du didu kién san xuat: theo
1 | Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc I ban hanh 01
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT
5 Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat 01
lugng ISO
Gidy ching nhéan dat tiéu chuan quan ly chat
luong ISO 13485:
- Ddi véi co so san xuat thiét bi y t& co chira
chit ma tiy va tién chat, ngoai viéc dap tng
cac diéu kién quy dinh dat tiéu chuin hé théng
quan 1y chat luong ISO 13485, phai dép tng 01
thém céc yéu cau sau day:
3 + C6 hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuét,

3.3. Cach thiic, dia chi ndp ho so, nhan két qua giai quyét TTHC.

STT

Cach thuce
ndp, nhan két

qua

Pia chi cu thé

Cong thong tin
dién tor vé quan

Iy thiét bi y té

https://imda.moh.gov.vn




23

3.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1¢ phi, mirc dd cung cap dich vu cong truc tuyén.

Cung cap
o L R Mikc thu dich vu
Thot gian giai quyét B A .
(DVT: Viét Nam dong) cong truc
tuyén
Ngay Gio lam , o
) . n Phi Lé¢ phi
lam viéc viéc
- Phi tir ngay 01/07/2025 dén
hét ngay 31/12/2026: 1.500.000
ddng/1 hod so.
‘ - Phi tir ngay 01/01/2027: o
0 ngay . . Toan trinh
3.000.000 dong/1 ho so.
3.5. Céc biéu miu trong giai quyét TTHC.
STT Tén bié¢u miu Co s& phap 1y
| Mau 6 01 phu luc I - Van ban cong bd du diéu kién | Thong tu 19/2021/TT-
sdn xut BYT
3.6. Quy trinh giai quyét.
Don Thoi gian
Tén budc vi/nguoi Ndi dung cong viéc giai quyét toi da
thuc hién (DVT: gio lam viéc)
Cosésan | Trudce khi thuc hién san xuat
xudt thiét bi | thiét bi y té, co s san xuit
) y té thiét bi y t& c6 trach nhiém
Buoc 1 s A P .
o ndp hd so cong bo trén Cong 0 gio
Nop ho so T S
thong tin dién to vé quan ly
thiét bi y té
https://imda.moh.gov.vn.
Budc 2 | Sau khi tiép nhan h6 so (bao
s o [Canbo SO o -
Xac nhan phi, v & gom ca giay to xac nhan da 0 gio
¢
H¢ thong tu ndp phi theo quy dinh cua



https://imda.moh.gov.vn/

24

Pon Thoi gian
Tén budc vi/nguwoi Noi dung cong viéc giai quyét toi da
thuc hién (DVT: gio lam viéc)
dong dang tai B Tai chinh), hé thdng tu
s6 cong bd du dong ding tai cong khai sb
diéu kién san cong bd du diéu kién san
xudt thiét bi y xuét thiét bi y t& va hd so
té cong bd du diéu kién san
xuét thiét bj y t& trén Cong
thong tin dién tir vé quan ly
thiét bi y té.

3.7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va luu trir ho so TTHC.
Trach nhiém S¢' Y té thanh phé Ha Noi

Tra két qua | Xéac nhan phi

Luu trit ho so TTHC theo quy dinh cta phap luat vé luu trit va

L ~
uu trir theo phap luat chuyén nganh
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Mau s6 01
TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

------- Déc lap - Tw do - Hanh phuc
SO . Ha Néi, ngay .... thang ..... ndm 20...
VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién san xuit thiét bj y té
Kinh gui: coooviiiiiiie

1. Tén co s san xuit:
MAE SO thU: oo,
DA Chl tU SO oo o o
Dia chi san xuat: ..
bién thoai: . eeereeerreenieeseenn e e e ee e FAXD L
Email: ..o, Web51te (neu (470
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so san xuat:
HoO VAt e
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ......... N0 CAP: v,
Pién thoai ¢d dinh: ...coovovevveen bién thoaididong: ...,

3. Cac thiét bi y té do co so san xuat:

Quy md du kién

TT Tén thiét bi y té !
S en thict biy t¢ (san pham/nam)

l.
2.
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Cong bd co s¢ di diéu kién san xuit thiét bi y té
Hb so kém theo gom:

1. (Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485 O

Tai liéu vé hé thong theo ddi quan 1y qué trinh xuét, nhép, ton kho, sir dung
2. Inguyén liéu 13 chit ma tiy va tién chit, qua trinh xudt, nhap, ton kho thiét b i
y té co chira chat ma tiy va tién chit va kho bao quan

Co s& cong bd du diéu kién san xuét thiét bi y té cam két:
1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu co su gia
mao, khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh
cua phap luat.
2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bd trong qua trinh hoat dong cua co s6.
3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd du diéu kién san xuit theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&

(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)

Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky sé
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4. Cong bo tiéu chuin ap dung ddi voi thiét bi y té thudc loai A, B (QT-110)

4.1. Can cwr phap ly

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi1 vé quan
Iy thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta Chinh phu stra d6i, bo
sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
Chinh pha vé quan 1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot sd diéu cia Luat Kham bénh, chira bénh;

- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cta Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

- Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cia Bo truong Bo Y té
stra doi bo sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim
2021 cua B truong BO Y té quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh )
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phul vé quan 1y thiét bi y té;

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ctia BO truong Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té;

- Thong tu sd 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cta Bo Tai chinh quy dinh murc thu,
mién mét sd khoan phi, 18 phi nham hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan (ap dung tir
ngay 01/07/2025 dén hét ngay 31/12/2026);

- Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04/8/2025 ctia Bd Y té vé viéc cong bd danh
muc thu tuc hanh chinh stra doi, bd sung muc phi theo Thong tu s 64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua B trudng Bo Tai cchinhs thudc pham vi quan 1y cia Bo Y té;

- Quyét dinh s6 1292/QD-BYT ngay 16/04/2025 ctia Bo Y té vé viéc cong b thu tuc
hanh chinh dugc stra doi bd sung, bii bo trong linh vuc thiét bi y té thudc pham vi
chtrc nang quan 1y cua B Y té;

- Quyét dinh s6 954/QD-TTPVHCC ngay 27/6/2025 cta Trung tim Phuc vu Hanh
chinh cong thanh phd Ha Noi vé viéc cong bd danh muc thu tuc hanh chinh theo
quy dinh vé phan quyén, phan cap, phan dinh thAm quyén thudc pham vi chirc ning

quan ly nha nudc cua S¢ Y t€ Ha Noi.
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4.2. Thanh phan hé so

STT

Tén ho so

S6 lwong

Ban
chinh

Ban

sao

Ghi

Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi
y té thudc loai A, B

01

Gidy chting nhan dat tiéu chuan quan 1y chat
lugng ISO 13485

01

Gidy uy quyén cta chi so hiru thiét bi y té cho to
chtrc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung, trur
truong hgp Doanh nghi€p, hop tac xa, ho kinh
doanh ctia Viét Nam 1a chu s& hitu thiét b y té

01

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chi s
hitu thiét bi y té cap, trir truong hop thiét bi y té
sit dung mot lan theo quy dinh cta chu so hitu
thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khong co
ché do bao hanh

01

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang
tiéng Viét, kém theo tai lidu k¥ thuat mo ta chirc
nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té do chi so
hitu thiét bi y té ban hanh.

Riéng ddi véi thude thir, chat hidu chuan, vat liéu
kiém so4t in vitro: tai lidu k¥ thuat bang tiéng
Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xuét, cic bao
c4o nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao
gdm bao cao do on dinh.

01

Gidy chtng nhan hop chuan theo quy dinh hodc
ban tiéu chuan san pham do chu s& hitu thiét bj y
té cong bo.

Riéng ddi voi thiét bi y té san xudt trong nude bd
sung két qua danh gia cac thong sb hoa, 1y, vi
sinh va cac thong sb khac do co sé du diéu kién
theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu
hop cdp hoic Gidy chiung nhan danh gid chét
luong do co quan c6 tham quyén cia Viét Nam
cap d6i voi thiét bi y té chan doan in vitro. Két
qua danh gia phai pht hop voi tiéu chuan ma cha

01
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so hitu thiét bi y té cong bd.

té nhap khau.

7 | Tai liéu huéng dan sir dung cua thiét bi y té. 01
Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam 01

8 | ciia thiét bi y té.

o Gidy chimg nhéan Iuvu hanh ti do d6i vé6i thiétbiy | 01

4.3. Cach thirc, dia chi ndp ho so, nhan két qua giai quyét TTHC.

Cach thirc
STT | ndp, nhan két

qua

Pia chi cu thé

Cong thong tin
1 |dién tir v& quan

ly thiét bi y té

https://imda.moh.gov.vn

4.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1¢ phi, mirc d cung cap dich vu cong truc tuyén.

N , Cung cap
Thot gian giai Mirc thu . .
P . h dich vu cong
quyet (PVT: Viét Nam dong) R
truc tuyen
Nga
5 Givlam Lé
lam . Phi ]
" viec phi
viec
- Phi tir ngay 01/07/2025 dén hét
ngay 31/12/2026:
+ Loai A: 500.000 dong/1 hd so.
‘ + Loai B: 1.500.000 d¢6ng/hd so o
0 ngay o Toan trinh
- Phi tir ngay 01/01/2027:
+ Loai A: 1.000.000 dong/1 ho so.
+ Loai B: 3.000.000 d6ng/hd so
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4.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC.

STT Tén biéu miu Co sé phap ly
{ Mau s6 02.01 va miu sé 02.2 phu luc I - Vin ban cong bd
tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai A, B
Phu luc II - Gidy ty quyén cta chil s¢ hitu thiét bi y té
2| cho té chuc dung tén cong b tiéu chuan ap dung
3 Phu luc III: Giéy x4c nhan co s¢ du diéu kién bao hanh
4 | Phu lyc IV: Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét b y té
5 Phuy luc V: Tai liéu k¥ thuat ddi véi thude thir, chat hiéu
chuén, vat liéu kiém soat in vitro
4.6. Quy trinh giai quyét.
Don i quvéttida
i
Tén budc vi/nguoi Noi dung cong viéc sy .
(DVT: gio
thuc o
. lam viéc)
hién
Co sO Trude khi dua thiét bi y té thudc loai A,
cong bé | B luu thong trén thi truong, co s& cong
Bude 1 thiét biy | bd tiéu chuan ap dung ddi véi thiét bi y
uwéc . . .
s té thuoc | té€ thudc loai A, B ¢6 trach nhi€ém ndp ho 0 gio
Nop ho so ) ) PR 2 . Ceen
loai A, B | so cong bo trén Cong thong tin dién ti
vé quan ly thiét bi y té
(https://imda.moh.gov.vn/)
) Sau khi tiép nhan ho so (bao gém ca
Budc 2 VN o )
) A ) gidy to xac nhan da ndp phi theo quy
X4c nhan phi, . , A s 1y A 1A
o dinh cua B§ Tai chinh), hé thong tu
H¢ thong tu R . e . . A . £
A . dong dang tai cong khai s6 cong bod
dong dang ta1 ’ A [N A ’ A & A . A
L . .. | Can bo | tiéu chuan ap dung doi voi thiét bi y té N
socongbotiéu | A , T A o 0 gio
. S6Y té thudc loai A, B va ho so cong bo ti€u
chuan ap dung P . . ) .
P chuan 4p dung trén Cong thong tin
doi1 vai thiét bi R S S
PR , dién tir vé quan 1y thi€t bi y té tru tai
y té thudc loai o ) ) \ A
AR liéu quy dinh tai khoan 5 Diéu 26
’ Nghi dinh 98/2021/ND-CP.
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4.7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va luu trir ho so TTHC.

Trach nhi¢ém S6¢' Y té thanh ph6é Ha Ni

Tra két qua | Xéac nhan phi

Luu trit hd so TTHC theo quy dinh ctia phap luat vé luu trit va

Luu tra theo phap luat chuyén nganh
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Mau s6 02.01
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sb: ... Ha Ngi, ngay ... thang ..... ndm 20....

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin 4p dung ciia thiét bi y té thudc loai A
Kinh gui: ...,
1. TN CO SO CONE DO e
Mi s6 thué hoidc sb gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................coooeeein...
Piachi: ..
Dién thoai ¢ dinh: .....ovvieeie e, Fax: .oooooi
il .o e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
HoO VAt e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ............. ngay cap: ........... NOi CAP: ..oevieei,
Dién thoai ¢d dinh: ....ovvenei e bién thoai di dong: ...............
3. Thiét bi y té thudc loai A:
Thiét bi y té chung: o hodc Thiét bi y té chan doan in vitro: O
TON thiCt D ¥ t: ..ot
Tén thuong mai (NEU CO): «...evee e,
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (161 €6): ......vueveeieeeiaennn..
ChUNG 10@1: ..o e e
MA SAN PRAI (U CO)t oo
Quy CACh AONE GO (MU CO): oo
Muc dich ST AUNE: ... e
TN CO SO SAN XUAL: ..ottt
Dia Chi CO SO SAN XUAL: . ee et
Ti6U ChuAn AP dUNE: . .ooon oo
4. B6i v6i thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:
Tén chit ma tay, tién Chat: ..o, Ténkhoahoc: ...l
Ma thOng tin C A S: Lo e e e
Néng dd, ham lugng chit ma tay, HHEN ChAL: e
Téng ham lwong chat ma tay, tién chét trong mot don vi dong goi nho nhat:
5. Thong tin vé chu s hitu thiét bi y té:
TN Chtl SO MTTU: ... e e
Dia chi Chll SO U ..o
6. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):
) T o0 2T P
DA G oo
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Dién thoai ¢ dinh: ....oovvveeiieeiii, bién thoai didong: ........................
7. S6 cong b du diéu kién san xut ddi véi thiét bi y té san xuét trong nude:

Cong b tiéu chuin 4p dung cia thiét bj y té loai A

Hb so kém theo gom:

1.  |Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 O
2. [Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té 0
3. Gifiy xé4c nhan du diéu kién bao hanh |
4. [Tailiéu m6 ta tom tit k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét O
5. Tai li¢u k}N/’ thuat rr’16 ta chirc ning, thong s6 k¥ thuit cua thiét bi y té do chu °
so htru thiét b1 y t€ ban hanh
Tai li¢u k¥ thuat bﬁng tiéng Viét kém theo tai liu vé nguyén vat liéu, vé an
6. toan clia san pham, quy trinh san xuat, cic bao cao nghién ctru 1am sang va o

tien lam sang bao gdm bao cdo dd 6n dinh d61 vai thude thur, chat hi¢u
chuan, vat liéu ki€m soat in vitro.

7. [Ban tiéu chuan ma chu s& hitu thiét bi y té cong bd ap dung

8.  |Gidy chting nhan hop chuan

D61 voi thiét b y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac thong sd khac do co so du diéu kién theo quy dinh
9.  [ctia phap ludt vé& danh gia su phu hop cip hodc Gidy ching nhan danh gia O
chat lugng do co quan c6 thAm quyén cua Viét Nam cip ddi véi thiét biy
té chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i voi thiét bi
10. |y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi so hiru thiét biy té] o
ban hanh

11.  [MAu nhan thiét bj y té

12.  |Gidy ching nhan Iuu hanh tu do ddi véi thiét bi y té nhap khau

Co s& cong bd tidu chuan ap dung cam két:

1. N6i dung thong tin cong b 1a chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir Iy theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét b y té theo dung hd so da cong bd.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhédn bang ddu hodc chir ky sé
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Miu s 02.02
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Déc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: . Ha Néi.., ngdy ..... thang ..... ndm 20... ...
VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin ap dung ciia thiét bi y té thudc loai B
Kinh gui: ...

1. TN CO SO CONE BO: oot
M sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: ...............cccoooeeiiiinn,
DA G oo,
Dién thoai ¢d dinh: ....oovvveeii e Fax: ..o
Bl .o e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
HoO VAt e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: .............. NgAy CAP: .............. NOi CAP: +evveenenn.
Pién thoai cd dinh: ....ooovvneieeei Dién thoai didong: ...l

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: 0 hodc Thiét bi y té chan doan in vitro: o

TeN thidt Bl y t8: .. oo
Tén thuong mai®(NEU COY: . .ovnee et e,
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (181 ¢6): ........veveeeieeeieee
CRUNG L0@1: .ot e e e e e
MA SAN PRAM (U CO): e,
Quy CACH AONE GO (MU CO): oo
Muc dich ST AUNG: ... e
TEN CO SO SAN XUAL: ...ttt e e,
Dia Chi CO SO SAN XUAL: . ev et e
Ti6U ChuAn AP dUNE: . ..ooeeie e,
4. B6i v6i thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chit ma tay, tien Chat: ...ovveie e Tén khoahoc: .....................
MaA thONg tin C A S: .. e e
Né)ng do, ham lugng chit ma tuy, HEN ChAL: .+ e
Téng ham lwong chat ma tuy, tién chét trong mot don vi dong goi nho nhat:

5. Thong tin vé chi s¢ hitu thiét bi y té:

TEN Chil SO MTTUL ..o
Dia chi chll SO U ..o

6. Thong tin vé co s bao hanh (néu cd):

T L0 SO ettt



DA Gl oo
Pién thoai ¢d dinh: .....ooveeerie bién thoai di dong: .....................
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7. S0 cong bo du diéu kién san xuat do1 voi thi€t bi y té€ san xuat trong

191000 (LN

Cong bo tiéu chuin ap dung ciia thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gom:

1.  |Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 mi
2. |Gidy iy quyén cta chu so hitu thiét bi y té 0
3. [Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. [Tailiéu m6 ta tom tit ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét O
Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s k¥ thuat cia thiét bi y té do
5. N S . O
chu s¢ hitu thiét bi y té€ ban hanh
Tai lidu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat licu, vé
6 an toan cﬁ‘a san pham, quy t‘rinh san Xuat, céc bao céc3 nghién cu’u lam ’ o
" [sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 on dinh doi véi thudce thur, chat
hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro
7. [Ban tiéu chuan ma chu s& hitu thiét bi y té cong bd ap dung
8.  |Gidy chting nhan hop chuan
D41 vai thiét b y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sd
hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh
9.  [ciia phap ludt vé danh gia su phu hop cip hodc Gidy ching nhan danh gia| o
chat luong do co quan c6 thAm quyén cta Viét Nam cép ddi véi thiét biy
té chan doan in vitro
Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi thiét
10.  |biy té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi sé hitu thiét bi| o
y té ban hanh
11.  [Mau nhén thiét bi y té
12.  (Giay ching nhan luu hanh ty do dbi véi thiét bi y té nhap khau

Co sd cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. N6i dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh

cua phap luat.
2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so di cong bé.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhédn bang ddu hodc chir ky sé
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Phu luc IT

MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé cuia chu s& hitu thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN
Kinh gtri: ...

Chung 61, (Tén va dia chi chii s¢ hitu), v6i tu cach 13 cha s¢ hitu thiét bi y té bang

van ban ndy Uy quyén cho (Tén va dia chi cia co sé dirng tén dang ky heu hanh) duge luu
hanh tai thi trudong Viét Nam céc thiét bi y té sau:
We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical devices listed
hereunder, hereby authorize (name and address of the organization authorized to announce
applicable standards in its name or register for circulation) to place/ register the following
medical devices to the market of Vietnam:

M (List of the medical device)......... "

Chung t6i cam két cung cép, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong va bao
dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cép vat tu, phu kién thay thé
thiét bi y té néu trén.

We hereby commit to provide and support any inquiry related to the information and quality
of the medical devices, guarantee all warranty, maintenance and service conditions and
supply replacement materials and accessories for the medical devices.

Thu 4y quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ... (ngay/thdng/nam) This Letter of
Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy).

Nguwoi dai dién hop phap cua Chu so hitu
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky sé
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Phu luc ITI
MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

Tiéu dé ciia chu s& hitu thiét bi y té (tén, dia chi):
Ha Noi, ngay...... thang...... nam 20..........
GIAY XAC NHAN DPU PIEU KIEN BAO HANH
1S5 o SRR

v6i tu cach 13 chi s¢ hiru thiét bi xac nhan co sé ¢6 tén duéi day du diéu kién bao hanh thiét
biytécla ... | ESTRURS.

Tén thiét biy | Tén co sé oy . Pié¢n thoai | Pién thoai di
P ’ s Ma so thue | Dia chi £ e ) N )

te bao hanh ) c0 dinh dong

...... Cosol

...... Coso2

........ Coso3

Nguwoi dai dién hgp phap cua Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéc nhan bang dau hoic chit ky s6

1. Ghi ddy du tén cta chi sé hitu thiét bj y té
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MAiu s6 02

Phu luc IV
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT, CHE PHAM CHI
CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE
Tén co so dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......

STT |Pé muc Noi dung
MBS ta san pham

1 e . e
thiét b y té

Bao gom cac thong tin vé:

a) Céc thanh phan cua ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cac chét c6 hoat tinh khir
khuan): Ham luong; Nha san xudt; Ma s6 Lién hiép
quéc UN No. (néu c6).

- Cac thanh phan phu khac cta ché pham kém ham
luong.

b) Pic tinh 1y hoa ctia ché pham: Ty trong véi chat
long; Kha nang bat lira, diém chép; Kha ning an
mon; Do bén bao quan; B¢ acid, kiém hoac pH; Kha
nang hdn hop véi ché pham khac.

c¢) Hiéu lyc sinh hoc cua ché phém:

- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/khu
khuan/lam sach...

- Kha ning tiét khuan/khir khuan/lam sach..., chung
loai vi khuan.

- Liéu luong st dung.

1.1 MBS ta thiét bi y té

- Phuong phép str dung.

- Thoi gian tiép xtic cta hoéa chat véi cac vi sinh vat
khao nghiém.

- Khoang thoi gian giita cac 1an sir dung (d6i v6i ché
pham c6 tac dung ton luu)

- Mbi trudng pha lodng néu c6 (nude, dau...)

d) Dang ché pham.

e) biéu kién bao quan.

f) Han str dung.

Muc dich/Chi dinh | Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cua san

1.2 2 e . ~x
su dung pham du kién ghi trén nhan hodc to huéng dan su
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dung.

1.3

Huéng dan sir dung

Tém tit hudng dan vé cach sir dung, cach bao quan
va chll ¥ an toan khi sir dung ché pham...theo nhu
T& huéng din sir dung hodc To thong tin cia thiét bi
y té.

1.4

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhiing truong hop khong duge chi dinh
stt dung thiét bi y t& vi 1y do an toan cho ngudi sir
dung, cho mdi truong...; theo dung ndi dung ghi
trén nhan san pham va theo dung ndi dung da duoc
phé duyét tai nude san xuat (néu c).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng thong tin canh bao va nhimg diém can than
trong khi sir dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua
san pham:

- Céc thong tin danh gia doc tinh ctia san pham nhu:
Poc cap tinh qua miéng (LD50); doc cap tinh qua da
(LD50); doc cap tinh qua hd hap (LC50); kha ning
kich thich mit; kha ning kich thich da; kha ning gay
di ung.

- Céc thong tin vé doc tinh sinh thai, kha nang phan
huy va ton du.

b) Céc thong tin lién quan dén doc cép tinh; doc ban
truong dién/ truong dién; doc man tinh; kha ning
gy dot bién gen; kha nang gay ung thu; doc tinh véi
sinh san va sy phat trién; kha ning chuyén héa trong
moi truong; doc tinh sinh thai cua chit c6 hoat tinh
khir khuan (khéng yéu cau véi héa chdt, ché pham
chi ¢6 mét muc dich la khir khudn thiét bi y té thudc
loai B)

¢) Cac thong tin y khoa, triéu chimg ngd doc, thude
giai doc (néu co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu hily ché
pham hét han hoic khong str dung hét; phuong phap
tiéu huy bao goi ché pham.

1.6

Tac dung bét lgi c¢6
thé xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén su
dung san pham nhu cac tdc dong xau c6 thé xdy ra
doi1 vo1 nguoi khi st dung san pham...

Thong tin san pham
da luu hanh tai cac
nudc (néu co)

Thong tin cac nude cap ding ky luu hanh san pham,
ngay dugc cip dang ky; chi dinh sir dung cta san
pham dugc phé duyét tai ting nuée.

Thong tin lién quan
dén phan tng bat

a) Cung cap thong tin vé s6 lugng béo céo phan tng
bét loi lién quan dén viée st dung thiét bi y té.
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lgi, hanh dong khéc b) Cac hanh dong khéc phuc vé an toan trén thi
phuc (néu co) truong.
s Thong tin vé cac trudng hop thu hdi san pham tir khi
Thong tin vé viéc \ 8 2 8 .c,rp . - P n ,
4 thu hdi sin pham san pham dugc dua ra thi truong. Nhitng bién phap
(nbu c6) P thu hdi/ diéu chinh hiu mai di thuc hién theo yéu
néu co ) ., ,
cau cua co quan quan ly cac nudc.
. B Neéu cac nha san xuit tham gia qua trinh san Xudt san
5 Nha san xuat 5 2 L .
pham va hé thong quan ly chat luong ap dung.
Thong tin vé danh Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong céc
6 gia chat luong thiét | chat c6 hoat tinh khir khuan; khao nghiém danh gia
biy té hiéu luc sinh hoc cua san phém.

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhimg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguwoi dai dién hop phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky sé
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MAiu s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE SAN XUAT

TRONG NUOC

Tén co s& dang ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dja chi)
Ngay....thang....nam 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

|

Tém tit chung vé thiét bj y té

MO ta tong quan vé thiét bj y té bao gom: thong tin mé ta
gidi thiéu vé thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh sir

L.1] Mot tong quan dung, cac tinh ning méi néu c6 (vi du: ¢6 str dung cong
ngh¢ nano, tri tué€ nhan tao, ...).
Lich st dua san Cung cip danh sach cac nuéc ma san pham di duoc ban
1.2 | pham ra thi trén thi trudng, kém theo nam (néu cd) bat dau ban trén thi
truong truong do.
Néu muc dich st dung, chi dinh st dung cua thiét bi y té
1.3 | Muc dich st dung | nhu trén nhan hoic tai liéu huéng dan sir dung thiét bi y té
do.
Cung cap thong tin vé tinh trang cAp phép luu hanh san
. .z phém tai cac nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban,
Thong tin cap , ~ - A
14 | phép luu hanh tai ?anada, UCA’(TGé), MNy (FADA),AAnh,‘ThuAy Si bAao g.OI‘n
che nude tm? tra;’mg czfp pheP (da Vphe d}lyet, 01‘10‘ phé duyét, b1, tur q
chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich st
dung, chi dinh st dung, ngay cip lan dau.
Cung cip thong tin tom tat vé cac su cb bat loi di xay ra,
cac hanh dong khiac phuc dam bao an toan trén thi trudng
tir khi san phém dugc dua ra thi truong hodc trong 5 nam
gan day. Néu thiét bi y t& c¢6 chira mot trong cac thanh
Céc thong tin phan sau, thi can néu rd cac thanh phan do:
quan trong lién - Té bao, md nguoi hoac dong vat hodc phai sinh cua
1.5 | quan dén sy an chung dugc cho sir dung dudi dang khong con séng, vi du
toan/ hi¢u qua cua | van tim nhan tao cé nguén géc tr lon, chi rudt meéo, ...
san pham - Té bao, mo hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai
t6 hop, vi du san phim bom cing da dwa trén acid
hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuan, ...
- Co thanh phan birc xa, ion héa (vi du X-quang), hoic
khong ion hoéa (vi du la-ze, si€u am, ...).
g | Mot thiét biy
te
21| Mo ta thidt bi y & Mo ta chi tiét hon cic dic tinh cua thiét bi y té dé giai

thich nguyén 1y hoat dong cua thiét bi y té, giai thich cac
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khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co ban
cta thiét bi y t&. M6 ta cac thanh phan va cac phu kién
dugc st dung giap thiét bi van hanh cling nhu dong goi.
Mo ta diy du timg thanh phan chirc ning, vat liéu hodc
nguyén li€u cua thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién
cta thiét bj y t& dudi dang so do, hinh anh hodc ban V&,
néu thich hop.

2.2

Hudéng dan sir
dung

Tat ca cac thong tin can thiét duoc cung cip tir chi s& hitu
san pham bao gdm cac quy trinh, phuong phap, tan suat,
thot gian, ) luong va viéc chuén bi can duoc tuan tha dé
st dung an toan thiét b y té do.

23

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong duogc st dung thiét
biy té vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién str
bénh, dic diém sinh 1y ctia nguot bénh... theo dung noi
dung ghi trén nhin hoic tai liéu huéng dan sir dung cia
thiét bi y té. Mo ta chung vé cac bénh hodc truong hop va
nhom déi twong bénh nhan khong duoc st dung thiét bi y
té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc giam nhe bénh
tat. Chdng chi dinh 1a cac truong hop khong dugce sir dung
thiét bi y té vi rai ro cta viéc st dung 10 rang cao hon lgi
ich ¢6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhiing nguy hiém cu thé ma ngudi
dung can phai biét trude khi sir dung céc thiét bi y té. Canh
bao nguoi st dung ap dung cic bién phap than trong can
thiét dé sir dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé
bao gdm cac hanh dong can thyc hién dé tranh anh huong
dén bénh nhan/ngudi st dung, cac anh hudng dé cé thé
khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc giy ton thuong
nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Myc
than trong ciing ¢ thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac
dong bat loi khi sir dung thiét bi y té hodc khi sir dung sai
thiét bi y té d6 va su than trong can thiét dé tranh cac tac
dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém an

Pay la nhitng hau qua khéng mong mudn va nghiém trong
(tr vong, bi thuong, hoac cac bién cb bat lgi nghiém trong)
c6 thé xay ra cho bénh nhan/ngudi sir dung, hodc cac tic
dung phu tr viéc sit dung thiét bi y té d6 trong diéu kién
binh thuong.

2.6

Phuong phép diéu
trj thay thé

Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan,
diéu tri hodc giam nhe bénh tat hodc tinh trang ma thiét bi
y té duoc chi dinh sir dung.

2.7

Thong tin vé

- Cung cap danh muc cac nguyén vt lidu cua thiét bj y té




43

nguyén vat licu c6 tiép xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép
(vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém
theo cac ddc tinh héa hoc, sinh hoc va vat 1y ciia chung.

- B6i véi cac thiét bi y té phat ra btrc xa ion hoa, phai cung
cap thong tin vé ngudn phat xa (vi du: déng vi phong xa)
va vat liéu duoc st dung dé bao vé ngudi str dung, bénh
nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan cua
nguyén vat li¢u vi du nhu tap chat, mac do tdn du va phoi
nhiém véi cic chat lam déo nhu Bis (2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP), can cung cdp thém gidy chimg nhan
nguyén vat liéu phu hop véi cac tiéu chuan lién quan,
phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan cia
nguyén vat liéu d6. Tuy theo su rui ro khi phoi nhiém véi
cac nguyén vt lidu ndy, c6 thé yéu cau cac bién phap bo
sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung su
c6 mit cua nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhin
san pham.

2.8

Céac dic diém vé chirc niang va thong sb k¥ thuat vé hoat
dong cua cac thiét bi y té bao gém: do chinh xac, dd nhay,
d6 dic hiéu cua cac thiét bi y té do va chan doan, do tin
cdy va cac yéu to khac (néu co lién quan); va cac thong sd
ky thuat khac bao gdm héa hoc, vat 1y, dién, co khi, sinh
hoc, phﬁn mém, su vo trung, do 6n dinh, bao quan, van
chuyén va dong goi.

Céc thong s6 k¥
thuat co lién quan

I11

Tém tit vé tai liéu xAc minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc co chtra dit liéu xac minh thiét ké
va dir liéu tham dinh thiét k&, phu hop véi do phire tap va phan loai rui ro cia
thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gom: Cac gidy ching nhan hodc tuyén bd phul hop véi cac tidu
chuén d3 dugc cong nhan ma cha sé hitu san pham 4p dung; va/hodc cac tom
tat hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan khac, cac
phuong phép va thir nghiém ctia nha san xuét, hodc cach khac dé chtirng minh
su phtt hop véi tiéu chudn cua san pham.

1A%

Bang ching lAm sang

Cung cip ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé
dudi hinh thire xem xét mot cach hé thé)ng cac tai liéu tham khao c6 san, dua
trén kinh nghiém 1am sang d6i véi thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té twong tu,
hodc c6 thé bang nghién ctru 14m sang. Nghién ciru 14m sang thudng can thiét
ddi véi cac thiét bi y té c6 mirc d6 rui ro cao, hodc cac thiét bi y té o it hodc
khong c6 kinh nghiém 1am sang.

B4o cdo danh gia 14m sang can bao gdm muc dich va bdi canh cua viée danh
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gia 1am sang, dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dur li¢u, két luan
vé tinh an toan va hiéu qua cua thiét bj y té.

B4o cdo danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai lidu
doc lap dé co quan quan 1y co thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom
tat:

- Cong nghé ma thiét bj y t& d6 st dung, cac chi dinh st dung, cac tuyén bd vé
tinh an toan va hiéu qua 14m sang cua thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chét va pham vi, quy mé cta dit liéu 1am sang duoc danh gia.

- Céc dir licu lam sang, céc tiéu chuan dugc cong nhan chiing minh cho tinh an
toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

\% Thong tin vé sdn xuat

Néu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao
5.1 | Nha san xuat qué trinh sdn xuat va ti¢t khuan (bao goém ca cac nha san
xuat va tiét khuan 1a bén thu ba).

Quy trinh san xuét cin bao gom cac thong tin dé c6 thé
hiéu mot cach tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu
cau cac thong tin chi tiét mang tinh doc quyén. Céc thong
tin nay c6 thé duoc thé hién dudi dang mot so dd tién trinh

Quy trinh san ) £ A Lo z r ) Je . X A
5.2 & sdn xuat mo td ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra chat
Xua

lugng trong qua trinh, lap rdp, ki€ém tra chat luong va dong
g61 san pham cudi cung. Néu c6 nhi€u nha san xuat tham
gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién mdt san pham thi

can néu ro tung nha san xuat tham gia vao hoat dong nao.

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén 1a dung su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai di¢n hop phdp ciia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky so
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Mau s6 04
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co so dang ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dja chi)

STT | Pé muc Noi dung md ta tom tit

1 Mo ta san pham thiét b y té

Mo ta tém tit vé nguyén 1y hoat dong va
tinh nang, thong s6 ky thuat cua thiét bi; néu
1.1 | Mo ta thiét by té & néu thiét bi st dung cic cong nghé moi
thi cin cung cdp ban mo ta vé& cong nghé
mo1 d6 (vi du cong ngh¢ nano)

12 Danh muc linh kién va phu Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi
' kién y té

~ oh S0 i dinh sa ;
13 | Muc dich/Chi dinh sir dung Néu muc dich str dung/chi dinh st dung cua

thiét bi y té.
Toém tat huéng dian vé cach s dung cua
1.4 | Huéng dan st dung thiét bi theo nhu T hudng din sit dung

hodc T thong tin cua thiét bi y té.

Thong tin vé chéng chi dinh - nghia 13
nhitng truong hgp khong duge chi dinh st
dung thiét bi vi Iy do an toan cho nguoi
1.5 | Chéng chi dinh bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh ly
cuia nguoi bénh, ...; theo dung ndi dung da
dugc duyét tai nuéc cap luu hanh va co ghi
trén nhan thiét bi y té.

Nhitng thong tin canh bao va nhiing diém
can than trong khi st dung thiét bi y té, ké
ca nhimg bién phap du phong dé bao vé
1.6 | Canh béo va than trong ngudi bénh tranh nhiing rdi ro do st dung
thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao
vé tac dung bat logi hay sir dung sai va bién
phép ngan ngra.

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan
o x dén sir dung thiét bi y té duoc ghi nhén qua
1.7 | Tac dung bat lgi c6 the xay ra \ N gA . _y‘ ’ Ng A .q~

thir nghiém lam sang va theo doi hau mai da

duogc thyuc hién trude d6 ddi véi thiét b y té.

Thong tin san pham da luu hanh tai cac nude (néu c¢6). Cung cip thong tin vé
2 cac nudc di phé duyét cho phép luu hanh san pham, nudc dau tién cip dang
ky/cho phép luu hanh thiét bi y té.

Chi dinh d3 ding ky ¢ cac nudce khac (néu co). Liét ké cac nude di cip ding
ky luu hanh di kém véi chi dinh st dung duoc phé duyét tai nudc do; ngay
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duogc cap dang ky.

Thong tin vé tinh an toan/ vin hanh dang luu ¥ cua san pham thiét bj y té

- Cung cép thong tin vé sb lugng bao cdo phan tmg bat loi lién quan dén viée
strdung thiét bi y té; Nhirng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai di thuc
hién theo yéu cdu cua co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin cung cap
thong tin vé: Té bao, mo nguoi hodc dong vat hodc phai sinh cua ching duogc
cho str dung dué6i dang khong con sdng - vi du van tim nhén tao ngudn gbc tir
lon, chi rudét méo...; Té bao, md va hodc phai sinh tur nguén géc vi sinh hoac
tai t6 hop - vi du san phimbom cing da dya trén acid hyaluronic thu duoc tir
quy trinh 1én men vi khuan...; C6 thanh phan gay kich tmg, ion hoa - vi du
X-quang; hodc phi ion hoa - Vi du la-ze, si€u am...

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi thiét biy té loai B, C, D

5.1

Cung cap bao cdo dénh gia 1am sang ctia chil
Danh gia 1am sang so hiru thiét bi y té bang tiéng Anh hodc
tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao ctiia danh A g ne qen , I
i Li¢t k€ cac tai liéu tham khao (néu co)

gia lam sang

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 ding su that va chiu trach

nhiém trude phap luat vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky sé
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Phu luc V

KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s& dang ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dja chi)

nam 20......

Pé muc

No6i dung

Tém tit chung vé thiét bi y

| S
te
7 M0 ta gidi thidu vé thiét bi y té, cac muc dich,
1.1 | Mo ta tng quan O 14 10T FIEH Ve et Ly 6, ¢ T
san pham st dung két hop (n€u co)
12 Lich sir dua san pham ra thi | Néu tén nudc dau tién dugce cip phép va nim
' truong cap
Néu muc dich st dung/chi dinh st dung du
1.3 | Muc dich sir dung NSRRI Lg‘ R 8
kién ghi trén nhan hodc to hudng dan stir dung
14 Danh muc cac nudc di duoc | Liét ké cac nudc da dugc cap gidy phép va
' cap nam cip
Tinh trang cac ho so xin ca ) .
Lo % P Liét ké cac nudc da ndp hd so nhung chua
1.5 | phép da ndop nhung chua J ,
< o, . | duogccap phép
dugc cap phép tai cac nudc
. .. | Cung cép céc béo céo vé phan tmg bat loi da
Cac thong tin quan trong lién | | & p . R . P % L
) . o xay ra va hanh dong khac phuc da thuc hi¢n
1.6 | quan dén su an toan/ hi¢u 2. . 2 \ R )
oL 2 ké tr khi san pham duogc luu hanh trén thi
qua cua san pham . D B
truong (trong 5 nam gan nhat).
II | M6 ta thiét bi y té
A x Mo ta nguyén ly hoat dong va tinh nang,
2.1 | Mo tathict biy te . ;gNY qu Lz ,'g £ &
thong s6 ky thuat cua thiét bi y te.
Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua thiét
2.2 | Huéng dan su dung bi theo nhu To hudng dan su dung hodc To
thong tin ciia thiét bi y té.
Thong tin vé nhiing truong hop khong dugc
chi dinh sir dung thiét bi vi 1y do an toan cho
2.3 | Chong chi dinh ngudi bénh, vi du do tién sit bénh, dic diém
sinh ly ctia nguoi bénh, ...; theo ding nodi
dung ghi trén nhan thiét bi y té.
Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can
than trong khi st dung thiét bj y té, ké ca
2.4 | Canh bao va than trong nhirg bién phap du phong dé bao vé ngudi

bénh tranh nhimng rui ro do st dung thiét b y
té; d6 co thé 1 thong tin canh bao vé tac dung
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bat loi hay sir dung sai va bién phap ngin
ngua.

Tac dung bat loi c6 thé xay

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan
dén str dung thiét bi y té duoc ghi nhan qua

25 ra thir nghiém lam sang va theo doi hdu mai da
duoc thyuc hién trude d6 ddi véi thiét bi y té.
26 Phuong phap thay thé (néu | Néu cac phuong phap khac dé cung dat duoc
co) muc dich st dung.
Céc dic diém vé hiéu ning va thong so k¥
thuat gém: gi61 han phat hién, do chinh xac,
27 | Céc thong s 5 Kk thuat do ,nha}i, do Adaflc hjéuj do tjn ca?/ va céckyéu ,té
khac; cac thong so k¥ thuat khac bao gom hoa
hoc, vat 1y, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh
(han dung), bao quan, van chuyén, dong goi.
III | San xut thiét biy té
31 | Nha san xudt Né:l ce‘ic flhégsén Xl{ét t%lami gia qua ’trinh san
xuat va hé thong quan 1y chat luong ap dung.
Cung cap thong kiém soat chit luong trong
Tiéu chuan va phuong phap | qua trinh san xuat va xuat xuong san pham.
3.2 | danh gi4 d6i véi thiét biy t& | Cung cép tiéu chuan thanh phiam va phuong
chan doan in vitro loai C, D | phap dénh gia. Cung cép phiéu kiém nghiém
thanh pham cta it nhat 01 16 ctia nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé do
6n dinh cua san pham trong bao quan thoi
3.3 | Do 6n dinh gian thyc, nghién ctru lao hoa cép tbe (néu
c6), trong qua trinh van chuyén va trong qua
trinh str dung sau khi mé nip (néu co).
IV | Bao cdo nghién ctru
41 Nghién ctru tién 14m sang va | Tom tat cac két qua ng%lién ctru tién 14m sang
lam sang va lam sang cua san pham
Tai li€u tham khao cua
42 | nghién ctru tién 1am sang va | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
lam sang
v Panh gia chit lwrgng thiét | Thong tin danh gia chat lugng do co quan c6

bi y té tai Viét Nam

thAm quyén ctia Viét Nam

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhitg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach

nhiém trudc phap luat vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap ciaa co s&
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hodac chit ky so
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5. Cong b6 du diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D (111)

5.1. Can cwr phap ly

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi1 vé quan
Iy thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta Chinh phu stra d6i, bo
sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
Chinh pha vé quan 1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot sd diéu cia Luat Kham bénh, chira bénh;

- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cta Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

- Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cia Bo truong Bo Y té
stra doi bo sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim
2021 cua B truong BO Y té quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh )
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phul vé quan 1y thiét bi y té;

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ctia BO trudng Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té;

- Thong tu sd 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 cta Bo Tai chinh quy dinh murc thu,
mién mét sd khoan phi, 18 phi nham hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan (ap dung tir
ngay 01/07/2025 dén hét ngay 31/12/2026);

- Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04/8/2025 ctia Bd Y té vé viéc cong bd danh
muc thu tuc hanh chinh stra doi, bd sung muc phi theo Thong tu s 64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua B trudng Bo Tai cchinhs thudc pham vi quan 1y cia Bo Y té;

- Quyét dinh s6 1292/QD-BYT ngay 16/04/2025 ctia Bo Y té vé viéc cong b thu tuc
hanh chinh dugc stra doi bd sung, bii bo trong linh vuc thiét bi y té thudc pham vi
chtrc ning quan 1y cua Bo Y té;

- Quyét dinh s6 954/QD-TTPVHCC ngay 27/6/2025 cta Trung tim Phuc vu Hanh
chinh cong thanh phd Ha Noi vé viéc cong bd danh muc thu tuc hanh chinh theo
quy dinh vé phan quyén, phan cap, phan dinh thAm quyén thudc pham vi chirc ning
quan 1y nha nuée cua So' Y té Ha Noi;

- Cac quy dinh, hudng dan khac ctia Bo Y té va UBND Thanh pho.
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5.2. Thanh phan ho so

g cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu
40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

S6 lwong
STT Tén ho so Bin | Bin | Ghichu
chinh | sao

Vin ban cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y 01
1 té thudc loai B, C, D;
5 | Ban ké khai nhan sy; 01

Céc gidy to chimg minh kho bao quan, phuong

tién van chuyén thiét bi y té dap tng cac yéu cau 01
3 theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh

98/2021/Nb-CP;

Céc gidy to chimg minh kho bao quan, hé thong

theo doi quan 1y qua trinh xuét, nhap, t6n kho 01
4 thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat dap

5.3. Cach thirc, dia chi ndp hd so, nhan két qua giai quyét TTHC.

STT

Cach thirc ngp,

nhén két qua

Pia chi cu thé

Cong thong tin

| dién tr vé& quan https://imda.moh.gov.vn
1y thiét bi y t
5.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1é phi, mirc d cung cap dich vu cdng truc tuyén.
N . Cung cap
Thoi gian giai Mirce thu ) .
; » 3 dich vu cong
quyét (PVT: Viét Nam dong) R
truc tuyen
Nga
5| Givlam L¢
lam L Phi ]
i viec phi
viée
- Phi tir ngay 01/07/2025 dén hét
ngay 31/12/2026:
0 ngay 1.500.000 dong/hd so Toan trinh
- Phi tir ngay 01/01/2027:
3.000.000 dong/hd so
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5.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC.

STT Tén biéu mau Co sé phap ly
{ Mau sb 04 phu luc - Van ban cong bd du diéu kién mua
ban thiét bi y té thudc loai B, C, D
2 | Phu luc II- Ban ké khai nhan su
5.6. Quy trinh gii quyét.
Pon Thaoi gian
Tén bude V!/ngu:(:’l Noi dung cong viéc il quyet t(.)l‘ da
thuc hién (DVT: gio
lam viéc)
Co so cong | NOP ho so true tuyén: ’
b6 mua ban Tru.’é’c khi thuc hién mua ban tpiét
4. 1. .z | blytécosdmuaban thiét biy té co
Budc 1 thietbiyté | A a1 a O
. A | trach nhiém ndp ho6 so cong bo trén 0 gio
Nopho so | thudc logi Cong thong tin dién tir vé quan ly
B,C, D thiét bi y té
(https://imda.moh.gov.vn/)
Buée 2 Sau khi tiép nhan ho so (bao gom
Xac nhan phi, ca gidy to xac nhan di nop phi theo
Hé thong tu quAy dinh cAua Bf‘) Ta}. chAlnh), he_.:
. o thong tu dong dang tai cong khai
dfpng dan% tai Can bd S& | s6 cong bd du diéu kién mua ban
socongbodu | o | thiét bi y té thugc loai B, C, D va 0 gio

diéu kién mua
béan thiét bi y
té thudc loai
B,C,D

hd so du diéu kién mua ban thiét bi
y té thudc loai B, C, D trén Céng
thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi
y té.

5.7. Trach nhi¢m tra két qua giai quyét va luu trir ho so TTHC.

Trach nhiém

S¢' Y té thanh phé Ha Noi

Tra két qua

Xéc nhan phi

Luu trir

Luu trit hé so TTHC theo quy dinh cta phap ludt vé luu trit va

theo phap luat chuyén nganh
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Phu luc I
Mau s6 04
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc 1ap - Tu do — Hanh phiic
SO v, « Aras . , .
Ha Noi, ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

D diéu kién mua ban thiét bj y té thudc loai B, C, D
Kinh gui: S6 Y té Ha Noi.

| B XS o o TR
ME SO thUG: .ot
Piachii........oo Vin phong giao dich (néu cé): ...............
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
8 (R R S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu:.......... .....
ngay cap: ...... noi cap: ......... Pién thoai ¢d dinh: ............coooiiiiiiii

3. Can b0 k¥ thuét... Di¢n thoai di dong: .................. ciacosOmuaban:...............
Hovatén: .. ... S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: .......
ngay cap: ......... N0 CAP: «ovveeeeann. . Trinh @6 chuyén mon: .....................
4. Danh muc thiét bi y t€ do co sO thue hien MUa bAN:. .. ...oveeee e,

Cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té
Hb so kém theo gom:

1. | Ban ké khai nhan su

2. | Ho so vé kho tang bao quan thiét bi y té O

3. | Ho so vé phuong tién van chuyén thiét b y té

Gidy to chtirng minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan 1y
4. | qua trinh xuét, nhép, ton kho thiét bi y té c6 chira chat ma tiy, | O
tién chat

Co s cong bo dir diéu kién mua ban thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 13 chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu ¢6
su gid mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy
dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo dung quy dinh cta phép luét.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd du dicu kién mua ban theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chicc danh)
Xdc nhgn bang dau hodac chit ky so
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) Phu luc IT
MAU BAN KE KHAI NHAN SU

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

Ha Noi ngay.......thang.......nam 20.....

BAN KE KHAI NHAN SU
LI CO SO ettt e e
DA G
T | Ho | Chire | Trinh Qua trinh cong tac trong Qua trinh dao tao
T va vu do linh vue thiét biy té
tén chuyén | Don | Thoi Cong | Tén |Chuyén| Van | Hinh | Thoi
mon vi | gian | Vitri | viéc | co | nganh | bang | thic | gian
cong | cong | dam | chinh | s& | daotao| ching | dao dao
tac tac | nhiém | duoc | dao chi, tao tao
giao | tao trinh
do
1
2
3

Nguwoi dai di¢n hop phap ciia co so
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hodac chir ky so
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6. Tiép tuc cho lwu hanh thiét bi y té trong trwomg hop chii sé hiru thiét bi y

té khong ti€p tuc san xuit hodic pha san, giai thé ddi véi thiét bi y té loai A, B
(QT-112)

6.1. Can cwr phap ly

- Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phi vé quan
Iy thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cua Chinh phu stra doi,
bd sung mot sd diéu ctia Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phil quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

- Nghi dinh s 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy dinh
vé phan quyén, phan cép trong linh vuc y té;

- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cta Bo truong Bo Y té
quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

- Quyét dinh s6 2075/QD-BYT ngay 24 thang 6 naim 2025 ctia BO Y té vé viéc cong
b6 thu tuc hanh chinh m&i ban hanh, bi bii bo linh vire Thiét bi y té quy dinh tai Nghi
dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nim 2025 ctia Chinh phu thudc pham vi
chtic nang quan 1y cua Bo Y té;

- Quyét dinh s 954/QD-TTPVHCC ngay 27/6/2025 cta Trung tim Phuc vu Hanh
chinh cong thanh phé Ha Noi vé viéc cong bé danh muyc thu tuc hanh chinh theo quy
dinh vé phan quyén, phan cap, phan dinh thAm quyén thudc pham vi chirc nang quan
1y nha nude cua S6'Y té Ha Noi;

- Cac quy dinh, hudng dan khac ctia BO Y té va UBND Thanh phd.

6.2. Thanh phan ho so

S6 lwong
STT Tén hoé so Bin | Ban

chinh | sao

Ghi

chu

Vin ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y té va
cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng,
cung cép vat tu phuc vu cho vi¢c sir dung thiét bi y| 01
té theo mau s6 01 tai Phan 6 Phy luc IV Nghi dinh
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s6 148/2025/ND-CP;

Danh muyc céc thiét bi y t€ c¢6 so luu hanh ma co s&

5 dang luu gitt nhung chu s& hitu thiét bi y t& hoic 01
cht s& hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bo khong
tiép tuc san xuét hodc bj pha san, giai thé
6.3. Cach thirc, dia chi ndp hd so, nhan két qua giai quyét TTHC.
Cach thirc ndp, nhan két L <
STT . Dia chi cu thé
qua
Nop hd so tryc tuyén trén
1 Céng thong tin dién tu vé https://imda.moh.gov.vn
quan 1y thiét b y té
Tra két qua trén Cong thong
tin dién tir vé quan ly thiét ,
2 _ . _ (https://imda.moh.gov.vn/)
bi y t€ hodac dich vu buu
chinh vién thong

6.4. Thoi gian gii quyét, phi, 1¢ phi, mirc d9 cung cap dich vu cong truc tuyén.

Thoi gian giai quyét

Mirc thu
(DVT: Viét Nam dong)

Cung cap dich vu

cong truc tuyén

Ngaylam | .. . . N
. Gio lam viéc Phi Lé¢ phi
viéc
15 ngay 120 gid Khong Mot phan
6.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC.
STT Tén biéu miu Co sé phap ly

Mau s6 01 phan 6 phu luc IV- Vin ban dé nghi tiép tuc
luu hanh thiét bi y t& va cam két chiu trach nhiém bao
hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viéc st
dung thiét bj y té



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Bo-may-hanh-chinh/Nghi-dinh-148-2025-ND-CP-phan-quyen-phan-cap-trong-linh-vuc-y-te-660657.aspx
https://imda.moh.gov.vn/
https://imda.moh.gov.vn/

6.6. Quy trinh gidi quyét.
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Thoi gian
Don vi/nguoi giai quyét
Tén budc thuc hién Noi dung cong viéc t6i da
(DVT: gio
lam viéc)
Chuséhitu | Chu sé hitu so luu hanh ¢6 trach nhiém
s6 Ivu hanh | giri ho so cam két vé& SO Y té trong thoi
hodc cha s& | gian cham nhat 1a 60 ngay, ké tir ngay
hitu thiét bi | chii s6 hitu thiét bi y té hodc cht sé hitu
Buéc 1 y té sO luu hanh thiét bi y té tuyén bd khong | Gid hanh
Nop hod tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai| chinh
SO thé, thong qua Cong thong tin dién tir vé
quan 1y thiét bj y té
(https://imda.moh.gov.vn/)
Budrc 2 Chuyén vién | Chuyén vién tién hanh thim dinh h6 so: 72 gio
Tham phong K¢é - Néu ho so chua day du, chua ding
dinh ho hoach-Tai quy dinh: Dy thao cong vian dé nghi
SO chinh bd sung hd so; néu rd 1y do khong dat.
- Néu ho so dat theo quy dinh: Dy thao
cong van tra 101, trinh 1anh dao phé duyét.
Bwéc3 | Lanh dao | Lanh dao phong Ké hoach-Tai chinh, S& 24 ¢10
Ky phong Ké | Y té xem xét ky nhay du thao cong van.
nhay hd | hoach-Tai
SO chinh
Lanh dao So Y té xem xét ky Cong
van
Budrc 4 . - Néu hd so chua diy du, chua dung
Lanh dao ) \ L .
Phé N quy dl‘nhi Ky Coéng van dé nghi bo 16 gio
duyét sung ho so; néu ro 1y do khong dat.
hé so - Néu ho so dat theo quy dinh: Ky
Cong van dong ¥.
Budc 5 | Chuyén Viél} Chuyén Vié}l phong Ké& hoach Tai 08 gid
Phat phong Ké | chinh chuyén B6 phan Van thu dong



https://imda.moh.gov.vn/
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Thoi gian
Don vi/nguoi giai quyét
Tén budc thuc hién Noi dung cong viéc t6i da
(DVT: gio
lam viéc)
hanh, | hoach Tai| ddu, chuyén két qua giai quyét cho
chuyén | chinh, Van thu | Chuyén vién phong Ké hoach Tai
két qua chinh tra ho so trén  Cong thong tin
giai quyét dién tir vé& quan 1y thiét bi y té
TTHC (https://imda.moh.gov.vn/) hodc dich
vu buu dién.
Budc 6
Tra két Dich vu Buu| . ) gi0 hanh
. _ Dich vu Buu dién
qua giai | dién chinh
quyét
Tong thoi gian: 120 gio

6.7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va lwu trir ho so TTHC.

Trach nhiém

S¢' Y té thanh phé Ha Noi

Tra két qua

Cong van

Luu trir

Luu trit hd so TTHC theo quy dinh cta phap ludt vé luu trit va
theo phap luat chuyén nganh



https://imda.moh.gov.vn/
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Phu luc X
MAu s6 01

Tén co sé CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap — Tw do — Hanh phic

Ha Noi, ngay...... thang...... nam......

VAN BAN PE NGHI TIEP TUC LUU HANH THIET BI Y TE
VA CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH, BAO DUONG,
CUNG CAP VAT TU PHUC VU CHO VIEC SU DUNG THIET BI Y TE

Kinh giri: So'Y té Ha Noi.
TEIL CO ST ittt ittt e e ettt e e e sttt e e e s sttt e e e s s sabbaeeeeennnbeeeeennns
IMEE SO thUE: ..ottt eer s
D 3P e] 1| PSRN
Nguoi dai di€n hop phap: .ooeee e

Di€n thoai HEN N€: ..ooeeeeiiiiiiieeeee e

Chung toila ........ dang thuc hién phan phdi cac thiét bi y té sau:

TN thiCt DI ¥ 161 ..ottt eeenaees
S6 luu hanh: ..o, NZAY CAP: e
Do ................... khong thé tiép tuc hoat dong nhung chiing t61 van c6 kha nang

bao dam chat luong thiét bi y té trén nén chung toi lam vin nay xin dé nghi S¢ Y té cho
phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té trén va cam két:

- Chiju trach nhiém dam bao vé chét lugng, chung loai, $6 lugng thiét bi y té duoc
cap s6 luu hanh.

- Thyc hién luu hanh thiét bi y té trén thi truong trong thoi gian toi da khong qua
24 thang.

- Chiu trach nhi¢ém bdo hanh, bao tri, bao dudng thiét bi y té.

- Cung cép vat tu, phu kién thay thé trong qua trinh sir dung trong thoi gian 8 nam.

- Pap ung di yéu cau, diéu kién ve€ doi ngil can bg chiu trach nhiém ky thuat va bao
dam hiéu qua, an toan cua thiét bi y té cho nguoi sir dung va moi truong, dam bao cac
diéu kién vé co sé vat chat, phuong tién van chuyen khong anh huong dén chét lugng
thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhan thiét bi y té theo ding quy dinh.

- Bao dam sur dung thlet bi y té theo theo ding muc dich. Chiu sy thanh tra, kiém tra
clia cac co quan c6 tham quyén.

Néu vi pham cam két trén, chiing i xin hoan toan chju trach nhiém trudc phép luat.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chi ky sé
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7. Cap gidy chirng nhan lwu hanh tw do (CFS) ddi véi thiét bi y té loai A, B
(QT-113)

7.1. Can cwr phap ly:

- Luat Quan ly ngoai thuong;

- Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 ctia Chinh pha quy dinh
chi tiét mot s diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong;

- Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phi vé quan
Iy thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta Chinh phu stra d6i, bo
sung mdt sd diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia
Chinh pha vé quan 1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

- Nghi dinh s 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy dinh
vé phan quyén, phan cip trong linh vuc y té;

- Thong tu s6 59/2023/TT-BYT ngay 30 thang 8 niam 2023 cta Bo trudng Bo Tai chinh
quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va st dung phi trong linh vuc y té;

- Thong tu 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 ctia Bo Tai chinh quy dinh mtc thu,
mién mot sé khoan phi, 1€ phi nham hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan;

- Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04/8/2025 ctia Bd Y té vé viéc cong bd danh
muc thu tuc hanh chinh stra doi, bd sung muc phi theo Thong tu s 64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua B trudng Bo Tai cchinhs thudc pham vi quan 1y cia Bo Y té;

- Quyét dinh s6 2075/QD-BYT ngay 24 thang 6 nam 2025 ctia BO Y té vé viéc cong
b6 thu tuc hanh chinh m&i ban hanh, bi bii bo linh vire Thiét bi y té quy dinh tai Nghi
dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 ndm 2025 cta Chinh pht thudc pham vi
chirc ning quan 1y cia BO Y té;

- Quyét dinh sd 954/QD-TTPVHCC ngay 27/6/2025 cua Trung tdm phuc vu hanh
chinh cong vé viéc cong bdé danh muc thii tuc hanh chinh, thu tuc hanh chinh bi bai
b6 theo quy dinh vé phan quyén, phan cip, phin dinh thim quyén thudc pham vi
chtic ning quan 1y nha nude cua S6'Y té thanh phd Ha Noi;

- Cac quy dinh, hudng dan khac ctia BO Y té va UBND Thanh phd.
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S6 lwong
STT Tén ho so Bin | Ban | Ghichi
chinh sao
Vin ban dé nghi cap gidy chimg nhan luu
1 hanh tu do; 01
Gidy chimg nhén dat tiéu chuan chat luong 01
2| 10 13485

7.3. Cach thirc, dia chi ndp ho so, nhan két qua giai quyét TTHC.

Cach thirc ngp,
STT A A’ i
nhan két qua

Pia chi cu thé

Nop ho so truc tuyén

trén Cong thong tin

vu Buu dién

1 ) . https://imda.moh.gov.vn
dién tor vé quan ly
thiét bi y té

5 Tra két qua qua dich

7.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1é phi, mirc d cung cap dich vu cdng truc tuyén.

Cung cip
Thoi gian Mirc thu dich vu
giai quyét (PVT: Viét Nam dong) cong truc
tuyén
NEY | Givlam , Lé
lam ” Phi ,
viée viee phi
Phi tir ngay 01/07/2025 dén hét ngay
31/12/2026:
03ngdy | 24 gis | 500.000 dong/1 ho so. Mot phin
Phi tiv ngay 01/01/2027: 1.000.000
ddng/1 hd so.
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7.5. Céc biéu miu trong giai quyét TTHC.

STT Tén biéu miu Co sé phap ly
| Mau s6 07 phu lyc I - Van ban dé nghi cap gidy ching nhan
Iuu hanh tu do
7.6. Quy trinh giai quyét.
Thoi gian
Don vi/nguoi thuc giai quyét toi
Tén budc hién Noi dung cong viéc da
(DVT: gio lam
viéc)
Chi s¢ hiru sé luu hanh
hodc cha sd hitu thiét bi y
t¢ c6 nhu cdu cap gidy
Chu so hitu s6 lvu | chimg nhan luu hanh ty do
Bwéc1 | hanhhodc chusd | (CFS) dbi véi thiét bi y té Gio hanh
Nop hod hitu thiét bi y té. | loai A, B ndp ho so cho S¢ chinh
SO Y t¢ Ha Noi thong qua
Cong thong tin dién tir vé
quan ly thiét bi y té
https://imda.moh.gov.vn
Buéc 2 Chuyén vién tién hanh tham
Tham dinh ho so:
dinh hd | Chuyén vién phong | - Néu ho so chua day du,
SO Ké hoach - Tai chua ding quy dinh: Dy thao
chinh cong vin dé nghi bd sung hd 08 gio
so; néu ro ly do khong dat.
- Néu ho so dat theo quy
dinh: Dy thao gidy chimg
nhan, trinh 1anh dao phé
duyét.
Buée3 | Trong truong hop | . T4 chuyén gia. 8 gi&
kh(? xac d,inh la | Bien ban thdng nhat y kién
thiét b1 y t€ xin y
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Thoi gian
Don vi/nguoi thuc giai quyét toi
Tén budc hién Noi dung cong viéc da
(DVT: gio lam
7 viéc)
kiéen cua To
chuyén gia qua
hinh thuc truc tiép
hoac online.
Hoic tién hanh
kiém tra tal noi
san  xudt truong
hop nhan thay viéc
kiém tra trén ho so
la chua du can cu
dé cép CFS hoac
phat hién c6 dau
hi¢u vi pham quy
dinh do6i voi CFS
da céap trude do
Buwéc 4 | Lanh dao phong Ké | Lanh dao phong Ké hoach -
Ky hoach - Tai chinh | Tai chinh, S& Y té xem xét 04 gio
nhay hd ky nhay du thao cong van
SO hodc gidy chimg nhan
Lanh dao S¢ Y té xem xét
ky Cong van 03 gio
Budc 5 - Néu ho so chua day du, chua
Phé Lanh dao ding quy dinh: Ky Cong van
duyét SG Y té dé nghi bd sung ho so; néu 15
hd so 1y do khong dat.
- Néu hd so dat theo quy
dinh: Ky Cong van dong y.
Buwéc 5 | Chuyén vién phong | Chuyén vién phong Ké hoach
Phat hanh, | K& hoach Tai chinh, | Tai chinh chuyén Bo phéan 01 gio
chuyén | Vin thu Vin thu dong dau, chuyén két
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Thoi gian
Don vi/nguoi thuc giai quyét toi
Tén budc hién Noi dung cong viéc da
(DVT: gio lam
viéc)
két qua qua giai quyét cho chuyén
giai quyét vién phong Ké hoach Tai
TTHC chinh tra hd so qua Dich vu
Buu dién
Budc 6
Trakét | , , , Gi¢ hanh
.. | Dich vu Buu dién Dich vu Buu dién
qua giai chinh
quyét
Tong thoi gian: 24 gio

7.7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va lwu trir ho so TTHC.

Trach nhiém

S¢' Y té thanh pho Ha Ngi

Tra két qua

Cong van

Luu trir

Luu trit hd so TTHC theo quy dinh cta phéap luat vé luu trix va

theo phap luat chuyén nganh
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Phu luc I
Miu s6 7

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phuc

e ereee e, NGAY . thang........ nam 20...
VAN BAN PE NGHI

Cfip gié"ty chitng nhén lwu hanh ty do thiét biy té
Kinh giri: SO Y té Ha Noi
1. Co s& dé nghi cip gidy ching nhan luu hanh ty do:
O R ) o0 2o
1.2, P1a Chitru SO: ..o

2. Chii 86 hitu thiét bi y té:
2. 1. Ten chu SO hTU: ..o e
2. 2. DA cchic oo
3.Co s& san xult:
3.1. Co s& san xull:
“TEN CO SG SAN XUAL: . eeveee e e

3.2. Co s& san xuat 2:
- TEN CO SO SAN XUAL: ..ttt et e e e e

Dé dap ung yéu cau cta nudc nhap khau, cong ty ching t6i dé nghi S6 Y t& Ha Noi
cap gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS) ddi véi cac thiét bi y té sau:

Chiing loai | Ma san phz‘im S6 lwu hanh| Co sé san xuit

STT  [Tén thiét bi Py
: (néu co)
1
2
3

Co s& dang ky thiét bi y té cam két:
1. Cung cip day du thanh phan ho so va ndi dung thong tin hd so cip gidy

ching nhan lvu hanh ty do thiét bi y té 1a chinh x4c, hop phép va theo dung quy dinh.
Néu c¢6 su gid mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi
xu phat theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu ki¢n da cong bo trong qua trinh san xuat.

Nguwoi dai dién hep phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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8. Cong bo ddi voi nguyén liéu san xuat thiét bj y té, chat ngoai kiém chira
chit ma tiy va tién chit (QT-114)

8.1. Can cw phap ly

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nim 2025 ctia Chinh phu quy
dinh vé phan quyén, phan cép trong linh vuc y té;

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét b y té;

- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua B truong Bo Y
té quy dinh mau van ban, bao céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh pht vé quan 1y thiét b y té;

- Quyét dinh s6 2075/QD-BYT ngay 24 thang 6 nim 2025 ctia B Y té vé viéc
cong bo thil tuc hanh chinh méi ban hanh, bi bai bo linh vuc Thiét bi y té quy
dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh
1phii thudc pham vi chtic ning quan 1y ctiia Bo Y té.

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu stra
d6i, bd sung mot sé diéu ciia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cta Chinh pha vé quan 1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sb diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

- Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 ctia Bo truéng B6 Y
té sira d6i bo sung mot s diéu ctia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 ndm 2021 cua Bo truéng BO 'Y té quy dinh mau vin ban, bdo cdo thuc hién
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

- Quyét dinh sb 954/QD-TTPVHCC ngay 27/6/2025 cua Trung tdm Phuc vu
Hanh chinh cong thanh phé Ha Noi vé viée cong b6 danh muc tha tuc hanh chinh
theo quy dinh vé phan quyén, phan cip, phan dinh thim quyén thudc pham vi
chtic ning quan 1y nha nude cua So'Y té Ha Noi;

- Céc quy dinh, hudng dan khac ctia BO Y té va UBND Thanh phd.
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8.2. Thanh phan ho so

S6 lwong
A 1A Ghi
STT Tén ho so Ban | Ban )
chu
chinh | sao
Vin ban céng bd nguyén lidu san xudt thiét b
y té, chat ngoai kiém co6 chta chat ma tay va 01
1 | tién chét theo miu sé 15 quy dinh tai Phu lyc I
dugc ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT;
o) Gidy chimg nhan quan 1y chat luong; 01
Tai liéu k¥ thudt quy dinh tai Mau s6 05 quy
3 |dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo 01
Thong tu 19/2021/TT-BYT.

8.3. Cach thirc, dia chi ndp ho so, nhan két qua giai quyét TTHC.

Cach thirec ngp, nhan

STT Pia chi cu thé

két qua

Cong thong tin dién tu

| https://imda.moh.gov.vn

vé quan 1y thiét bi y té

8.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1¢ phi, mirc dd cung cap dich vu cong truc tuyén.

] Cung cip

e . e I( Mu’c thu . A

Thoi gian gidi quyét » 5 dich vu cong

(PVT: Viét Nam dong) B

truc tuyen
Ngay lam viéc | Gio lam viée Phi Lé phi
0 nga Toan trinh
84 Khong
8.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC.

STT Tén biéu miu Co sé phap ly

Mau s6 15 phu luc I: Vin ban cong b ddi véi

1 nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém

chtra chat ma tlly va tién chat.

2 | Mau s6 5 phu luc VII - Tai liéu k¥ thuat
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Tén budc

Don
vi/nguoi

thuc hién

Noi dung cong viéc

Thoi gian
giai quyét toi
da
(DVT: gio lam

viéc)

Budec 1
Nop hd so

Trude khi thye hién nhap khau
nguyén liéu san xuat thiét bi y té
va chit ngoai kiém c6 chua chit
ma tuy va tién chat, co s& nhap
khau c6 trach nhiém dang tai hd
so cong bd day du, hop 1é theo
quy dinh trén Cong thong tin dién
tr vé& quan 1y thiét bj y té

(https://imda.moh.gov.vn/).

0 gio

Budc 2
Dang tai
cong khai

Chu sé hiru
s6 luu hanh
hoac chu so
hitu thiét bi
yté

Hé thong ty dang tai coéng khai
trén Cong thong tin dién tir vé
quan 1y thiét bi y té cac thong tin
va ho so cong bd d6i voi nguyén
liu san xuat thiét bi y t& va chat
ngoai kiém c6 chtra chat ma tay

va tién chat.

0 gio

8.7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va lwu trir ho so TTHC.

Trach nhiém

S6' Y té thanh ph6 Ha Noi

Tra két qua

Dang tai cong khai

Luu trir

Luu trit hd so TTHC theo quy dinh cta phap ludt vé luu trit va
theo phap luat chuyén nganh
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Phu luc I
A ] ‘ ] _ Mauso 15
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
N 1) HE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Ha N¢i, ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Doi véi nguyén liéu sian xuét thiét biy té, chit ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chit

Kinh giri: S& Y té Ha Nbi.
1. Tén O SO CONE DO:...eeeeeeeeeeeeeeeeeeee e MA SO thué: ...

Vin phong giao dich (08U CO): ......iiiun it
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HoO VA O L oo
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cp: ......... NOT CAP: e,
Dién thoai cd dinh:.......cooovveiiniiinn, Dién thoai didong: ........................

3. Thong tin vé nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tiy va
tién chat:

Tén SAN PhAM: ... .eeeeeeeei e Chung loai:...........cooovviinnn.n.

M3 san pham (néu c¢d): Quycach dong goi (néu ¢é): Muc dich st dung: ............
Tiéu chudn ap dung: TN O SO SAN XUAL: ........oouvuiiiie e
Dia Chi CO SO SAN XUAL: « v et et
Tén chu s& hiru: Piachi chu SO hlru: ...

Thong tin vé chat ma tay, tién chat trong nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai

kiém:

Tén chat ma thy, tién chat:................... Ténkhoahoc:........coooiiiiiiii,
Y N
NONg A, ham TUQNE: ... .o e

Tong ham lugng trong mot don vi dong géi nho nhat:..................ot.

Cong bo ddi véi nguyen liéu san xuét thiét biy té, chat ngoai kiém chira chit ma tiy va
tién chat .
Ho so kém theo gom:

1. Gidy chitng nhan quan 1y chét lugng O

2. Tai liéu k¥ thuat ]
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Co s& cong bd cam két:

1. N6i dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6
su gia mao, khong dang sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé€ bi xur 1y theo
quy dinh cta phap luét.

2. Bao dam chét luong nguyén lidu san xudt thiét bi y té, chat ngoai kiém chira ma
tay va tién chat; st dung ding muc dich, ddm bao thuc hién theo ding quy dinh cua
phap luat.

Ngwoi dai dién hop phap cia co s&
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky s
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Mau so0 5

TAI LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET Bl Y TE, CHAT
NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Ngay.......... thang.......... NAM 201 .0eieiiiieeeiiee e e
ST Pé muc Noi dung
T
M6 ta nguyén liéu san xudt thiét bi y té, chit ngoai kiém chira chiat ma
I | tiy va tién chit
Tén nguyén liéu san xgét thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tiy va tién chat (sau day goi la ché pham).
- Cac thanh phan cua ché pham:
- Tén chat ma thy, tién chat; tén khga hoc; ma CAS kém
ham lugng va thong tin nha san xuat.
‘ - Céc thanh phan phuy khac ctia ché pham keém ham
Mo ta nguyén li¢u
g | lugng.
’ Lo - Biéu kién bao quan. Han sir dung.
chira chat ma tiy | _ Quy cach dong goi.
va tién chat
1.2 | Muc dich/Chi Néu cu thé muc dich, chi dinh sir dung cta ché pham.
dinh su dNung ’ . -
Hudng dan su dun | Tom tat huong dan vé cach sur dung cua ché pham kem
13| g cung cap tai liéu hudng dan st dung gdc cua ché pham.
1.4| Chéng chi dinh Thong tin lién quan dén chong chi dinh cta ché pham.
1.5| Canh bao va than tr| Thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi
ong st dung ché pham.
Thong tin canh bao va nhitng diém can than trong lién
quan dén chat ma tay, tién chat.
1.6| Tac dung bat Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung
loi c6 thé xay ché pham.
ra
II | San xuit ché pham
) Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat ché
2.1| Nha san xuat pham va hé thdng quan 1y chit luong ap dung




71

Cung cap céc tai li€u lién quan dén cac khau san xuat,
kiém soat chat lugng bao gom:
- So d6 san xuat ché pham.

Quy trinh san
xuat kiém soat
chét luong ché

2.2

pham

- Tiéu chuén chat lvgng kém quy trinh kiém tra chat
lwong chit ma tiy va tién chat, phiéu kiém nghiém chét
ma tay va tién chét.

- Tiéu chuén chat lugng kém quy trinh kiém tra chat
luong ché pham va phiéu kiém nghiém ché pham

III | Théng tin vé lIwru hanh ché phim

Cung cap thong tin vé cac nude di phé duyét cho phép luu hanh ché pham.

3.1 Nuée dhu tién cho phép lwu hanh ché phim,

Co s¢ cong bd cam két nhitng ndi dung trén la dung su that va chiu trach nhiém
trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho ten day du, chire danh) Xdc
nhan bang dau hodc chir ky
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9. Cap gidy chirng nhan co sé di diéu kién an toan thuc pham d6i véi co sé kinh
doanh dich vu in udng, co s san xuit thwe pham thudc pham vi quan 1y cia B
Y té (QT-115)
9.1. Co s6 phap ly.
- Lut An toan thyc pham s 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;
- Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cta Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 diéu ctia Luat An toan thuc pham;
- Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu stra d6i mot sé quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té;
- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 ctia Chinh phii quy dinh
vé phan quyén, phan cip trong linh vuc y té;
- Thong tu s6 67/2021/TT-BTC ngay 05/8/2021 ctia Bo Tai chinh quy dinh mirc thu,
ché do thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong cong tac an toan vé sinh thuc pham;
- Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 ctia Bo Tai chinh quy dinh mirc thu,
mién mét sd khoan phi, 18 phi nham hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan (ap dung tir
ngay 01/07/2025 dén hét ngay 31/12/2026);
- Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04/8/2025 ctia Bd Y té vé viéc cong bd danh
muc thu tuc hanh chinh stra doi, bd sung muc phi theo Thong tu s 64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua B trudng Bo Tai cchinhs thudc pham vi quan 1y cia Bo Y té;
- Quyét dinh s6 2076/QD-BYT ngay 24 thang 6 nim 2025 vé viéc cong b thu tuc
hanh chinh md&i ban hanh va bi bai bé trong linh vuc an toan thuc phém quy dinh tai
Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 caa Chinh phu thudc tham
quyén quan 1y cia Bo Y té.
- Quyét dinh s6 954/QD-TTPVHCC ngay 27/06/2025 cta Trung tdm Phuc vy hanh
chinh cong thanh phé Ha Noi vé viée cong bd danh muc thu tuc hanh chinh, thi tuc
hanh chinh bi bii bo theo quy dinh vé phan quyén, phan cap, phan dinh thim quyén
thudc pham vi churc nang quan 1y nha nudc cua S6'Y té thanh phé Ha Noi;
- Quyét dinh s6 1555/QD-SYT ngay 18/8/2025 clia S& Y té vé viéc uy quyén giai
quyét cac thi tuc hanh chinh linh vuc An toan thuc phim thudc tham quyén giai
quyét cia So' Y té thanh phd Ha Noi
- Céc quy dinh khac caa B6 Y té va UBND thanh phb Ha Noi.
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9.2. Thanh phin ho so.

S6 lwong
STT Tén hd so Ban | Ban
chinh | sao

Ghi
chu

Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan theo Mau s6
01 Phu luc I kém theo Nghi dinh s
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh
phu;

Ban sao Gidy chung nhan ding ky kinh doanh
hodc Gidy ching nhin diang ky doanh nghiép ¢
nganh nghé phu hop véi loai thuc pham cia co sé

san xuat (6 xac nhan cua co sd);

Ban thuyét minh vé co s& vat chét, trang thiét bi,
3 | dung cu bao dam diéu kién vé sinh an toan thuc | 01

pham;

Giay xac nhan du stc khoé cua chu co so va
4 | ngudi truc tiép san xuat, kinh doanh thuc pham 01

do co s kham bénh, chira bénh du di€u kién cap;

Danh sach nguoi san xuét thuc pham, kinh doanh

5 |dich vu an uéng da duoc tap huan kién thitc an| 01

toan thuc pham c6 xac nhan cua chu co so.

9.3. Cach thirc, dia chi ndp ho so, nhan két qua giai quyét TTHC.

ST Cach thuc
T ndp, nhan két Pia chi cu thé
qua

Truc tiép tai|- S6258 V& Chi Cong, phudng Tay HO, TP. Ha Ni.

Chi nhanh | - S§ 85 phé Dich Vong Hau, phuong Cau Gidy, TP. Ha Noi
Trung tam | - S 61 pho Hoang Cau, phudng Dong Pa, TP. Ha Noi.
PVHCC - S6 08 ngd 6 phd Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai, TP.
Thanh  phd | Ha Noi.

(Theo  thong | - S 01 phé Huy Du, phuong Tir Liém, TP. Ha Noi.

bao clia cap o | - S§ 03 phé Van Hanh, phuong Viét Hung, TP. Ha Noi.
tham quyén) | - S8 03 phd Thudn An, xa Gia LAm, TP. Ha Noi.
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- S6 02 phd Céau Po, phuong Ha Pong, TP. Ha Noi.

- Thén Lwong Chau, x3 Soé¢ Son, TP. Ha Noi.

- $6 105 phéd Tay Son, xa Pan Phuong, TP. Ha Noi.

- S6 135 phd Kim Bai, x3 Thanh Oai, TP. Ha Noi.

-Sb 16 phé Nguyén Bic, x4 Thanh Tri, TP. Ha Noi.

- Sb 19 phb Hoang Diéu, phudng Son Tay, TP. Ha Noi

Nop hd so qua
duong buu
chinh dén Chi
nhanh  Trung
tam Phuc wvu
hanh chinh cong

(Theo thong béo cua cap c6 tham quyén)

Nop ho so
tryc tuyén tai
Cong Dich vu

cong Quoc gia

https://dichvucong.gov.vn/

9.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1¢ phi, mirc dd cung cap dich vu cong truc tuyén.

Thoi gian giai quyét

Mirc thu
(PVT: Viét Nam dong)

Cung cap
dich vu
cong truc

tuyén

Ngay lam

viéc

Gio lam

viéc

Phi

L¢ phi

20 ngay

160 gid

1.Phi tir ngay 01/07/2025 dén
hét ngay 31/12/2026:

300.000 dong/hd so

- Phi tham dinh co s& kinh doanh
thue pham: 500.000/1an/co s&

- Phi tham dinh co s& kinh doanh
dich vu an uéng dudi 200 suit
an: 350.000/1an/co s&

- Phi tham dinh co sé kinh doanh
dich vu an uéng tr 200 suit dn
tré 1én: 500.000/14n/co s&

Mot phan
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- Phi ddi v6i co s san xuét nho
1¢ duoc cap gidy ching nhan co
s¢ du diu kien ATTP:
250.000/1an/co s&

- Phi d6i véi co so san xudt khac
(bao gém ca co s& vira san xudy
vira kinh doanh) dugc cap gidy
chtmg nhan co sé du diéu kién
ATTP: 1.250.000/1an/co s&

2. Phi tir ngay 01/01/2027 tré di:
so kinh doanh thyc pham:
1.000.000 /1an/co s&

- Phi tham dinh co s& kinh doanh
dich vu an udng dudi 200 suit
an: 700.000 /1an/co s&

- Phi tham dinh co s& kinh doanh
dich vu an uéng tr 200 suét an
tré 1én: 1.000.000/1an/co s&

- Phi ddi vé6i co s& san xuit nho
1¢ duoc cap gidy ching nhan co
s¢ du diéu kién ATTP:
500.000/1an/co s&

- Phi ddi véi co s& san xuét khac
(bao gbém ca co s& vira san xuat
vira kinh doanh) duoc cap gidy
chimg nhén co so du diéu kién
ATTP: 2.500.000/1an/ co s&
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9.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC.

STT

Tén biéu mau

Co so phap ly

1 | Miu s6 01-Phy lyc I- Pon dé nghi cip Gidy ching nhan

7 | Mau sb 06 — S theo ddi hod so

2 | Mausé 01 - Giay tiép nhan hd so va hen tra két qua. Thong tu sd

3 | Mau sb 02 — Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién ho so. | 01/2018/TT-VPCP

4 | Mau s6 03 — Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so. | Nngay 23/11/2018

5 | Mau s6 04 — Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua. cua Van phong

6 | Mu 6 05 — Phiéu kiém soét qua trinh gii quyéthd so | Chinh phi; Kem
biéu mau Nghi dinh

56 155/2018/ND-
CP ngay

12/11/2018 cua
Chinh phu. (trong
truong hop co
Thong tu thay thé
s€ ap dung theo
Thong tu moi)

9.6. Quy trinh giai quyét.

Thoi gian
Pon vi/nguoi giai quyét toi
Tén budc thue hién Noi dung cong viéc da
(DVT: gio
lam viéc)
Kiém tra va xem xét tinh chinh x4c, | 04 gid
day du cta hd so. (truong
Buéc 1 - Truong hop hd so chua day du, | hop nhan
Tiép nhan | Trung tim Phyc |chinh xic hodc khong thudc tham | sau 15h
ho so va vu Hanh chinh | quyén gidi quyét theo quy dinh: thong | chuyén
ghi gidy | cong Thanh phd - | bao, néu rd ndi dung, 1y do va hudng | vao dau
tiép nhan, Céc chi nhanh | dan cu thé, day du trong mot 1an. gi0 ngay
hen ngay - Néu ho so ciia to chirc, ca nhan ddy | lam viéc
du, dung quy dinh: tiép nhan va| tiép theo,

chuyén dén Chi cuc An toan v¢ sinh

hé thong
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Thoi gian
Don vi/nguoi giai quyét toi
Tén budc thuc hién Noi dung cong viéc da
(DVT: gio
lam viéc)
thuc pham Ha Noi (Sau day goi tat | ty dong
la Chi cuc ATVSTP), truc thudéc S¢ | cong thém
Y té dé giai quyét theo quy trinh quy | 04 gid
dinh.
) Trung tdm Phuc PO L a2
Budc 2 . | Chuyén ho so cho thu ky T6 tham
; .5 |vu Hanh chinh| -G . 2 A ‘
Chuyén ho | . . | xét, Thu ky to tham xét chuyén ho | 04 gio
cong Thanh pho- . T S
N L so cho thanh vién T6 tham xét
Céc chi nhanh
Budc 3 g o
2 Thu ky To tham xét kiém tra, xem
Kiém tra, , , X . , ,
.+ | Thu ky To6 tham | xét ho so, cd y kién tham dinh va N
xem xétho | PN . R 08 gio
x¢ét Chuyén ho so cho thanh vién T6 tham
SO
x¢et
Thanh vién T6 thim xét thdm dinh
hd so, xem xét va co y kién tham
Buéc4 | T6 thim xét th dnh
xu’()'c. d'oh sfn xet tham ) _ Truong hop hd so khong dat: N
Thar‘n dinh | dinh RO so Chuyén vé bd phan tiép nhan dé 24 gio
ho so cong dan bd sung ho so
- Truong hop hd so dat: Lap ké
hoach (lich) thim dinh
Lanh dao wva
BuwdcS | Chuyén vién | Chuyén vién trinh Lanh dao Phong ky
LapKé |phong Giam sat | xac nhan Ké hoach (lich) thim dinh
hoach | ngd doc thuc | d6i v6i co s& va trinh Lanh dao Chi| 24 gio
(lich) tham | pham va thong tin | cyc phe duyét (truong hop khong xac
dinh | truyén thong nhan, phé duyét thi yéu ciu sira dbi)
Budc 6 | Doan thim dinh | Thyc hién thAm dinh diéu kién cip 56 i
. . . 10
T6 chuc Giay chting nhan co s¢ du diéu ki¢n 8
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Thoi gian
Don vi/nguoi giai quyét toi
Tén budc thuc hién Noi dung cong viéc da
(DVT: gio
lam viéc)
tham dinh an toan thyc pham
Lanh dao va
Budc 7 | Chuyén vién | Can ct vao két qua tham dinh,
Hoan thién | phong Giam sat | Chuyén vién Du thao Gidy chimg 24 oid
) 5 10
hososau |ngd doc thuc|nhan du di€u kién an toan thuc 8
tham dinh | pham va thong | pham, trinh lanh dao phong ky nhay
tin truyén thong
Phé duyét hd so (ky thira Gy quyén
Buée8 | Lanhd ctiia Giam dbc So'Y té):
udc : 3
ar.l a0 - Lanh dao Chi cuc ky duyét ho so .
Phé duyét | Chi cuc ATVSTP . x 08 gid
. trong trudong hop dong y.
ho so - Trudng hop khéng dong y: Phé
duyét tir choi va cho v kién cu thé.
Budc 9 . o .
o L .| Chuyén vién Chi cuc ATVSTP
Phat hanh, | Chuyén vién Chi P . P
g _ | chuyén BO phan Van thu dong dau,
chuyén két | cuc ATVSTP, Bo . . N
oo A 5 _ | chuyén két qua gidi quyét cho Trung | 08 gio
qua gidai | phan Van thu S& | . ) A
. . tam Phuc vu Hanh chinh co6ng,
quyét Y té PO . .
chuyén Ho6 so luu trir theo quy dinh.
TTHC
Buéc 10 | Trung tdm Phuyc | Tra két qua truc tiép hodc qua Dich | hanh
. 10 han
Trakét qud | vu hanh chinh | vu buu chinh cong ich (truong hop & hinh
. chin
giai quyét | cong c6 dang ky dich vu)
Tong thoi gian: 160 gio
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9.7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va luu trir ho so TTHC.

Trach nhiém | Trung tim PVHCC Co quan gii quyét ho so

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tim PVHCC dam bao thoi
han tra két qua.

- Tra két qua giai quyét TTHC ban dién
tir trén Cong Dich vu cong quéc gia.

- Tra hd so (néu co
theo quy dinh), két
qua giai quyét TTHC
ban giay

Tra ho so, két
qua giai quyét
TTHC

- Luu trit hd so TTHC theo quy dinh cta
Luu trir phap luat vé luu trir va theo phap luat
chuyén nganh.
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Mau s6 1
(Ban hanh kém theo Nghi dinh 56 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 ndm
2018)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc 1ap — Tu do — Hanh phuc

ey NGAY........ thang. nam 20....
PON PE NGHI

Cap Gidy chirng nhén co sé di diéu kién an toan thuc pham

KANR GUTi ittt es
HO VA tEN CHUL CO SO v
Tén co s& san xuat dé nghi cap Gidy chung
nhan:.................. Dia chi co s& san xult:...............
Dién thoai:.......cccccovvvvviiiiiiinninnn, Fax: oo
Pé nghi dugc cip Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham
cho san Xuat (loai thuc pham va dang san
PIHAI..) oo

CHU CO SO

(Ky & ghi ro ho tén)
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10. Ping ky ban cong bd san pham nhip khau ddi v6i thue pham dinh dudng y
hoc, thuc pham diing cho ché dj &n dic biét, sin phim dinh dudng dung cho tré
dén 36 thang tudi (QT-116)
10.1. Co sé phap ly.
- Lut An toan thyc pham s 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;
- Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh pha quy dinh chi Tiét thi
hanh mét sé Piéu cua Luit An toan thuc phém;
- Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phi quy dinh vé phan
quyén, phan cip trong linh vuc y té.
- Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/08/2021 quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan
Iy va str dung phi trong cong tac an toan thuc pham;
- Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 ctia Bo Tai chinh quy dinh mirc thu,
mién mot s6 khoan phi, 1& phi nham hd trg cho doanh nghiép, ngudi dan (ap dung tir
ngay 01/07/2025 dén hét ngay 31/12/2026);
- Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04/8/2025 cia Bo Y té vé viéc cong bd danh
muc tha tuc hanh chinh sira doi, b6 sung mirc phi theo Thong tu s6 64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua Bo trudng Bo Tai cchinhs thude pham vi quan 1y cia B Y té;
- Quyét dinh s6 2076/QD-BYT ngay 24 thang 6 nam 2025 vé viéc cong bo thi tuc
hanh chinh m&i ban hanh va bi bai bé trong linh vuc an toan thyc pham quy dinh tai
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 caa Chinh phu thudc tham
quyén quan Iy cia BO Y té.
- Quyét dinh s6 954/QD-TTPVHCC ngay 27/06/2025 ctia Trung tdim Phyc vu hanh
chinh cong thanh phé Ha Noi vé viée cong bd danh muc thu tuc hanh chinh, tha tuc
hanh chinh bi bi bo theo quy dinh vé phan quyén, phan cap, phan dinh thim quyén
thudc pham vi chirc ning quan 1y nha nudc ctia SO Y té thanh phd Ha Noi;
- Quyét dinh s6 1555/QD-SYT ngay 18/8/2025 ctia S& Y té vé viéc uy quyén giai
quyét cac thii tuc hanh chinh linh vuc An toan thuc pham thudc tham quyén giai
quyét cia So'Y té thanh phd Ha Noi
- Céc quy dinh khac caa B6 Y té va UBND thanh phd Ha Noi.
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10.2. Thanh phan hd so.

STT

Tén ho so

S6 lwong

Ban
chinh

Ban
$ao0

Ghi
chu

Mau s6 03 phu luc V - Ban céng b san phim

01

Gidy chimg nhan luu hanh tu do (Certificate of
Free Sale) hoic Gidy chimg nhan xuét khiu
(Certificate of Exportation) hodc Gidy chung
nhan y té (Health Certificate) cta co quan cd
tham quyén cua nudc xuat xi/xuat khau cip co
ndi dung bao dam an toan cho nguodi st dung
hodc dugc ban tu do tai thi truong ciia nudce san

xuat/xuat khau (hop phap hoa lanh su);

01

Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc pham ciia
san pham trong thoi han 12 thang tinh dén ngay
ndp hd so duoc cap boi phong kiém nghiém dugc
chi dinh hodc phong kiém nghiém duoc cong nhan
phtt hop ISO 17025 gdm céc chi tiéu an toan do Bo
Y t ban hanh theo nguyén tac quan 1y rii ro phu
hop véi quy dinh ctia qudc & hodc cac chi tiéu an
toan theo cac quy chuén, tiéu chuan tuong tmg do
t6 chirc, ca nhan cong bd trong truong hop chua 6
quy dinh cia B6 Y té (ban chinh hoic ban

sao chung thurc);

01

Bang ching khoa hoc chung minh céng dung
ctia san pham hodc ctia thanh phan tao nén cong
dung da cong bd (ban chinh hodc ban sao c6 xéac
nhan cia to chuc, ca nhan). Khi sir dung bang
chung khoa hoc vé cong dung thanh phan cua
san pham dé lam cong dung cho san pham thi
lidu str dung hang ngdy cta san pham ti thiéu
phai 16n hon hodc bang 15% luong st dung

thanh phan d6 da néu trong tai liéu;

01

Céc tai liéu trong ho so ding ky ban cong bd san pham phai dugc thé hién
bang tiéng Viét; truong hop co tai lidu bang tiéng nude ngoai thi phai dugc
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dich sang tiéng Viét va dugc cong chung. Tai liéu phai con hiéu lyc tai thoi

diém nodp hd so dang ky ban cong bd san pham

10.3. Céch thire, dia chi nop ho so, nhin két qua giai quyét TTHC.

Cach thurc
STT | ndp, nhan két Pia chi cu thé
qua
- S6 258 V& Chi Cong, phuong Tay HO, TP. Ha Noi.
- S6 85 phé Dich Vong Hau, phuong Cau Gidy, TP. Ha Noi
Tree tidp tai - SS(E 6018ph6~H602‘1nhg£C§1‘1? II)_IIMO’rIlBg ]f)ngh D‘a, Tl;_.I H‘é N(lf:/il. |
Chi nhanh |~ S0 08 ngd 6 phd Bui Huy Bich, phudng Hoang Mai,
.| TP. Ha Noi.
frune 1S4 01 phé Huy Du, phuong Tir Liém, TP. Ha Noi
PVHCC Thanh |~ ? p ? uy Du, phuong Tu .1em, . Ha Noi. |
| ph 5 (Theo - S(t) 03 ph(t) Van Hanh, phuc‘r.ng Viét Hung, TP..Hé NOo1.
R , , | -S0 03 pho Thuan An, xa Gia Lam, TP. Ha Nou.
thong bao cua . . :
A , 2| -S06 02 pho Cau Do, phuong Ha Bong, TP. Ha Noi.
cap c¢O tham .
quy én) - Thon Luong Chau, xa Soc Son, TP. Ha Noi.
- S6 105 phd Tay Son, x4 Pan Phuong, TP. Ha Noi.
- S6 135 phd Kim Bai, x4 Thanh Oai, TP. Ha Noi.
- S6 16 phd Nguyén Bic, xa Thanh Tri, TP. Ha Noi.
- S6 19 phd Hoang Diéu, phuong Son Tay, TP. Ha Noi
Nop hd so qua
duong buu chinh
2 |dn Chi nhanh (Theo thong béo cua cap c6 tham quyén)
Trung tam Phuc vu
hanh chinh cong
Nop qua Cong
3 |dich vu cong https://dichvucong.gov.vn/

quoc gia
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10.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1& phi, méc d6 cung cip dich vu cong truc tuyén.

Thoi gian giai Murc thu
quyét (PVT: Viét Nam dong)

Cung cép
dich vu cong

truc tuyén

Ngay | Gio'lam

lam viéc viéc

Phi Lé phi

- Phi tir ngay 01/07/2025 dén
hét ngay 31/12/2026: 750.000
d6ng/lan/san pham

07 ngay | 56 gio A Lz Toan trinh
- Phi tir ngay 01/01/2027 dén het
ngay: 1.500.000 ddng/lan/san
pham
10.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC.
STT Tén bi¢u mau Co sé phap ly
1 | Mau s6 03 Phu luc V - Ban cong bd san pham
2 | Mausé 01 - Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua. Thong tu sd
3 | Mau s6 02 — Phiéu yéu cau b sung, hoan thién ho so. 01/2018/TT-VPCP
4 | Mau s6 03 — Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so. ngay 23/11/2018 cua
5 | Mau s6 04 — Phiéu xin 18i va hen lai ngay tra két qua. Van phong Chinh
6 | Mau s6 05 — Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so phu; Kem bicu mafu
theo Nghi dinh s6

7 Mau sb 06 — S6 theo d&i hd so

148/2025/ND-CP
ngay 12/6/2025 cua
Chinh phu (trong
truong hop co
Thong tu thay thé s&
ap dung theo Thong

tu mo1)
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10.6. Quy trinh giai quyét.

Don vi/nguoi

Thoi gian

giai quyét toi

Tén budc thuc hién Noi dung cong viéc da
(DVT: gio
lam viéc)

Kiém tra va xem xét tinh chinh x4c,
day di cia ho so. N
\ A A 4. 02 gio
- Truong hop hd so chua day du, .
o . gz | (truonghop
) chinh xac hodc khong thudc tham A
Buoc 1 . N . , . nhan sau 15h
y .+ | Trungtam | quyén giai quyét theo quy dinh: thong .
Ti€p nhan ho . o ] L chuyén vao
... | Phuc vu Hanh | bdo, néu ro nfi dung, Iy do va huéng | . ~ .
so va ghi ) . x T o dau gio ngay
= chinh cong | dan cu the, day du trong mot lan. L
giay tiép . . PN ..+ | lamviéc tiep
A Thanh pho - | - Néu ho so cua t6 chiic, ca nhan day A
nhén, hen ) L o , . ) . theo, hé
. Céc chi nhanh | da, ding quy dinh: ti€p nhan va .
ngay X 2k . sa thong tu
chuyén dén Chi cuc An toan v€ sinh | =
2Ly A ~ ... .| dongcong
thuc pham Ha Noi (Sau day goi tat la A L
, . .| thém 02 gio
Chi cuc ATVSTP), truc thudec S6' Y t&
dé giai quyét theo quy trinh quy dinh.
Trung tam
Buwdc 2 Phuc vu Hanh Chuyén hd so cho thu ky T thim
Chuyénhd |chinh  cong | xét, Thu ky t6 tham xét chuyén ho 02 gio
SO Thanh  phd- | so cho thanh vién T6 tham xét
Céc chi nhanh
Budce 3 . B
2 Thu ky To6 tham xét kiém tra, xem

Kiém tra, , \ > , )

.y | Thu ky To6|xét hd so, co y kién tham dinh va .
xem xét ho P PN . o 02 gio

tham xét Chuyén ho so cho thanh vién T6 tham

SO
x¢€t

Buérc 4 T6 tham xét | Thanh vién T6 tham xét tham dinh

Tham dinh | tham dinh | hd so, xem xét va co y kién thAm | 30 gio
hd so dinh

Buéc5 | Linh dao | Thu ky T6 tham xét tong hop ¥ kién 08 i
gio

Hoan thién

phong chuyén

tham dinh ctia T6 tham xét va chuyén
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Thoi gian
Don vi/nguoi giai quyét toi
Tén budc thuc hién Noi dung cong viéc da
(DVT: gio
lam viéc)
hdsosau |mén va Thu | ho so cho lanh dao phong chuyén mon
tham dinh | ky T6 tham | xem xét, tham dinh va trinh 13nh dao
xét Chi cuc xem xét, phé duyét.
-Truong hop hd so dat: Dy thao Gidy
tiép nhan ding ky ban cong bd san
pham
- Truong hop hd so khong dat: Dy
thao Thong bao dé& nghi stra ddi, bd
sung
Phé duyét hd so (ky thira Gy quyén
) Lanh dao ctiia Giam ddc So' Y té):
Buwoc 6 . ~ . , Ar 1A
. | Chi cuc | - Lanh dao Chi cuc ky duyét ho so
Phe duy¢t ho ATVSTP trong trudng hop dong . 08 gio
SO - Truong hop khéng dong y: Phé
duyét tr chéi va cho ¥ kién cu thé.

Budce 7 Chuyén vién | Chuyén vién Chi cuc ATVSTP
Phat hanh, | Chi cuc chuyén B6 phan Van thu déng dAu,
chuyén két | ATVSTP, B6 | chuyén két qua giai quyét cho Trung 04 gid

qua giai phan Van thu | tdm Phuc vu Hanh chinh cong,

quyét TTHC | SO Y té chuyén Hb so luu trit theo quy dinh.

Budrc 8 Trung tam | Tra két qua truc tiép hodc qua Dich L
Trakét qua | Phuc vu hanh | vu buu chinh cong ich (trudng hop g1o Irlanh
giai quyét | chinh cong c6 dang ky dich vu) chinh

Tong thoi gian: 56 gio
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10.7. Trach nhiém tra két qua gidi quyét va lwu trir hd so TTHC.

Trach nhiém

Trung tam PYHCC

Co quan giai quyét ho so

Tra ho so, két

qua giai quyét

- Tra hd so (néu ¢
theo quy dinh), két
qua giai quyét TTHC

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tim PVHCC dam bao thoi
han tra két qua.

TTHC bin gidy - Tra ké'tqqué giai quyét TTHC ban dién
tur trén Cong Dich vy cong quoc gia.
- Luu trit hd so TTHC theo quy dinh cua
Luu triv phap lut vé luu trir va theo phap luat

chuyén nganh.
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(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 06 nam 2025 cia
Chinh phii quy dinh phén cdp, phdan quyén trong linh vue Y té)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

BAN CONG BO
SAN PHAM
SO: i

I. Thong tin vé t6 chirc, ca nhan cong bd san pham
TEN O CRTC, CANNAN oo e s ees s s e s es e ses e
8 D 1 P I e) 1| PSR
DIEN thO@I:.. it
S b USSR
Bl et
M SO dOANN NERIEP: .ve.vvoeeeeeeeeeeeeee oo
S6 Glay chting nhan co s¢ du diéu kién ATTP: ......... Ngay Cap/Noi cap ................

.(d01 véi co so thude dbi tuong phai cap Glay ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc
pham theo quy dinh)
II. Thong tin vé san pham
1. TN SAN PRAM: oo
2. THANN PRAN: oot e s
3. Thoi han st dung SAN PRAM: ........oveveeeeeeeeeeeeeeeeeee e e
4. Quy cach dong g6i va chat 1idu a0 DIt c.....ecveeeeeeeeeeeeeeeeeee e
5. Tén va dia chi co sO san XUAL SAN PRAM: .......eoeeveeeeeeeeeeeeeee e
MAu nhén san pham (dinh kém mdu nhéin san pham hodc mdau nhén san pham duw kién)
II1. Yéu cau vé an toan thuc pham
T chirc, ¢4 nhan san xuét, kinh doanh thuc phém dat yéu cau an toan thuc phém theo:
- Quy chuan k¥ thuat Qudc gia s6... ; hodc
- Thong tu cta cac by, nganh; hodc
- Quy chuan k¥ thuat dia phuong; hodc
- Tiéu chuin Quéc gia (trong truong hop chua co6 cac quy chuan k¥ thuat qudc gia,
Thong tu ctia cac B nganh, Quy chuan k¥ thuét dia phuong); hoac
- Tiéu chuan ciia Uy ban tiéu chuan thyc phiam qudc té (Codex), Tiéu chuan khu vuec,
Tiéu chuan nudc ngoai (trong truong hop chua co quy chuan ky thuat quéc gia, Thong
tu cia cac b nganh, Quy chuén k¥ thuat dia phuwong, Tiéu chuan qubc gia); hodc
- Tiéu chuan nha san xuat dinh kém (trong trudng hop chua c6 quy chuan ky thuat quéc gia.
Thong tu cua cac bo nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong, Tiéu chuén quéc gia, Tiéu chuan
ciia Uy ban tiéu chudn thuc pham qudc té (Codex), Tiéu chuan khu vyc, Tiéu chuin nudc
ngoai).

Chung toi xin cam két thyc hién ddy du cac quy dinh cta phép luat vé an toan thyc pham
va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap ly cua hd so cong bd va chit luong, an toan
thyc pham (101 véi san pham da cong bd va chi dua san pham vao san xuat, kinh doanh
khi da dugc cap Gidy tlep
nhan dang ky ban cong bd san pham./.
...... , ngay.... thang.... nam .....
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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11. Piing ky ban cong bd sian pham san xuat trong nwée ddi véi thue pham dinh
dudng y hoc, thwe phim dung cho ché dj dn dic biét, san phim dinh dudng
dung cho tré dén 36 thang tuodi (QT-117)
11.1. Co sé phap ly.
- Lut An toan thyc pham s 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;
- Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh pha quy dinh chi Tiét thi
hanh mét sé Piéu cua Luit An toan thuc phém;
- Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phi quy dinh vé phan
quyén, phan cip trong linh vuc y té.
- Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/08/2021 quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan
Iy va str dung phi trong cong tac an toan thuc pham;
- Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30/6/2025 ctia Bo Tai chinh quy dinh mirc thu,
mién mot s6 khoan phi, 1& phi nham hd trg cho doanh nghiép, ngudi dan (ap dung tir
ngay 01/07/2025 dén hét ngay 31/12/2026);
- Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04/8/2025 cia Bo Y té vé viéc cong bd danh
muc tha tuc hanh chinh sira doi, b6 sung mirc phi theo Thong tu s6 64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua Bo trudng Bo Tai cchinhs thude pham vi quan 1y cia B Y té;
- Quyét dinh s6 2076/QD-BYT ngay 24 thang 6 nam 2025 vé viéc cong bo thi tuc
hanh chinh m&i ban hanh va bi bai bé trong linh vuc an toan thyc pham quy dinh tai
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 caa Chinh phu thudc tham
quyén quan Iy cia BO Y té.
- Quyét dinh s6 954/QD-TTPVHCC ngay 27/06/2025 ctia Trung tdim Phyc vu hanh
chinh cong thanh phé Ha Noi vé viée cong bd danh muc thu tuc hanh chinh, tha tuc
hanh chinh bi bi bo theo quy dinh vé phan quyén, phan cap, phan dinh thim quyén
thudc pham vi chirc ning quan 1y nha nudc ctia SO Y té thanh phd Ha Noi;
- Quyét dinh s6 1555/QD-SYT ngay 18/8/2025 ctia S& Y té vé viéc uy quyén giai
quyét cac thii tuc hanh chinh linh vuc An toan thuc pham thudc tham quyén giai
quyét cia So'Y té thanh phd Ha Noi
- Céc quy dinh khac caa B6 Y té va UBND thanh phd Ha Noi.
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11.2. Thanh phan hd so.

S6 lwong Ghi
STT Tén hé so Ban | Ban | chi

chinh sao

1 | Ban cong bd san pham theo quy dinh 01

Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc pham
ctia san pham trong thoi han 12 thang tinh dén
ngay ndp hd so dugc cip bdi phong kiém
nghiém dugc chi dinh hodc phong kiém nghi¢m
dugc cong nhan phu hop ISO 17025 gdm céc
chi tiéu an toan do BO Y té ban hanh theo
nguyén tac quan 1y rai ro pht hop véi quy dinh
ctia quoc té hodc cac chi tiéu an toan theo cac
quy chuén, tiéu chuan twong tmg do to chirc, cé
nhan céng bd trong truong hop chua cé quy
dinh cua BO Y té (ban chinh hoac ban sao chung
thuec).

Bang ching khoa hoc chimg minh céng dung
cua san phém hoac cua thanh phﬁn tao nén
cong dung di cong bd (ban chinh hodc ban sao
¢ xac nhan cua to

chtc, ¢4 nhan). Khi st dung bang chimg khoa
3 | hoc vé cong dung thanh phan cua san pham dé
lam cong dung cho san pham thi lidu st dung
hang ngay cta san

pham t6i thiéu phai 16n hon hodc bang 15%
luong st dung thanh phan d6 da néu trong tai

liéu.

Gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién an toan
thue pham trong truong hop co s¢ thudc dbi
4 | twong phai cap gidy chimg nhan co so du diéu

kién an toan thuc pham theo quy dinh (ban sao

c6 xac nhan cua t6 chirc, ca nhan).

Céc tai liéu trong ho so dang ky ban cong bd san pham phai dugc thé hién
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bang tiéng Viét; trudng hop co tai lidu bang tiéng nude ngoai thi phai dugc

dich sang tiéng Viét va dugc cong chung. Tai liéu phai con hiéu luc tai thoi

diém ndp hd so diang ky ban cong bd san pham

11.3. Céch thire, dia chi ndp ho so, nhin két qua giai quyét TTHC.

Cach thirc ngp, . 2
STT . Dia chi cu the
nhin két qua ) )
- S6 258 V& Chi Cong, phuong Tay Ho, TP. Ha Noi.
- S6 85 phd Dich Vong Hau, phuong Cau Gidy, TP.
Ha Noi
- S6 61 phd Hoang Cau, phudng Dong Pa, TP. Ha Noi.
Truyc tiép tai Chi | S6 08 ngd 6 phd Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,
nhanh Trung tdm (TP. Ha Ngi.
PVHCC Thanh phé + S6 01 phé Huy Du, phuong Tir Liém, TP. Ha Noi.
| (Theo thong bdo | S6 03 phé Van Hanh, phudng Viét Hung, TP. Ha Noi.
ctia cap ¢ tham | S6 03 phd Thudn An, x3 Gia Lam, TP. Ha Noi.
quyén) - S6 02 phd Cau Do, phuong Ha Pong, TP. Ha Nbi.
- Thon Luong Chau, xa Soc Son, TP. Ha Noi.
- S6 105 phd Tay Son, x3 Pan Phuong, TP. Ha Noi.
- S6 135 phd Kim Bai, x4 Thanh Oai, TP. Ha Noi.
- S6 16 phd Nguyén Bic, xa Thanh Tri, TP. Ha Noi.
- S6 19 phd Hoang Diéu, phuong Son Tay, TP. Ha Noi
Nop ho so qua
duong buu chinh
2 dén Chi nhanh (Theo thong bao cua cap c6 tham quyén)
Trung tam Phuc vu
hanh chinh cong
Nop ho so truc
3 | tuyén tai Cong Dich https://dichvucong.gov.vn/
vu cong Qudc gia
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11.4. Thoi gian gidi quyét, phi, 1¢ phi, mirc dd cung cap dich vu cong true tuyén.

N ‘as , Cung cip
Thot gian giai Murc thu

B B | dich vu cong
quyét (PVT: Viét Nam dong)

truc tuyén

Ngay | Gio'lam

R o Phi L¢ phi
lam viéc viéc
- Phi tir ngay 01/07/2025 dén
hét ngay 31/12/2026: 750.000
. . dong/lan/san pham o
07 ngay |56 gio Toan trinh

- Phi tir ngay 01/01/2027 dén hét
ngay: 1.500.000 ddng/lan/san
pham

11.5. Céc biéu miu trong giii quyét TTHC.

STT Tén biéu mau Co s6¢ phap ly

1 | Mau s6 03 Phy luc V - Ban cong bd san pham

5 Mau s6 01 - Gidy tiép nhan hd so va hen tra
két qua. Thong tu s6 01/2018/TT-

] Mau scj) 02 — Phiéu yéu cau bd sung, hoan | VPCP ngay 23/11/2018 cua
thién ho so. Vin phong Chinh phu;

1 Mﬁu, sf)‘ 03 — Phi€u tr choi ti€p nhan giai | Keém biéu mau theo Nghi
quyét ho so. dinh s6 148/2025/ND-CP

5 Mﬁu s0 04 — Phiéu xin 101 va hen lai ngay trd | ngay 12/6/2025 ctia Chinh
két qua. phu (trong trudong hop co

6 Me:lu, sé‘ 05 — Phiéu kiém soat qua trinh giai Thong tu thay thé s& ap
quyét ho so dung theo Thong tu mai)

7 | Mau s6 06 — S6 theo ddi hd so
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11.6. Quy trinh gii quyét

Thoi gian
Tén budc | Pon vi/nguwoi NOi dung cong viéc giai quyét toi da
thue hi€én (DVT: gio’lamvigc)
Kiém tra va xem xét tinh chinh xéc,
day du cta hd so.
- Trudng hop hd so chua day du, chinh 02 gio
Buée 1 xac hodc khong thudc thim quyén giai | (truong hop
wéc .
Tiéo nha Trung tdm | quyét theo quy dinh: thong bdo, néu r6 | nhén sau 15h
i€p nhan ~ L . :
hkp "™ | Phyc vy Hanh | néi dung, 1y do va huéng din cy thé, diy | chuyén vao diu
0 sova .
L chinh cong | du trong mot lan. gi0 ngay lam
ghi giay \ £ £ 1A s LA 1 LA 3A Y
&0 ha Thanh pho - |- Néu ho so cua t6 chirc, ca nhan day | viéc ti€ép theo,
i€p nhan, _ , ,, . .
b P N Céc chi nhanh | du, dung quy dinh: ti€p nhan va chuyén | hé thong tu
en nga . .
1 ey dén Chi cuc An toan v¢ sinh thuc pham dong cong
Ha Noi (Sau day goi tat 1a Chi cuc| thém 02 gio
ATVSTP), truc thudc SO Y té dé giai
quyét theo quy trinh quy dinh.
Trung tam
Buéc 2 | Phuc vu Hanh | Chuyén ho so cho thu ky To tham xét,
Chuyén |chinh  cong | Thu ky to tham xét chuyén hd so cho 02 gio
héso | Thanh  phd- | thanh vién T6 tham xét
Céc chi nhanh
Buoc 3 ;A 1A e 1A ;
2 ) . | Thu ky T6 tham xét kiém tra, xem xét
Kiém tra, | Thu ky To| . o a . P .
) P ho so, ¢o y kién tham dinh va Chuyén ho 02 gio
xem x€t | tham xét ; o
N so cho thanh vién T6 tham xét
ho so
Buéc4 | To tham xét o
N O Thanh vién T6 tham xét thdm dinh ho _
Tham tham dinh o 30 gio
. \ s0, xem x€t va co y kién tham dinh
dinh ho so
Budc S | Lanh dao | Thu ky T6 tham xét tong hop y kién
Hoan | phong chuyén | tham dinh cta T6 tham xét va chuyén ho
thién hd |moén va Thu | 5o cho lanh dao phong chuyén mén xem 08 gio
sosau | ky TO tham | xét, tham dinh va trinh linh dao Chi cuc
thim dinh | X€t xem xét, phé duyeét.
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Thoi gian
Tén budc | Pon vi/nguoi Noi dung cong viéc giai quyét toi da
thuc hi¢n (DVI: gio’lamviéc)
-Truong hop hd so dat: Dy thao Gidy
tiép nhan ding ky ban cong bd san pham
- Trudng hop hd so khong dat: Dy thao
Théng bao dé nghi stra d6i, bd sung
Phé duyét ho so (ky thira ay quyén cua
, Lanh dao Giam dbc SO Y té):
Buwoc 6 . ~ . , A 1A
A | Ch cuc | - Lanh dao Chi cuc ky duyét ho so N
Phe‘duyet ATVSTP trong truong hop dong . 08 gio
ho so - Truomg hop khong ddng ¥: Phé duyét
tir chdi va cho ¥ kién cu thé.
Buaoc 7 ) N L _ X
o Chuyén vién | Chuyén vién Chi cuc ATVSTP chuyén
Phat hanh, , N ) . P
v Chi cuc | B6 phan Van thu dong dau, chuyén két
chuyén .
Kt Y . | ATVSTP, B0 | qua giai quyéet cho Trung tdm Phuc vu 04 gio
¢t qua L s
a .| phan Van thu | Hanh chinh cong, chuyén HO so luu trix
glai quyet | - . :
SoY té theo quy dinh.
TTHC
Buoc 8 R Lz , . X . .
Tra két Trung tam | Tra két qua truc ti€p hoac qua Dich vu
ra ké
... | Phuc vu hanh | buu chinh cong ich (truong hop co6 | gio hanh chinh
ud giai
. g; chinh cong dang ky dich vu)
quyet
Tong thoi gian: 56 giv»

11.7. Trach nhiém tra két qua gidi quyét va lwu trir hé so TTHC.

Trach nhiém

Trung tam PVHCC

Co quan giai quyét ho so

Tra ho so, két
qua giai quyét
TTHC

- Tra hd so (néu ¢
theo quy dinh), két
qua giai quyét TTHC
ban gidy

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tim PVHCC dam bao thoi
han tra két qua.

- Tra két qua giai quyét TTHC ban dién
tir trén Cong Dich vu cong quéc gia.

Luu trir

- Luu trir ho so TTHC theo quy dinh cia
phap luat vé luu trit va theo phap luat
chuyén nganh.
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MAu s6 03 Phan 13. Cac biéu miu

(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 06 nam 2025 cia
Chinh phii quy dinh phdn cdp, phdn quyén trong linh vuec Y té)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

---7---I}AN Cf)NG
BO SAN PHAM
SO e

I. Thong tin vé t6 chure, cd nhan cong bo san pham
TEN tO ChC, CANNAN: ....oeiiiiiiiiie e e

DA Chiie et s
biénthoat: ...l Fax: oo, E-malil...............

M3 56 doanh NZRIBP: «.....eeveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

S6 Gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién ATTP: ............... Ngay Cap/Noi
cép: ................ (461 v6i co so thude dbi tuong phai cap Gidy ching nhan co s du

diéu kién an toan thuc pham theo quy dinh)
I1. Thong tin vé san pham
1. TN SAN PRAML ..o eneeneees
2. ThANN PRANT ..o,
3. Thoi han st dung SAN PRAM: ...........oveeveeeeeeeeeee e,
4. Quy cach dong goi va chit lidu bao DIt .....c.eeueeeeeeeeeeeeeeeee e
5. Tén va dia chi co sO san XUAt SAN PRAM: .....veeoveeeeeeeeeeeee e,
I1I. MAu nhéin san pham (dinh kém mdu nhan san pham hodc mau nhan san
pham dy kién)
IV. Yéu cau vé an toan thyc pham
T6 chie, cA nhan san xuét, kinh doanh thuc phﬁm dat yéu cAu an toan thuc
pham theo:
- Quy chuan k¥ thuat Qudc gia sd; hodc
- Thong tu cua cac b, nganh; hoac
- Quy chuan k¥ thuat dja phuong; hoidc
- Tiéu chuin Qudc gia (trong trudng hop chua co cac quy chuan ki thuat qubc
gia, Thong tu ctua cac B nganh, Quy chuan ky thuét dia phuong); hodc
- Tiéu chuan ctia Uy ban tiéu chuan thuc pham quéc té (Codex), Tiéu chuan khu
vue, Tiéu chuin nudc ngoai (trong trudng hop chua c6 quy chuan ky thuat quoc
gia, Thong tu cua cac bo nganh, Quy chuan ky thuat dia phuong, Tiéu chuan
quéc gia); hoic
- Tiéu chuén nha san xuit dinh kém (trong trudong hop chua c6 quy chuan ky
thuat qudc gia.
Thong tu cua cac bo nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong, Tiéu chuan quoc
gia, Tiéu chudn cta Uy ban tiéu chuan thyc pham qudc té (Codex), Tiéu chuan
khu vuc, Tiéu chuan nudc ngoai).
Chung t6i xin cam két thuc hién day du cac quy dinh cua phéap lut vé an
toan thuc phim va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phép 1y ctia hd so
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cong bd va chit luong, an toan thuc pham d6i v6i san pham da cong bd va
chi dua san pham vao san xuat, kinh doanh khi da duoc cap Gidy tiép nhan
dang ky ban cong bd san pham./.
....... ngay.... thang.... nam .....
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong ddu)
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12. Chi dinh co sé kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nwéc (QT-118)

12.1. Co sé phap ly.

- Luét tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006;

- Luét chit luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nim 2007;

- Lut An toan thyc pham s 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nim 2007 cta Chinh pha vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat;

- Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 ctia

Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sd diéu ctia Luat chit luong san phém, hang hog;
- Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh
vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop;

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cta Chinh phti quy dinh phan cép,
phan quyén trong linh vuc y té;

- Théng tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay 01 thang 8 nim
2013 ctua Bo Y té, Bo Cong Thuong, Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon vé Quy
dinh diéu kién, trinh tu thu tuc chi dinh co so kiém nghiém thuc pham phuc vu quan
1y nha nudc;

- Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 ctiia B Tai chinh quy dinh mirc thu, ché
d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong céng tic an toan thyc pham;

- Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04/8/2025 ctia B6 Y té vé viéc cong bd danh
muc thu tuc hanh chinh stra doi, bd sung muc phi theo Thong tu s 64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua B trudng Bo Tai cchinhs thudc pham vi quan 1y cia Bo Y té;

- Quyét dinh s6 2076/QD-BYT ngay 24 thang 6 nim 2025 vé viéc cong b thu tuc
hanh chinh md&i ban hanh va bi bai bé trong linh vuc an toan thuc phém quy dinh tai
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 caa Chinh phu thudc tham
quyén quan 1y ctia Bo Y té.

- Quyét dinh s6 954/QD-TTPVHCC ngay 27/06/2025 cua Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong thanh phd Ha Noi vé viéc cong bd danh muc thi tuc hanh chinh, thi tuc hanh
chinh bi bii bo theo quy dinh vé phan quyén, phan cdp, phan dinh thAm quyén thudc
pham vi chitc ning quan 1y nha nudc cua S¢'Y té thanh phd Ha Noi;

- Quyét dinh s6 1555/QD-SYT ngay 18/8/2025 cua SO Y té vé viée uy quyén giai quyét
cac thu tuc hanh chinh linh vic An toan thyc pham thudc tham quyén giai quyét cta S¢
Y té thanh phd Ha Noi
- Céc quy dinh khac caa B6 Y té va UBND thanh phb Ha Noi.
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12.2. Thanh phan hd so.

STT

Tén ho so

S6 lwong

Ban Ban

chinh $ao0

Ghi chu

Pon diang ky chi dinh co s& kiém nghiém
theo mau sd 05 ban hanh kém theo Phu luc
V ctia Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay
12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy
dinh vé phan quyén, phan cip trong linh

vucy te;

01

Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy ching
nhan dang ky kinh doanh (ban sao c6 ching
thuc)

01

Tai liéu, ho so k¥ thuat va cac quy trinh lién
quan dén chi tiéu/phép thir dang ky chi
dinh.

01

Hb so nang luc:

- Danh sach, hd so trang thiét bi chinh, co
s& ha tang phi hop ndi dung béo cio ning
lyc hoat dong co s& kiém nghiém theo Mau
s6 06 ban hanh kém theo Phu luc V cua
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12
thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy dinh
vé phan quyén, phan cip trong linh vuc y
té;

- Danh sach, ho so kiém nghiém vién twong
ung voi linh vye dang ky chi dinh kém theo
ban sao c6 ching thuc cac ching chi
chuyén mon;

- Céc tai liéu chirmg minh vé bao dam chat
luong kiém nghiém: ké hoach, két qua thir
nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong;
Bao céo két qua kiém tra thanh thao tay
nghé cua kiém nghiém vién ddi véi chi
tiéu/phép thir dang ky chi dinh;

01
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- Bao cdo nang luc hoat dong co s& kiém
nghiém theo Mau s 06 ban hanh kém theo
Phuy luc V cta Nghi dinh s6 148/2025/ND-
CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh
pht quy dinh vé phan quyén, phan cip
trong linh vuc y té;

- Mau Phiéu két qua kiém nghiém theo Mau
s6 07 ban hanh kém theo Phu luc V cua
Nghi dinh sd 148/2025/ND-CP ngay 12
thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy dinh
vé phan quyén, phan cip trong linh vuc y
té;

- Két qua hoat dong kiém nghiém ddi véi
linh vuc dang ky chi dinh trong muoi hai
(12) thang gan nhat theo Mau s6 08 ban
hanh kém theo Phu luc V cua Nghi dinh s6
148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam
2025 cia Chinh pht quy dinh vé phan

quyén, phéan cip trong linh vuc y té
Céc tai li¢u trong ho so Chi dinh co sé kiém nghiém thyc pham phuc vu

quan 1y nha nuéc phai dugc thé hién bang tiéng Viét; trudng hop co tai
liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai duoc dich sang tiéng Viét va duoc
cong ching. Tai

12.3. Cach thirc, dia chi ndp hd so, nhin két qua giai quyét TTHC.

Cach thire
STT | ndp, nhan két Pia chi cu thé

qua

Tryc tiép tai |- S& 258 Vo Chi Cong, phuong Tay H), TP. Ha Noi.
Chi nhanh | - S§ 85 phd Dich Vong Hau, phuong Cau Giy, TP. Ha
Trung tam | Noi

1 |PVHCC Thanh | - S6 61 phd Hoang Cau, phudng Dong Pa, TP. Ha Noi.
phé (Theo | - S6 08 ngd 6 phd Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,
thong bdo cua | TP. Ha Noi.

cdp c6 tham | -S4 01 phd Huy Du, phuong Tur Liém, TP. Ha Noi.
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quyén) -S6 03 phé Van Hanh, phuong Viét Hung, TP. Ha Noi.
- S6 03 phd Thudn An, x3 Gia Lam, TP. Ha Noi.

- 86 02 phd Cau Po, phuong Ha Pong, TP. Ha Noi.

- Thén Lwong Chau, x3 Soé¢ Son, TP. Ha Noi.

- $6 105 phéd Tay Son, xa Pan Phuong, TP. Ha Noi.

- S6 135 phd Kim Bai, x3 Thanh Oai, TP. Ha Noi.

-Sb 16 phé Nguyén Bic, x4 Thanh Tri, TP. Ha Noi.

- Sb 19 phb Hoang Diéu, phudng Son Tay, TP. Ha Noi

Nop hd so qua
duong buu chinh
2 |dn Chi nhanh (Theo thong bao cua cap c6 tham quyén)
Trung tam Phyc vu
hanh chinh cong

Nop hd so truc

tuyén tai Cong ,
3 , A https://dichvucong.gov.vn/
Dich vy cong

Quéc gia

12.4. Thoi gian gidi quyét, phi, 1é phi, mirc @9 cung cip dich vu cong true tuyén.

Cung cap
o B Mirc thu dich vu
Thoi gian giai quyét L A .
(PVT: Viét Nam dong) cong truc
tuyén
Ngaylam | . . . A
o Gio lam viéce Phi L¢ phi
viéce
- Phi twr ngay
01/07/2025 dén hét
ngay 31/12/2026:
‘ 14.250.000 /lan/ don
45 ngay L , Ap 1A
360 gio Vi Mot phan
- Phi tr ngay
01/01/2027 dén hét
ngay: 28.500.000/1an/
don vi
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12.5. Céc biéu miu trong giii quyét TTHC.

STT Tén biéu mau Co sé phap ly
i Mau s6 05: Pon ding ky chi dinh co s kiém
nghiém
) Mau s6 06: Mau bao cdo ning luc hoat dong
co s¢ kiém nghiém
3 | Mau s6 07: Mau phiéu kiém nghiém
1 Mau s6 08: Mau bao céo két qua hoat dong co
s& kiém nghiém
5 | Mausb 01 - Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua. Thong tu s6 01/2018/TT-
6 | MAuso 02— Phiéu yéu cAu bo sung, hoan thién ho so. VPCP ngay 23/11/2018
7 | Mausb 03— Phiéu tir chéi tiép nhan gii quyét hd so. cua Van phong Chinh
8 | Méusb 04— Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua. phu; Kém biéu mau theo
9 | Mus6 05— Phiéu kiém sodt qua trinh giai quyéthd so Nehi dinh 56
148/2025/ND-CP ngay
12/6/2025 cia Chinh phu
10 | Mau s6 06 — S6 theo ddi ho so (trong truong hop ¢6

Thong tu thay thé s& ap
dung theo Thong tu maoi)




12.6. Quy trinh giii quyét.
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Pon idi quyét toi da
Tén budc . . Noi dung cong viéc SEauy .
vi/nguoi (DVT: gio
thuc hién lam viéc)
Kiém tra va xem xét tinh chinh xéc, day N
a1 A 04 gio
du cua ho so. .
\ A A ) , (truong hop
- Truong hop ho so chua day du, chinh A
, \ _ .| nhan sau
i . xac hodc khong thudc tham quyén giai .
Budc 1 Trung tam . _ A )  _ | 15h chuyén
,; A quyét theo quy dinh: thong bao, néu ro | = . ~ ..
Tiép nhan Phuc vu N ) S ~ . . | vao dau gio
\ . . , nd1 dung, Iy do va hudng dan cu the, day o
hosova | Hanhchinh | ° o ngay lam
L . . du trong mat lan. o
ghi gidy | cong Thanh vige tiep

- Néu ho so cua t6 chuc, ca nhan day du,

tiép nhan, | phd - Cac chi | _ R, .~ .| theo,hé
. ] ding quy dinh: tiép nhan va chuyén dén P
hen ngay nhanh , o 5 .| thong ty
Chi cyc An toan vé sinh thyc pham Ha| A
n- n . s ) dong cong
Noi (Sau day goi tat la Chi cuc A
o . .2 ...| thémO02
ATVSTP), truc thugc S¢ Y té dé giai o
. 10
quyét theo quy trinh quy dinh. 8
Trung tam
Bwéc 2 | Phuc vu
Chuyén |hanh chinh | Chuyén ho so cho Thu ky T6 tham xét 04 gio
hé so cong Thanh
phd
Budce 3 . » .
o ., | Thu ky To6 tham xét kiém tra, xem xét ho
Rasoat, | Thu ky To T . PN N
2 P s0, cO ¥ kién tham dinh va Chuyén ho so 08 gio
ki€ém tra | tham xét . .
\ cho thanh vién T6 tham xét
ho so
Thanh vién T6 tham xét tham dinh ho so,
Buted | T thinm e | <EmXE VA €O ¥ kién tham dinh
uwde A .
. 0; t a.m xe;[ - Truong hop ho so khong dat: Chuyén
Tham tham dinh ho N _
e v€ BO phéan 72 gid
dinh ho6 so | SO

Tiép nhan dé cong dan bo sung ho so
- Trudng hop ho so dat: Lap ké hoach

(lich) danh gia co so kiém nghiém
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Thoi gian
Pon iAi quyét toi da
Tén budc . .. Noi dung cong viéc Sy .
vi/nguoi (DVT: gio
thuc hién lam viéc)
Butic 5 Linh dao va | Chuyén vién trinh Lanh dao Phong ky
udc : . .
Lap K& Chuyén vién | xac nhan Ké hoach (lich) danh gia doi véi
ap Ke . . .
h.p 0 phong co s& va trinh Lanh dao Chi cuc phé| 120 gio
oac A A
o chuyén mén duyét (truong hop khong xac nhan, phé
danh gia T
duyét thi yéu cau stra doi)
Buéc 6 |DPoan danh | _, : 2 :
) o, T6 chirc danh gia co sé kiém nghiém: Khong tinh
Danh gia | g1a A as o 12 A
i Thuc hién danh gia co s¢ kiém nghiém ngay
cO SO
Bwoc 7 . RSN ) :
R Phong Gui1 két luan vé Chi cuc An toan vé sinh N
Két luan L X . 40 gio
) .. | chuyén m6n | thuc pham Ha No1
danh gia
Buéce 8 |Lanh dao va | Hoan thién hod so sau danh gia: Chuyén
Hoan Chuyén vién | vién Du thao Chi dinh co s¢ kiém nghiém 20 gid
) . 10
thién h6 | phong thuyc pham phuc vu quan ly nha nudc, 8
SO chuyén moén | trinh 1anh dao phong ky nhay
Lanh dao Phé duyét ho so (ky thira uy quyén cua
. Chi cuc An|Giam déc S¢'Y té):
Buoc 9 . - : , n .
he _ |toan vé sinh | - Lanh dao Chi cuc ky duyét trong truong N
P ekduyet thue phém hop déng . 24 gid
hoso | 3 Noi _ Truomg hop khong ddng ¥: Phé duyét tir
chéi va cho v kién cu thé.
Budc 10 | Chuyén vién L , N
f1a : Chuyén vién Chi cuc An toan v¢ sinh
Phat hanh, | Chi cuc An . P,
. o thyc pham chuyén B phan Van thu dong
chuyén |[toan v¢ sinh| P p N
L . dau, chuyén két qua giai quyét cho Trung 08 gio
kétqua |thyc pham, | . ] A .
p 5 | tim Phuc vu Hanh chinh cong, chuyén
gidi quyét | Van thu S& | N ,
. Ho6 so luu trir theo quy dinh.
TTHC |Y te
Buwéce 11 | Trung tdm | Tra két qua truc tiép hoac qua Dich vu -
. 10 han
Trakét |Phuc  vu|buu chinh cong ich (truong hop c6 ding | ° L
chin
qua giai | hanh  chinh | ky dich vu)
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Tén bwéc Don Noi dung cong viéc giﬁiquyéttﬁ.ida
vi/nguoi (DVT: gic
thyc hign lam viéc)
quyét cong
Tong thoi gian: 360 gio

12.7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va lwu trir hd so TTHC.

Trach nhiém

Trung tim PVHCC

Co quan gii quyét ho so

Tra ho so, két

- Tra hd so (néu c6
theo quy dinh), két

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tim PVHCC dam bao thoi

qua giai quyeét . . han tra ket qua.
TTHC gzi :ilg; quyet TTHC T " két qua giai quyét TTHC ban dign
tu trén Cong Dich vu cong quoc gia.
- Luu trit ho so TTHC theo quy dinh cta
Luu triv phap luat vé luu trir va theo phap luat

chuyén nganh.
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Mau s6 05
Pon ding ky chi dinh/gia han chi dinh co sé kiém nghi¢m
CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PON PANG KY CHI PINH/GIA HAN CHI PINH
CO SO KIEM NGHIEM
Kinh gwi: (Co quan chi dinh)
1. Tén co s6 kiém nghiém:

bia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
2. Ho tén, chtrc danh nguoi phu trach co so kiém nghiém:
Pia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
3. Hinh thirc dé nghi chi dinh
Ding ky lan dau Ding ky thay doi, bo sung bang ky gia han
4. Pham vi d@ nghi chi dinh
TT Linh vuc Ten Rhép Phuong phap thi Giéi han phé’t hién cﬁg phép thir (ncu Ghi chu
thur cO)/pham vi do

@) 2 3) 4 ) (6)

Chii y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwoc cong nhdn va tai ct (6) ghi tén co quan cong nhdn twong
ung.
5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngay.... thang....nam...

6. Chiing toi cam ket thyc hién day du quy dinh tai Nghi dinh s6 ......... vé phan quyén, phan cip
trong linh vuc y té ngay .... thang .... nam...... cua BO Y té.

Thu truwdng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va dong ddu) (Ky va ghi ro ho tén)

MAiu s6 06
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Bao cdo nang luc hoat dong co s& kiém nghlem

CO SO KIEM NGHIEM

bia chi:

bién thoai:

Fax:

E-mail:

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

) BAOCAO
v NANG LUC HOAT DONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co so kiém nghi¢m:

2. Ho tén, chirc danh ngudi phu trach co sé kiém nghiém:

bia chi:

bién thoai:

Fax:

E-mail:

3. Can b, nhan vién cua co s¢ ki€ém nghiém:

......

1y... thang.... nam

Chime chi ddo Chung chi dao| Cong viéc |Tham nién trong
TT Ho va tén g ~_~_| tao hé thong |dugc giao hién| linh vyc kiém Ghi cha
tao chuyén mon s . A
quan ly tai nghi¢m
€] 2 (€) “4) (©) () )
4. Trang thiétbi i i
4.1. Trang thiét bi can ki€ém dinh/hiéu chuan
R : ;| Chu ky kiém |[Ngay kiém dinh,| Pon vi kiém
Ty | [on phuong |Pham vido, cdp| " "piay | higu chudnlan | dinb/hieu | Ghichu
tién do luong|  chinh xac 2 % 2
chuan cuoi chuan
) (2) A3) “4) ) (6) ()
4.2. Trang thi€t bi khac
TT Tén thiét bi bac trung ky thuat Ngay dua vao su dung Ghi chu
1 2 3 4 5

5. Dién tich va méi truong cta co sé kiém nghiém
5.1. So @6 mit bang va dién tich ciia timg bd phan ciia co s¢ kiém nghiém
5.2. Piéu kién moi truong cac bd phan cua co s¢ kiém nghiém
- Biéu hoa nhiét d¢;

- Kha nang thong khi va thoat hoi doc;

- Cac diéu kién bao dam khac (chong rung, bui, 6n, anh sang, phong xa...).
5.3. Céc diéu kién bao hg va an toan lao dong cho can b va nhan vién cta co s¢ kiém nghiém

thir co so kiém nghiém dé nghi chi dinh

6. Danh myc céc linh vuc va phé
Cong suit Két qua thir
STT |Linh vuc |Tén phép the| TPWone phép | Gidihan phdthien \ ey, | nghiém thanh
thu (néu cb) LX< thao/so sanh
(s6 mau/nam) lia N
ién phong
1 2 3 4 5 6 7
Ghi chu: cot (7) ghi ro tén chwong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qua.
7. Két qua hoat dong co so kiém nghiém thuc hién 03 (ba) nim gan nhit
STT Linh vuc Tén phép thu Phuong phap thir| Tong s6 miu Ghi chu
1 2 3 4 5 6

8. Co so kiém nghiém cam két
- Thyc hién Quyét dinh chi dinh va quan ly hoat dong co so kiém nghiém;
- Pap tng cac yéu cau cua co quan danh gia khi tién hanh dénh gia co s¢ kiém nghiém.

Thi tredng don vi
(Ky tén va dong ddu)

Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky va ghi ro ho tén)
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M4iu s6 07
Phiéu két qua kiém nghiém
CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PHIEU KET QUA KIEM NGHIEM

(Két qua kiém nghiém chi cé gid tri véi mau dem thir)
1. Tén mau: (Ghi tén ciia mau kiém nghiém)
2. M s6 miu:
3. MO ta mau: (finh trang mau khi nhdn, khéi lwong mau, ngdy san xudt, han sir dung, tinh trang
luru mau)
4. Thoi gian luu mau:
5. Ngay liy mau:
6. Ngay nhan mau:
7. Thoi gian kiém nghiém:
8. Noi giri mau:
9. Tai liu kém theo: (ghi ré ndi dung, s6, ngdy, thang ndm cia céng van hay gidy to kém theo)
10. Két qua kiém nghiém (cac chi tiéu da dugc chi dinh cia co s kiém nghiém):

Chi tiéu kiém |Phwong phap kiém . PO So v6i QCVN.../
T nghiém nghiém Donvi Ket qua TCVN.../QD...
]
2

(Can néu ré mofy ¢6 dat yéu cau hay khéng)
12. Ghi chu: (néu co)

. e, NGAY ....thang....nam....
Thu trwéng don vi Phu trach co sé kiém nghiém Kiém nghiém vién
(Ky tén va dong dau) (Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)
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, Miu sb 08 )
) ) Bao cdo két qua hoat dfng co sé kiém nghiém 3
CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Sb:. . ngay...thang...nam....
BAO CAO KET QUA HOAT PONG
CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s6 kiém nghiém:
bia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
Ho tén, chtrc danh, nguoi phu trach co so kiém nghiém:
bién thoai: Fax: E-mail:

3. Pao tao: Nang cao trinh do chuyén mén cho can bd co s kiém nghiém trong 6 thang (hodc 12
thang) nam......

TT Ho va tén Chtrc vu Khoa dao tao Thoi gian Két qua dat Ghi chua
tham gia dugc

@) 2 3) 4 ) (6) )

4. Trang thiét bi i )
4.1. Trang thict bi dugc ki€ém dinh/hi€u chuan trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .....

TT | Tén phuong |Pham vi do, cap| Chu ky kiém |[Ngay kiém dinh,{| Pon vikiém | Ghicha
tién do luong|  chinh x4c dinh, hi¢u | hiéu chuan 1an |  dinh/hiéu
chuan cubi chuan
) (2) 3) “4) (&) (6) ()
4.2. Trang thiét bi mdi dugce bd sung trong 6 thang (hodc 12 thang) nam........................
TT Tén thiét bi Dac trung ky thuat Ngay dua vao sut dung Ghi chu
1 2 3 4 6

5. Linh vuc va phép thir co s kiém nghiém thyc hién trong 6 thang (hodc 12 thang) nam......

STT |Linh vyc |Tén phép thir|Phuong phap| Coéng suat kiém nghiém  [Gidi han phat| Ghi chu
thir (tong s6 mau/ 6 thang (hodc | hién (néu co)
12 thang))
1 2 3 4 5 6 7

6. Pam bao chat luong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién phong)
thuc hién 6 thang (hodc 12 thang)

TUAINL. ettt ettt ettt et ettt ekttt ekt b e st eh e b et eh et et e st bt e st ebeebentenene :
STT | Ténphépthir | Phuwongphap | Nénméiu | Ponvité [Thoigiantham| Kétqua
thir chuc gia
1 2 3 4 5 6 7
7. Két qua hoat dong co so kiém nghiém thyc hién 6 thang (hodc 12 thdng) nim
STT Linh vuc Loai thyc pham| Tén phép [Phuong phap|Tong s6 mau| S6 mau khong
thur thu dat yéu cau
1 2 3 4 5 6 7
Thii trueémg don vi Phu trach co sé kiém nghi¢m

(Ky tén va déng déu) (Ky, ghi ro ho tén)
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13. Gia han chi dinh co s& kiém nghiém thwe pham phuc vu quan ly nha nuée (QT-119)

13.1. Co sé phap ly.

- Luét tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006;

- Luét chit luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nim 2007;

- Lut An toan thyc pham s 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nim 2007 cta Chinh pha vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat;

- Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 cta Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh mét sb diéu ciia Luét chat lugng san phém, hang hoa;

- Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh
vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop;

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cta Chinh phti quy dinh phan cép,
phan quyén trong linh vuc y té;

- Théng tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay 01 thang 8 nim
2013 ctua Bo Y té, Bo Cong Thuong, Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon vé Quy
dinh diéu kién, trinh tu thu tuc chi dinh co so kiém nghiém thuc pham phuc vu quan
1y nha nudc;

- Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 ctiia B Tai chinh quy dinh mirc thu, ché
d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong céng tic an toan thyc pham;

- Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04/8/2025 ctia B6 Y té vé viéc cong bd danh
muc thu tuc hanh chinh stra doi, bd sung muc phi theo Thong tu s 64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua B trudng Bo Tai cchinhs thudc pham vi quan 1y cia Bo Y té;

- Quyét dinh s6 2076/QD-BYT ngay 24 thang 6 nim 2025 vé viéc cong b thu tuc
hanh chinh md&i ban hanh va bi bai bé trong linh vuc an toan thuc phém quy dinh tai
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 caa Chinh phu thudc tham
quyén quan 1y ctia Bo Y té.

- Quyét dinh s6 954/QD-TTPVHCC ngay 27/06/2025 cua Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong thanh phd Ha Noi vé viéc cong bd danh muc thi tuc hanh chinh, thi tuc hanh
chinh bi bii bo theo quy dinh vé phan quyén, phan cdp, phan dinh thAm quyén thudc
pham vi chitc ning quan 1y nha nudc cua S¢'Y té thanh phd Ha Noi;

- Quyét dinh s6 1555/QD-SYT ngay 18/8/2025 cua SO Y té vé viée uy quyén giai quyét
cac thu tuc hanh chinh linh vic An toan thyc pham thudc tham quyén giai quyét cta S¢
Y té thanh phd Ha Noi
- Céc quy dinh khac caa B6 Y té va UBND thanh phb Ha Noi.
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13.2. Thanh phan hd so.

STT

Tén ho so

S6 luwong

Ban
chinh

Ban

sao

Ghi

chu

Pon ding ky gia han chi dinh co so kiém
nghiém theo Mau s6 05 ban hanh kém theo Phu
luc V Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12
thang 6 nam 2025 ctia Chinh pha thudc tham

quyén quan 1y cia Bo Y té

01

Két qua so sanh lién phong, thir nghiém thanh
thao dbi véi chi tiéu/ phép thir do co quan quan
1y nha nude c6 tham quyén hoic tir cic nha cung
cap thir nghiém thanh thao, lién quan dén pham

vi dang ky to chirc;

01

Béo cdo két qua thuc hién cong tac kiém nghiém
trong thoi gian dugc chi dinh theo Mau s6 08
ban hanh theo Phu luc V Nghi dinh )
148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025
cia Chinh phu thudc thAm quyén quéan 1y cua
BoY t

01

Céc tai lidu trong ho so dang ky ban cong bd san pham phai dugc thé
hién bang tiéng Viét; trudng hop c6 tai lidu bang tiéng nudc ngoai
thi phai duoc dich sang tiéng Viét va dugc cong ching. Tai liéu phai

con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so dang ky ban cong bo san pham

13.3. Céch thire, dia chi ndp ho so, nhin két qua giai quyét TTHC.

Cich thire
STT ndp, nhan két Pia chi cu thé
qua
Tryc tiép tai|- S& 258 V& Chi Cong, phuong Tay HO, TP. Ha Noi.
Chi nhanh | - S6 85 phd Dich Vong Hau, phuong Cau Giay, TP. Ha
1 Trung tam | Noi
PVHCC Thanh | - S6 61 phd Hoang Cau, phuong Dong Pa, TP. Ha Noi.
phd (Theo | - S6 08 ngd 6 phd Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,
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thong bao cua | TP. Ha Noi.

cdp c6 tham |- S 01 phd Huy Du, phuong Tur Liém, TP. Ha Noi.
quyén) - S6 03 phd Van Hanh, phuong Viét Hung, TP. Ha Noi.
- S6 03 phd Thuan An, x4 Gia Lam, TP. Ha Noi.

- S6 02 phb Cau Po, phuong Ha Pong, TP. Ha Noi.

- Thén Lwong Chau, x3 Séc Son, TP. Ha Noi.

- S6 105 phé Tay Son, xd Pan Phuong, TP. Ha Noi.

- S6 135 phd Kim Bai, x4 Thanh Oai, TP. Ha Noi.

-Sb 16 phé Nguyén Bic, xa Thanh Tri, TP. Ha Noi.

- Sb 19 phd Hoang Diéu, phudng Son Tay, TP. Ha Noi

Nop ho so qua
duong buu chinh
2 dén Chi nhanh (Theo thong béo cua cap c6 tham quyén)
Trung tam Phyc vu
hanh chinh cong

Nop hd so truc

tuyén tai Cong _
3 _ . https://dichvucong.gov.vn/
Dich vu cong

Quéc gia

13.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1é phi, mirc @9 cung cip dich vu cong true tuyén.
(theo Quy dinh truée khi Quyét dinh chi dinh hét hiéu e 90 ngay, co sé kiém nghiém
nop mot (01) bo ho so dang ky gia han chi dinh (nop truc tiéb, qua dwong buu dién hodac

truee tuyén) cho co quan tiép nhdan hé so)
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Cung cap

o g Mikc thu :
Thai gian gidi quyét B A dich vu cong
(DVT: Viét Nam dong) B
truc tuyen
e Gio lam ] )
Ngay lam viéc . Phi Lé phi
viéc
45 ngay dbi voi - Phi tir ngay
co s& kiém 01/07/2025 dén hét
nghiém thudc ngay 31/12/2026:
d6i tuong quy 10.250.000 /1an/ don vi:
dinh tai Phan 7 |- Phi tr ngay
.| 360 gio R P
Phu luc 5 Nghi 01/01/2027 deén heét
dinh ngay: 20.500.000/1an/
148/2025/ND- don vi
CP. Mot phan

30 ngay d6i voi co
so kiém nghiém
thuoc ddi tuong
quy dinh tai Phan | 240 gid
8 Phu luc 5 Nghi
dinh

148/2025/ND-CP.

13.5. Céc biéu miu trong giii quyét TTHC.

STT Tén biéu miu Co sé phap ly

Mau s6 05 phu luc V - Pon diang ky gia han chi

dinh co s¢ kiém nghiém

Mau sb 08 phu luc V - Mau béo céo két qua hoat

dong co s& kiém nghiém

Mau s6 01 - Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua. Thong tu sb
4 | Mau s6 02 —Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so. 01/2018/TT-VPCP
Mau s 03 — Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so. ngay 23/11/2018
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6 | Mau sb 04 — Phiéu xin 161 va hen lai ngay tra két qua.

cua Van phong

7 | MAu sb 05 — Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét hd so

Chinh phu; Kem

8 Mau sb 06 — S theo dbi hd so

biéu mau theo Nghi
dinh 148/2025/ND-CP
ngay 12/6/2025 cua
Chinh phu (trong
truong hop co
Thong tu thay thé
s€ &p dung theo

Thong tu moi)

13.6. Quy trinh giai quyét.

Tén Don Thoi ’gia}l
buée vi/nguwoi Noi dung cong viéc gidi quyét toi da
thuc hién (DVT: giolam vigc)
13.6.1 Truwong hqp‘ 1: Pbi véi co s& kiém nghiém thudc doi twong quy
dinh tai Phan 7 Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP (360 gio)
Kiém tra va xem xét tinh chinh xac,
day du caa ho so.
- Trudong hop hd so chua day du,
Bude 1 chin‘h xac hoe},c khong thudc tham 04 gio
Tiép nhan Trung tdm | quyén gidi quyét theo quy dinh: thong | (truong hop qnhefm
13 sor V.E‘l Phuc vu be}o, néu qu r‘1(f)i dung, 1y do V‘él hudng saL} 15h chuyén vao
ohi gidy Hanh dan ’cu ﬂ:lé, day dﬁvtrong mat lan. ‘ dau gi(‘f ngay lam
tiép nhan, chinh céng - Néu ho so cua to chur, ’cé nhan day V,iéC tiép theo, hé¢
hen ng.é1y Thanh pho | du, (?ﬁng’ quy dinh: tiép nhan va | thong tu dong cong
' chuyén dén Chi cuc An toan vé sinh thém 02 gio)
thuc pham Ha Noi (sau day goi tat 1a
Chi cuc), truc thudc SO Y té dé giai
quyét theo quy trinh quy dinh.
Trung tdm | Chuyén hd so cho Thu ky T6 tham
Buéc 2 .
.| Phuc  wvu | xét. Chia lam 2 truong hop: ,
Chuyén _ 04 gio
13 s hanh - Truwong hop 1: Thuc hléfl theo quy
chinh trinh: Chi dinh co so kiém nghiém
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Tén
bwoc

Don
vi/nguoi

thuce hién

Noi dung cong viéc

Thoi gian
giai quyét toi da
(DVT: gio lam viéc)

cong
Thanh
phd

thwe pham phuc vu quan 1y nha nwée
(d6i voi ddi véi co so kiém nghiém
chua dugc cong nhan ISO/IEC
17025)

- Trwong hop 2: Thyc hién theo quy
trinh: Chi dinh co sé kiém nghiém
thwe pham da dwoc t6 chire cong
nhdn hop phap cua Viét Nam hodc
t6 chirc céng nhdn nwde ngoai la
thanh vién tham gia théa thudn lan
nhau cua Hiép hoi cong nhdn phong
thi nghiém Quéc té, Hiép hdi cong
nhdn phong thi nghiém Chdu A -
Thdi Binh Dwong danh gid va cdp
chung chi cong nhdn theo Tiéu
chudn quéc gia TCVN ISO/IEC
17025 hodc Tiéu chudn quoc té
ISO/IEC 17025 (d6i v6i dbi véi co
s& kiém nghiém thuc phém da duoc
t6 chirc cong nhan hop phap cua Viét
Nam hoic to chirc cong nhan nudc
ngoai la thanh vién tham gia thda
thuan 1an nhau ctia Hiép hoi cong
nhan phong thi nghiém Quéc té,
Hi¢p hoi cong nhan phong thi
nghiém Chau A - Thai Binh Duong
danh gia va cap chimg chi cong nhan
theo Tiéu chuan qudc gia TCVN
ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuan
qudc té ISO/IEC 1702)

Buwoc 3

Thu ky T

Thu ky T6 thdm xét kiém tra, xem

08 gio
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- Don Thoi gian
én .z
b vi/nguoi Noi dung cong viéc gidi quyet toi da
wéc
thuce hién (DVT: gio lam viéc)
Ra soat, | tham xét xét hd so, cb y kién tham dinh va
kiém tra Chuyén hd so cho thanh vién To
hé so tham xét
Tham dinh hd so: Thanh vién To
tham xét tham dinh ho so, xem xét
va c6 ¥ kién tham dinh
Budc 4 , , - Trudng hop hd so khong dat:
2 Té thﬁl’l’l A A A A
Tham ) . Chuyén vé BJ phan
. | xét tham| . |, A \
dinh hé dinh ha Mot ctra, Trung tdm Phuc vu hanh 72 gioy
o MARO SO hinh céng Thanh phd - Chi nhanh
s6 02 dé cong dan bo sung hd so
- Truong hop hd so dat: Lap ké
hoach (lich) danh gia co sé kiém
nghié¢m
Lanh  dao | | 4, k& hoach danh gia:
Bues | V@ MW Chuyen vien trinh Lanh dao Phong ky
LapKé | .o xac nhan K& hoach (lich) danh gia d6i ,
phong .. e , 120 gio
hoach N vo1 co sO va trinh Lanh dao Chi cuc
; chuyén
danh gid | 1an phé duyét (truong hop khong xac
nhan, phé duyét thi yéu ciu sira d6i)
, T6 chiic danh gia co so kiém
Buwdc 6 | Doan danh .A
DPanh gia | gia nghiom: Khong tinh nga
anmh gid | 8 Thue hién dénh gid co so kiém | — OneHMINELY
CO SO A
nghi¢m
Budc7 | Phong L N
o N Gui két luan vé Chi cuc An toan v¢ .
Kétluan | chuyén , . N 40 gio
) L A sinh thuc phdm Ha No1
danh gid | mon
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- Don Thoi gian
én .z
b vi/nguoi Noi dung cong viéc gidi quyet toi da
woc
thuce hién (DVT: gio lam viéc)
Lanh dao . o ) B
] . ~ | Hoan thién h0 so sau danh gia:
Buéc 8 | va Chuyén L i L )
. . Chuyén vién Dy thao Chi dinh co s&
Hoan vién » i , .
_ . kiém nghi¢ém thuc pham phuc vu 72 gio
thién ho | phong R . . .
N quan ly nha nudc, trinh lanh dao
SO chuyén . o
. phong ky nhay
mon
Phé duyét ho so (thira Gy quyén cta
Buéc 9 Lt d Giam ddc S¢'Y té):
Phé ar.l % | Lanh dao Chi cuc ky duyé¢t trong
. | Chicuc . A 32 gio
duyét ho truong hop dong .
SO - Truong hop khong dong y: Phé
duyét tir chdi va cho ¥ kién cu thé.
Budc 10 Chuyén
Phat | yien Chi|Chuyén vién Chi cuc An toan vé
hanh, | cyc An | sinh thuc phém chuyén B6 phan Van
chuyén |toan  vé |thu dong ddu, chuyén két qua giai 08 oié
. . A iy
két qua |sinh thyc | quyét cho Trung tim Phuc vu Hanh 8
giai pham, Vin | chinh cong, chuyén Hd so luu trit
quyét tl}u S¢ Y | theo quy dinh.
TTHC |
Budce 11 | Trung tam . » .
. Tra két qua truc ti€ép hoac qua Dich
Trakét |Phuc wvu ) A .
A | vu buu chinh cong ich (truong hop | gio hanh chinh
qua giai | hanh chinh | =~ oo
f . c6 dang ky dich vu)
quyet cong
Tong thoi gian: 360 gio
13.6.2 Truong hop 2: Pdi véi co sé kiém nghiém thude ddi twong quy

dinh tai Phan 8 Phu luc 5 Nghij dinh 148/2025/ND-CP (240 gi®)
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- Don Thoi gian
én .z
b vi/nguoi Noi dung cong viéc gidi quyet toi da
woc
thuce hién (DVT: gio lam viéc)
Kiém tra va xem xét tinh chinh xac,
day du cta ho so.
- Truong hop hd so chua day du,
Bude 1 chinh xac hodc khong thudc tham 04 gio
woc \ ;
Tiéo nh Trung tdm | quyén giai quyét theo quy dinh: thong | (truong hop nhan
i€p nhan .
hkp R Phuc vu | bdo, néu 16 ndi dung, Iy do va hudng | sau 15h chuyén vao
0 sova ~ . \ .
i i Hanh dan cu thé, day du trong mot lan. dau gio ngay lam
igia C s . . .
t'% nghAy chinh cong | - Néu ho so cua to chire, cd nhan day | viéc tiép theo, hé
i€p nhan, . ' ,, .
b P " | Thanh pho | d4, dung quy dinh: tiép nhan va | thong tu dong cong
en nga "
s chuyén dén Chi cuc An toan vé sinh thém 02 gio)
thue pham Ha Noi (sau ddy goi tat 1a
Chi cuc), truc thudéc So 'Y té dé giai
quyét theo quy trinh quy dinh.
Chuyén ho so cho Thu ky T6 tham
xét. Chia lam 2 truong hop:
- Truwdong hop 1: Thuc hién theo quy
trinh: Chi dinh co sé kiém nghiém
thwe phdm phuc vu quan 1y nha nwde
| (d6i vé6i @i véi co sé kiém nghiém
Trung tam
chua dugc cong nhan ISO/IEC
Phuc wvu
. 17025)
Buéc 2 | hanh .
. , - Trwong hop 2: Thyc hién theo quy .
Chuyén | chinh . 04 gio
N ) trinh: Chi dinh co so kiem nghiém
hoso | cong . . P
. thwc pham da dwoc to chirc cong
Thanh 5
hé nhan hop phap cua Viét Nam hodc
pho

t6 chirc cong nhdn nwde ngoai la
thanh vién tham gia théa thudn lan
nhau cua Hiép hoi cong nhdn phong
thi nghiém Quéc té, Hiép hdi cong
nhdn phong thi nghiém Chdu A -
Théi Binh Dwong déanh gid va cdp
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Tén
bwoc

Pon

vi/nguoi

thuce hién

Noi dung cong viéc

Thoi gian
giai quyét toi da
(DVT: gio lam viéc)

chung chi cong nhdn theo Tiéu
chudn quéc gia TCVN ISO/IEC
17025 hodc Tiéu chudn quoc té
ISO/IEC 17025 (dbi véi dbi véi co
so kiém nghiém thuc pham di dugc
t6 chtrc cong nhan hop phap cia Viét
Nam hodc to chirc cong nhan nudc
ngoai la thanh vién tham gia thoa
thuan 1an nhau ctua Hiép hdi cong
nhan phong thi nghiém Qubc té,
Hi¢p hoi cong nhén phong thi
nghiém Chau A - Thai Binh Duong
danh gia va cap ching chi cong nhan
theo Tiéu chuan quéc gia TCVN
ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuan
qudc té ISO/IEC 1702)

Buwdc 3
Ra soat,
kiém tra

ho so

Thu ky T

thim xét

Thu ky T6 thim xét kiém tra, xem
xét hd so, c¢6 y kién tham dinh va
Chuyén hd so cho thanh vién To

tham xét

04 gid

Buwoc 4
Tham
dinh hd

SO

To
x€ét

thAm
thAm

dinh ho so

Tham dinh hd so: Thanh vién To
thdm xét thim dinh ho so, xem xét
va co y kién tham dinh

- Truong hop ho so khong dat:
Chuyén vé BO phan Mot ctra, Trung
tam Phuc vu hanh chinh cong Thanh
phé - Chi nhanh s6 02 dé cong dan
bo sung hd so (néu khong dat: 09
ngay phai c6 thong bao cho to chiic,
ca nhan)

- Truong hop hd so dat: Lap ké

hoach (lich) danh gia co so kiém

72 gid
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- Don Thoi gian
én .z
b vi/nguoi Noi dung cong viéc gidi quyet toi da
woc
thuce hién (DVT: gio lam viéc)
nghi¢m
Lanh dao | Lap ké hoach tham dinh (néu thay can
Bube 5 va Chuyén thi€t):
| vién Chuyén vién trinh Lanh dao Phong ky
Lap Ké A : 2.
P BE phong xac nhan K€ hoach (lich) tham dinh | Khong tinh ngay
hoach A oy :
108 ) chuyén | déi voi co so va trinh Lanh dao Chi
tham dinh | A
am G mon cuc phé duyét (truong hop khong xac
nhan, phé duyét thi yéu cau stra doi)
Té6 chic danh gia co so kiém
Buéc 6 | Doan danh | nghiém:
Danh gia | gia Thuc hién danh gid co so kiém 52 gidy
co & nghiém
Buéc 7 | Phong o L
L N Guri két luan vé Chi cyc An toan vé -
Két luan | chuyén _ , . 40 gio
) L A sinh thuc pham Ha N1
danh gia | mon
Hoan thién hd so sau danh gia:
Chuyén vién Dy thao Chi dinh co sé
kiém nghiém thuc pham di duoc t6
chirc cong nhan hop phap cua Viét
. Nam hodc t6 chirc cong nhan nudc
Lanh dao _ ) .
. | ngoai la thanh vién tham gia thoa
Buédc 8 | va Chuyén s o
. n thuan lan nhau cia Hi¢p hoi cong
Hoan vién ) , , .
s nhan phong thi nghiém Qudc té, 24 gio
thién h6 | phong n L . .
N Hi¢p hoi cong nhan phong thi
SO chuyén ) ] .
. nghiém Chau A - Thai Binh Duong
mon

danh gia va cap chimg chi cong nhan
theo Tiéu chuan qudc gia TCVN
ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuan
quéc té ISO/IEC 17025 trinh lanh
dao phong ky nhay
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R Pon Thoi gian
Tefl vi/nguoi Noi dung cong viéc giai quyét toi da
PUde | e hien DVT: gic lim viéc)
Lanh dao | Phé duyét hd so (ky thira Gy quyén
Budc9 |Chicuc | cta Giam doc So Y té):
Phé An toan vé | - Lanh dao Chi cuc ky duyét ho so N
duyéthd | sinh thyc | trong trudng hop dong y. 32 gio
SO pham - Trudong hop khong dong y: Phé
duyét tir chdi va cho ¥ kién cu thé.
Buéce 10 Chuyén
Phat vién  Chi | Chuyén vién Chi cuc An toan vé
hanh, | cyc An | sinh thyc pham chuyén B9 phan Vian
chuyén |toan  vé |thu ,d()ng dau, chuyén két qua giai 08 gio
két qua |sinh thyc | quyét cho Trung tim Phyc vu Hanh
giai pham, Vian | chinh céng, chuyén Hb so luu trir
quyét tl}u S¢ Y | theo quy dinh.
TTHC |
Budc 11 | Trung tam . _, ,
. Tra két qua truc ti€p hodc qua Dich
Trakét | Phuc vu ,
. vu buu chinh cong ich (truong hop | gid hanh chinh
qua giai | hanh chinh _
. . c6 dang ky dich vu)
quyet cong
Téng thoi gian: 240 gio

13.7. Trach nhiém tra két qua gidi quyét va luu trir hé so TTHC.

Trach nhiém

Trung tam PYHCC

Co quan giai quyét ho so

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tim PVHCC dam bao thoi
han tra két qua.

- Tra hd so (néu co
theo quy dinh), két
qua giai quyét TTHC

Tra ho so, két
qua giai quyét

TTHC bin gidy - Tra kétqqué giai quyét TTHC ban dién
tr trén Cong Dich vu cong quoc gia.
- Luu trit ho so TTHC theo quy dinh cta
Luu triv phap luat vé luu trir va theo phap luat

chuyén nganh.
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Mau s6 05
Pon ding ky chi dinh/gia han chi dinh co sé kiém nghi¢m
CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PON PANG KY CHI PINH/GIA HAN CHI PINH
CO SO KIEM NGHIEM
Kinh gwi: (Co quan chi dinh)
1. Tén co s6 kiém nghiém:

bia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
2. Ho tén, chtrc danh nguoi phu trach co so kiém nghiém:
Pia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
3. Hinh thirc dé nghi chi dinh
Ding ky lan dau Ding ky thay doi, bo sung bang ky gia han
4. Pham vi d@ nghi chi dinh
TT Linh vuc Ten Rhép Phuong phap thi Giéi han phé’t hién cﬁg phép thir (ncu Ghi chu
thur cO)/pham vi do

@) 2 3) 4 ) (6)

Chii y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwoc cong nhdn va tai ct (6) ghi tén co quan cong nhdn twong
ung.
5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngay.... thang....nam...

6. Chiing toi cam ket thyc hién day du quy dinh tai Nghi dinh s6 ......... vé phan quyén, phan cip
trong linh vuc y té ngay .... thang .... nam...... cua BO Y té.

Thu truwdng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va dong ddu) (Ky va ghi ro ho tén)

MAiu s6 06
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Bao cdo nang luc hoat dong o' sé kiém nghlem

CO SO KIEM NGHIEM

bia chi:

bién thoai:

Fax:

E-mail:

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

) BAOCAO
v NANG LUC HOAT DONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co so kiém nghi¢m:

2. Ho tén, chirc danh ngudi phu trach co sé kiém nghiém:

bia chi:

bién thoai:

Fax:

E-mail:

3. Can b, nhan vién cua co s¢ ki€ém nghiém:

......

1y... thang.... nam

Chime chi ddo Chung chi dao| Cong viéc |Tham nién trong
TT Ho va tén g ~_~_| tao hé thong |dugc giao hién| linh vyc kiém Ghi cha
tao chuyén mon s . A
quan ly tai nghi¢m
€] 2 (€) “4) (©) () )
4. Trang thiétbi i 7
4.1. Trang thiét bi can ki€ém dinh/hi€u chuan
R : ;| Chu ky kiém |[Ngay kiém dinh,| Pon vi kiém
Ty | [on phuong |Pham vido, cdp| " "piay | higu chudnlan | dinb/hieu | Ghichu
tién do luong|  chinh xac 2 % 2
chuan cuoi chuan
) (2) A3) “4) ) (6) ()
4.2. Trang thi€t bi khac
TT Tén thiét bi bac trung ky thuat Ngay dua vao su dung Ghi chu
1 2 3 4 5

5. Dién tich va méi truong cia co sé kiém nghiém
5.1. So @6 mit bang va dién tich ciia timg bd phan ciia co s¢ kiém nghiém
5.2. Piéu kién moi truong cac bd phan cua co s¢ kiém nghiém
- Biéu hoa nhiét d¢;

- Kha nang thong khi va thoat hoi doc;

- Cac diéu kién bao dam khac (chong rung, bui, 6n, anh sang, phong xa...).
5.3. Céc diéu kién bao hg va an toan lao dong cho can b va nhan vién cta co s¢ kiém nghiém

thir co so kiém nghiém dé nghi chi dinh

6. Danh myc céc linh vuc va phé
Cong suit Két qua thir
STT |Linh vuc |Tén phép the| TPWone phép | Gidihan phdthien \ ey, | nghiém thanh
thu (néu cb) LX< thao/so sanh
(s6 mau/nam) lia N
ién phong
1 2 3 4 5 6 7
Ghi chu: cot (7) ghi ro tén chwong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qua.
7. Két qua hoat dong co so kiém nghiém thuc hién 03 (ba) nim gan nhit
STT Linh vuc Tén phép thu Phuong phap thir| Tong s6 miu Ghi chu
1 2 3 4 5 6

8. Co so kiém nghiém cam két
- Thyc hién Quyét dinh chi dinh va quan ly hoat dong co so kiém nghiém;
- Pap tng cic yéu cau cua co quan danh gia khi tién hanh danh gia co s¢ kiém nghiém.

Thi tredng don vi
(Ky tén va dong ddu)

Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky va ghi ro ho tén)
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Mau s6 07
| Phiéu két qua kiém nghiém
CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

PHIEU KET QUA KIEM NGHIEM

(Két qua kiém nghiém chi cé gid tri véi mau dem thir)
1. Tén mau: (Ghi tén ciia mdu kiém nghiém)
2. M s6 miu:
3. MO ta mau: (finh trang mau khi nhdn, khoi lwong mau, ngdy san xudt, han sir dung, tinh trang
lueu mau)
4. Thoi gian luu mau:
5. Ngay liy mau:
6. Ngay nhan mau:
7. Thoi gian kiém nghiém:
8. Noi giri mau:
9. Tai liéu kém theo: (ghi ré ndi dung, sé, ngay, thang ndam cia céng vin hay gidy to kém theo)

10. Két qua kiém nghiém (cac chi tiéu da dugc chi dinh cia co s kiém nghiém):

Chi tiéu kiém | Phwong phap kiém ) . So v6i QCVN.../
TT N N Don vi Keét qua
nghiém nghiém TCVN.../QD...
1
2

11. Két luan:
(Can néu ré mau cé dat yéu cau hay khéng)

12. Ghi chit: (néu c6)

) e, NGAY ....thang....nam....
Thu trwéng don vi Phu trach co sé¢ kiém nghiém Kiém nghiém vién
(Ky tén va dong dau) (Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)
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, Miu sb 08 )
) ) Bao cdo két qua hoat dfng co sé kiém nghiém 3
CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Sb:. . ngay...thang...nam....
BAO CAO KET QUA HOAT PONG
CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s6 kiém nghiém:
bia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
Ho tén, chtrc danh, nguoi phu trach co so kiém nghiém:
bién thoai: Fax: E-mail:

3. Pao tao: Nang cao trinh do chuyén mén cho can bd co s kiém nghiém trong 6 thang (hodc 12
thang) nam......

TT Ho va tén Chtrc vu Khoa dao tao Thoi gian Két qua dat Ghi chua
tham gia dugc

@) 2 3) 4 ) (6) )

4. Trang thiét bi i )
4.1. Trang thict bi dugc ki€ém dinh/hi€u chuan trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .....

TT | Tén phuong |Pham vi do, cap| Chu ky kiém |[Ngay kiém dinh,{| Pon vikiém | Ghicha
tién do luong|  chinh x4c dinh, hi¢u | hiéu chuan 1an |  dinh/hiéu
chuan cubi chuan
) (2) 3) “4) (&) (6) ()
4.2. Trang thiét bi mdi dugce bd sung trong 6 thang (hoac 12 thang) nam........................
TT Tén thiét bi Dac trung ky thuat Ngay dua vao sut dung Ghi chu
1 2 3 4 6

5. Linh vuc va phép thir co s kiém nghiém thyc hién trong 6 thang (hodc 12 thang) nam......

STT |Linh vyc |Tén phép thir|Phuong phap| Cong suat kiém nghiém  [Gidi han phat| Ghi chu
thir (tong s6 mau/ 6 thang (hodc | hién (néu co)
12 thang))
1 2 3 4 5 6 7

6. Pam bao chat luong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién phong)
thuc hién 6 thang (hodc 12 thang)

LA 100 OO OO OO OO P PP PP :
STT | Ténphépthir | Phuwongphap | Nénméiu | Ponvité [Thoigiantham| Kétqua
thir chuc gia
1 2 3 4 5 6 7
7. Két qua hoat dong co so kiém nghiém thyc hién 6 thang (hodc 12 thdng) nim
STT Linh vuc Loai thyc pham| Tén phép [Phuong phap|Tong s6 mau| S6 mau khong
thur thu dat yéu cau
1 2 3 4 5 6 7
Thii trueémg don vi Phu trach co sé kiém nghi¢m

(Ky tén va déng déu) (Ky, ghi ro ho tén)
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14. Ping ky thay doi, b6 sung pham vi chi dinh co s¢ kiém nghiém thuc pham
phuc vu quan ly nha nwéc (QT-120)

14.1. Co s¢ phap ly.

- Luét tiéu chudn va quy chuén k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006;

- Luat chét lugng san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nim 2007;

- Luét An toan thyc pham s 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nim 2007 ctia Chinh phu vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Lut tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat;

- Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 ciia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot sd diéu ctia Luat chat lugng san pham, hang hoa;

- Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii quy dinh
vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop;

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 caa Chinh phu quy dinh phéan cp,
phan quyén trong linh vuc y té;

- Théng tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay 01 thang 8 nim
2013 ctua Bo Y té, Bo Cong Thuong, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé Quy
dinh diéu kién, trinh tyu thu tuc chi dinh co s& kiém nghiém thuc phém phuc vu quan
1y nha nudc;

- Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 cua Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché
d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong cong tac an toan thuc pham; Thong tu sd
64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo Tai chinh quy dinh mtc thu,
mién mot s6 khoan phi, 1& phi

- Quyét dinh s6 2076/QD-BYT ngay 24 thang 6 nim 2025 vé viéc cong b thu tuc
hanh chinh md&i ban hanh va bi bai bé trong linh vuc an toan thuc phém quy dinh tai
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 caa Chinh phu thudc tham
quyén quan 1y cia BO Y té;

- Quyét dinh s6 1555/QD-SYT ngay 18/8/2025 clia S& Y té vé viéc uy quyén giai
quyét cac thi tuc hanh chinh linh vuc An toan thuc phim thudc tham quyén giai
quyét cia S6 Y té thanh Phé Ha Noi , ,

- Céc quy dinh, huéng dan khac ciia BO Y té va UBND Thanh pho.
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14.2. Thanh phan hd so.

STT

Tén ho so

>

Ban
chinh

Y

Ban

sao

Ho so dang ky thay doi, bd sung pham vi chi dinh quy
dinh tai khoan 2 phﬁn 7 Phu luc V Nghi dinh sb
148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua
Chinh phu thudc thdm quyén quan 1y cua Bo Y té
(d6i voi co so kiém nghiém chwa dugc cong nhéan
ISO/IEC 17025) hoac theo khoan 2 phﬁn 8 Phu luc V
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nim
2025 cua Chinh phu thudc thAm quyén quan 1y cua
Bo Y té (dbi voi co sé kiém nghiém thuc phidm da
dugce t6 chirc cong nhan hop phap cua Viét Nam hodc
t6 chirc cong nhan nudc ngoai 1a thanh vién tham gia
thoa thuan 1an nhau ctia Hiép hoi cong nhan phong thi
nghiém Qudc té, Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém
Chau A - Thai Binh Duong danh gia va cp ching chi
cong nhan theo Tiéu chuan qubc gia TCVN ISO/IEC
17025 hodc Tiéu chuidn quéc té ISO/IEC 17025).
Truong hop co so kiém nghiém da dugc chi dinh c6
thay d6i tu cach phap nhan hodc dia chi co s¢ phai co

van ban néu rod cic ndi dung thay doi.

01

14.3. Cach thirc, dia chi ndp hd so, nhin két qua giai quyét TTHC.

Cach thire
STT | ndp, nhan két Pia chi cu thé
qua
Tryc ti€p tai|- S& 258 V& Chi Cong, phuong Tay H, TP. Ha Noi.
Chi nhanh | - S§ 85 phd Dich Vong Hau, phuong Cau Gidy, TP. Ha
Trung tam | Noi
1 |PVHCC Thanh | - 86 61 ph Hoang Cau, phuong Ddng Pa, TP. Ha Noi.

phé (Theo | - S6 08 ngd 6 phd Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,

thong bao cua

cap c¢O0 tham

TP. Ha Nbi.
- S6 01 phd Huy Du, phuong Tir Liém, TP. Ha Nbi.
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quyén) -S6 03 phé Van Hanh, phuong Viét Hung, TP. Ha Noi.
- S6 03 phd Thudn An, x3 Gia Lam, TP. Ha Noi.

- 86 02 phb Cau Po, phuong Ha Pong, TP. Ha Noi.

- Thén Lwong Chau, x3 Soéc Son, TP. Ha Noi.

- $6 105 phé Tay Son, xa Pan Phuong, TP. Ha Noi.

- S6 135 phd Kim Bai, x3 Thanh Oai, TP. Ha Noi.

-Sb 16 phé Nguyén Bic, x4 Thanh Tri, TP. Ha Noi.

- Sb 19 phb Hoang Diéu, phudng Son Tay, TP. Ha Noi

Nop hd so qua
duong buu chinh
den Chi nhaoh a4 oz \
2 A (Theo thong bao cua cap co6 tham quyén)
Trung tam Phuc
vu hanh chinh

cong

Nop ho so truc

tuyén tai Cong .
3 , A https://dichvucong.gov.vn/
Dich vu cong

Quéc gia

14.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1é phi, mic d6 cung cip dich vu cong truc tuyén.

Cung cip
. . p Mirc thu dich vu
Thoti gian giai quyet B A .
(DVT: Viét Nam dong) cong truc
tuyén
Gio A
T . ; L¢
Ngay lam viéc lam Phi )
e phi
viec
- 45 ngay lam viéc d6i - Phi tir ngay 01/07/2025
v6i co so kiém nghiém dén hét ngay 31/12/2026:
thuoc d6i tuong quy 360 14.250.000 /1an/ don vi:
dinh tai Phan 7 Phu luc | - Phi tir ngay 01/01/2027 Mot phan
10 , 7
5 Nghi  dinh | °° |daén  hét  ngay:
148/2025/ND-CP 28.500.000/1an/
(khong bao gdm thoi don vi
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gian danh gia tai co s&

kiém nghiém).

30 ngay lam viéc doi véi co

sO kiém nghiém thudc dbi
twong quy dinh tai Phan 8
Phu luc 5 Nghi dinh
148/2025/ND-CP (khong
bao gom thoi gian danh gia

tai co s& kiém nghi¢ém néu
can thiét).

240
gio

14.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC.

STT Tén biéu mau Co s6¢ phap ly
1 Mau s6 01 - Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua.
2 | Mau s6 02 — Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién ho so. Thong tur s6
3 Mau s6 03 — Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét ho so. 01/2018/TT-VPCP
4 | MAu sb 04 — Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua. | ngdy 23/11/2018
XX A 1R , s £ 1A cua Van phong
5 Mau s6 05 — Phicu ki€ém soat qua trinh giai quyét ho so ) i
Chinh phu
6 | Mau s6 06 — S6 theo ddi ho so
7 M4u s6 05: Pon ding ky chi dinh/gia han co so kiém nghiém
14.6. Quy trinh giai quyét.
Thoi gian
R , Don .. . " giai quyét toi da
Tén buwoc . . NoQi dung cong viéc .
vi/nguoi (PVT: gio lam
thuc hién viéc)
1461 Truong hop 1: Péi véi co sé kiém nghiém thudc ddi twong quy
o dinh tai Phan 7 Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP (360 gio)
Budce 1 Trung tim | Kiém tra va xem xét tinh chinh xac, 04 gio
Tiép nhan hd Phuc vu | ddy du ctia hd so. (truong hop nhan
so va ghi Hanh chinh | - Truong hop ho so chua dy du, chinh | sau 15h chuyén
gidy tiép cong Thanh | xac hodc khong thudc tham quyén giai | vao dau gid ngay
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Thoi gian

R , Don .. R " giai quyét toi da
Tén budc . .. Noi dung cong viéc e
vi/nguoi (DVT: gio lam

thuc hién viéc)

nhan, hen phé quyét theo quy dinh: thong bao, néu rd |  lam viéc tiép
ngay n6i dung, Iy do va huéng din cu thé, | theo, hé théng tr
day du trong mot lan. dong cong thém
- Néu hd so cua t6 chic, ca nhan day 02 g10)
du, ding quy dinh: tiép nhan va
chuyén dén Chi cuc An toan vé sinh
thuc pham Ha Noi (sau day goi tat 1a
Chi cuc), truc thudc S¢ Y té dé giai

quyét theo quy trinh quy dinh.

Chuyén hd so cho Thu ky To thim
xét. Chia lam 2 truong hop:
- Truong hop 1: Thuc hi¢n theo quy
trinh: Chi dinh co s& kiém nghiém
thue pham phuc vu quan 1y nha nuéc
(d6i v6i dbi voi co sé kiém nghiém
chua dugc cong nhan ISO/IEC
17025)
Trung tdm | - Truong hop 2: Thuc hién theo quy
Buéc 2 Phuc vu | trinh: Chi dinh co sé kiém nghiém
Chuyén hd |hanh chinh | thuc phém da duoc to chire cong nhan 04 gio
Ny cong Thanh | hop phap cta Viét Nam hoic t6 chirc
phd cong nhan nudc ngoai l1a thanh vién
tham gia théa thuin 1an nhau cua
Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém
Quéc té, Hiép hoi cong nhan phong
thi nghiém Chau A - Thai Binh
Duong danh gid va cip chung chi
cong nhan theo Tiéu chuan qubc gia
TCVN ISO/IEC 17025 hoac Tiéu
chuan qudc té ISO/IEC 17025 (d6i
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Tén bwoc

Don
vi/nguoi

thuc hién

Noi dung cong viéc

Thoi gian

giai quyét toi da

(DVT: gio lam

viéc)

voi ddi véi co so kiém nghi¢m thyc
pham da dugc to chirc cong nhan hop
phap ctia Viét Nam hodc to chirc cong
nhan nudc ngoai la thanh vién tham
gia théa thuan 1an nhau cua Hiép hoi
cong nhan phong thi nghiém Quéc té,
Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém
Chau A - Thai Binh Duong danh gia
va cdp chung chi cong nhan theo Tiéu
chuan quéc gia TCVN ISO/IEC
17025 hodc Tiéu chuan quéc té
ISO/IEC 1702)

Buoc 3
Ra soat, kiém

tra ho so

Thu ky T6

tham xét

Thu ky T6 tham xét kiém tra, xem xét
hé so, c6 ¥ kién tham dinh va Chuyén

ho so cho thanh vién T thim xét

08 gid

Bwoc 4
Tham dinh
ho so

T6 tham xét
tham  dinh
ho so

Tham dinh hd so: Thanh vién T6

tham xét thadm dinh hd so, xem xét va

¢6 ¥ kién tham dinh

- Truong hop ho so khong dat:

Chuyén vé BO phan

Mot ctra, Trung tdm Phuc vu hanh

chinh cong Thanh phd - Chi nhanh s6

02 dé cong dan b sung hd so

- Truong hop ho so dat: Lap ké hoach

(lich) dénh gi4 co s kiém nghiém

72 gid

Budc 5
Lap K& hoach
danh gia

Lanh dao va
Chuyén

vién phong
chuyén mon

Lap ké hoach danh gia:

Chuyén vién trinh Lanh dao Phong ky
xac nhan Ké hoach (lich) danh gia doi
vO1 co sO va trinh Lanh dao Chi cuc
phé duyét (truong hop khong xac nhan,

phé duyét thi yéu cau sira d6i)

112 gid
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Thoi gian

R , Don .. R " giai quyét toi da
Tén bwoc . .. NoOi dung cong viéc o
vi/nguoi (DVT: gio lam
thuc hién viéc)
Buéc6 | Doan danh | T6 chic danh gid co s kiém nghiém:
Danh gid co | gia Thyc hién dinh gid co s& kiém | Khong tinh ngay
SO nghiém
Buéce 7 L \ )
C Phong Gtri két luan vé Chi cuc An toan vé ,
Két luan danh o . . o 40 gio
L chuyén moén | sinh thuc pham Ha Noi
gia
Hoan thién hd so sau danh gia:
) Lanh dao va _ _
Buée 8 . Chuyén vién Dy thdo Chi dinh co s&
\ cA 1 A Chuyen -2  n 2 s
Hoan thién ho | . kiém nghiém thuyc pham phuc vu 80 gio
S T
SO _|quan ly nha nudc, trinh lanh dao
chuyén mon . o
phong ky nhay
Phé duyét hd so (thira uy quyén cia
) Lanh d Giam déc S¢' Y té):
Bugce 9 . a. 20 - Lanh dao Chi cuc ky duy¢t trong
Phé duyét ho | Chi cuc . A 32 gio
truong hop dong y.
50 - Truong hop khong dong y: Phé
duyét tir chdi va cho ¥ kién cu thé.
] Chuyén Chuyén vién Chi cuc An toan v¢ sinh
Budc 10 ) , , ,
vién Chi cuc | thuc pham chuyén B phén Van thu
Phat hanh, . . . .
P An toan vé | dong dau, chuyén két qua giai quyét .
chuyén két . 08 gio
. sinh thuc cho Trung tam Phuc vu Hanh chinh
qua gial 2 < o 2T N
. pham, Van | cong, chuyén Ho so luu trir theo quy
quyéet TTHC . _
thu S6 Y té dinh.
. Trung tam 2 1 A ) - A < .
Buoe 11 Tra két qua truc tiép hoac qua Dich
¢ . | Phucvu o ‘ N ,
Tra két qua vu buu chinh cong ich (truong hop c6 | gio hanh chinh
. . hanh chinh 5 )
giai quyét . dang ky dich vu)
cong
Tong thoi gian: 360 gio
14.62 Truong hop 2: Péi véi co sé kiém nghiém thudc ddi twong quy

dinh tai Phin 8 Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP (240 gi®)
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Thoi gian
R , Don .. R " giai quyét toi da
Tén bwoc . .. NoOi dung cong viéc o
vi/nguoi (DVT: gio lam
thuc hién viéc)
Kiém tra va xem xét tinh chinh x4c,
day du cua hd so.
- Truong hop hd so chua day du, chinh .
) 5 N o . 04 g10
, xac hodc khong thuoc tham quyén giai . .
Buéce 1 A . . A ~~_ _| (truvong hop nhan
= .+ | Trungtam |quyét theo quy dinh: thong bdo, néu rd .
Ti€p nhén ho N ) o X . | sau 15h chuyén
o Phuc vu | ndi1 dung, ly do va huong dan cu the, | = . .~ |
so va ghi . ) N N vao dau gio ngay
T Hanh chinh | day du trong mét lan. L
glay ticp R . R L o lam vigc ti€p
. cong Thanh | - Néu ho so cua td chuc, cd nhan day o
nhan, hen . ) ) ) .A A _ | theo, hé thong ty
. pho du, ding quy dinh: tiép nhén va| A A
ngay [T .~ .. | dongcongthém
chuyén dén Chi cuc An toan vé sinh 02 gid)
. , 10
thuc pham Ha Noi (sau day goi tat 1a 8
Chi cuc), truc thudc S¢ Y té dé giai
quyét theo quy trinh quy dinh.
Chuyén hd so cho Thu ky To thim
x¢ét. Chia lam 2 truong hop:
- Truong hop 1: Thuc hi¢n theo quy
trinh: Chi dinh co s& kiém nghiém
thue pham phuc vu quan 1y nha nuéc
(d6i v6i dbi v6i co sé kiém nghiém
Trung tam | chua dugc cong nhan ISO/IEC
Buéec 2 Phuc vu | 17025)
Chuyén hd |hanh chinh | - Truong hop 2: Thuc hién theo quy 04 gio
S0 trinh: Chi dinh co s& kiém nghiém

cong Thanh
phd

thuc ph:flm da duoc to chire cong nhan
hop phap ciia Viét Nam hodc to chic
cong nhan nudc ngoai 1a thanh vién
tham gia théa thuin 1an nhau cua
Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém
Quéc té, Hiép hoi cong nhan phong
thi nghiém Chau A - Thai Binh
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Tén bwoc

Don
vi/nguoi

thuc hién

Noi dung cong viéc

Thoi gian

giai quyét toi da

(DVT: gio lam

viéc)

Duong danh gid va cip chung chi
cong nhan theo Tiéu chuan quéc gia
TCVN ISO/IEC 17025 hoac Tiéu
chuan quoc té ISO/IEC 17025 (d6i
voi ddi véi co so kiém nghi¢m thyc
pham d3 dugc to chirc cong nhan hop
phap cta Viét Nam hodc to chirc cong
nhin nudc ngoai 1a thanh vién tham
gia théa thuan 1an nhau cua Hiép hoi
cong nhan phong thi nghiém Quéc té,
Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém
Chau A - Thai Binh Duong danh gia
va cdp chung chi cong nhan theo Tiéu
chuan quéc gia TCVN ISO/IEC
17025 hodc Tiéu chuan quéc té
ISO/IEC 1702)

Bwoc 3
Ra soat, kiém
tra ho so

Thu ky T6

tham xét

Thu ky T6 tham xét kiém tra, xem xét
hé so, c6 ¥ kién tham dinh va Chuyén

ho so cho thanh vién T thim xét

04 gioy

Bwoc 4
Tham dinh
ho so

T6 thAm xét
thaim  dinh
ho so

Tham dinh hd so: Thanh vién T6
tham xét thadm dinh hd so, xem xét va
c6 ¥ kién tham dinh

- Trudng hop hd so khong dat:
Chuyén vé Bo phan Mét cura, Trung
tam Phuc vu hanh chinh cong Thanh
phd - Chi nhanh sb 02 dé cong dan bd
sung ho so (néu khong dat: 09 ngay
phai c6 thong bao cho t6 chuc, ca
nhan)

- Trudng hop hd so dat: Lap ké hoach

(lich) danh gia co s kiém nghiém

72 gio
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Thoi gian
R , Don .. R " giai quyét toi da
Tén bwoc . .. NoOi dung cong viéc o
vi/nguoi (DVT: gio lam
thuc hién viéc)
Lap ké hoach thim dinh (néu thdy can
. Lanh dao va | thi€t):
Buoc 5 Chuyén Chuyén vién trinh Lanh dao Phong ky
) Lafl I;f vién phong | xéc nhan Ké hoach (lich) thim dinh ddi | Khéng tinh ngay
oach tham n A . .
' dinh chuyén moén | véi co s¢ va trinh Lanh dao Chi cuc
' phé duyét (truong hop khong xac nhan,
phé duyét thi yéu cau sira d6i)
Buéc 6 | Poan danh | TO chuc danh gia co so kiém nghiém:
bénh gia co | gia Thuc hién danh gia co sé kiém 52 gio
SO nghiém
B 6’ 7 . 14 N .
:r cA Phong Gui két luan vé Chi cuc An toan vé _
Két luan ) , _ 40 gio
, . chuyén moén | sinh thuc pham Ha Noi
danh gia
Hoan thién hd so sau danh gia:
Chuyén vién Dy thdo Chi dinh co s¢
kiém nghiém thuc phém da duoc to
chtc cong nhan hop phdp cua Viét
Nam hoidc t6 chirc cong nhan nudc
, Lanh dao va | ngoai la thanh vién tham gia thoa
Budc 8 x : .
, Chuyén thuan lan nhau cua Hiép hoi cong _
Hoan thién » . ) . P 24 g16
ha vién phong | nhan phong thi nghiém Quoc té, Hiép
0 SO
chuyén mon | hoi cong nhan phong thi nghiém Chéau
A - Thai Binh Duong danh gia va cap
chtng chi cong nhan theo Tiéu chuan
qudc gia TCVN ISO/IEC 17025 hoic
Tiéu chuan quoc té ISO/IEC 17025
trinh 1anh dao phong ky nhay
Budc 9 Lanh dao Phé duyét ho so (thira iy quyén cia
Phé duyét hd | Chi cuc Giam doc S&'Y té): 32 gio
SO - Lanh dao Chi cyc ky duyét hd so
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Thoi gian
R , Don .. R " giai quyét toi da
Tén bwoc . .. NoOi dung cong viéc o
vi/nguoi (DVT: gio lam
thuc hién viéc)
trong truong hop dong .
- Truong hop khong dong y: Phé
duyét tir chdi va cho ¥ kién cu thé.
Chuyén Chuyén vién Chi cuc An toan vé sinh
Buoce 10 , _ . U
vién Chi cuc | thuc pham chuyén B0 phan Van thu
Phat hanh, ) . P .
P Antoan vé | dong dau, chuyén két qua gidi quyét .
chuyén ket , A . ) 08 gio
o sinh thuc cho Trung tdam Phuc vu Hanh chinh
qua glai Z < A X TTA ~
. pham, Van | cong, chuyén Ho so luu trit theo quy
quyet TTHC D1 _
thu SOY té dinh.
Trung tim . .; 5 .
Budc 11 Ph Tra két qua truc ti€p hoac qua Dich
. uc vu
Tra két qua o vu buu chinh cong ich (truong hop ¢6 | gio hanh chinh
. . hanh chinh 5 o
giai quyeét . dang ky dich vu)
cong
Tong thoi gian: 240 gio

14.7. Trach nhiém tra két qua gidi quyét va luu trir hé so TTHC.

Trach nhiém

Trung tam PVHCC

Co quan giai quyét ho so

Tra ho so, két
qua giai quyét

- Tra hd so (néu c6
theo quy dinh), két

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tam PVHCC dam bao thoi
han tra két qua.

A gidi quyét TTHC ; e g .
TTHC q171a g.lf L uye - Tra ket qua giai quyét TTHC ban dién
ban glay ? ol /‘l . ~ /( .
tur trén Cong Dich vu cong quoc gia.
- Luu trit ho so TTHC theo quy dinh cta
Luu triv phap luat vé luu trir va theo phap luat

chuyén nganh.
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Mau s6 05
Pon ding ky chi dinh/gia han chi dinh co sé kiém nghi¢m
CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PON PANG KY CHI PINH/GIA HAN CHI PINH
CO SO KIEM NGHIEM
Kinh gwi: (Co quan chi dinh)
1. Tén co s6 kiém nghiém:

bia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
2. Ho tén, chtrc danh nguoi phu trach co so kiém nghiém:
Pia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
3. Hinh thirc dé nghi chi dinh
Ding ky lan dau Ding ky thay doi, bo sung bang ky gia han
4. Pham vi d@ nghi chi dinh
TT Linh vuc Ten Rhép Phuong phap thi Giéi han phé’t hién cﬁg phép thir (ncu Ghi chu
thur cO)/pham vi do

@) 2 3) 4 ) (6)

Chii y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwoc cong nhdn va tai ct (6) ghi tén co quan cong nhdn twong
ung.
5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngay.... thang....nam...

6. Chiing toi cam két thyc hién day du quy dinh tai Nghj dinh s6 ......... vé phan quyén, phan cip
trong linh vuc y té ngay .... thang .... nam...... cua BO Y té.
Thu truwdng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va déng diu) (Ky va ghi ro ho tén)



CO SO KIEM NGHIEM

bia chi:

Pién thoai:
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Miu sb 06 ]
Bao cdo ning lyc hoat dfng co' s¢' kiém nghiém
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do -

Hanh phuc

BAO CAO
ﬁ NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s¢ kiém nghi¢m:

Fax:

E-mail:

2. Ho tén, chirc danh ngudi phu trach co sé kiém nghiém:

bia chi:

bién thoai:

Fax:

3. Can bd, nhan vién cua co so kiém nghiém:

E-mail:

......

... thang....

Chime chi dio Chung chi dao| Cong viéc |Thém nién trong
TT Ho va tén & ~_ | tao hé thong |duoc giao hién| linh vuc kiém Ghi chua
tao chuyén mon 1 : i
quan ly tai nghiém
) () A3) “4) (&) (6) (@)
4. Trang thietbi i q
4.1. Trang thi€t bi can ki€m dinh/hiéu chuan
. . ;| Chu ky kiém |[Ngay kiém dinh,| Pon vi kiém
rr | Lenphuong [Pham vido, cdp| "y hisn | hisu chudn 1an | dinh/hieu | Ghi cha
tién do luong|  chinh xéc 2 % 2
chuan cudi chuan
A 2) (€) “4) (©) () )
4.2. Trang thi€t bi khac
TT Tén thiét b Dac trung ky thuat Ngay dua vao su dung Ghi chu
1 2 3 4 5

5. Dién tich va moi truong clia co s¢ kiém nghiém
5.1. So dd mat béng va dién tich cta tirng bd phan cua co s& kiém nghiém
5.2. Piéu kién moi truong cac bd phén cia co s& kiém nghiém
- Diéu hoa nhiét do;
- Kha nang thong khi va thoat hoi dfc;
- Cac diéu kién bao dam khac (chdng rung, bui, on, anh sang, phong xa...).
5.3. Cac diéu kién bao ho va an toan lao dong cho can bd va nhan vién cla co s¢ kiém nghiém

6. Danh muc cac linh vuc va phép thir co s¢ kiém nghiém dé nghi chi dinh
Céng suit Két qua thir
STT |Linh vuc|Tén phép th| T "0n& Phap | Giothan phdthién 1. o ie ) | nghiém thanh
thur (néu co) LX) thao/so sanh
(s mau/nam) lia N
1€n phong
1 2 3 4 5 6 7
Ghi chi: cot (7) ghi ré tén chiong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qua.
7. Két qua hoat dong co so kiém nghiém thuc hién 03 (ba) nim gan nhat
STT Linh vuc Tén phép thur Phuong phap thir| Tong s6 mau Ghi chu
1 2 3 4 5 6

8. Co so kiém nghiém cam két
- Thyc hién Quyét dinh chi dinh va quan Iy hoat dong co s& kiém nghiém;

- Pap tng cac yéu cau cua co quan danh gia khi tién hanh danh gia co s& kiém nghiém.

Thi treéng don vi
(Ky tén va dong dau)

Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky va ghi ro ho tén)
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Mau s6 07
Phiéu két qua kiém nghiém
CO SO KIEM NGHIEM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

PHIEU KET QUA KIEM NGHIEM

(Két qua kiém nghiém chi cé gid tri véi mau dem thir)
1. Tén mau: (Ghi tén ciia mdu kiém nghiém)
2. M s6 mau:
3. M6 ta mau: (tinh trang madu khi nhdn, khoi lwong mau, ngay san xudt, han sir dung,
tinh trang luu mau)
4. Thoi gian luu mau:
5. Ngay lay mau:
6. Ngay nhan mau:
7. Thoi gian kiém nghiém:
8. Noi giri mau:
9. Tai liéu kém theo: (ghi 16 néi dung, sé, ngay, thang ndm ciia céng vin hay gidy to
kem theo)

10. Két qua kiém nghiém (céc chi tiéu da duoc chi dinh cua co so kiém nghiém):

Chi tiéu kiém | Phwong phap _ « . | Sovéi QCVN../
TT o .z o Don vi Keét qua
nghiém kiém nghiém TCVN.../QD...
1
2

11. Két luan:
(Can néu ré mau cé dat yéu cau hay khéng)
12. Ghi ch: (néu cd)

.., Ngay ....thang....nam....
Thu trwéong don vi Phu trach co sé kiém nghiém Kiém nghi¢m vién
(Ky tén va dong ddu) (Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)
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MAiu s6 08

Bao cao két qua hoat dong co sé kiém nghiém

CO SO KIEM NGHIEM

Sé:.../...

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do -

Hanh phuc

BAO CAO KET QUA HOAT PONG
CO SO KIEM NGHIEM

1. Tén co so kiém nghi¢m:

Pia chi:

Pién thoai:

Fax:

E-mail:

Ho tén, chitc danh, nguoi phu trach co s kiém nghiém:

Pién thoai:

Fax:

E-mail:

v, NEAY...thang...nam....

3. Pao tao: Nang cao trinh do chuyén mén cho can bd co s kiém nghiém trong 6 thang (hodc 12

thang) nam......

TT Ho va tén Chtrc vu Khoa dao tao Thoi gian Két qua dat Ghi chu
tham gia dugc
M 2 €)) “4) ®) Q) M
4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bj dugc kiém dinh/hiéu chuén trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .....
TT | Tén phuong |Pham vi do, cap| Chu ky kiém [Ngay kiém dinh,| Pon vi kiém | Ghi chu
tién do luong|  chinh xac dinh, hiéu | hiéu chuan lan |  dinh/hiéu
chuan cubi chuan
M 2 €)) 4 ) Q) )
4.2. Trang thiét bj méi dugc bd sung trong 6 thang (hodc 12 thang) ndm........................
TT Tén thiét bi bac trung ky thuat Ngay dua vao su dung Ghi chu
1 2 3 4 6
5. Linh vuc va phép thtr co s kiém nghiém thuc hién trong 6 thang (hodc 12 thang) nam......
STT |Linh vuc|Tén phép thir|Phuong phap| Cong suat kiém nghiém  |Giéi han phat| Ghi chii
thir (téng s6 mau/ 6 thang (hodc [hién (néu co)
12 thang))
1 2 3 4 5 6 7

6. Pam bao chit lwong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién phong)

thuc hién 6 thang (hodc 12 thAng) NAM........ccciiiiiiiieiiee e :
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STT Tén phép thr | Phuong phap | Nén mau | Ponvitd |Thoi gian tham| Két qua
thur chtrc gia
1 2 3 4 5 6 7

7. Két qua hoat dong co sé kiém nghiém thuc hién 6 thang (hodc 12 thang) nim

STT Linh vuc Loai thuc pham| Tén phép |Phuong phap|Tong sé mau| S6 mau khong
thur thu dat yéu cau
1 2 3 4 5 6 7

Thu truwéng don vi

(Ky tén va déng déu)

Phu trach co sé kiém nghiém

(Ky, ghi ro ho tén)
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15. Ping Ky chi dinh co sé kiém nghiém thwe phim da dwoc to chirc cong nhén
hop phap ciia Viét Nam hoiic t6 chirc cong nhin nuwéc ngoai l1a thanh vién tham
gia théa thuin lin nhau ciia Hiép hdi cong nhan phong thi nhiém Quéc té, Hiép
hoi cong nhan phong thi nghiém Chau A- Thai Binh Dwong danh gia va cép
chirng chi cong nhin theo Tiéu chuin qudc gia TCVN ISO/IEC 17025 hoic Tiéu
chuin quéc té ISO/IEC 17025 (QT-121)

12.1. Co s¢ phap ly.

- Luét tiéu chudn va quy chuén k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006;

- Luat chét lugng san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam 2007;

- Luat An toan thyc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nim 2007 ctia Chinh phu vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat tiéu chuan va quy chuan ky thuat;

- Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Luat chat luong san pham, hang hoa;

- Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phii quy dinh
vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop;

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh phéan cp,
phan quyén trong linh vuc y té;

- Théng tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay 01 thang 8 nim
2013 cta Bo Y té, Bo Cong Thuong, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé Quy
dinh diéu kién, trinh ty thu tuc chi dinh co s& kiém nghié¢m thuc phﬁm phuc vu quan
1y nha nudc;

- Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 cua Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché
d6 thu, nop, quan 1y va sir dung phi trong cong tic an toan thyc pham;

- Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ngay 04/8/2025 ciia Bo Y té vé viéc cong bd danh
muc tha tuc hanh chinh sira di, b6 sung mirc phi theo Théng tu s6 64/2025/TT-BTC
ngay 30/6/2025 cua Bo trudng Bo Tai cchinhs thudc pham vi quan Iy cua Bo Y té;

- Quyét dinh s6 2076/QD-BYT ngay 24 thang 6 nim 2025 vé viéc cong bd thu tuc
hanh chinh m&i ban hanh va bi bai bé trong linh vuc an toan thyc pham quy dinh tai
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phii thuc tham
quyén quan Iy caa BO Y té.

- Quyét dinh s6 1555/QD-SYT ngay 18/8/2025 ctia S& Y té vé viéc uy quyén giai
quyét cac thi tuc hanh chinh linh vuc An toan thuc phim thudc tham quyén giai
quyét cia So Y té thanh phd Ha Noi
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- Quyét dinh s6 954/QD-TTPVHCC ngay 27/06/2025 cua Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong thanh phé Ha Noi vé viéc cong b6 danh muc thi tuc hanh chinh, tha tuc hanh
chinh bi bii bo theo quy dinh vé phan quyén, phan cip, phan dinh tham quyén thudc

pham vi chtic ning quan 1y nha nudc cta S¢' Y té thanh phd Ha Noi;

- Céc quy dinh khac caa B6 Y té va UBND thanh phd Ha Noi.

15.2. Thanh phan hd so.

STT

Tén ho so

S6 lwong

Ban
chinh

Ban

sao

Ghi chu

Pon dang ky chi dinh co s¢ kiém nghiém theo
Mau s6 05 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi
dinh 148/2025/ND-CP;

01

Quyét dinh thanh 13p hoac Giéy chirng nhéan
dang ky kinh doanh (ban sao c6 chung thuc);

01

Tai li¢u, hé so k¥ thuat va cic quy trinh lién
quan dén chi ti€u/phép thir ding ky chi dinh;

01

Hb so ning lyc:

- Danh séch, hé so trang thiét bi chinh, co s& ha
tang pht hop ndi dung bao cdo ning luc hoat
dong co so kiém nghiém theo Mau s6 06 ban
hanh kém theo Phu luc V cta Nghi dinh s6
148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025;

- Danh sach, hd so kiém nghiém vién tuong
ung voi linh vuc dang ky chi dinh kém theo
ban sao c6 chung thuc cac chung chi chuyén
mon,;

- Céac tai liéu chimg minh vé bao dam chat
lugng kiém nghiém: ké hoach, két qua thu
nghiém thanh thao hoac so sanh lién phong;
Bao cio két qua kiém tra thanh thao tay nghé
ctia kiém nghiém vién ddi véi chi tiéu/phép thir
dang ky chi dinh;

- Bao céo niang luc co s& kiém nghiém theo
Mau sb 06 ban hanh kém theo Phu luc V cua
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6
nam 2025;

01
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- MAu Phiéu két qua kiém nghiém theo Mau s
07 ban hanh kém theo Phu luc V ctia Nghi dinh
sO 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 niam
2025;

- Két qua hoat dong kiém nghiém ddi véi linh
vuc dang ky chi dinh trong muoi hai (12) thang
gﬁn nhat theo MAu sb 08 ban hanh theo Phy luc
V ciia Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12
thang 6 nam 2025

Chung chi cong nhan, danh muc, pham vi cong 01

nhan (ban sao c6 chung thuc)

Cac tai liéu trong hd so Chi dinh co sé kiém nghiém thuc phém phuc vu
quan 1y nha nuéc phai duoc thé hién bang tiéng Viét; truong hop co tai liu
bang tiéng nudc ngoai thi phai duogc dich sang tiéng Viét va dugc cong

chtg. Tai liéu phai con hi¢u luc tai thot diém ndp ho so.

15.3. Cach thirc, dia chi ndp hd so, nhin két qua giai quyét TTHC.

STT

Cach thire
ndp, nhan két Pia chi cu thé

qua

- S6 258 V& Chi Cong, phuong Tay Ho, TP. Ha Noi.
- S6 85 phd Dich Vong Hau, phudong Cau Gidy, TP. Ha Noi
- S6 61 phd Hoang Cau, phuong Péng Pa, TP. Ha Noi.

Truc tiép tai . .. :
- S6 08 ngd 6 pho Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,

Chi nhanh

| TP. Ha Noi.
Trung tam 36 01 vhé Huv Du. ohuone Tir Liem. TP. Ha Noi
PVHCC Thanh |~ >0 01 pho Huy Du, phuong Tur Liem, TP. Ha Not. -
phé (Theo | ~ 50 03 pho Van Honh, phuéng Viét Hung, TP. Ha Noi.

- S6 03 phd Thuan An, xa Gia Lam, TP. Ha Noi.

- S6 02 phb Cau Po, phuong Ha Pong, TP. Ha Noi.

- Thon Luong Chau, xa Soc Son, TP. Ha Noi.

- S6 105 phd Tay Son, x3 Pan Phuong, TP. Ha Noi.

- S6 135 phd Kim Bai, x4 Thanh Oai, TP. Ha Noi.

- S6 16 phd Nguyén Bic, xa Thanh Tri, TP. Ha Noi.

- S6 19 phd Hoang Diéu, phuong Son Tay, TP. Ha Noi

thong bdo cua
cap c¢O6 tham

quyén)
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Nop hd so qua
duong buu chinh
2 |dén Chi nhanh
Trung tdm Phuc vu
hanh chinh cong

(Theo thong béo cua cp c6 tham quyén)

Nop hd so truc

tuyén tai Cong _
3 _ A https://dichvucong.gov.vn/
Dich vu cong

Quéc gia

15.4. Thoi gian gidi quyét, phi, 1¢ phi, mirc 6 cung cip dich vu cong truc tuyén.

Cung cap
. . B Mirc thu dich vu
Thoi gian giai quyét » A .
(PVT: Viét Nam dong) cong truc
tuyén
Ngaylam | . . -
. Gio lam viéc Phi Lé phi
viéc
30 ngay - Phi twr ngay
(chua bao 01/07/2025 dén hét
gom thoi ngay 31/12/2026:
gian danh 14.250.000 /lan/ don
gi4 co sO . vi o
2 240 gio i . . Mot phan
kiém - Phi twr ngay
nghiém 01/01/2027 dén hét
trong ngay: 28.500.000/1an/
truong hop don vi
can thiét)
15.5. Céc biéu miu trong giii quyét TTHC.
STT Tén bié¢u miu Co s& phap ly

1 | Mau sé 05: Pon diang ky chi dinh co s& kiém nghiém

2 kiém nghiém

Mau s6 06: Mau bdo cdo ning lyc hoat dong co s&
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Mau s6 07: Mau phiéu kiém nghiém

Mau so 08: Mau bao céo két qua hoat dong co so
kiém nghiém

Mau s6 01 - Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua.

Thong tu sd
01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018
cua Van phong
Chinh phu; Kem
biéu miu theo Nghi
dinh s
148/2025/ND-CP
ngay 12/6/2025 cua
Chinh phu (trong
truong hop co
Thong tu thay thé
s€ &p dung theo

Thong tu moi)




15.6. Quy trinh giii quyét.

146

Thoi gian
Tén Don vi/nguwoi . R » giai quyét toi da
) . NOQi dung cong viéc R
budc thuc hién (DVT: gio lam
viéc)
Trung tam »
- 8 Hanh Kiém tra va xem xét tinh
uc vu Han . .
o chinh xac, day du cua ho so.
chinh cong . \ N
Thanh ohé - Truong hop ho so chua day
anh pho
P du, chinh xac hoac khong thude
) thim quyén giai quyét theo quy 04 gio
Budc 1 , A ) o . .
e dinh: thong bdo, néu rd noi | (truong hgp nhan
i€ ~ .
A pk dung, 1y do va hudng dan cuy | sau 15h chuyén
nhan ho P oA ©ah e
) thé, day du trong mot l1an. vao dau gio ngay
s0, luan £ 1A W WA 1 . \ Y
A - Néu ho so cua t6 chtre, ca lam viéc ti€p theo,
chuyén NP . I
ha nhan day du, ding quy dinh: | h¢ thong ty dong
0 SO . .
ti€ép nhan va chuyén dén Chi | cong thém 04 gi0)
cuc An toan v¢ sinh thuc
pham Ha Noi, truc thudc S6 Y
té dé giai quyét theo quy trinh
quy dinh.
Budc 2 . I
> Thu ky T6 tham xét kiém tra,
Kiém . 5 y .
Thu ky T6 tham | xem xét ho so, c6 y kién tham .
tra, xem | _ . PN 08 gio
L | xét dinh va Chuyén ho so cho
x€t ho _ .
thanh vién T6 tham xét
SO
Thanh vién T tham xét thdm
dinh hd so, xem xét va co v
) kién tham dinh
Budce 3 . . . A A
Tha To6 tham xét | - Truong hop ho so khong dat:
| tham dinh hé so | Chuyén v& Bo phan Mot cia, 54 gio
dinh ho Trung tdm Phuc vu hanh chinh
SO

cong Thanh ph - Chi nhanh sé
02 dé cong dan bo sung ho so
(néu khong dat: 09 ngay phai
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Thoi gian
Tén Don vi/nguoi . R ” giai quyét toi da
, O Noi dung cong viéc o
budc thuc hién (DVT: gio lam
viéc)
c6 théng bao cho to chirc, ca
nhan)
- Truong hop ho so dat: Lap ké
hoach (lich) danh gid co so
kiém nghiém
Lap ké hoach tham dinh (néu
thay can thiét):
Buwéc4 |Linh dao va | Chuyén vién trinh Lanh dao
Lap Ké | Chuyén  vién | Phong ky xdc nhén Ké hoach
hoach |phong chuyén | (lich) thim dinh déi véi co sé va | Khéng tinh ngay
thAm | mon trinh Lanh dao Chi cuc phé
dinh duyét (truong hop khong xac
nhan, phé duyét thi yéu cau sta
d61)
Buée 5 T6 chic danh gia co so kiém
Danh | Doan danh gia | nghiém: .
. A 4 ., y 1R 68 g10
gia co Thuc hién danh gia co sé ki€m
& nghiém
Budc 6 . L . .
. Phong chuyén | Gui két luan vé Chi cuc An .
Kétluat | . X N 40 gio
) | moén toan v¢ sinh thyc pham Ha No6i
danh gia
Hoan thién ho so sau danh gia:
Chuyén vién Dy thdo Chi dinh
] N co so kiém nghiém thuc pham
Bwéce7 | Lanh dao va| _ . A A
.| da dugc t6 chirc cong nhan hop
Hoan | Chuyén  vién . . _
N . | phap cua Viét Nam hoac to 42 gio
thién ho | phong chuyén |~ A ) .
. chirc cong nhan nudc ngoai la
SO mon

thanh vién tham gia thda thuan
lan nhau cta Hiép hoi cong

nhan phong thi nghiém Quéc
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Thoi gian
Tén Don vi/nguoi . R ” giai quyét toi da
, O Noi dung cong viéc o
budc thuc hién (DVT: gio lam
viéc)
té, Hiép hoi cong nhan phong
thi nghiém Chau A - Thai Binh
Duong danh gia va cap ching
chi cong nhén theo Tiéu chuan
quoc gia TCVN ISO/IEC
17025 hodc Tiéu chuan qubc té
ISO/IEC 17025 trinh lanh dao
phong ky nhay
Phé duyét hd so (ky thira uy
) quyén cta Giam doc So Y té):
Budc 8 . . , Ap 1A
Lanh dao - Lanh dao Chi cuc ky duyét ho
Phé . \ A .
| Chicuc so trong truong hop dong y. 16 gioy
duyét ho - Trudng hop khoéng dong ¥:
S0 Phé duyét tir chdi va cho ¥ kién
cu thé.
Budc 9 o , .
) ) .. | Chuyén vién Chi cuc An toan
Phat |Chuyén wvién| _ N o
. , v¢ sinh thuc pham Ha Noi,
hanh, |Chi cuc An I .
A . . chuyén B¢ phén Van thu dong
chuyén |toan v¢ sinh| P p N
o . . | dau, chuyén két qua giai quyét 08 gio
két qua |thuc pham Ha A ;
N S cho Trung tdm Phuc vu Hanh
giai | No1i, Van thu| ) PO
. D chinh cong, chuyén HO so luu
quyet | So Y te . _
trir theo quy dinh.
TTHC
Budc 1A A <
| Tra két qua truc tiép hodc qua
10 Trung tam | ) o
. . Dich vu buu chinh céng ich '
Tra két | Phuc vy hanh . L . g10 hanh chinh
o T (truong hop c6 dang ky dich
qua giai | chinh cong
A vu)
quyet

Tong cong:

240 givr
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15. 7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va luu trir ho so TTHC.

Trach nhiém | Trung tim PVHCC Co quan gii quyét ho so

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tim PVHCC dam bao thoi
han tra két qua.

- Tra két qua giai quyét TTHC ban dién
tir trén Cong Dich vu cong quéc gia.

- Tra hd so (néu co
theo quy dinh), két
qua giai quyét TTHC
ban giay

Tra ho so, két
qua giai quyét
TTHC

- Luu trit hd so TTHC theo quy dinh cua
Luu triv phap luat vé luu trir va theo phap luat
chuyén nganh.
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Mau s6 05
Pon ding ky chi dinh/gia han chi dinh co sé kiém nghi¢m
CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PON PANG KY CHI PINH/GIA HAN CHI PINH
CO SO KIEM NGHIEM
Kinh gwi: (Co quan chi dinh)
1. Tén co s6 kiém nghiém:

bia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
2. Ho tén, chtrc danh nguoi phu trach co so kiém nghiém:
Pia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
3. Hinh thirc dé nghi chi dinh
Ding ky lan dau Ding ky thay doi, bo sung bang ky gia han
4. Pham vi d@ nghi chi dinh
TT Linh vuc Ten Rhép Phuong phap thi Giéi han phé’t hién cﬁg phép thir (ncu Ghi chu
thur cO)/pham vi do

@) 2 3) 4 ) (6)

Chii y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwoc cong nhdn va tai ct (6) ghi tén co quan cong nhdn twong
ung.
5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngay.... thang....nam...

6. Chiing toi cam ket thyc hién day du quy dinh tai Nghi dinh s6 ......... vé phan quyén, phan cip
trong linh vuc y té ngay .... thang .... nam...... cua BO Y té.
Thu truwdng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va déng diu) (Ky va ghi ro ho tén)



CO SO KIEM NGHIEM

bia chi:

bién th

oai: Fax:
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Miu sb 06 ]
Bao cdo ning lyc hoat dfng co' s¢' kiém nghiém
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do -

Hanh phuc

BAO CAO
ﬁ NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s¢ kiém nghi¢m:

E-mail:

2. Ho tén, chirc danh ngudi phu trach co sé kiém nghiém:

bia chi:

bién th

oai: Fax:

E-mail:

3. Can bd, nhan vién cua co so kiém nghiém:

......

... thang....

Chime chi dio Chung chi dao| Cong viéc |Thém nién trong
TT Ho va tén & ~_ | tao hé thong |duoc giao hién| linh vuc kiém Ghi chua
tao chuyén mon 1 : i
quan ly tai nghiém
) () A3) “4) (&) (6) (@)
4. Trang thietbi i v
4.1. Trang thi€t bi can ki€m dinh/hi€u chuan
. . ;| Chu ky kiém |[Ngay kiém dinh,| Pon vi kiém
rr | Lenphuong [Pham vido, cdp| "y hisn | hisu chudn 1an | dinh/hieu | Ghi cha
tién do luong|  chinh xéc 2 % 2
chuan cudi chuan
A 2) (€) “4) (©) () )
4.2. Trang thi€t bi khac
TT Tén thiét b Dac trung ky thuat Ngay dua vao su dung Ghi chu
1 2 3 4 5

5. Dién tich va moi truong clia co s¢ kiém nghiém
5.1. So dd mat béng va dién tich cta tirng bd phan cua co s& kiém nghiém
5.2. Piéu kién moi truong cac bd phén cia co s& kiém nghiém
- Diéu hoa nhiét do;
- Kha nang thong khi va thoat hoi doc;
- Cac diéu kién bao dam khac (chdng rung, bui, on, anh sang, phong xa...).
5.3. Cac diéu kién bao ho va an toan lao dong cho can bd va nhan vién cla co s¢ kiém nghiém

6. Danh muc cac linh vuc va phép thir co s¢ kiém nghiém dé nghi chi dinh
Céng suit Két qua thir
STT |Linh vuc|Tén phép th| T "0n& Phap | Giothan phdthién 1. o ie ) | nghiém thanh
thur (néu co) LX) thao/so sanh
(s mau/nam) lia N
1€n phong
1 2 3 4 5 6 7
Ghi chi: cot (7) ghi ré tén chiong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qua.
7. Két qua hoat dong co so kiém nghiém thuc hién 03 (ba) nim gan nhat
STT Linh vuc Tén phép thur Phuong phap thir| Tong s6 mau Ghi chu
1 2 3 4 5 6

8. Co so kiém nghiém cam két
- Thyc hién Quyét dinh chi dinh va quan Iy hoat dong co s& kiém nghiém;

- Pap tng cac yéu cau cua co quan danh gia khi tién hanh danh gia co s& kiém nghiém.

Thi treéng don vi
(Ky tén va dong dau)

Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky va ghi ro ho tén)
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~ MAus6 07
) ) Phieu két qua kiém nghiém )
CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PHIEU KET QUA KIEM NGHIEM

(Két qua kiém nghiém chi c6 gid tri véi mau dem thir)
1. Tén mau: (Ghi tén ciia mau kiém nghiém)
2. Mi s6 mau:
3. M6 ta mau: (tinh trang mau khi nhdn, khoi lwong mdu, ngay san xudt, han sir dung, tinh trang
luru mau)
4. Thoi gian luu mau:
5. Ngay lay mau:
6. Ngay nhan mau:
7. Thoi gian kiém nghiém:
8. Noi giri mau:
9. Tai liu kém theo: (ghi ré ndi dung, so6, ngdy, thang ndm ciia cong van hay gidy to kém theo)

10. Két qua kiém nghiém (céac chi tiéu da dugc chi dinh cta co s& kiém nghiém):

Chi ti¢u kiém |Phwong phap kiém . So v6i QCVN.../
TT Pon vi Két qua
nghiém nghiém TCVN.../QD...
1
2

11. Két luan:
(Can néu ré mau cé dat yéu cau hay khong)
12. Ghi chu: (néu c6)

) e, NGAY ....thang....nam....
Thu trwéng don vi Phu trach co sé¢ kiém nghiém Kiém nghiém vién
(Ky tén va dong dau) (Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)
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M3u s6 08
. ~ Bao cao két qua hoat dong co’ s¢ kieém nghi¢m
CO SO KIEM NGHIEM

Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

oo, NEAYy...thdng...nam....

BAO CAO KET QUA HOAT PONG
CO SO KIEM NGHIEM

1. Tén co s& kiém nghi¢m:

Dia chi:

Dién thoai:

Fax:

E-mail:

Ho tén, chirc danh, ngudi phu trach co so kiém nghiém:

Dién thoai:

Fax:

E-mail:;

3. Pao tao: Nang cao trinh d6 chuyén mén cho can bd co s kiém nghiém trong 6

thang (hoac 12 thang) nam......

TT | Hovatén | Chacvu | Khoadaotao | Thoigian | Két qua dat | Ghi cht
tham gia duoc
(1) ) 3) 4) (5) (6) (7)

4. Trang thiét bi

4.1. Trang thiét bi dugc kiém dinh/hiéu chuan trong 6 thang (hodc 12 thang) nim .....

TT Tén Pham vi do, |Chu ky kiém| Ngay kiém |Pon vi kiém | Ghi chu
phuong tién| cép chinh xac| dinh, hi€u | dinh, hiéu dinh/hiéu
do luong chuan chuén lan chuan
cudi

(1) 2) 3) 4) ) (6) (7)
4.2. Trang thiét bi méi duoc b sung trong 6 thang (hoic 12 thang)
10F:) 0 SOOI

TT | Ténthiétbi | Dac trung ki thuat | Ngay dua vao st dung | Ghichu

1 2 3 4 6

5. Linh vyuc va phép thir co s¢ kiém nghiém thuc hién trong 6 thang (hodc 12 thang)
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STT | Linh | Ténphép | Phuong |Cong suat kiém nghiém | Gidi han |Ghi cha
vuc thur phap thtr | (tdng s6 mau/ 6 thang | phat hién
(hodc 12 thang)) (néu co)
1 2 3 4 5 6 7

6. Dam bao chat lugng két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh

lién phong) thuc hién 6 thang (hodc 12 thang)

10F:1 11 FO O O U TRUTPORU PP :
STT | Ténphép thir | Phuong |Nénmau| Ponvitdo | Thoigian | Két qua
phap thu chuc tham gia
1 2 3 4 5 6 7
7. Két qua hoat dong co so kiém nghiém thuc hién 6 thang (hodc 12 thang) nim
STT Linh vuc Loai thyc |Tén phép| Phuong | Tong sb S6 mau
pham thir phap thtr mau khong dat
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7

Thu truwdng don vi

(Ky tén va déng ddu)

Phu trach co sé kiém nghiém

(Ky, ghi ro ho tén)
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16. Mién kiém tra giam sat déi véi co sé kiém nghiém thuc phém da dwgc t0
chirc cong nhan hop phap ciia Viét Nam hoic t6 chirc cong nhin nwéce ngoai 1a
thanh vién tham gia théa thuin lin nhau ciia Hiép héi cong nhin phong thi
nhiém Quéc té, Hiép hdi cong nhan phong thi nghiém Chau A- Thai Binh Dwong
danh gia va cap ching chi cong nhin theo Tiéu chuin quoc gia TCVN ISO/IEC
17025 hoic Tiéu chuin quéc té ISO/IEC 17025

16.1. Co s¢ phap ly.

- Luét tiéu chudn va quy chuén k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006;

- Luat chét lugng san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam 2007;

- Luat An toan thyc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nim 2007 ctia Chinh phu vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat tiéu chuan va quy chuan ky thuat;

- Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot sd diéu ctia Luat chat lugng san pham, hang hoa;

- Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phii quy dinh
vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop;

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh phéan cp,
phan quyén trong linh vuc y té;

- Théng tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay 01 thang 8 nim
2013 cta Bo Y té, Bo Cong Thuong, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé Quy
dinh diéu kién, trinh ty thu tuc chi dinh co s& kiém nghié¢m thuc phﬁm phuc vu quan
1y nha nudc;

- Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 cua Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché
d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong cong tac an toan thuc pham; Thong tu sd
64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo Tai chinh quy dinh mtc thu,
mién mot s6 khoan phi, 1& phi

- Quyét dinh s6 2076/QD-BYT ngay 24 thang 6 nim 2025 vé viéc cong b thu tuc
hanh chinh md&i ban hanh va bi bai bo trong linh vuc an toan thyc phém quy dinh tai
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 caa Chinh phu thudc tham
quyén quan 1y caa Bo Y té;

- Quyét dinh s6 1555/QD-SYT ngay 18/8/2025 clia S& Y té vé viéc uy quyén giai
quyét cac thi tuc hanh chinh linh vuc An toan thuc phim thudc tham quyén giai
quyét cia S& Y té thanh phd Ha Noi



- Quyét dinh s6 954/QD-TTPVHCC ngay 27/06/2025 cua Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong thanh phé Ha Noi vé viéc cong b6 danh muc thi tuc hanh chinh, tha tuc hanh
chinh bi bii bo theo quy dinh vé phan quyén, phan cip, phan dinh tham quyén thudc

pham vi chtic ning quan 1y nha nudc cta S¢' Y té thanh phd Ha Noi;
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- Céc quy dinh khac caa BO Y té va UBND thanh phd Ha Noi
16.2. Thanh phén hd so.

S6 lwong
STT Tén ho so Bin | Ban
chinh $a0
1 Cong vin dé nghi mién kiém tra 01
Bién ban giam sat ctia co quan cong nhan hop chuan Tiéu
5 Chl}él’l f]uéc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuan 01
quoc té ISO/IEC 17025 (trong vong mudi hai (12) thang
ké tir ngay nop ho so);
Béo céo két qua hoat dong trong vong mudi hai (12)
3 thang ké tir ngdy ndp hd so, trong do rféu 1o két qua tu 01
danh gid nang lyc phan tich cua co s¢ ki€ém nghiém so véi
quy dinh c6 lién quan cua B) quan ly nganh.

Céc tai liéu trong ho so Mién ki€ém tra gidm sat doi voi co s¢ ki€ém nghiém

thue pham d3 duogc t6 chitc cong nhan hop phap cua Viét Nam hodc to chic

cong nhan nudc ngoai 1a thanh vién tham gia théa thuan 1an nhau cta Hiép

hoi cong nhan phong thi nhiém Qubc té, Hi¢p hdi cong nhan phong thi nhiém

Qudc té, Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Chau A- Thai Binh Duong

danh gid va cip chung chi céng nhan theo Tiéu chuan qudc gia TCVN
ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuan qubc té ISO/IEC 17025 phai dugc thé hién

bang tiéng Viét; trudng hop c6 tai lidu bang tiéng nudc ngoai thi phai duoc

dich sang tiéng Viét va duge cong ching. Tai li€u phai con hiéu luc tai thoi

diém ndp ho so.
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16.3. Cach thirc, dia chi ndp ho so, nhan két qua giai quyét TTHC.

STT

Cach thirc
ndp, nhan két

qua

Dia chi cu thé

Truc tiép tai

- 86 258 V& Chi Cong, phuong Tay Ho, TP. Ha Noi.

- S6 85 phd Dich Vong Hau, phuong Cau Gidy, TP. Ha
Noi

- S6 61 phd Hoang Cau, phuong Déng Pa, TP. Ha Nbi.

Dich vu cong

Quéc gia

Chi nhanh | - S5 08 ngd 6 phd Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,
Trung tam | TP. Ha Noi.
PVHCC Thanh | - S6 01 phé Huy Du, phudng Tir Liém, TP. Ha Noi.
1 |phd (Theo | - S6 03 phé Van Hanh, phuong Viét Hung, TP. Ha Noi.
thong bao cua |- S6 03 phd Thudn An, xa Gia Lam, TP. Ha Noi.
cdp c6 tham |- S 02 phd Cu Do, phuong Ha Pong, TP. Ha Noi.
quyén) - Thon Luong Chau, xa Soc Son, TP. Ha Noi.
- S6 105 phd Tay Son, xa Pan Phuong, TP. Ha Nbi.
- S6 135 phé Kim Bai, x4 Thanh Oai, TP. Ha Noi.
- S6 16 phd Nguyén Bic, xa Thanh Tri, TP. Ha Noi.
- S6 19 phd Hoang Diéu, phudng Son Tay, TP. Ha Noi
Nop hd so qua
duong buu
chinh dén Chi
2 |nhanh  Trung (Theo thong bao cua cap c6 tham quyén)
tam Phuc wvu
hanh chinh
cong
Nop hd so truc
tuyén tai Cong _
3 https://dichvucong.gov.vn/
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16.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1é phi, méc d6 cung cip dich vu cong truc tuyén.

i Cung cép
e . ‘2. £ Mirce thu . A
Thot gian giai quyét 3 A dich vu cong
(PVT: Viét Nam dong) R
truwce tuyen
Ngay lam | .. . N
. Gio lam viéc Phi Lé¢ phi
viéc
05 ngay 40 gio Khong Mot phan

16.5. Céc biéu miu trong giii quyét TTHC.

STT Tén biéu miu Co sé phap Iy
1 Mau s6 01 - Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua. Thong tu sd
2 | Mau s6 02 — Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so. 01/2018/TT-
3 | Mau s6 03 — Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét ho so. VPCP ngay
4 | Mau s6 04 — Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua. 23/11/2018

U , , L cua Van
5 Mau s6 05 — Phiéu ki€ém soat qua trinh giai quyét ho so phong Chinh
6 Mau s6 06 — S6 theo ddi ho so phu

16.6. Quy trinh giai quyét.

Thoi gian
Don giai quyét toi
Tén budc vi/nguoi Noi dung cong viéc da
thuce hién (DVT: gio
lam viéc)
. Kiém tra va xem xét tinh chinh xac,
Buoc 1 ) L. s
.; A Trung tam | day du cua ho so.
Tiép nhén \ A A 4o
ha . Phuc vu |- Truong hgp ho so chua day du,
0 sova .
L Hanh chinh | chinh xac hoac khong thudc tham 02 gio
ghi gidy

.; A cong Thanh | quyén giai quyét theo quy dinh: thong
tlep nhan’ A r A ~ A 4 \ r

. pho bao, néu rd0 ndi dung, 1y do va hudng
hen ngay

dan cu thé, dﬁy da trong mot lan.
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Thoi gian
Don giai quyét toi
Tén budc vi/nguoi Noi dung cong viéc da
thuc hién (DVT: gio
lam viéc)
- Néu hd so cua to chirc, c nhan day
du, dung quy dinh: tiép nhin va
chuyén dén Chi cuc An toan vé sinh
thuc phém, truc thudc S6 Y té dé
giai quyét theo quy trinh quy dinh.
Trung tam
Buéc2 |Phuc  vu|Chuyén hd so cho Thu ky T6 tham
Chuyén hd | hanh chinh | xét, Thu ky t6 tham xét chuyén ho 02 gio
SO cong Thanh | so cho thanh vién T6 tham xét
phd
Budc 3 L o
, . | Thu ky T6 tham xét kiém tra, xem xét
Xemxét, | Thu ky To| . . . -
2 N P ho so, c6 ¥ kién tham dinh va Chuyén 04 gio
kiém tra ho | tham xét . , .
ho so cho thanh vién T6 tham xét
N
Buéc 4 | T tham xét o o
h . , i Thanh vién T6 tham xét tham dinh ho )
Tham dinh | tham dinh I 12 gio
\ s0, xem x¢ét va cd y kién tham dinh
ho so
Lanh  dao | Thu ky T6 tham xét tong hop ¥ kién
phong thim dinh ciia T6 tham xét va chuyén
chuyén mén | h so cho lanh dao phong chuyén mén
va Thu ky | xem xét, tham dinh va trinh 1anh dao
T thAm xét | Chi cuc xem xét, phé duyét.
Budce 5 - Trudng hop hd so dat: Dy thao Mién
Tong hop v kiém tra giam sat d6i v6i co so kiém | 08 gid
kién nghiém thuc pham d3 duoc t6 chirc

cong nhan hop phép cua Vi¢t Nam
hoic t6 chirc cong nhan nude ngoai la
thanh vién tham gia théa thuin 1an
nhau ctia Hi¢p hdi cong nhan phong

thi nhiém Quodc té, Hiép hoi cong
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Thoi gian
Don giai quyét toi
Tén budc vi/nguoi Noi dung cong viéc da
thuc hién (DVT: gio
lam viéc)
nhan phong thi nhiém Quéc té, Hi¢p
hoi cong nhan phong thi nghiém Chau
A- Thai Binh Duong danh gia va cap
chung chi cong nhan theo Tiéu chuin
quéc gia TCVN ISO/IEC 17025
hoic Tiéu chuin qudc té ISO/IEC
17025
- Trudng hop hd so khong dat: Dy
thao Cong van dé nghi sua ddi, bod
sung
Trinh duyét hd so ( ky thira ay quyén
Lanh  dao | ciia Gidam doc So'Y té):
BwéceS5 | Chi cuc An |- Lanh dao Chi cuc ky nhdy trinh
Phé duyét | toan vé sinh | duyét hd so 1én Lanh dao S¢ Y té 08
hdso |thuc phim | trong trudng hop dong y.
Ha Noi - Truong hop khéng ddng y: Phé
duyét tir chdi va cho y kién cu thé.
Buwoc 7 o | Can b Chi cuc An toan v¢ sinh thuc
oo Céan bd Chi . P )
Phat hanh, .| pham chuyén B0 phan Van thu dong
2 o« |cuc Antoan | . 2 A SPEY A
chuyén ket | . dau, chuyén két qua giai quyét cho
... | v€ sinh thuc X . ) 04
qua giai X _ | Trung tdm Phuc vu Hanh chinh
p pham, Van| FUN .
quyét . . | cong, chuyén HO so luu trit theo quy
thu SO Y te |
TTHC dinh.
, Tmng tam » 1.4 ) . £ < .
Budrc 8 Tra két qua truc tiép hodc qua Dich s
.+ . | Phuc vu ) o . gi0 hanh
Trakétqua | | vu buu chinh cong ich (truong hop )
. |hanh chinh | & o chinh
giai quyét | c6 dang ky dich vu)
cong

Tong thoi gian:

40 gio




161

16.7. Trach nhiém tra két qua gidi quyét va lwu trir hd so TTHC.

Trach nhiém

Trung tam PYHCC

Co quan giai quyét ho so

Tra ho so, két

qua giai quyét

- Tra hd so (néu ¢
theo quy dinh), két
qua giai quyét TTHC

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tim PVHCC dam bao thoi
han tra két qua.

TTHC bin gidy - Tra ké'tqqué giai quyét TTHC ban dién
tur trén Cong Dich vy cong quoc gia.
- Luu trit hd so TTHC theo quy dinh cta
Luu trir phap luat vé luu trir va theo phap luat

chuyén nganh.
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17. Cap gidy chimg nhin da diéu kién kinh doanh dwoc thudc tham quyén ciia
S6' Y té (Co sé ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc; Co sé ban 1é thude bao
gom nha thudc, quiy thudc, tii thudce tram y té xi, co sé chuyén ban 1é dwore lidu,
thudc duoc liéu, thude co truyén)

17.1. Co s¢ phap ly.

- Luat Duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016 cua Qudc hoi;

- Luat sd 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 stra doi, bd sung mot sd didu cta Luat
Duoc

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé to chitrc, hudng dan thi hanh Luat Dugc;

- Thong tu s6 41/2023/TT-BCT ngay 12/6/2023 cta Bo Tai chinh quy dinh murc thu,
ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc duoc, my pham;

- Quyét dinh s6 2278/QD-BYT ngay 09/7/2025 ctia Bo Y té vé viéc cong bd thu tuc
hanh chinh m&i ban hanh/bi bai b thudc pham vi chirc ning quan 1y cua B Y té quy
dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s dicu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc;
- Quyét dinh s6 1080/QD-TTPVHCC ngay 18/7/2025 cua Trung tdm Phyc vy hanh
chinh cong Thanh phd vé viéc cong bd danh muyc tha tuc hanh chinh, tha tuc hanh chinh
bi bai bo thudc pham vi chirc ning quan 1y nha nudc ciia So' Y té thanh phd Ha Noi;

- Céc quy dinh, hudng dan khac ctia BO Y té va UBND Thanh phd.

17.2. Thanh phin ho so.

S6 lwong
STT Tén ho so Bin | Bian Ghi cha

chinh sao

Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu S6 luong hd

1 kién kinh doanh duoc 0l so: 01 Dbo.
Tai liéu ky thudt quy dinh tai diém b (Hb so 1a ban
khoan 1 Diéu 38 cua Luat Duoc bao gdm chinh  hoac
cac tai liéu sau: ban sao c¢o

2 |- Pbi v6i co s& ban budn thude, nguyén | 01 ching  thuc
liéu 1am thude: Tai lidu vé co s& vat cht, hoac ban sao
tai liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan su kém  xuat

theo nguyén tic Thuc hanh t6t phan phdi trinh ban
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thudc, nguyén li¢u lam thude;

- D6i v6i co so ban 1¢ thude: Tai lidu vé
co s& vat chat, tai liéu chuyén moén k¥
thuat va nhan sy theo nguyén tic Thuc
hanh tt co s6 ban 1¢ thude.

- DBdi véi co s chuyén ban 1¢ duogc liéu,
thudc duoc liéu, thude co truyén: Tai liéu
chung minh viéc dédp ung quy dinh tai
khoan 5 Diéu 19 cua Nghi dinh $6
163/2025/ND-CP.

Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép
hodc tai lieu phap ly chung minh viéc

thanh lap co so

01

Chung chi hanh nghé dugc

01

Tai liéu thuyét minh co s¢ dap ung céc
bién phap bao dam an ninh, khong that
thoat thudc phai kiém soat dic biét theo
Mau sé 11 tai Phu lyc II ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. (Chi
ap dung ddi voi truong hop co so co dé
nghi cho phép kinh doanh thudc phai

kiém soat dic biét)

01

chinh dé dbi

chiéu)

17.3. Cach thirc, dia chi ndp ho so, nhan két qua giai quyét TTHC.

STT

Cach thue

ndp, nhan két Pia chi cu thé

qua

Tryc tiép tai|- S& 258 V& Chi Cong, phuong Tay H, TP. Ha Noi.
Chi nhanh | - S§ 85 phd Dich Vong Hau, phuong Cau Giy, TP. Ha Noi
Trung tdm | - S6 61 phd Hoang Cau, phuong Ddng Pa, TP. Ha Noi.
PVHCC Thanh | - S 08 ngé 6 phd Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,

phé (Theo | TP. Ha Noi.

thong bao cua |- S6 01 phd Huy Du, phudng Tir Liém, TP. Ha Noi.
cdp c6 tham |- S6 03 phd Van Hanh, phuong Viét Hung, TP. Ha Noi.
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quyén)

- S6 03 phd Thudn An, x3 Gia Lam, TP. Ha Noi.

- S6 02 phd Cau Po, phuong Ha Pong, TP. Ha Noi.

- Thon Luong Chau, xa Soc Son, TP. Ha Noi.

- S6 105 phd Tay Son, xa Pan Phuong, TP. Ha Nbi.

- S6 135 phé Kim Bai, xa Thanh Oai, TP. Ha Noi.

- S6 16 phd Nguyén Bic, x4 Thanh Tri, TP. Ha Noi.

- S6 19 phb Hoang Diéu, phudng Son Tay, TP. Ha Noi

Nop hd so qua
duong buu
chinh dn Chi
nhanh
tam Phuc wvu
hanh chinh

cong

Trung

(Theo thong bao cua cap c6 tham quyén)

Nop ho so truc
tuyén tai Cong
Dich vu cong

Quéc gia

https://dichvucong.gov.vn/

17.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1é phi, mirc @9 cung cip dich vu cong true tuyén.

Cung
e . cap dich
Thoi gian giai Mire thu .
£ . p vu cong
quyet (PVT: Viét Nam dong)
truc
tuyén
Nga
S 1 Givlam
lam N Phi Lé phi
N viéc
viéc
1. Tham dinh diéu kién va danh gia dap
tmg thuc hanh tot phan phéi thude dbi voi
. . co s& ban budén (GDP): 4.000.000 dong Mot
30 ngay | 240 gio 2 . A iAo 8 as roas A
2. Tham dinh diéu kién va danh gia dap tng | phan
thuc hanh tét co sd ban 1¢ thudc (GPP):
a) DPdi voi co sO tai cac dia ban co diéu
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kién kinh té - xa hoi kho khan va dic biét
kho khin theo quy dinh tai Nghi dinh s6
31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3 nam 2021
ctia Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng
din thi hanh mot sd diéu cua Luat Dau tu:
500.000 dong

b) Ddi véi cac co so tai cac dia ban con lai:
1.000.000 dong

3. Tham dinh diéu kién cua co s& chuyén
ban 1¢ duge liéu, thude duoc lidu, thudc cb
truyén (gom ca vi thudc co truyén) a) Poi
v6i co s tai cac dia ban c6 diéu kién kinh
té - x4 hoi kho khan va dic biét khé khan
theo quy dinh tai Nghi dinh s
31/2021/ND-CP: 300.000 dong b) Déi véi

co s& tai cac dia ban con lai: 750.000 déng

17.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC.

STT Tén bi¢u miu Co sé phap ly
{ Mau s6 10 phu luc I - Pon dé nghi cap gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 11 phu luc II - Tai liéu thuyét minh co s& dap
2 | ung cac bién phap bao dam an ninh, khong that thoat
thudc phai kiém soat dic biét
3 | Mausd 01 - Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua. Thong tu sd
4 | Mau s6 02 — Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién ho so. | 01/2018/TT-VPCP
5 | Mau s6 03 — Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét ho so. | ngay 23/11/2018
6 | Mau sb 04 — Phiéu xin 13i va hen lai ngay trd két qua. | cua Van phong
Mau sb 05 — Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd | Chinh phu; Kém
/ SO biéu mau theo Nghj
dinh sb
o, , . 163/2025/NDb-CP
8 | Mau s6 06 — So6 theo doi ho so

ngay 29/6/2025 cua
Chinh phu (trong
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truong hop co
Thong tu thay thé
s€ &p dung theo

Thong tu moi)

17.6. Quy trinh giai quyét.

Thaoi gian
Tén Pon vi/nguoi . R » giai quyét toi da
, o Noi dung cong viéc o
buwéc thuce hién (DVT: gio lam
viéc)
Kiém tra va xem xét tinh chinh x4c,
day du cua hd so. 04 gid
- Trudong hop hd so chua diy du,| (trudong hop
Buéec 1 chinh xac hoac khong thudc thAm | nhén sau 15h
Tiép Trung tim | quyén giai quyét theo quy dinh: | chuyén vao dau
nhan hd | Phuc vu Hanh | théng bao, néu 16 ndi dung, 1y do va | gio ngay lam
s0, luan chinh cong | hudng dan cu thé, day du trong mot | viée tiép theo,
chuyén Thanh phé | lan. hé thong tu
ho so - Néu ho so ciia to chiic, cd nhan | dong cong thém
day du, dung quy dinh: tiép nhan va 04 g10)
chuyén dén So Y té dé giai quyét|  (1/2 ngay)
theo quy trinh quy dinh.
] Chuyén vién duoc phan céng xép
Buorc 2 L _ X , 2 o
P Chuyén vién |lich tham dinh ti€ép nhan ho so, N
Xeép lich ) L. X , . X 40 gi10
ha dugc phan | xép lich tham dinh va chuyén cho
am .
dinh cong x&p lich | cac chuyén vién la thu ky doan
in . . .
' tham dinh dé ra soat, tham dinh.
) Chuyén vién dugc phan cong la thu
- Thu ky - , \ A . A . A
Budce 3 .. | ky doan tham dinh tham dinh ho so
. chuyén vién - N X
Tham P va danh gia thuc té: _
. tham dinh . o 176 gio
dinh, . + | - Truong hop co s& dap ung GPs:
.| Thim dinh hd o T
danh gia ) .| Du thao gidy ching nhan, to trinh,
, .| so, danh gia . . . ) .
tai co sO B trinh Lanh dao phong xét duyét.
thuc té

- Truong hop co s& phai bao cao
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khic phuc: Dy thao théng bao két
qua danh gia (yéu cau khac phuc),
trinh Lanh dao phong phé duyét.

- Truong hop co s¢ khong dap ung
GPs: Dy thao thong bao két qua
khong dap tng GPs, khong cap
gidy, trinh Lanh dao phong phé
duyét.

- Xét duyét két qua danh gia trong
truong hop dong v voi dé xuét cua
Doan danh gia trong; ky to trinh va
Gidy ching nhan trong truong hop

Buoc 4 L ) R )
. . co s& dap ung; phé duyét thong bao N
Lanh dao | Lanh dao| , . .. oL T 08 gio
. . ket qua danh gia hodc thong bao két
phong | phong Cra % :
) . qua khong cap trong truong hop co
x€t duyét 4 a1l < A
s& phai khac phuc hoac khong dat
- Truong hop khong dong ky: Néu
& 1y do va dé nghi doan danh gia
xem xét lai.
Budc 5
Phé - Xem xét, ky gidy chimg nhan GPs, 08 oic
. \ 10
duyét Lanh dao S¢ | gidy chung nhan du diéu kién kinh 8
cua Lanh doanh Duoc
dao S&
Buéc 6 - Thu ky téng hop danh sach hoan
Phat thién hd so, két qua danh gia,
hanh, chuyén B9 phan Vian thu dé dong
chuyén L dau, phat hanh, scan va dua két qua
.. | Chuyénvién- | _ A N
két qua o 1én Cong Dich vu cong; 04 gio
thu ky doan PO . p
giai dénh ot - Chuyén két qua giai quyét TTHC
. anh gia .
quyeét 8 v€é Trung tdm Phuc vy hanh chinh
TTHC va cong dé két thuc qua trinh giai
dang tai quyét TTHC.

thong tin

- Guri bd phan CNTT dang tai dé
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dang tai thong tin theo quy dinh,
chuyén Ho so dén B phéan luu triv

theo quy dinh.

Buwéc 7 R . 1A \ .z -
Ted It Trung tdm |- Tra két qua truc ti€p hodc qua

ra ke

. ... | Phuc vu Hanh | Dich vu buu chinh cong ich (trwong | gio hanh chinh

ua giai
a gA chinh cong | hop c6 dang ky dich vu)

quyet

Tong thoi gian:

240 gio

17.7. Trach nhiém tra két qua gidi quyét va luu trir hd so TTHC.

Trach nhiém

Trung tim PVHCC

Co quan giai quyét ho so

Tra ho so, két
qua giai quyét
TTHC

- Tra hd so (néu c6
theo quy dinh), két
qua giai quyét TTHC
ban gidy

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tim PVHCC dam bao thoi
han tra két qua.

- Tra két qua giai quyét TTHC ban dién

tir trén Cong Dich vu cong qudc gia.

Luu trtr

- Luu trit ho so TTHC theo quy dinh cta
phap luat vé luu trit va theo phap luat

chuyén nganh.
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18. Thong bao hoat dong ban 1é thudc luu dong

18.1. Co sé phap ly.
- Luat Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016 ctua Qubc hoi;
- Luat sb 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 stra doi, bd sung mot sd diéu cua Luét

Duorc

- Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Duoc;
- Quyét dinh s 2278/QD-BYT ngay 09/7/2025 ctia Bo Y té vé viéc cong bd thu tuc
hanh chinh m&i ban hanh/bi bi bo thudc pham vi chitc ning quan Iy cia Bo Y té quy
dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc;
- Quyét dinh s6 1080/QD-TTPVHCC ngay 18/7/2025 ctia Trung tim Phuc vu hanh chinh
cong Thanh phé vé viéc cong bd danh muyc tha tuc hanh chinh, thi tuc hanh chinh bi bai
b6 thudc pham vi chirc ning quan 1y nha nudce ctia S&'Y té thanh phd Ha Noi;
- Céc quy dinh, hudng dan khac ctia BO Y té va UBND Thanh phd.

18.2. Thanh phin ho so.

STT

Tén ho so

S6 lwong

Ban Ban
chinh sao

Ghi chu

Vin ban thong bdo theo Mau s6 14 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh so
163/2025/ND-CP

01

S6 luong ho
so: 01 Dbo.
(H6 so 1a ban
chinh  hoac
ban sao c¢ob
ching  thuc
hoac ban sao
kém Xuat
trinh ban
chinh dé déi
chiéu)
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18.3. Cach thirc, dia chi ndp hd so, nhan két qua giai quyét TTHC.

STT

Cach thire
ndp, nhan két

qua

Pia chi cu thé

Truc tiép tal

- S6 258 V5 Chi Cong, phudng Tay Ho, TP. Ha Noi.

- S6 85 phd Dich Vong Hau, phuong Cau Giay, TP. Ha
Noi

- S6 61 phd Hoang Cau, phuong Péng Pa, TP. Ha Noi.

Dich vu cong

Quéc gia

Chi nhanh | - S§ 08 ngd 6 phd Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,
Trung tam | TP. Ha Noi.
PVHCC Thanh | - S§ 01 phé Huy Du, phuong Tir Liém, TP. Ha Noi.
1 |phd (Theo | - S6 03 phd Van Hanh, phuong Viét Hung, TP. Ha Nbi.
thong bao cua | - S§ 03 phd Thudn An, x3 Gia Lam, TP. Ha Noi.
cap c6 tham |- S6 02 phd Cau Po, phuong Ha Dong, TP. Ha Noi.
quyén) - Thoén Lwong Chau, xa Soc Son, TP. Ha Noi.
- S6 105 phé Tay Son, x3 Pan Phuong, TP. Ha Noi.
- S6 135 phd Kim Bai, x3 Thanh Oai, TP. Ha Noi.
- S6 16 phd Nguyén Bic, x4 Thanh Tri, TP. Ha Noi.
- S6 19 phd Hoang Diéu, phudng Son Tay, TP. Ha Noi
Nop hd so qua
duong buu
chinh dén Chi
2 |nhanh  Trung (Theo thong bao cua cap c6 tham quyén)
tam Phuc wvu
hanh chinh
cong
Nop hd so truc
tuyén tai Cong .
3 https://dichvucong.gov.vn/
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18.4. Thoi gian gidi quyét, phi, 18 phi, mic d6 cung cip dich vu cong truc tuyén.

Thoi eian eidi quvét Mirc thu Cung cap dich vu cong
stan glat quy (PVT: Viét Nam dong) true tuyen
Neay lam | oo jam vie | Phi Lé phi
viéc
03 ngay 24 ¢10 Khong Mot phan

18.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC.

STT Tén bié¢u mau Co s& phap ly

1 | Mau sé 14 phu lyc I - Vin ban théng bao

2 | Mau s6 01 - Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua. Thong tu sb
3 | MAu s6 02 — Phiéu yéu ciu b6 sung, hoan thién ho so. | 01/2018/TT-VPCP
4 | Mau sb 03 — Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so. | ngay 23/11/2018
5 | MAu sb 04 — Phiéu xin 18i va hen lai ngay tra két qua. | cua Van phong
6 | Mu s6 05 — Phiéu kiém soét qué trinh gidi quyéthd s | Clmh phu; Kem
biéu mau theo Nghi
dinh sb
163/2025/ND-CP
ngay 29/6/2025 cua
7 | Mau s6 06 — S6 theo ddi ho so Chinh phu (trong
truong hop co
Thong tu thay thé
s€ &p dung theo
Thong tu moi)
18.6. Quy trinh giai quyét.
Thoi gian

iai quyét toi
Tén Pon vi/nguoi stat qiy

] . Noi dung cong viéc da
buwdc thuc hién o
(DVT: gio lam
viéc)
Budc 1 Trung tim | Kiém tra va xem xét tinh chinh xac, 04 gio

Tiép Phuc vu Hanh | ddy du cua hd so. (truong hop
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nhan hd chinh céng | - Trudong hop ho so chua dy du, chinh | nhan sau 15h
s0, luan Thanh phd | x4c hodc khong thudc thdm quyén giai | chuyén vao
chuyén quyét theo quy dinh: thong bdo, néu 15 | dau gio ngay
ho so ndi dung, 1y do va huéng dan cu thé, | lam viéc tiép
dﬁy da trong mot lan. theo, hé
- Néu ho so cua to chirc, ca nhan day | théng ty dong
du, dung quy dinh: tiép nhin va | cong thém 04
chuyén dén SO Y té dé giai quyét theo gi0)
quy trinh quy dinh.
Budc 2
Soan van A a \ .\
S .. | Chuyén vién dugc phan cong Dy thao 8 gio
bandé | Chuyénvién | = N o P
, to trinh dé nghi cong bo thong tin
nghi
cong bd
Buodc 3 , I
. . - Xét duyét To trinh N
Lanh dao | Lanh dao . ) N o 04 gi0
. . - Truong hop khong dong ky: Néu rd
phong | phong A 1
) A ly do va dé nghi xem xét lai.
xét duyét
Buoc 4
Phé :
A N v e AT e 04 gio
duyét Lanh dao S¢ | - Xét duyét To trinh
cua Lanh
dao So
Budc S - Tong hop danh sach ding tai, chuyén
Phat Bo6 phan Van thu dé dong dau, phat
hanh, hanh, scan va dua két qua 1én Cong
chuyén .. | Dich vu cong;
% , Chuyén vién X 14 Ny % A  \
két qua o - Chuyén két qua giai quyét TTHC vé 04 gio
. thu 1y, Van ) . ) )
giai . ) Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong
; phong 86 | o L
quyeét deé két thuc qua trinh giai quyét TTHC.
TTHC va - Gui bd phan CNTT dang tai dé dang
dang tai tai thong tin theo quy dinh, chuyén Ho
thong tin so dén Bo phan luu trit theo quy dinh.
Budc 6 Trung tim | - Tra két qua truc tiép hodc qua Dich gi0 hanh
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Tra két | Phuc vu Hanh | vu buu chinh cong ich (treong hop ¢ chinh
qua giai chinh cong | dang ky dich vu)

quyét

Tong thoi gian: 24 givo

18.7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va lwu trir hd so TTHC.

Trach nhiém | Trung tim PVHCC Co quan gii quyét ho so

oy . |- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
- Tra ho so (néu cb

_ . | gidy vé Trung tim PVHCC dam bao thoi
theo quy dinh), két

Tra ho so, két

qua giai quyeét R . han tra két qua.
qua giai quyet TTHC o R P o
TTHC o - Tra két qua giai quyét TTHC ban di¢n
ban giay A A : A £ -
tu trén Cong Dich vu cong quoc gia.

- Luu trit ho so TTHC theo quy dinh cta
Luu triv phap luat vé luu trir va theo phap luat

chuyén nganh.
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19. Cap lai, diéu chinh Giiy chirng nhin da diéu kién kinh doanh dwoc thudc thAm
quyén ciia S¢' Y té (Co sé ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudce; Co sé ban 1é thude
bao gobm nha thudc, quiy thudc, ti thudc tram y té xi, co sé' chuyén ban 1é duoec liéu,
thudc dwoc liu, thudc ¢ truyén)

19.1. Co sé phap ly.

- Luat Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016 ctua Qudc hoi;

- Luat sd 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 stra doi, bd sung mot sd diéu cta Luat
Duoc

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé tb chrc, huéng dan thi hanh Luat Dugc;

- Quyét dinh s 2278/QD-BYT ngay 09/7/2025 ctia Bo Y té vé viéc cong bd thu tuc
hanh chinh m&i ban hanh/bi bai b thudc pham vi chitc ning quan 1y cua B Y té quy
dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s dicu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc;
- Quyét dinh s6 1080/QD-TTPVHCC ngay 18/7/2025 ctia Trung tim Phuc vu hanh chinh
céng Thanh phd vé viéc cong b danh muc thi tuc hanh chinh, thu tuc hanh chinh bj bai
b6 thudc pham vi chire nang quan Iy nha nude ciia S6'Y té thanh phd Ha Noi;

- Cac quy dinh, hudng dan khac cta Bo Y té va UBND Thanh phd.

19.2. Thanh phan ho so.

S6 lwong
STT Tén ho so Ban Ban Ghi chua
chinh sao

Cép lai gidy chitng nhan da diéu kién kinh
doanh dwgc

- Pon d& nghi cép lai Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc theo Mau sb 11
tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP;

- Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh S6 luwong hd
dugc bi ghi sai do 16i clia co quan cap so: 01 bo. (Hb
Pi¢u chinh gidy chirng nhin da diéu ki¢n so 1a ban chinh
kinh doanh dwgc hodc ban sao
- Pon dé& nghi diéu chinh Gidy chting nhan c6 chung thuc
du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s hodc ban sao
12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh kém xuét trinh
56 163/2025/NDCP; ban chinh dé
B |- Ching chi hanh nghé duoc déi véi cac 02 dbi chiéu)

truong hop thay doi vi tri cong viée yéu cau
phai c6 Chung chi hanh nghé dugc;

- Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép
hodc tai li€u phap ly chiing minh viéc thay
d6i trong truong hop thay doi tén, dia chi cta
CO s0.
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Pi¢u chinh Gidy chirng nhin di diéu ki¢n
kinh doanh dugc trong trueong hop co soé
da dwgc cap Glay chirng nhan du diéu
kién kinh doanh dwgc thuc cic truwong
hop trén c6 dé nghi cho phép kinh doanh
thudc phai kiém soat dic biét

- Tai liéu thuyét minh co s& dap g cac bién
phap bao dam an ninh, khong that thoat thudc
phai kiém soat dic biét theo Mau sb 11 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh $6

01

163/2025/ND-CP.

19.3. Cach thire, dia chi ndp ho so, nhan két qua giai quyét TTHC.

Cach thire ngp, . . <
STT oz . Dia chi cu the
nhan két qua
- S6 258 V& Chi Cong, phudng Tay Ho, TP. Ha Noi.
- S6 85 phd Dich Vong Hau, phuong Cau Gidy, TP. Ha Noi
Tree tidp tai - SS(z 60 18ph6~1{60ér;% (133?1‘11., ;hub‘lllf iéni f?a, TII_DI. }‘Ié leli..
Chi ahanh |~ 0 08 ngd 6 pho Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,
.| TP. Ha Noi.
frung M1 S8 01 phé Huy Du, phuong Tir Liém, TP, Ha Noi
PVHCC Thanh | (,) p (,) uy Du, phuong Tu .1em, . Ha Noi. |
I |ph 5 (Theo - S(? 03 ph(? Van Hanh, phu’bjng Viét Hung, TP..Hé No1.
) , .| -S06 03 pho Thuan An, xa Gia Lam, TP. Ha Nou.
thong bao cua . . :
A , 2 | -S06 02 pho Cau Do, phuong Ha Bong, TP. Ha Noi.
cap c¢O6 tham _
N - Thon Luong Chau, xa Soc Son, TP. Ha Noi.
quyén)

- S6 105 phd Tay Son, x3 Pan Phuong, TP. Ha Noi.

- S6 135 phd Kim Bai, x3 Thanh Oai, TP. Ha Noi.

- S6 16 phd Nguyén Bic, xa Thanh Tri, TP. Ha Noi.

- S6 19 phd Hoang Diéu, phudng Son Tay, TP. Ha Noi

Nop hd so qua
duong buu chinh
dén Chi nhéanh
Trung tam Phyc
vu hanh chinh cong

(Theo thong bao cua cap c6 tham quyén)

Nop hd so truc
tuyén tai Cong
Dich vu cong

Quéc gia

https://dichvucong.gov.vn/
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19.4. Thoi gian gidi quyét, phi, 1¢ phi, mirc dd cung cap dich vu cong true tuyén.

Mirc thu Cung cap
. dich vu
Thoi gian giai quyet (PVT: Viet Nam N )
d&ng) cong tArl,rc
tuyen
Ngay lam viéc Gio lam viéc | Phi | Lé phi
Cép lai, diéu chinh Gidy chimng
nhan du dicu kién kinh doanh dugc ,
, . 160 gio
trong thoi han 20 ngay ké tur ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi
v6i truong hop quy dinh tai diém a
khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cua
Luat Duogc (20 ngay) Khong Mot phan
Cép lai Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc trong thoi han
07 ?géyrlélm viée ke i r}gay ghi trén 56 gid
Phié€u tiép nhan ho so doi véi trudong
hop quy dinh tai diém b khoan 2
Diéu 36 ctia Luat Duoc (7 ngiy)
19.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC.
STT Tén biéu miu Co sé phap ly
{ Mau s6 11 phu luc I -Pon dé nghi cip lai Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc
) Mau s6 12 phu lyc I- Pon dé nghi diéu chinh Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc
Mau s6 11 phu luc II -Tai liéu thuyét minh co so dap
3 | ung cac bién phap bao dam an ninh, khong thét thoat
thudc phai kiém soat dic biét.
4 | Mau s6 14 phu lyc I - Vin ban théng bao
5 | Mau sd 01 - Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua. Thong tu sd
6 | Méu s6 02 — Phiéu yéu cau b6 sung, hoan thién ho so. | 01/2018/TT-VPCP
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7 | Mau s6 03 — Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so.

Mau s6 04 — Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua.

9 | Mau s 05 — Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so

10 | MAu s6 06 — S6 theo ddi ho so

ngay 23/11/2018
cua Van phong
Chinh phu; Kem
biéu miu theo Nghi
dinh s6
163/2025/ND-CP
ngay 29/6/2025 ctua
Chinh phu (trong
truong hop co
Thong tu thay thé
s€ &p dung theo

Thong tu moi)

19.6. Quy trinh giii quyét.

Thoi gian
Pon K, o Ks
R ) . .. . R ” giai quyeét toi da
Tén budc vi/nguwoi Noi dung cong viéc o
N (DVT: gio lam
thwe hién 7
viéc)
19.6.1 Truong hop quy dinh tai diém a khoin 2 va khoan 3 Piéu 36
R cia Luat Duoc : 160 gio
Kiém tra va xem xét tinh chinh x4c,
day du cua hd so. 04 gio
- Trudong hop hd so chua diy du,| (trudong hop
| chinh x4c hodc khong thudc thdm | nhan sau 15h
r + A Tmng tam A s o A . A \ A
Buwdce 1 Tiép Ph quyén giai quyét theo quy dinh:| chuyén vao dau
\ uc vu
nhan ho so, H" h- thong bao, néu o ndi dung, Iy do va| gio ngay lam
: an R L .
luén chuyén o hudéng dan cu thé, day du trong mot | viée ti€p theo,
\ chinh cong | o
ho so . < | lan. hé thong tu
Thanh pho £ 1A LA . LA n n n
- Néu ho so cua to chuc, ca nhan | dong cong thém
day du, dung quy dinh: tiép nhan va 04 g10)
chuyén dén So Y té dé giai quyét
theo quy trinh quy dinh.
Budc 2 Chuyén | Chuyén vién tham dinh ho so: 136 gid
. . ) 10
Tham dinh | vién tham | - Truong hop hd so Pat: Du thao 8
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Thoi gian

R . .Do’n‘ . . R n giai quyét toi da
Tén buoc vi/nguoi Noi dung cong viéc o
thure hién (DVT: gio lam
) ) viéc)
ho so dinh gié\y chimg nhén, to trinh, trinh
Lanh dao phong xét duyét.
- Truong hop Khong dat: Du thao
van ban yéu cau bd sung, trinh
Lanh dao phong phé duyé¢t.
- Xét duyét két qua danh gia trong
truong hop dong ¥ voi dé xuit cia
Chuyén vién; ky to trinh va Gidy
Budc 3 chimg nhan trong trudong hop ho so
Lanh dao |Lanh dao D:’;lt; phé duyét thong bao yéu cau 08 gio
phong xét | phong b6 sung trong truong hop Khong
duyét dat
- Truong hop khong dong ky: Néu
rd 1y do va dé nghi doan danh gia
xem xét lai.
Budc 4
Phé duyét | Lanhdao |- Xem xét, gidy chimg nhan du diéu N
cua Lanh Sé& kién kinh doanh Duogc, GPs 08 gi0
dao So
- Thu ky téng hop danh sach hoan
thién ho so, két qua danh gia,
Budc 5 chuyén B phan Vian thu dé déng
Phat hanh, dau, phat hanh, scan va dua két qua
X 1A Chuyén A A : A
chuyén két _ 1én Cong Dich vu cong;
RET vién - thu A e SPREY £ ‘
qlfa giai kg dodn - Flhuyen két qua giai quyeét TTHC 04 gio
quyet TTHC danh gid ve Trun9g té’m Phuc vy hanh chinh
va dang tai cong dé két thiuc qua trinh giai
thong tin quyét TTHC.

- Guri bd phan CNTT dang tai dé
dang tai thong tin theo quy dinh,
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Thoi gian

Don Lz
) . . . . R ” gidi quyét toi da
Tén buoc vi/nguoi Noi dung cong viéc o
N (DVT: gio lam
thwe hién .
viéc)
chuyén HO so dén Bo phén luu trit
theo quy dinh.
- Trung tam » 1A ) . X -
Budc 6 - Tra két qua truc ti€p hoac qua
. 1A , Phuc vu . , A \ 3T .
Tra két qua Hanh Dich vu buu chinh cong ich (truong | gid hanh chinh
. an
giai quyeét ) A hop c6 dang ky dich vu)
chinh cong
Tong thoi gian: 240 gio
19.6.2 Truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 36 cia Luat
e Duwgc: 56 gio
Kiém tra va xem xét tinh chinh xac,
day du cta ho so. 04 gi0
- Truong hop hd so chua day du,| (truong hop
) A chinh x&c hodac khong thude thAm | nhan sau 15h
Buoe 1 Trung tam N p _ P
.; s quyén giai quyét theo quy dinh:| chuyén vao dau
Tiép nhan ho | Phuc vu N T ) . L
A . thong bao, néu 10 ndi dung, Iy do va | gido ngay lam
s0, lun Hanh , 5 Do, . o
P ) A hudng dan cu thé, day du trong mot | viéc ti€ép theo,
chuyén ho | chinh cong | . o
. . | lan. hé thong tu
SO Thanh pho PR o o . . A
- Néu ho so cua t6 chuc, cad nhan | dong cong thém
day du, dung quy dinh: tiép nhan va 04 gio)
chuyén dén So Y té dé giai quyét
theo quy trinh quy dinh.
Chuyén vién tham dinh ho so:
- Trudng hop hd so Pat: Dy thao
Budc 2 Chuyén | gidy chung nhéan, t& trinh, trinh
Tham dinh | vién tham | Lanh dao phong xét duyét. 32 gio
ho so dinh - Truong hop Khong dat: Du thao
van ban yéu cau bo sung, trinh
Lanh dao phong phé duy¢t.
Budc 3 Lanh dao |- Xét duyét két qua danh gia trong 08 wid
. < 10
Linhdao |phong | trwong hop ddng ¥ véi d& xudt cia 8
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Thoi gian

Don Lz
R . . . . R ” gidi quyét toi da
Tén buoc vi/nguoi Noi dung cong viéc o
N (DVT: gio lam
thwe hién .
viéc)
phong xét Chuyén vién; ky to trinh va Gidy
duyét chting nhén trong truong hop ho so
Dat; phé duyét thong bao yéu cau
bd sung trong truong hop Khong
dat
- Trudong hop khong dong ky: Néu
16 1y do va dé nghi doan danh gia
xem x¢&t lai.
Budc 4
Phé duyét | Léanhdao |- Xem xét, gidy ching nhan du diéu 08 i
10
cua Linh So | kién kinh doanh Dugc, GPs s
dao S&
- Thu ky tong hop danh sach hoan
thién hd so, két qua danh gia,
chuyén Bo phan Vin thu dé dong
Budc 5 dau, phat hanh, scan va dua két qua
Phat hanh, . 1én Cong Dich vu cong;
21 A Chuyén 21 A Y X
chuyén két N - Chuyén két qua giai quyét TTHC
S vién - thu | A . ) .
qua giai o v€ Trung tdm Phuc vy hanh chinh 04 gio
A ky doan A A A , 7 3 s
quyét TTHC ’ . |cong dé két thuc qua trinh giai
C .. .. | déanhgia .
va dang tai quyét TTHC.
thong tin - Guri bd phan CNTT dang tai dé
dang tai thong tin theo quy dinh,
chuyén HO so dén B phan luu triv
theo quy dinh.
. Trung tam 2 LA . e -
Budc 6 - Tra két qua truc ti€p hoac qua
) 1A , Phuc vu . , Ay \ 3T ,
Tra két qua Hanh Dich vu buu chinh cong ich (truong | gio hanh chinh
. an
giai quyét ) A hop c6 dang ky dich vu)
chinh cong
Tong thoi gian: 56 gio
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MAu s6 11

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

DPON DE NGHI
Cip lai Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwgc
Kinh guri: ...... 1O S
3T 0 20T
Truc thudc (néu 1a oSG truc thudC). ..o
Baa Chi. o
S6 dién thoai lIEN he: ...ooviviiii i
Dia chi kinh doanh:............ooooiiiiiiiiiie e
Co 56 1a co s6 ¢6 von dau tu nude ngoai: O Co O Khong
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon VE AUQC oo
S6 CCHN DUugc ................ NOi ¢Ap ....vvvoeeeeeennn... Nam cp........ C6 gia tri dén (néu co):......
Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng® .............ccooooiiiiiiiiii.
S6 CCHN Dugc ............... NOiCAp ..o Nam cap.........cooen...
Pi dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc:
- Loai hinh co sé kinh doanh:... ) ... ..,
- Pham vi kinh doanh:............ e,
- Dia diém kinh doanh:............ O e
Ly do xin cap laiz................... ) e,

Chung t6i xin cam két tuan thu ddy du cac quy dinh ctia phép luat c¢6 lién quan, chip hanh nghiém sy
chi dao ciia BO Y t&/So Y té.

...... ngay ... thang ... nam....
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN

(KY, ghi 16 ho tén, chirc danh va déng dau (néu cé))

Ghi chu:
(1) Co quan cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc.
(2) Chi ap dung dbi voi co s& san xuat thude, nguyén liéu lam thudce va khi bat budc
phai c6 CCHND ddi v6i nguoi phu trach dam bao chat luong.
(3), (4), (5) Ghi theo dang Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc da dugc cép.
(6) Ghi mot trong cac ndi dung dé nghi cép lai quy dinh tai khoan 2 Piéu 36 Luat Duoc.
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MAu s6 12
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1dp - Tw do - Hanh phiic

PON PE NGHI

Piéu chinh Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

Kinh gui: ...... W

NS o F P
Truc thugc (n€u 1a co s truc thudC)....ovvveviv e
SE dién thoai N h&: ....oooimmn i

Co s6 14 co so ¢6 von dau tu nude ngoai: O Cod O Khong
Nguoi phu trach chuy€n mon.......... ..o
S6 CCHN Dugc ............ NOi CAP ceovvevveeeeevee. NAM CAP. .
Ngudi phuy trach vé bao dam chat luong® ...............cooooiiiiii
S6 CCHN Dugc ............... Noicip ............ N&m Cap.....oeeeeeeen. .
Pi duge cip Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dworc:

- Loai hinh co s& kinh doanh @

- Pham vi kinh doanh:

- Dia diém kinh doanh:

Chung t6i xin cam két tuan thu ddy du cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan, chip hanh nghiém su
chi dao cia B Y t&/So Y té.
..... , ngay .... thang ... nam ....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh va dong ddu (néu c6))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Gidy chig nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung ddi vé6i co sé san xuat thude, nguyén liéu 1am thude va khi bat budc phai co
CCHND d6i v6i ngudi phy trach dam bao chat lugng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(3) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cta Luét Dugc.

(4) Ghi mét trong cac ndi dung dé nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 36 cua
Luat Duoc.
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MAu s6 13
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1dp - Tw do - Hanh phiic

GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 higu: /DKKDD- .... ®

Chimng chi hanh nghé dugc s:..........cccovvvvnnn.... do cap

Ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwgc ciia nha thuoc thugc chudi nha thuoc cé thé dwoc
ludn chuyén giita cdc nha thuéc trong chudi nha thuéc ma khong phdi thuc hién diéu chinh Gidy chitng
nhén di diéu kién kinh doanh dwoc

Nguoi phuy trach vé bao dam chét lugng cta co so:............. ®

Hovatén:............... Trinh @6 chuyén mon: ...,

S6 CCHN Dugc ............ NOi CAp covceveeeeeeen... NAm CAp.................... DU diéu kién kinh doanh
dugc loai hinh: .......................... © el

Pham vi kinh doanh: ....................... O e,

Co s6 ...® dugc thyuc hién cac quyén theo quy dinh tai ... Luat Dugc.
Co s kinh doanh duoc ¢6 von dau tu nuée ngoai thuc hién cac quyén theo quy dinh tai Didu 53a cua
Luat Dugc?

Gidy chimg nhan c6 hiéu lyc tir ngdy ... thang ... nam.... dugc cip theo Quyét dinh sé:. . . . . . /Qb-
BYT (SYT) ngay ... thang... nim... ciia B truong Bo Y Té/Giam ddc So Y té....
Thay thé cho Gidy chirng nhdn di diéu kién kinh doanh diwgc so..... ngdy......thang ...ndm..... (néu la

triwong hop cdp lai, diéu chinh).

..., NgAy...thang ...nam...
CO QUAN CAP , ,
(Ky tén, ghi ho tén, chuc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:

(1) Ghi ma ky hiéu s6 Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai Mau
s6 15 Phu luc I cia Nghi dinh nay.

(2) Ghi 5 hinh thtrc cip, 1an cap trong truong hop cép lai, diéu chinh.

(3) Tén hinh thtrc t6 chirc co s kinh doanh (Cong ty ¢ phan, cong ty TNHH, Hop tac x4,
ho kinh doanh ....).

(4) Noi dung nay chi ap dung ddi v6i co sé kinh doanh duoc 13 nha thude.
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(5) Ghi ngudi phu trach vé bao dam chit luong cua co s& néu 1a co sé san xuat thudc,
nguyén liéu lam thudc va khi bit budc phai c6 CCHND dbi voi ngudi phu trach dam bao chit luong
theo 10 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(6) Mot trong cac co sd kinh doanh dugce theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc phti hop v6i pham vi dap ting Thyc hanh tot twong
g v&i ting loai hinh kinh doanh duoc. Trudng hop co sé kinh doanh dugc 1a co sé ban 1é thube
dugc phép ban 1é thude thudc Danh muc thude han ché ban 1¢ thi ghi rd “co s& dugc phép ban 1¢
thube thuéc Danh muc thudc han ché ban 18”. Truong hop co s¢ kinh doanh dugc la co s ban 1¢
thudc khong duoc phép ban 16 thude thudc Danh muc thude han ché ban 1é thi ghi rd “co sé khong
dugc phép ban 1¢ thude thudc Danh muc thudc han ché ban 18”.

(8) Mot trong cac co sd kinh doanh dugce theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(9) Piéu, khoan twong g v6i quyén cua co sé kinh doanh duge quy dinh tai Ludt Duoc.

(10) Noi dung nay chi 4p dung ddi véi co sé kinh doanh duoc cé von dau tu nudc ngoai.
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Miu s6 11
TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. THONG TIN CHUNG

1. Tén co sé:

2. Dia chi:

3. Tén nguoi dai dién theo phép luat:
4. Pién thoai: Fax:

5. Loai hinh co s¢ kinh doanh (theo khoan 2 Diéu 32 cta Luat Duoc):

6. Loai thudc phai kiém soét dic biét dé nghi kinh doanh:

B. NOI DUNG CU THE

I. Tinh hinh chung cia co sé kinh doanh

1. Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc so:

Ngay cap:

2. Nam thanh lap:

3. Téng s6 can bo, cong nhan vién:

- S6 can bo 1a duogc sy dai hoc tr¢ 1én:

- S6 can bo 1a trung cép duoc, cao déng duoc:

- S6 can bo khac:

II. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vat chat:

Co s& phai co tai liéu thuyét minh dap ung quy dinh tai Diéu 31 ctia Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu va
bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc, pht hop véi timg loai hinh co
sO tuong ung.

2. Nhan su:

Co so phai c6 tai liéu thuyét minh nhan su dép ung quy dinh tai Diéu 32 cua
Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng din thi hanh Luat Dugc, phu hop véi timg
loai hinh co s& tuong ing.

3. Quy trinh giao nhén, van chuyén:

Co s& phai xay dung quy trinh giao nhan van chuyén va tai liéu thuyét minh dap
tmg quy dinh tai Diéu 33 cta Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh
Luat Dugc, phu hop véi tung loai hinh co sé¢ tuong Uimg.

4. Quy trinh mua ban:

Co s& phai co tai lidu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tic chuan thuc hién
viéc mua ban dap tmg quy dinh tai Diéu 34 ctia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay
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29/6/2025 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chiec,
hudng dan thi hanh Luat Duoc, phu hop véi ting loai hinh co sé twong tng.

5. Hé thdng béo cdo:

Co so phai xdy dung quy trinh, hé thong bao cdo dinh ky, dot xuat va tai liéu
thuyét minh dép mg quy dinh tai Diéu 35 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chuc,
hudng dan thi hanh Luat Duoc, phu hop véi ting loai hinh co sé twong Ung.

6. Quy trinh huy thudc:

Co s6 phai xay dung quy trinh hily va tai liéu thuyét minh dap tmg quy dinh tai
Diéu 36 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh pha quy dinh chi
tiét mot so diéu va bién phap dé to chuc, huéng dan thi hanh Luat Dugc, phi hop véi
tung loat hinh co sé¢ tuong Uing.

III. Cam két ctia co s&

Co s& cam két va chiu moi trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh x4c cua cac
thong tin trong tai liéu thuyét minh.

....... , hgay .... thang .... nam ....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOIPUQC UY QUYEN
(K, ghi ré ho tén, chitc danh déng dau (néu c6)
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20. Cong b co sé kinh doanh c6 td chire ké thudc (QT-126)

20.1. Can cwr phap ly

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

- Luét s 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024 sira d6i, bd sung mot sd diéu
cua Luat Duoc;

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc;

- Thong tu s6 31/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nim 2025 cta B trudng BO Y té
quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat Dugc va Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay
29 thang 6 nim 2025 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to
chtrc, hudng dan thi hanh Luét Duoc;

- Quyét dinh sb 2257/QD-BYT ngay 08/7/2025 vé viée cong bd thi tuc hanh chinh
m&i ban hanh/bi bii bo linh vuc duoc pham thudc pham vi chic ning quan 1y ctia Bo
Y té quy dinh tai Thong tu s6 31/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025 cta Bo
truong BO Y té.

- Quyét dinh s6 1080/QD-TTPVHCC ngay 18/7/2025 ciia Trung tam Phyc vu hanh
chinh cong Thanh phé vé viéc cong bd danh muc thi tuc hanh chinh, thi tuc hanh
chinh bi bai bo thudc pham vi chirc ning quan Iy nha nudc ciia SO Y té thanh phd Ha
Noi;

- Quyét dinh s6 4610/QD-UBND ngay 22/11/2022 ctia UBND thanh ph Ha Noi vé phé
duyét phuong an uy quyén giai quyét tht tuc hanh chinh thudc pham vi quéan 1y cta
UBND thanh phd Ha Noi;

- Quyét dinh sb 6680/QD-UBND ngay 29/12/2023 ctia UBND thanh phé Ha Noi vé
viéc thuc hién phuong 4n Uy quyén giai quyét thi tuc hanh chinh theo Quyét dinh s6
4610/QD-UBND ngay 22/11/2022 ctia UBND thanh phd Ha Nbi;

- Quyét dinh s6 508/QD-SYT ngay 31/03/2025 ctia SO Y té Ha Noi vé viéc phé duyét
Uy quyén giai quyét tht tuc hanh chinh thudc thdm quyén giai quyét cua So Y té
thanh phd Ha Nbi;

- Cac quy dinh, hudng dan khac ctia BO Y té va UBND Thanh phd.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx
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20.2. Thanh phan ho so

STT

Tén ho so

S6 lwong

Ban
chinh

Ban
sao

Ghi chu

Ban cong bo co sé kinh doanh ¢o t6 chire
ké thudc theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu
s6 31/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nim
2025 cta Bo truong Bo Y té quy dinh chi
tiét mot sé diéu cua Luat Duogc va Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6
nam 2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s diéu va bién phap dé to chuec,
hudng dan thi hanh Luat Duoc;

01

Ban sao c¢6 ky, dong dau x4c nhan cua co
so dbi véi tai liéu phap 1y ching minh
viéc thanh 1ap co s& ddi véi co sé khong
c6 Gidy chimg nhan dau tu hoic Gidy
chirng nhan dang ky doanh nghiép;

01

Ban sao co chung thuc van bang, ching
chi so cip dugc tro 1én ciia ngudi chiu
trdch nhiém chuyén mon, tror truong hop
co s& dir liu chung vé van bang, chimg
chi duoc chia sé;

01

Danh muc thudc du kién ban tai ké thudc.
Céc thudc trong Danh muyc nay phai nam
trong Danh muc thudc dugc ban tai ké
thudc theo quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu nay;

01

Ban chup tu, quay, ké bao quan thude.

01

20.3. Cach thirc, dia chi ndp hd so, nhan két qua gidi quyét TTHC.

STT

Cach thuce
ndp, nhan két

qua

Pia chi cu thé

Tryc tiép tai |- S& 258 Vo Chi Cong, phuong Tay H), TP. Ha Noi.
Chi nhanh | - S§ 85 phd Dich Vong Hau, phuong Cau Giay, TP. Ha

Trung tam | Noi

PVHCC Thanh | - S6 61 phd Hoang Cau, phudng Dong Pa, TP. Ha Noi.
phé (Theo | - S6 08 ngd 6 phd Bui Huy Bich, phuong Hoang Mai,



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Thong-tu-31-2025-TT-BYT-huong-dan-Luat-Duoc-Nghi-dinh-163-2025-ND-CP-663613.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-163-2025-ND-CP-huong-dan-va-bien-phap-de-to-chuc-thi-hanh-Luat-Duoc-636862.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx
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thong bao cua | TP. Ha Noi.

cdp 6 tham |- S 01 phd Huy Du, phuong Tur Liém, TP. Ha Noi.
quyén) - S6 03 phd Van Hanh, phuong Viét Hung, TP. Ha Noi.
- S6 03 phd Thudn An, x3 Gia Lam, TP. Ha Noi.

- $6 02 phb Cau Po, phuong Ha Pong, TP. Ha Noi.

- Thén Lwong Chau, x3 Soé¢ Son, TP. Ha Noi.

- $6 105 phéd Tay Son, xa Pan Phuong, TP. Ha Noi.

- S6 135 phd Kim Bai, x3 Thanh Oai, TP. Ha Noi.

-Sb 16 phé Nguyén Bic, x4 Thanh Tri, TP. Ha Noi.

- Sb 19 phb Hoang Diéu, phudng Son Tay, TP. Ha Noi

Nop ho so qua

duong buu
chinh dén Chi
2 | nhanh  Trung (Theo thong bao cua cip c6 tham quyén)
tam Phuc vu
hanh chinh
cong

Nop hd so truc

tuyén tai Cong ,
3 , A https://dichvucong.gov.vn/
Dich vy cong

Quéc gia

20.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1& phi, mirc dd cung cip dich vu cong true tuyén.

Cung cap
. . B Mirc thu dich vu
Thoi gian giai quyét » A .
(PVT: Viét Nam dong) cong truc
tuyén
Ngaylam | . . . A
. Gio lam viéc Phi L¢ phi
viée
05 ngay 40 gio Khong Mot phan
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20.5. Cac biéu miu trong giai quyét TTHC.

7 | Mau s 06 - SO theo ddi hd so

STT Tén biéu miu Co s phap ly
{ Mau s6 05 phu luc 31 - Ban cong bd co sd kinh
doanh co t6 chirc ké thudc

2 | Mau sb 01 - Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua. | Thong tu s6
3 | Mau s6 02 - Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién hd so. | 01/2018/TT-VPCP
4 | Mau sb 03 - Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so. | ngay  23/11/2018
5 | MAu sb 04 - Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua. [cua Van  phong
6 | Mau sb 05 - Phiéu kiém soat qué trinh giai quyét ho so Chinh  phu; Kem

bitu miu theo
Thong tu
s0 31/2025/TT -
BYT ngay

01/7/2025 cua BO
Y té (trong truong
hop c¢6 Thong tu
thay thé s& ap dung

theo Thong tu ma&i)
20.6 Quy trinh giii quyét
Thoi gian
Tén DO'n Ae A A L] }( ’,\ .
) . . NoOi dung cong viéc giai quyet toi da
budc vi/nguoi oo
N (DVT: gio lam viéc)
thue hién
Trung tam Kiém tra va xem xét tinh chinh
Phuc vu Xac, dﬁy du cua hd so. 04 oié
N N 10
Buwéce 1 | Hanh chinh | - Truong hop ho so chua day du, . g )
4 5 ‘ P . .2 | (truong hop nhan
Tiép | cong Thanh | chinh x&c hodc khong thudc tham .
s . < . , sau 15h chuyén vao
nhan hé | pho quyén giai quyet theo quy dinh: | , = 7
A N T ) dau gio ngay lam
so, luan thong bdo, néu ro ndi dung, ly do | ., .
. s 2 . viéc tiep theo, hé
chuyén va huéng dan cu thé, day du trong | | A A
\ o thong tu dong cOng
ho so mat lan. . L
- Néu ho so cua to chirc, ca nhan
day du, dang quy dinh: tiép nhan



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Thong-tu-31-2025-TT-BYT-huong-dan-Luat-Duoc-Nghi-dinh-163-2025-ND-CP-663613.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Thong-tu-31-2025-TT-BYT-huong-dan-Luat-Duoc-Nghi-dinh-163-2025-ND-CP-663613.aspx
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Thoi gian

Tén bon e A ‘A cne Ky oAs
. . .. NoOi dung cong viéc giai quyet toi da
budc vi/nguoi o
N (DVT: gio lam viéc)
thue hién
va chuyén dén SO Y té dé giai
quyét theo quy trinh quy dinh.
- Néu hd so chua dap ung
(Khong dat): Bao cédo Lanh dao
phong xem xét, chuyén tra hd so
) xubng dé thong bao cho co s bd
Budc 2 o
. Chuyén vién | sung.
Thém \ A A ’ i -
_ . | phong - Néu ho so dap tng hodc sau .
dinh ho . o2 DRI 16 gio
Nghi€p vu | khi da bd sung day dua (doi voi
SO . L
Duoc ho so can b6 sung): In dy thao
Quyét dinh cong bd co s kinh
doanh ¢6 t6 chirc ké thude, trinh
Pho truéng phong Nghi€ép wvu
Duogc ky nhay
Buée 3 - bong ¥: Ky nhay dy thao Quyét
Xac Phé trudng | dinh cong bd co so kinh doanh
nhén, ky | phong c6 to chirc ké thude 08 oié
) . . 10
nhay du | Nghiép  vu | - Khong déng §: C6 ¢ kién cu thé g
thao Duoc
Budc 4 | Trudng - Pong y: Ky Quyét dinh cong bd
Phé phong co s& kinh doanh ¢6 t6 chuc ké 08 wic
. . 10
duyét hd | Nghiép  vu | thube 8
SO Duoc - Khong dong y: Co v kién cu thé
Budéc S | Chuyén vién | Chuyén vién phong Nghi¢p vu
Phat phong Duoc chuyén Bo phan Van thu
hanh, |Nghiép vu|déng dau, chuyén két qua giai 04 uic
. . 10
chuyén |Dugc, BQ§ |quyét cho Trung tam Phuc vu 8
kétqua |phan  Van | Hanh chinh cong, chuyén Ho so
giai thu luu trit theo quy dinh.
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Thoi gian
Tén DO‘n A A A L] ’( ”\ .
. . .. NoOi dung cong viéc giai quyet toi da
budc vi/nguoi o
N (DVT: gio lam viéc)
thue hién
quyét
TTHC
Budéc 6 | Trung tim o ) » 5
s Tra két qua truc ti€ép hoac qua
Tra két | Phuc vu | . , . , e ,
R | Dich vu buu chinh coéng ich g10 hanh chinh
qua giai | hanh  chinh . . o
. A (truong hop c6 dang ky dich vu)
quyet | cong
Tong thoi gian: 40 givo

20.7. Trach nhiém tra két qua giai quyét va lwu trir ho so TTHC.

Trach nhiém | Trung tim PYHCC

Co quan giai quyét ho so

Tra ho so, két
qua giai quyét

- Tra hd so (néu c6
theo quy dinh), két
qua giai quyét TTHC

- Chuyén két qua giai quyét TTHC ban
gidy vé Trung tam PVHCC dam bao thoi
han tra két qua.

TTHC bin gidy - Tra kétvqué giai quyét TTHC ban di¢n
tr trén Cong Dich vu cong quoc gia.
- Luu trit ho so TTHC theo quy dinh cta
Luu triv phap luat vé luu trir va theo phap luat

chuyén nganh.
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Biéu miu: Ban cong bo co sé kinh doanh cé té chirc ké thude
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO
Co sé kinh doanh ¢é to chirc ké thudc
Kinh glri: ..oovvveeiiieeiee,
L. TN CO SOuutiiiiiieiiiiiie e e eetetee ettt ee e e ette e e e e esereaee e e e esesaeeeeeennes
2. DA Chii
3. Di¢n thoai: .................. Email ( néu co)......... Website (néu co)...........

4. Sau khi nghién ctru Thong tu sé 31/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia Bo trudng
Bo Y té quy dinh chi tiét mot sd diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién
phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Duoc va cac vin ban hudng dan hién hanh,
chung t6i cong bd co so kinh doanh ¢6 t6 chire ké thube.

Kém theo ban cong bd nay 1a cac tai lidu theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 Thong tu.
Co s& cam két va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, hop 1€ cua cac tai
liéu, thong tin da cung cap trong hd so.

NGUOI DAI DIEN TRUGC PHAP
LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(ky ghi ro ho, tén, chirc danh va dong ddu (néu
c6))

Ghi chu:
Van ban s dung phong chir tiéng Viét, kiéu chit Times New Roman, bé ma ky tu
Unicode theo Tiéu chuan Viét Nam TCVN 6909:2001.



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Thong-tu-31-2025-TT-BYT-huong-dan-Luat-Duoc-Nghi-dinh-163-2025-ND-CP-663613.aspx
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21. Ping ky nhéin chim séc thay thé cho tré em ddi véi ca nhin, ngudi dai dién gia
dinh nhin cham soc thay the khong phai la ngwdi than thich ciaa tré em (QT-127)
21.1. Co s6 phap ly
- Luat Tré em nam 2016.
- Nghi dinh s6 56/2017/ND-CP ngay 09/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
sb diéu ctia Luat tré em.
- Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phi quy dinh chuc ning,
nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chire ctia B Y té;
- Nghi dinh sé 147/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phi quy dinh vé phan dinh
tham quyén ctia chinh quyén dia phuong 02 cap trong linh vuc quan 1y nha nudc cia
BoY té
- Quyét dinh s6 2082/QP-BYT ngay 24/6/2025 ciia Bo Y té vé viéc cong bd thu tuc
hanh chinh mé&i ban hanh, dugc sira doi, bd sung va bi bai bo linh vuc Dan sb, Ba me
- Tré em thudc pham vi quan 1y cia BO Y té
- Quyét dinh sb 954/QD-TTPVHCC ngay 27/6/2025 cua Trung tdm phuc vu hanh
chinh cong vé viéc cong bd danh muc thi tuc hanh chinh, tha tuc hanh chinh bi bai
bo theo quy dinh vé phin quyén, phan cip, phan dinh thim quyén thudc pham vi
chtrc ning quan 1y nha nudc ctia S6'Y té thanh phd Ha Nbi;
- Cac quy dinh, hudng dan khac ctia BO Y té va UBND Thanh phd.

21.2. Thanh phan ho so

S6 lwong
STT Tén hoé so Bian Ban | Ghichua
chinh sao

1 | Pon ding ky nhan cham soc thay thé; 01

Gidy kham suc khoe trong thoi gian 06
2 | thang tinh dén ngay ndp hd so do co quany | 01
té cap theo quy dinh cuia phap luat;

Ly lich tu phap do co quan c6 thim quyén
3 | cap (d6i voi ca nhan, nguoi dai dién gia dinh | 01
cham séc, thay thé 1a ngudi nudc ngoai);
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21.3. Cach thirc, dia chi ndp ho so, nhan két qua giai quyét TTHC

Cich thire ndp, nhan két . X <
STT . Dia chi cu thé
qua

Truc tiép tai Diém phuc vu

1 | hanh chinh cong Theo thong bao cua cp c6 tham quyén

Nop hd so qua dudng buu
2 | chinh dén Piém phuc vu Theo thong béo cua cp c6 tham quyén

hanh chinh cong

Nop trén cong dich vu ,
3 ) .. https://dichvucong.gov.vn/
cdng quoc gia

21.4. Thoi gian giai quyét, phi, 16 phi, mirc dd cung cip dich vu cong truc
tuyen/truc tiep

Cung cap
Mirc thu dich vu
Thoi gian giai quyét (PVT: Viét Nam cong truc
dong) tuyén/truc
tiép
Ngay lam vige Giolam Phi | L¢phi
viéc
Trong thoi han 15 ngay lam | 120 gio Khong
viéc ké tir ngay ban hanh
quyét dinh, Uy ban nhan
dan cap xa to chirc viéc Truc tiép
giao, nhan tré em cho cé
nhan, gia dinh nhan cham
soc thay thé
21.5. Céc biéu miu trong giii quyét TTHC
STT Tén biéu miu Co sé phap ly
Mau s6 01 - Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua. Thong tu sd

2 | Mau sb 02 — Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién h6 so. | 01/2018/TT-VPCP
M3iu s6 03 — Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét ho so. | ngay 23/11/2018
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4 | MAau s6 04 — Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua. cua Van phong
5 Mau s6 05 — Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd Chinh phu
SO
6 | Mau s6 06 — S6 theo ddi hd so
21.6. Quy trinh giai quyét
Thoi gian
. \ e gidi quyét
Tén bude D(t)’lllluflc!/lllli%ﬁm NOi dung cong viéc t6i da
: : (PVT: Gio
lam viéc)
C4 nhan, gia dinh c6 nguyén
, A .| vong va du diéu kién nhan tré
C4 nhan, gia A px . £
. , .| em v€ cham soc thay thé theo 1
dinh c6 nguyén : : ) A G106 hanh
. +» +i | quy dinh tai Khoan 1 Diéu 63 .
, vong va du di¢u A \ 21 v A chinh
Bu’0’g 1 Kién L}Jat Tre‘ em chuan bi va ndp
Nop ho so ' day du ho so theo quy dinh tai
noi cu tru
Kiém tra va xem xét tinh chinh
Piém phuc vu | xdc, ddy du cta ho so.
Budc 2 Hanh chinh cong | - Truong hop hod so chua day
Tiép nhan hé | thuoc UBND x4, | dt, chinh xac hodc khong
so, luan | phuong noi cu | thudc thAm quyén giai quyét
chuyén trd ciia ca nhan, | theo quy dinh: thong bdo, néu
ho so nguoi dai dién | rd ndi dung, Iy do va huong 04 iy
gia dinh  co|dan cu thé, diy du trong mot &
nguyen vong | lan.
nhan chim soc| - Néu hod so cua to chirc, ca
thay thé cho tré nhan day du, dung quy dinh thi
em (viét tit 1a|tiép nhan va chuyen dén
Piém phuc vu|Phong chuyén mén dé giai
Hanh chinh cong) | quyét theo quy trinh quy dinh.
Lanh dao Phong chuyén moén
Budec 3 tiép nhan hd so, xem xét va
Phan cong | Lanh dao Phong | phan cong cho Chuyén vién 08 gio
xu ly chuyén mon cia Phong kiém tra, tham
dinh, giai quyét ho so.
Chuyén vién phong chuyén
mon tham dinh ho so:
B}l’é’c 4 Chuyén vién | - Kiém tra, xac minh diéu kién R4 oidy
Tham dinh | phong chuyén | cua ca nhan, gia dinh nhan &
hd so mon chim soc thay thé khong phai

la nguoi than thich quy dinh
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tai khoan 2 Dicu 63 Ludt Tré
em theo Mau 11 cua Nghi dinh
s0 56/2017/ND-CP cua Chinh

Chuyén vién | phu;

phong  chuyén | - Dbi chiéu véi thanh phan hd

mon so vé 1y lich tu phap (trong
truong hop cd nhan, ngudi dai
dién gia dinh cham soéc, thay
thé 1a ngudi nudc ngoai) trén
ung dung dinh danh va xéc
thuc dién tir VnelD;
- Tham muu du thao Quyét
dinh giao, nhan tré¢ em cho ca
nhan gia dinh nhan chdm soc
thay thé
Lanh dao phong tiép nhan ho

l?u’é’c 5 Lanh dao phong SO :[fl’ thuye::n Vién, xem }ét k}:/

Lanh dao huven mé nhdy van ban trén h¢ thong va 08 gic
Phong xem CHUYEnmon | yinh 1anh dao UBND xem x¢ét, 810
xét ky duyét ky duyét

Budc 6
égrlg‘[)di‘; Lanh dao Lanh dao UBND x4, phudng
\ ’ UBND xa, phé duy¢t van ban trén hé 08 gio
phudng xem hwon thén
xét phé P & &
duyét
Truong hop hd so di duoc
, Lanh dao UBND xa, phuong
Buaoce 7 hé duvet: Chuven vidn phe
Hoan thién Chuyén vién phe cuyet: LAauyen VICh phoig
A \ n chuyén mon thyc hi¢n in két .
ho so, phong chuyén RO S ~ 1 A 08 gio
phét hanh mén qua, vao so van bar}, luu Fm ho
vin ban S0, chuyén tra két qua cho
biém phuc vu Hanh chinh
cong xa, phuong
Buéc 8 Piém phuc vu Hanh chinh
Tra két qua, Piém phuc wvu | cong xd, phuong tra két qua Trong oid
lvu trir ho6 | Hanh chinh | cho T6 chirc/Ca nhén theo quy hanh %hginh
so, két qua | cong xa, phuong | dinh (tryc ti€p, buu dién hoac

giai quyét truc tuyén)

Tong thoi gian 120 giov
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21.7. Trach nhiém tra hd so, két qua giai quyét va luu trir ho so TTHC

Trach nhiém

Piém phuc vu hanh chinh
cong

Co quan giai quyét ho so

Tra ho so, ket
qua

Tra hd so, két qua giai
quyét TTHC ban giay/ban

- Chuyén h6 so, két qua giai
quyét TTHC ban giay/ban
dién tir vé Piém phuc vu
Hanh chinh cong xa, phuong
dam bao thoi han tra két qua

dién or - Tra két qua giai quyeét
TTHC ban dién tir trén Cong
dich vy cong
Luu triv Luu trt theo quy dinh Luu trit theo quy dinh
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Miu 56 08
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

PON PANG KY NHAN CHAM SOC THAY THE

Kinh gui: Uy ban nhan dan xa/phuong........................

TEN tO1 12 (Vibt CRIF i1 HOQ) ..o

Ngay/thang/nam sinh: .../.../...Gi6i tinh: ......Dan toc: ..........Qudc tich ......
CMND/CCCD/h chiéu sé: . Cap ngay e NOTCAP...oovve
Thoi han visa (ddi véi nguwoi mede ngoaz)

P[0 5 PSPPSR
Trinh d6 hoc vén: .

Nghé nghiép: .

Tén, dia chi co quan/N oi lam viéc:

Dia chi lién hé:. e e

S6 dién thoai hen he e Emall (neu co)

Xét thay ban than va gla dmh du dleu klen nhan cham so6c thay the T01 lam don nay dé nghi Chu tich Uy ban
nhan dan x4/phuong/thi trdn xem xét cho t6i dugc ding ky nhan chim soéc thay thé chéu ......................

(trai hodc géai), 6 tudi ........,dan toc ................ tai gia dinh.
Nhiing yéu cau cu thé khac v€ tré em can nhan cham
SO .t ttttet s rreee e e e eeer e e eeeeee e eee e aen s eab—eee e eaaeeae e eeaan b ——ntb——en e e rraaae e aaaaaneeas

Neu dugc nhan cham soéc
thay the tre em, t01 cam ket s& cham soc, nudi duong chau theo dung quy dmh

....... , NGAy ....... thang ....... nam 20....
Ngudi viet don
(Ky, ghi r6 ho tén)
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22. Chuyén tré em dang dwoe chim soc thay thé tai co sé tro givip xa hdi dén ca
nhén, gia dinh nhin chim séc thay thé (QT-128)

22.1. Co s6 phap ly

- Luat Tré em nam 2016.

- Nghi dinh s6 56/2017/ND-CP ngay 09/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s6 diéu ctia Luat tré em:;

- Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phi quy dinh chuc ning,
nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chire ctia B Y té;

- Nghi dinh sé 147/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phi quy dinh vé phan dinh
tham quyén ciia chinh quyén dia phuong 02 cap trong linh vuc quan 1y nha nudc cia
BoY té;

- Quyét dinh s6 2082/QP-BYT ngay 24/6/2025 ciia Bo Y té vé viéc cong bd thu tuc
hanh chinh mé&i ban hanh, duoc stra d6i, bd sung va bi bii bo linh vuc Dan sb, Ba me
- Tré em thudc pham vi quan 1y cia BO Y té;

- Quyét dinh sb 954/QD-TTPVHCC ngay 27/6/2025 cua Trung tdm phuc vu hanh
chinh céng vé viéc cong bd danh muc thi tuc hanh chinh, thi tuc hanh chinh bi bai
bo theo quy dinh vé phin quyén, phan cip, phan dinh thim quyén thudc pham vi
chtrc ning quan 1y nha nudc ctia S6'Y té thanh phd Ha Nbi;

- C4 quy dinh, huéng dan khac ciia B6 Y té va UBND Thanh phd.

22.2. Thanh phan ho so

S6 lwong
STT Tén hé so Ban Ban | Ghichua
chinh sao

1 |Danh sach tré em can duoc chuyén hinh 01
thirc cham soc thay thé.

2 | HO so tré em c6 nhu cau tim ca nhan, gia

s 01
dinh cham séc thay thé, gom:

2.1 | Gidy chimg sinh hodc gidy khai sinh hodc
chimg minh nhan dan hodc can cudc cong| 01
dan hodc ho chiéu (néu co);

2.2 | Giay kham stc khoe do co quan y té cap

: 01
theo quy dinh cua phap luat

2.3 | 02 anh toan than, nhin thang, kich ¢& 8 cm x
10 cm, chup trong thdi gian trude thoi diém | 01
1ap hd so khong quéa 06 thang
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2.4

Bao cdo danh gid cua nguodi lam cong tac
bao vé tré em cép x4 vé hoan canh, tinh
trang va nhu cu, nguyén vong cla tré em
(theo Mau sb 10 ban hanh kém theo Nghj
dinh s6 56/2017/ND-CP)

01

2.5

Bién ban xac nhan do Uy ban nhan déan cap
xa hodc cong an cap xa noi phat hi¢n tré em
bi bo roi

01

2.6

Quyét dinh tam thoi cach ly tré em khéi cha,
me, ngudi cham soc tré em va ap dung bién
phép cham soc thay thé cua Chu tich Uy ban
nhan déan cap xa

01

22.3. Cach thirc, dia chi ndp ho so, nhan két qua giai quyét TTHC

STT

Cach thirc ndp, nhan két

qua

Pia chi cu thé

Truc tiép tai DPiém phuc vu

dich vu cong Quoc gia

1 | hanh chinh cong Theo théng bao cua cip c6 thim quyén
Nop hd so qua dudng buu

2 | chinh dén Piém phuc vu Theo thong bao cua cap c6 tham quyén
hanh chinh cong
Nop tryc tuyén tai Cong ,

3 https://dichvucong.gov.vn/

22.4. Thoi gian giai quyét, phi, 1¢ phi, mirc 9 cung cap dich vu cong truc
tuyen/truec tiép

i Cung cap dich
P ‘e £ Mirce thu A
Thoi gian giai quyét » h vu cong truc
(PVT: Viét Nam dong) A X
tuyén/truec tiep
Ngay lam viéc Gio lam viéc Phi Lé phi

25 ngay 200 gio Khong

Truc tiép
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22.5. Céc biéu miu trong gidi quyét TTHC

STT

Tén biéu mau

Co sé phap ly

Mau s6 01 - Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua.

Mau s6 02 — Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién ho so.

1
2
3 | Mau s6 03 — Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so.
4

Mau sb 04 — Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua.

5

SO

Mau sé 05 — Phiéu kiém soéat qua trinh giai quyét hd

6 | Mau sb 06 — S theo ddi hod so

Thong tu s6

01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018

cua Van phong
Chinh phu;

22.6. Quy trinh giai quyet
a. P6i véi co sé tro givip xi hdi thudc trach nhiém quan Iy cAp Thanh phd

Tén
bwodc

Don vi/nguwoi thuc
hién

Noi dung cong viéc

Thoi gian
giai quyét
toi da
(DVT: Gio
lam viéc)

Bwoc 1
No6p ho
SO

Co so tro giap
xa hoi

Nguoi dimg dau co sé trg gitp
xa héi ¢é trach nhiém 1ap danh
sach (theo MAu s6 14 ban hanh
kém theo Nghi dinh s6
56/2017/ND-CP) va hd so tré
em c6 nhu cau tim c4 nhén, gia
dinh chim soc thay thé theo
quy dinh tai khoan 4 Piéu 38
Nghi dinh s6 56/2017/ND-CP
guri theo quy dinh

G106 hanh
chinh

Budc 2
Tiép
nhéan ho
so, luan
chuyén
ho so

Trung tdm phuc vu
hanh chinh cong
Thanh pho

Kiém tra va xem xét tinh chinh
xéc, day du cta ho so.

- Truong hop hod so chua day
du, chinh x4c hoac khdong thudc
tham quyén giai quyét theo quy
dinh: thong bao, néu rd ndi
dung, ly do va hudng dan cu
the, day du trong mot lan.

- Néu ho so cua to chuc, ca
nhan day du, dang quy dinh thi
tiép nhan va chuyén dén Chi
cuc Dén sd, Tré em va Phong,
chbng té nan xa hoi (viét tat 1a
Chi cuc) dé giai quyét theo quy

04 gid
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trinh quy dinh.

Lanh dao Chi cuc tiép nhan ho
so, xem x¢ét chuyén lanh dao

Bu’oic 3 Lanh dao Chi cyc; | Phong va phan cong cho
Phan N \ > A . . o \
A . | Lanh dao Phong | Chuyén vién phong Bao V¢, 08 gio
cong xur A A < i 2
, chuyén mon cham séc tré em kiém tra, tham
ly : £, 1A
dinh, giai quyét ho so.
- Kiém tra ho so, tham dinh ho
so, do1 chiéu vo1 danh sach ca
nhan, gia dinh dang ky nhan
Chuyén vién phong | chdm soc thay thé dé xem xét,
Bdo vé, cham soc | danh gia su phu hop cua ca
Buée 4 | HEem nhiln, gia dinh dAang ky :nhar}
Thim chdm soc thay thé theo Mau so 44 giy
St o 10 ban hanh kém Nghi dinh sé &
<o 56/2017/ND-CP.
S - Néu thay phu hop, tham muu
van ban d¢ chuyén danh sach va
ho so t61 UBND cap xa noi ca
nhan, gia dinh dang ky nhén
chdm soc thay thé cu tr.
Budc 5 Lanh dao phong tiép nhan ho so
Lanh dao | Lanhdao phong |tr Chuyén vién, xem xet ky
Phong chuyén mon nhdy van ban trén h¢ thong va 08 gio
xem Xxét trinh 1anh dao Chi cuc xem xét,
ky duyét ky duyét
Budc 6
Lanh dao
Chicuc |1 h dao Chicye | 20 dao Chi cuc phé duyét 08 gidy
xem xét van ban trén h¢ thong
phé
duyét
Buée 7 T1:u:0’ng hop .ho SO Cza du?c
Hodn Lanh dao Chi cuc phé duyét:
i A . Chuyén vién phong chuyén
thien | Chuyén vién phong | A i1 X .
N A e mon thuc hién in két qua, vao .
ho so, Bao vé, chamsoc | : . \ ~ A 08 gio
. \ sO van ban, luu trr ho so,
phat tré em R . LA .
. < chuyén tra két qua cho Trung
hanh van n \ , A
ban tam phuc vu hanh chinh cong
Thanh ph6
Buéc 8 | Trung tdm phyc vu | Trung tam phuc vy hanh chinh Trone id
Trakét |hanh chinh cong | cong Thanh pho tra két qua cho hanh %h%nh
qua, luu | Thanh phd Co s0 trg gitip xa héi theo quy
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trit ho so, dinh
két qua
giai
quyét
Tong thoi gian (1) 80 gio
Diém phuc vu
Hanh chinh cong
. thugc UBND xa,
Buge 9 huong noi cu tra 2
Tiép pAIOnS 1t .. | Piém phuc vu hanh chinh cong
.- x |cua ca nhan, nguoi | . A . A 2
nhén ho . a2 | xd, phuong ti€p nhan va chuyén
. | dai dign gia dinh |z ) n A AR ens .
so, luan | ~; A dén Phong chuyén mon dé giai 02 gio
chuyén co heuyen vons quyét theo quy trinh quy dinh.
3 so nhan ,cha.n’i s0¢ i
thay the (viét tat 1a
Diém phuc vu
hanh chinh cOng
x4, phuong)
Budce 10 Lanh dao Phong chuyén mon
Phan tiép nhan ho so, xem xét va
cong xur | Lanh dao Phong | phan cong cho Chuyén vién cua 02 gio
ly chuyén mon Phong kiém tra, tham dinh, giai
quyét ho so.
- Tiép nhan ho so.
Chuyén vién phong | - Kiém tra ho so, thim dinh ho
chuyén mon SO.
- Phéi hop véi co s trg giup xa
hoéi; co s& tro gitp xa hoi thong
bao tinh hinh cua tré em cho ca
nhan, gia dinh nhan cham soc
thay thé, tiép xtc véi tré em va
dua tré em dén nha cua ca nhan,
Buwoce 11 gia dinh nhan cham soc thay thé
Tham dé tré lam quen voi moi truong
dinh hod méi; ldy ¥ kién, nguyén vong 104 gio
Ny clia tré em vé ca nhan, gia dinh

nhan chim soc thay thé trong
truong hop tré em du 7 tudi tro
1én.

- Sau khi tham dinh, xem xét
cac diéu kién ciia ca nhan, gia
dinh nhan cham soc thay thé,
néu du diéu kién, tham muu
lanh dao UBND cép xi Quyét
dinh giao tré em cho c& nhan
gia dinh nhin cham soc thay thé
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theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu
66 Luat Tré em

B~u’ oc 12 Lanh dao phong tiép nhén ho so
Lanh dao ~ . . . Iy 1
. Lanh dao phong |ta Chuyén vién, xem xét ky
Phong A hav van ban trén hé th \ .y
cem xét chuyén mon nhdy van ban trén h¢ thong va 04 gio
10 duvat trinh 1anh dao UBND xem xét,
y auye ky duyét
Budée 13
Lanh dao
UBND
xe Lanh dao UBND |Lanh dao UBND xd, phuong )
phuong ~ . n At o Tl A LA <1 A 04 gio
. xa, phuong phé duyét van ban trén h¢ thong
xem xet
phé
duyét
. Truong hop ho so di duoc
Buoc 14 Lanh dao UBND xd, phuong
Hoan R n A A \
i phé duyét: Chuyén vién phong
thién A \ . R on £
A Chuyén vién phong | chuyén moén thuc hién in két .
ho so, . i SO S A 04 gi10
hat chuyén mon qua, vao so van ban, luu trir ho
phat. so, chuyén tra két qua cho
hanh van R \ , A
, biém phuc vu Hanh chinh cong
ban < \
x4, phuong
biém phyc vy Hanh chinh cong
x4, phuong gui Quyét dinh giao
tré em cho cd nhan, gia’dinh
. nhan cham soéc thay thé dén co
Buoéc 15 2 , r 1A A A
s 1 X quan, t6 churc c6 tham quyén dé
Tra két \ . 1 X e ia <
, .2 lam co sé cham duat viéc cham
qua, luu biém phuc vu . X \ . . .
A . , A soc thay thé cho tré em tai co s¢ | Trong gio
trtr ho so, | Hanh chinh cong 05 x5 hoi. Viee oi ha \ ;
1t qui x, phuong trg gitp xa hoi. VICC. giao nhan hanh chinh
i ’ tré em duoc thuc hién khi cc’g
g i quyét dinh cham soc thay thé
quye cua. UBND cap xa va quyét
dinh ch’ﬁm dit viéc cham soc
thay thé tai co s& trg giap xa
hoi
Tong thoi gian (2) 120 gio
Tong thoi gian (1) + (2) 200 gio




b. P6i voi co sé tro giip xa hdi thude trach nhiém quan 1y cip xa

206

Thoi gian
. .. giai quyét
A Don vi/nguoi " A I3
Tén bwéce i NOi dung cong viéc toi da
thwe hién .
(DVT: Gio
lam viéc)
Nguoi dimg dau co so trg giup
xa hdi co trach nhiém 13p danh
sach (theo MAu s6 14 ban hanh
) . |kém theo Nghi dinh s6
. Co s0 tro giip L7 A ) s
Budc 1 5 ho 56/2017/ND-CP) vaho so tré¢ em | G106 hanh
. xa hoi )
Nop ho so ' c6 nhu cau tim ¢4 nhan, gia dinh chinh
chiam soc thay thé theo quy dinh
tai khoan 4 Diéu 38 Nghi dinh
s6 56/2017/ND-CP giri theo quy
dinh
Kiém tra va xem xét tinh chinh
Piém phuc vu | x4c, ddy du cta hd so.
Budrc 2 hanh chinh | - Trudng hop hd so chua day du,
Tiép nhan ho | cong thudc | chinh x4c hodc khong thudc
s0, luan UBND x4, | thAm quyén giai quyét theo quy
chuyén phuong (noi ca | dinh: thong bdo, néu rd ndi
ho so nhan, gia dinh | dung, 1y do va huéng dan cu thé, 02 wié
. ) 10
nhan chdm so6c | day du trong mot lan. 8
thay thé cu tra) | - Néu hd so cua té chuc, ca
nhan day du, dung quy dinh thi
tiép nhan va chuyén dén Phong
chuyén mon dé giai quyét theo
quy trinh quy dinh.
] Lanh dao Phong chuyén mon
Buodc 3 z o ] 2
o tiep nhan ho so, xem xét chuyén .
Phan cong 02 gio

xu 1y

Lanh
Phong chuyén

dao

lanh dao Phong va phan cong

cho Chuyén vién phong kiém




207

Bwoc 4
Tham dinh

ho so

mon tra, thAm dinh, giai quyét hd so.
- Kiém tra hd so, tham dinh ho
so, doi chiéu voi danh sach cé
nhan, gia dinh dang ky nhan
Chuyén  vién | cham séc thay thé dé xem xét,
phong chuyén | danh gia sy phu hop cua ca
mon nhan, gia dinh dang ky nhéan

chim séc thay thé theo Mau sb
10 ban hanh kém Nghi dinh s6
56/2017/ND-CP.

- Néu thay phu hop luu danh
sach va ho so tai UBND cap x4
noi ca nhan, gia dinh dang ky
nhén chim soc thay thé cu tra.

- Nguoi dimg dau co s tro gitp
xa hoi ¢6 trach nhiém phdi hop
v6i UBND cép x4 noi cu tra cua
ca nhan, gia dinh nhan cham soc
thay thé thong béo tinh hinh cua
tré em cho cd nhan, gia dinh
nhan cham soc thay thé, tiép xtc
v6i tré em va dua tré em dén nha
cua céa nhan, gia dinh nhan cham
soc thay thé dé tré em 1am quen
v6i mdi truong moéi; 1dy y kién,
nguyén vong cua tré em vé ci
nhan, gia dinh nhan cham soc
thay thé trong truong hop tré em
dl 7 tudi tré 1én.

- Xem xét céc diéu kién cuia c4
nhan, gia dinh nhan chdm so6c
thay thé, néu du diéu kién, tham
muu 1anh dao UBND cép x4

184 gidy
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Quyét dinh giao tré em cho ca
nhan gia dinh nhin cham s6c
thay thé theo quy dinh tai Khoan
1 Diéu 66 Luat Tré em

Budéc 5 . Lanh dao phong tiép nhan hd so
. Lanh dao . L o
Lanh dao . | tr Chuyén vién, xem xét ky nhay
‘ phong chuyén | -~ " o 0 y
Phong xem A van ban trén h¢ thong va trinh 04 gio
mon
xet ky duyét lanh dao UBND xem xét, ky
duyét
Budc 6
Lanh dao
UBND xa, Lanh dao . . . )
. . Lanh dao UBND xa, phuong phé .
phuong xem UBND xa, Ly 04 gio
o . duyét van ban trén hé thong
x€ét phé phuong
duyét
Truong hop hd so di duoc Lanh
] dao UBND xa, phuong phé
Bwoc 7 ) ) N .
o o duyét: Chuyén vién phong
Hoan thién Chuyén vién ) ) o
N . | chuyén mo6n thuc hién in ket .
ho so, phong chuyén T L N 04 gio
o A qud, vao sO6 van ban, luu trit ho
phat hanh mon P 2
o so, chuyén tra két qua cho Diém
van ban

phuc vu Hanh chinh cong xa,

phuong
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Diém phuc vu Hanh chinh cong
xa, phuong gui Quyét dinh giao
tré em cho cd nhan, gia dinh

nhan chim séc thay thé dén co

Budrc 8 2 quan, t6 chirc c6 thAm quyén dé
. & . | Diémphucvy | Y ST
Tra két qua, . ] lam co s& cham dut viéc cham .
s Hanh chinh ) p i , | Trong gio
luu trir ho A . soc thay thé cho tré em tai co s& . ;
L cong xa, . _ | hanh chinh
so, két qua . tro gitp xa hdi. Viéc giao nhan
g phuong q S
giai quyét tré em duogc thuc hién khi co
quyét dinh cham soéc thay thé
ciia UBND cip x4 va quyét dinh
chdm dit viéc chiam soc thay thé
tai co soO trg gitp xa hoi
Tong thoi gian: 200 gio

22.7. Trach nhiém tra hé so, két qua giai quyét va luu trir ho so TTHC

Trach nhiém

Pi¢m phuc vu hanh chinh
cong

Co quan giai quyét ho so

Tra ho so, két
qua

dién tr

Tra ,hé so, két qua giai
quyét TTHC ban giay/ban

han trd két qua

cong

- Chuyén ho so, két qua giai
quyét TTHC ban gidy/ban dién
tr vé Piém phyc vu Hanh chinh
cong xd, phuong dam bao thoi

- Tra két qua giai quyét TTHC
ban di¢n tir trén Cong dich vu

Luu trir

Luu trit theo quy dinh

Luu trt theo quy dinh
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Miiu s6 14
Tén co sé tro giup xa hi .................
Danh sich tré em cin dwgc chuyén hinh thirc chim séc thay thé
Hinh thire cham séc
thay the du ki€n
5 5 CSTT | Du kién
lHo va tén tlfé?ly’ Giéi |Dan Ht%:l’a Tinh trang suc|CSTT C,s TT boi | thoi gian Ghi
TT |79 M8 | Noisinh | : khée ciatré | boi | O.. | hinh [nhin chim|
tréem | nam tinh | toc | cha, .| nguol , . chu
. . em nguoi N thicc | soc thay
sinh me dé ~_ | khong A ;
than N nhan the
thich than con
thich e
nuoi
Nguoi 1ap danh sach GIAM POC

(Ky, ghi r6 ho va tén)

(Ky, ghi ré ho va tén, dong dau)
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Méiu sé 10

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

BAO CAO

DPANH GIA HOAN CANH, TINH TRANG VA NHU CAU, NGUYEN VONG
CUA TRE EM CAN CHAM SOC THAY THE

Ho tén tré em

[Ngay thang nim sinh:

Gioi tinh:

INoi cw tru:

tinh/thanh ph

Dac diém nhin dang/dau tich co
the ........ (néu co)

Xac dinh truong hep tré em can
cham soc thay thé (Theo quy dinh
tai Diéu 62 cua Ludt tré em 2016)

Tinh trang gia dinh rudt thit cia
tré em (néu co)

Ho va tén cha, me hoiac nguwoi
cham séc tré em

Anh, chi, em rudt cia tré em:
(Ho va tén, tuoi, gidi tinh)

Anh:

Chi:

Em:

1. Tinh trang tré em

X4c dinh truong hop tré em can

Tinh trang tré em

Nhu cau can dap ing

Sirc khoé thé chat

Strec khoé tam than

Hoc tip

Dieu kién cham séc hién tai (an, &,
mac, di lai, kham, chita bénh,...)

Nguy co ton hai ciia tré em

Nguyén nhan hoac thi pham gay
ton hai cho tré em

2. Thong tin khac vé tré em: ..........

3. Panh gia, kién nghi:
3.1 Danh gia:

- Panh gia vé sirc khoe thé chét (Tét, Binh thuong, Y&u): ..o,
- Panh gia vé sirc khoe tim than (THt, Binh thuong, Y&u): «..oovoovvivieeeeen
- Panh gia vé hoc tap (Pat, Khong dat): .........cooeueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
3.2 Tinh trang ciia tré em cin dwoc bio vé:

- Khan cép cach ly khoi cha, me, nguoi cham séc.

- Can dugc cham soc thay thé trong thoi gian ............. tuan/thang.
3.3. Nhirng dich vu hé trg, can thiép cho tré em:

3.4. Y Kién, nguyén vong ciia tré em vé chiim séc thay thé (danh cho tré em tir dii 7 tudi tré 1én):
4. Hinh thirc chim séc thay thé phut hop:

Noi nhin:

- UBND x4 (dé b/c);
-So Y té (dé ble);

- Luu ho so.

Ngwoi lam bao cao
(Ky, ghi r6 ho va tén)
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