MAu s6 06. Ban danh gia thu tuc hanh chinh, viéc phan quyen, phan cap, v1ec ung dung,
thac day phat trién khoa hoc, cong nghé, déi méi sang tao va chuyen ddi s6, bao dam binh
dang gidi, viéc thuc hién chinh sach dan toc trong du an, du thao

CUC QUAN LY DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

BAN PANH GIA THU TUC HANH CHINH, VIEC PHAN QUYEN, PHAN CAP,
VIEC UNG DUNG, THUC PAY PHAT TRIEN KHOA HQC, CONG NGHE, POI
MOI SANG TAO VA CHUYEN DPOI SO, BAO PAM BINH PANG GIOIL VIEC
THU'C HIEN CHINH SACH DAN TQC TRONG DU THAO THONG TU SUA
POI, BO SUNG MOT SO PIEU CUA THONG TU SO 12/2025/TT-BYT QUY
PINH VIEC PANG KY LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Thyc hién quy dinh cia Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luét, Cuc Quan ly
Duoc d4 tién hanh danh gid tha tuc hanh chinh, viéc phan quyén, phan Cap, viéc Ung
dung, thuc day phat trién khoa hoc, cdng nghé, doi médi sang tao va chuyén doi sb, viéc
bao dam binh dang gidi, viéc thue hién chinh sach dan toc trong dy thao Thong tu stra
d6i, bo sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 12/2025/TT-BYT cta Bo Y té quy dinh viée
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Két qua nhu sau:

I. TO CHUC THUC HIEN PANH GIA

1. B6i canh xay dung du an, du thdo vin ban quy pham phap luat

Ngay 16/5/2025, Bo Y té ban hanh Thong tu s6 12/2025/TT-BYT vé viéc quy
dinh viéc dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc. Qua qué trinh thuc hién, da
phat sinh mot s6 van dé mai phat sinh trong thyc tién can duoc xem xét stra doi.

Viéc sira doi, bo sung Thong tu s6 12/2025/TT-BYT duoc thuc hién nham cu thé
hoa chu truong ctia Pang, Nha nudc vé bao dam quyén tiép can thudc an toan, hiéu qua,
nang cao hi¢u luc quan ly nha nude va cai cach thu tuc hanh chinh trong linh vuc dugec.

Tai thoi diém ban hanh, Thong tu s6 12/2025/TT-BYT dé dugc xdy dung voi cac
quy dinh duoc danh gia phu hop voi diéu kién thyc té trong viéc quan 1y cp phep va luu
hanh thudc, Vac Xin va sinh pham. Tuy nhién, qua qua trinh thue hién cho dén nay da
phat sinh mot sb van dé méi phat sinh trong thuc tién can duoc xem xét stra ddi, cu thé
nhu sau:

- Thong tu quy dinh thube dugc mién ndp tai liéu an toan, hi€u qua khi cung cac
thong tin (dugc chat, ham luong, nong do, duong dung, dang bao ché) va to huéng dan
sir dung so v6i thude cap tai khoan 4 Piéu 24 Thong tu sé 12/2025/TT-BYT. Tuy nhién



chua c6 quy dinh céng bd thude nao duge cdp theo khoan 4 Piéu 24 Thong tu sb
12/2025/TT-BYT dé lam co s& tham khao cho cac thude twong ty tiép theo.

- Thong tu chua quy dinh cu thé co quan quan 1y vé duoc duge B Y té cong nhan
trén co s& phan loai ciia T6 chuc Y té thé gidi trong viée xem xét cap GDKLH ddi voi
thudc méi (trir vac xin) san xuét trong nudc c6 chi dinh sir dung phong, diéu tri bénh
truyén nhiém thudc nhom A di duoc cong bd dich theo quy dinh cua phap luat vé
phong, chéng bénh truyén nhiém.

- Thong tu quy dinh phai c6 quyét dinh xir phat méi thu hoi gidy ding ky luu
hanh. No6i dung nay chwa phu hop voi tinh chét cong viée va thyc tién 1 phai xt Iy ngay
ma khong phai doi c6 quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh vi lién quan dén dam bao
an toan st dung thudc cta nguoi dan.

Ngoai ra, c6 mot sd khé khan khac s& dugc nghién ctru dé stra d6i, bo sung Thong
tw s6 12/2025/TT-BYT cho phil hop.

Thue hién Ké hoach ban hanh van ban quy pham phap luat nam 2026 va Ké hoach
) 1897/KH-BYT ngay 18/12/2026 cua B Y té vé viéc xay dung Thong tu sira doi, bo
sung mot sé diéu ciia Thong tu s6 12/2025/TT-BYT cua Bo Y té quy dinh viéc ding ky
lru hanh thube, nguyén liéu 1am thube, Cuc Quéan 1y Duoc di chu tri, ph01 hop vo6i Vu
Phap ché va céac don vi lién quan xay dung du thao Thong tu sta d6i, bo sung mdt s6
diéu cua Thong tu s6 12/2025/TT-BYT cua Bo truong B Y té quy dinh viéc dang ky
Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

2. Muc dich, yéu cau danh gia

C6 04 thi tuc hanh chinh linh vic dang ky thude hién duoc cong bd theo Quyét
dinh s6 1983/QD-BYT ngay 16/06/2025 ctia B Y té vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh
moi1 ban hanh/bi bai bo linh vuc duoc phém thudc pham vi quan ly cta B Y té quy dinh
tai Thong tu s6 12/2025/TT-BYT quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc, bao gdm:

- Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc

- Thu tyc gia han gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc

- Tha tuc thay ddi, bd sung gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc

- Thu h6i gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc trong truong hop
co s& san xuat hoic co sé ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc dé nghi thu hoi gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu 1am thudc tai Viét Nam.

, Cac ndi dung dé xuat stra d6i, bd sung Thong tu sd 12/2025/TT-BYT dﬁr} té1 mot
s0 ndi dung can diéu chinh doéi véi thu tuc hanh chinh linh vuc dang ky thuoc, gom:
- Thu tuc cép gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudce
- Thu tuc gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude
- Tha tuc thay ddi, bd sung gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc



Pé cu thé hoa cac quy dinh gié )gur?'lt stra d6i, bd sung trong Thong tu sb
12/2025/TT—, BYT, can thiét phai stra doi, bo sung cac thu tuc hanh chinh trong linh vuc
dang ky thuoc.

Déi véi to chire, ca nhan: Viée quy dinh TTHC tai du thao Thong tu giup cac ca
nhan, t6 chirc hiéu rd quyen loi, nghia vy ctia minh; dé dang tim kiém thong tin, chuan
bi hé so dang ky thudc; nam rd quy trinh thuc hién dé tiét kiém thoi gian, chi phi, khong
gap tro ngai.

Déi v6i co quan quan 1y nha nudc: Pé quan 1y nha nudc dat hiéu qua cao, tranh
lang phi. Céc thu tuc hanh chinh nay ciing giup giam bt chi phi va thot gian xtr 1y ho
SO.

Cuc Quan Iy Duoc da tién hanh ra soat cac TTHC, thanh phan ho so dé phu hop
vo1 ndi dung dé xuat stra doi, bo sung.

Il. KET QUA PANH GIA

1. Panh gia thi tuc hanh chinh (néu trong duw thio vin ban c6 quy dinh tha
tuc hanh chinh)

C6 03 thi tuc hanh chinh dy kién stra d6i, bd sung gom:

- Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

- Thu tyc gia han gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc;

- Thu tuc thay di, bd sung gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc;

Noi dung du kién sira doi, bo sung lién quan dén tha tuc hanh chinh nhu sau:

- Béi véi thu tuc cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thubc:

+ V& thanh phan hd so: stra d6i, b sung thanh phan hd so phan chat luong va
phan 1am sang lién quan dén an toan, hiéu qua cta thudc.

+ V& yéu cau, diéu ki¢n: sura d6i, bd sung yéu cau, dleu kién lién quan dén viéc
xac minh tinh xac thuc cua glay t phap 1y; yéu cau doi véi gidy to phap Iy ndp trong hd
so dang ky thudc; yéu cau veé tai liéu 1am sang dé dam bao an toan, hiéu qua cta thudc
trong hé so dang ky thude.

- PBdi véi thu tuc gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thube:
o Vé mau don, to khai: stra d6i mau don dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén li¢u lam thuoc.
+ V& yéu cau diéu ki¢n: stra d6i, bo sung yéu cau, dleu kién lién quan dén viéc

x4c minh tinh xac thyc cta gidy to phap 1y; yéu cau d6i voi gidy to phap 1y nop trong hd
so dang ky thudc.

- Péi voi thu tyc thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thude:



+ V& thanh phan ho so: sira doi thanh phan ho so d6i voi cac thay d6i MiV-PA31,
MiV-PA41 Phu luc II Thong tur.

+ V& mau don, t& khai: sira d6i mau don dé nghi thay doi, bo sung gidy ding ky
lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

+ V& yéu cau, diéu kién: sura doi, bd sung yéu cau, d1eu kién lién quan dén viéc
xac minh tinh xéc thyc cta glay to phap ly; yéu cau d6i voi gidy to phap 1y nop trong hd
so dang ky thudc; stra d6i yéu cau, diéu kién quy dinh tai MiV-PA29, MIV-PA41, bii bo
MiV-PA39 tai Phu luc II Thong tu.

- Cuc Quan Iy Duoc da lap biéu mau danh gia tac dong thu tuc hanh chinh, Biéu
mau tinh chi phi tuan tha thé tuc hanh chinh theo hudng dan tai Thong tu s
26/2025/TT-BTP ngay 12/12/2025 cua Bo Tu phap huéng dan xay dung, ban hanh vin
ban quy pham phap luat (cac biéu mau kém theo Ban danh gid nay).

2. Viéc phan quyén, phan cip (néu trong du thdo vin ban c6é quy dinh vé
phan quyén, phan cip)

Duy thao vian ban khong c6 quy dinh vé phan quyén, phan cap.

3. Viéc trng dung, thiic day phat trién khoa hoc, cdng nghé, déi méi sang tao
va chuyén d6i s6 (néu trong duw thio viin ban c6 quy dinh vé viéc wng dung, thic
day phat trién khoa hoc, cdng nghé, d6i méi sang tao va chuyén doi so)

Du thao vin ban khong co quy dinh vé viéc Umg dung, thuc day phat trién khoa
hoc, cong nghé, d6i mdi sang tao va chuyén doi s6

4. Viéc biao dam binh ding giéi (néu trong du thio vin ban c6 quy dinh vé
binh dang gioi)

Duy thao van ban khong c6 quy dinh vé binh dang gidi.

. 5. Vige thyce hién chinh sach dan toe (néu trong du thao viin ban ¢é quy dinh

veé chinh sach dan toc)

Duy thao vin ban khong c6 quy dinh vé chinh sach déan toc.

1. PHU LUC

1. Biéu miu danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh dugc sira d6i, bd sung trong
du thao van ban (theo biéu mau s6 02/DGTD-SDBS tai Thong tu so 26/2025/TT-BTP).

w 2~ : Biéu mau tinh chi phi tuan thu thﬁ, tuc hanh chinh trong dy thdo van ban (theo
biéu mau so 04/DGTD-SCM tai Thong tu s 26/2025/TT-BTP).



Biéu miu s6 02/DGTD-SDBS. Panh gia tic dong ciia thii tuc hanh chinh duoe sira dbi, bd

sung trong du thio van ban

CUC QUAN LY DUQC

Biéu mau sé6 02/PGTD- SPBS

BIEU MAU PANH GIA TAC PONG CUA THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO

SUNG TRONG DU THAO VAN BAN

Tén dy thao vin ban: Thong tu sira ddi, bo sung mot §6 diéu ciia Thong tw s6,12/2025/TT-
BYT cia Bg Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

THU TUC HANH CHINH 1: Thi tuc cip gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am

thube

I.CANCU' | 1. Piém b khoan 1, diém b khoan 2 Dieu 17
PHAPLY | 2. Diém a va ckhoan 1, khoan 7 Piéu 22
(Néu rd 3. Khoan 4, khoan 5 Di¢u 24

diéu, khodn,
diém va tén
van dang
quy dinh thu
tuc hanh
chinh dwoc
stra déi, bo
sung)

4. Piéu 27

II. PANH GIA TINH HQP HIEN, HOP PHAP CUA THU TUC HANH CHINH

1. Co phu Co Khong o

hop véi Néu ro ly do:

HIBN PRAD | oot e
khong?

2.Comau - V6i van ban cta co quan nha nuéc cép trén: Coéo Khong

thuan, chong | Néu C6, dé nghi néu rd:

chéo hoac + Tén bd phan tao thanh:

KON PRU | o

hop, thong | + Néu rd diéu, khodn, tén vin ban tuong tmg:

nhat v6i quy
dinh tai cac
van ban
khéc, diéu
udc quoc té
cé lién quan
ma nudc
Cong hoa xa
héi chu
nghia Viét
Nam la
thanh vién
khong?

+ P& xuét cach thirc giai quyét dé dam bao tinh thong nhat, ddng bo ciia hé thong
phép luat hodc 1y do van quy dinh nhu tai dy thao

- V6i van ban cua co quan khac: Coo Khong

Neéu Co, dé nghi néu r4:

+ Tén bd phan tao thanh:

+ D& xuat cach thirc giai quyét dé dam bao tinh thdng nhat, ddng bo ciia hé thong
phap luat hoic 1y do van quy dinh nhu tai dy thao

- Véi diéu wdc qudc té 6 lién quan ma nude Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam 1a
thanh vién: C6o  Khong

Néu C6, d& nghi néu rd:

+ Tén bd phan tao thanh:




+ Néu rd diéu, khoan, diéu udc qudc té trong tmg:
+ P& xuat cach thirc giai quyét dé dam bao tinh twong thich voi didu udc qudc té
hoac 1y do van quy dinh nhu tai dy thao

I11. PANH GIA TINH HQOP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH

CHINH

(Doi véi bo phdn thii tuc hanh chinh dwoc sira doi, bé sung thi danh gid; bé phan thu tuc hanh
chinh khéong dwoc sira doi, bé sung thi khong danh gid va xéa bo khéi Biéu mau)

2. Trinh tw thwe hién

a) Co dugc | CO Khong o

quy dinh rd | Néu ro ly do:

rang va cu - Stra d6i quy dinh thoi gian hoan thién bién ban hop Hoi dong va xir 1y sau khi c¢6

thé vé cac | bién ban hop Hoi dong dbi véi hd so dé nghi cdp GPKLH dé phu hop véi thuc té

bude thue | trién khai.

hién khong? | - B sung quy dinh giai quyet dbi vei truong hop co so dang ky co cong van dé nghi
xem x¢ét lai két qua gial quyet ho SO dbi véi truong hop khong cap, khong gia han,
khong dong y thay d6i bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude
dé dam bao quyén loi hop phap cua co so.
+ Viéc bb sung quy dinh ndy nham tao co so dé co so dang ky dé nghi Cuc Quén 1y
Duoc ra soat, 1am 1 cin ctr chuyén mon, phap 1y ctia van ban thong bao khong cap,
khong gia han, khong chép thuan thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh.
+ Quy dinh nay gop phan tang tinh cong khai, minh bach trong qua trinh giai quyét
ho so, tao diéu kién dé co s¢ ding ky co thém kénh trao ddi, 1am rd cac ndi dung
chua thong nhat.
+ Noi dung bd sung chi quy dinh co ché ra soat, lam rd, khong quy dinh trinh ty, tha
tuc khiéu nai va khong lam anh huéng dén quyén khiéu nai, khéi kién theo quy dinh
cua phap luat.
+ Quy dinh nay c6 co s tham khao tir mot s6 linh vuc khéac, nhu Luat Pau thdu nim
2023 vé giai quyét kién nghi d6i v6i két qua lya chon nha thau, nha dau tu; Thong tu
sO 23/2023/TT-BKHCN vé tham dinh lai don va kiém tra, xem xét lai quyét dinh,
thong b4do da ban hanh; Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP vé phan éanh, kién nghi va ra
soat, danh gié thu tuc hanh chinh.
+ Viéc quy dinh thoi han 01 thang ké tir ngay nhan duoc van ban théng bao nham
bao dam tinh rd rang, kha thi trong t6 chtrc thyc hién.

b) C6 dugc | CO Khong o

quy dinh, Néu ro ly do:

Phan AINh 10 | ..o e

trachnhiém | ............

va ndi dung

cong viéc

cua co quan

nha nude va

c4 nhan, to

chuec khi

thuc hién

khong?

c) Céap Coo Khéng

dung co ché | Néu rd ly do:

N A ONG | o

khong? | ............

d) Co6 quy Co Khoéng o

dinh viéc Néu C6, néu rd ndi dung quy dinh:

kiém tra,




danh gia,
xac minh
thuc té cua
co quan nha
nudc khong?

Ly do quy Ginh:.. ..o
- Cac bién phap co thé thay thé: Co6 [J Khong o
Néu Co, néu 10 ly do van quy dinh nhu tai dy thao:

4. Thanh phan, s6 lwong ho so

a) Tén thanh
phan hd so
1: diéu chinh
phan Hb so
chat luong

- Néu 13 1y do quy dinh thanh phan ho so: dé dam bao chat lwong thudc ding ky luu
hanh.

- Yéu cau vé hinh thirc: B6 sung quy dinh: Truong hop co s¢ san xuét st dung
nguyén li¢u lam thudc da duoc cip glay dang ky Iuu hanh tai Vi¢t Nam:

a) Khong yéu cau phai nop tai liéu chit luong lién quan dén nguyén liéu va tai lidu
quy dinh tai khoan 6 Diéu 26 Thong tu nay trong ho so diang ky thudc thanh pham;
b) Co s¢ dang ky phai ndp:

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thudc do co s san xuét thude thanh pham
kiém nghiém phai c6 day du cac chi tiéu chat lugng v6i mire chat lwong tuong
duong hodc chit ché hon mirc chat lugng trong tiéu chuén cta co sé san xuat
nguyén liéu. Trudng hop co s san xuét thude thanh pham khong da nang luc kiém
tra tat ca cac chi tiéu chat luong, co so phai cung cip phiéu phan tich cac chi tiéu
con thiéu do Co quan kiém nghiém nha nudc hoic co so kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thude da duge cdp gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duogc thuc hién;

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thudc do co s& san xuét nguyén liéu kiém
nghiém.

Ly do quy dinh: Thong tu chua quy dinh tai lidu chét luong trong ho so dé nghi cép,
thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc hoa dugc, vic xin, sinh pham dbi vai
truong hop co s& san xuat sir dung nguyén liéu lam thube da duge cap gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam tuong tu nhu quy dinh tai khoan 3 Diéu 24 Thong tu
08/2022/TT-BYT.

b) Tén thanh
phan hd so
2: diéu chinh
phan Hb so
l&m sang

- Néu 18 1y do quy dinh thanh phan ho so: dé dam bao an toan, hiéu qua cua thudc
dang ky luu hanh.

- Yéu cau vé hinh thtrc: bo sung truong hop mién ndp tai liéu an toan, hiéu qua trong
hd so dang ky thude dbi véi thude co cung duoc chat, ham luong, ndng do, dudng
dung, dang bao ché véi thude da dugc cap phép luu hanh bdi mot trong cac co quan
quén 1y duoc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu 12 va di duoc cap gidy DPKLH
tai Viét Nam vao khoan 5 Diéu 24, dong thoi chinh sira tiéu dé khoan 4 cho phu hop
v6i myc dich xay dung khoan nay chi huéng dén cac thudc khong phai 1a thude méi
theo quy dinh tai Luat Dugc

Ly do quy dinh:

- Pé phu hop véi chu truong vé thude tham chiéu cua Hoi dong khi trién khai thyc
hién khoan 2 Diéu 13 Thong tu 08/2022/TT-BYT, Dé nghi sira doi, b6 sung khoan 4
Diéu 24 Thong tu 12 dé quy dinh mién ndp tai liéu an toan, hiéu qua trong ho so
dang ky thude ddi voi thude 6 cung dugc chat, ham lugng, ndng do, duong ding,
dang bao ché voi thude di duoc cip phép luu hanh bai mot trong cac co quan quan
1y dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu 12 va da duoc cap gidy DKLH tai
Viét Nam.

¢) Cac gidy
to, tai liu
dé ching
minh viéc
dap tng yéu
cau, diéu
kién thuc
hién thu tuc
hanh chinh

Co Khong o
Neéu ro:




c6 duoc quy
dinh 10 rang,
cu thé &
thanh phan
hd so cua
tha tuc hanh
chinh
khong?

10. Yéu cau,
di€u Kién

Co6 quy dinh | Cé Khong o

yéu cau, Ly do quy dinh:

GIEUKIEN | oottt
khong? .

a) Yéucau, |- Ly do quy dinh:

diéu kién 1:
stra d6i yéu
cau, diéu
kién vé xac
minh tinh
xac thuc
gidy to phap
1y trong hd
so dang ky
thudc:
-Diém b
khoan 1
Diéu 17
Thong tu:
Co so san
Xuét, co sO&
dang ky da
bi co quan
c6 thim
quyén cua
Viét Nam xur
phat hanh
chinh do vi
pham diém d
va h khoan 2
Diéu 98
Nghi dinh sé
163/2025/N
D-CP. Thoi
han 4p dung
viéc xac
minh tinh
xac thuc
CPP1a 03
nam keé tir
ngay co
quyét dinh
xUr phat hanh
chinh hoac

+ Xac dinh cu thé cac truong hop rui ro can xéac thuc theo quy dinh tai diém d, h
khodn 2 Dicu 98 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

+ Piém d (Cung cap thong tin lién quan dén ho so ky thuat ma khong dya trén co s¢
nghién clru hodc san xuat thyc té cua co sd san xuat)

+ Piém h (C6 hanh vi gia mao hoic ty y stra chita ho so, tai liéu, gidy to phap 1}'/ clua
cac co quan chirc nang cta Viét Nam hodc cua nude ngoai; sir dung con dau gia
hodc gia mao chit ky hodc ddu ciia co s dang ky, co s san xudt va cac co so lién
quan trong hd so ding ky thudc).

+ Quy dinh rd chu thé phai dugc xac thyuc gidy to phap 1y 1a co so dang kY, co so san
xuat ghi trén don ding ky.

-DPé dap ung yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, td chuc can:

+ C6 két qua tir mot thu tuc hanh chinh khac: C6 o Khéng

Néu Co, dé nghi NeU 10: ...covvvvveieee

+ Pap ung duoc sy kiém tra, x4c minh, danh gia clia co quan nha nude: Co O
Khong o

+ Thyc hién cong viéc khac (néu




tir ngay két
thuc thoi
han tam
ngung nhan
ho so cép,
gia han gidy
dang ky luu
hanh néu c6
ap dung bién
phap tam
ngung nhan
hd so cép,
gia han gidy
dang ky luu
hanh
-Piém b
khoan 2
Diéu 17
Thong tu:
Gidy to phap
1y cua co so
dang ky, co
sO san xuét
do co quan
¢6 thim
quyén nudc
ngoai cip
chua dap
ung theo
quy dinh tai
diém b
khoan 1
Diéu 22
Thong tu
nay.

b) Yéu cau,
diéu kién 2:
stra doi yéu
cau, diéu
kién ddi véi
gidy to phép
ly trong ho
so dang ky
thudc:
-Piém a
khoan 1
Diéu 22
Thong tu:
Gidy to phap
1y nop trong
hd so ding
ky thudc,
nguyén li¢u
1am thudc

- Ly do quy dinh:

+ Quy dinh 16 DN ¢6 thé ndp ban sao dién tir theo quy dinh tai Nghi dinh )
45/2020/ND-CP ngay 08 thang 4 ndm 2020 cua Chinh phi vé thyc hién thi tuc hanh
chinh trén moi truong dién tu.

+ Quy dinh 5 cac truong hop phai hop phap hoa 1anh su, giup cat giam chi phi tuan
thu cho doanh nghiép.

- Pé dép tmg yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, to chic can:

+Co két qua tir mQt thu tuc hanh chinh khac: Co Khoéng o

Néu Co, dé nghi néu ro: Thu tuc chung thuc, thu tuc hop phap hoa lanh suy.

+ Péap mg duoc sy kiém tra, xac minh, ddnh gia ciia co quan nha nuée: Cé o
Khong o

+ Thuc hién cong viéc khac (néu




phai 13 ban
chinh hoac
ban sao dién
tir theo quy
dinh tai
Nghi dinh s6
45/2020/Nb
-CP ngay 08
thang 4 nam
2020 cua
Chinh phu
vé thuc hién
tha tuc hanh
chinh trén
moi trudong
dién tir hodc
ban sao theo
quy dinh tai
Nghi dinh sb
23/2015/Nb
-CP ngay 16
thang 02
nam 2015
cua Chinh
phu vé cip
ban sao tir
s6 gc,
ching thuc
ban sao tir
ban chinh,
chung thuc
chir ky va
chung thuc
hop dong,
giao dich.
Gidy to phap
1y do co
quan co
thim quyén
nudc ngoai
cap phai
dugc hop
phap hoa
lanh su theo
quy dinh cua
phap luat vé
hop phap
hoa lanh su,
trur truong
hop quy
dinh tai
diém ¢
khoan nay.

- Piém ¢




khoan 1
Diéu 22
Thong tu:
Gidy to phap
ly do co
quan cé
thim quyén
nudc ngoai
cap phai
duoc hop
phéap hda
lanh su theo
quy dinh, trur
cac truong
hop sau day:
- Pugc cung
cap truc tiép
bang vin
ban hodc
qua hom thu
dién tir cia
BO Y té tur
co quan co
tham quyén
cua nudc
cép;

- Puoc co
quan co
thim quyén
cua nudc
cap hoic co
quan co
thim quyén
cap khu vuc
van hanh
cong bd trén
trang théng
tin dién tr
hodc cong
b6 dudi
dang co s&
dir liéu tiéng
Anh.

Co so dang
ky, co s¢ san
xuat nop két
qua ty tra
cuu c6 dong
dau xac
nhan cua co
s kem theo
van ban
cung cap
thong tin vé




duong dan
tra clru va
phai chiu
trach nhiém
toan dién
trudc phap
luat vé tinh
hop phap,
tinh chinh
xéc vé két
qua ty tra
ciru va cac
thdng tin do
co sO cung
cép.

¢) Yéu cau,
diéu kién 3:
béi bo yéu
cau cung cap
Chtng nhan
phu hop
chuyén luan
Duogc dién
chau Au
(CEP) 1a1
tai liéu
ching minh
cO s san
Xuét duoc
chat, ta
duoc, vo
nang va
duoc liéu
(dé san xuat
thude duoc
li¢u) dap
ung thuc
hanh tét sin
Xuit nguyén
liéu lam
thudc
(GMP).

- Ly do quy dinh:

+ CEP 12 tai liéu k¥ thuat do EDQM cép, xac nhan rang duoc chat (API) hoic ta
dugc dap tng dy di tiéu chuan chit luong trong chuyén luan ctia Duoc dién chau
Au (Ph. Eur.). Tai khoan 2 Piéu 27 Thong tu 12 di quy dinh CEP ciing 1a tai liéu
chat luong.

- Pé dép g yéu cau, diéu kién nay, c4 nhan, to chirc can:

+Co két qua tr mot tha tuc hanh chinh khac: Cé6 o Khong

Néu C6, d& nghi néu rd: Thu tuc chtng thuc, thu tuc hop phap hoa lanh su.

+ Dép ung duogc su kiém tra, xc minh, danh gi4 cua co quan nha nude: Co O
Khoéng

+ Thuc hién cong viéc khac (néu

d) Yéu cau,
diéu kién 4:
sura d6i yéu
cau diéu
kién d6i vai
tai liéu 1am
sang dé dam
bao an toan,
hiéu qua cua
thudc trong
hd so ding
ky thudc:

- Ly do quy dinh:

+ Sura ti€u dé khoan 4 cho phu hop véi chu trrong vé thude tham chiéu ctuia Hoi
d6ng khi trién khai thuc hién khoan 2 Diéu 13 Thong tu 08/2022/TT-BYT, Dé nghi
sira d6i, bo sung khoan 4, diém b khoan 5 Piéu 24 Thong tu 12 dé quy dinh mién
ndp tai li€u an toan, hi¢u qua trong hd so dang ky thube ddi véi thude co cung duogc
chat, ham luong, ndng d6, duong dung, dang bao ché véi thude da duge cap phép
lru hanh béi mot trong cac co quan quan 1y duge quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong
tu 12 va da dugc cap gidy PKLH tai Viét Nam.

+ Tai khoan 30 Piéu 1 Luét duogc stra ddi quy dinh “Pdi voi thude méi (trur véc Xin)
san xudt trong nudc c6 chi dinh str dung phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc
nhoém A da duge cong bd dich theo quy dinh ciia phap lut vé phong, chong bénh
truyén nhiém va c6 cung hoat chit, dang bao ché, duong dung, chi dinh v6i thudc da




- Khoan 4
Diéu 24 quy
dinh vé ho
so lam sang:
Déi voi
thudc hoa
dugc khong
phai 1a thude
moi, ¢ cung
duoc chit,
ham lugng,
né)ng do,
duong dung,
dang bao
ché véi
thude duoc
cap phép luu
hanh bai
mot trong
cac co quan
quan ly
dugc quy
dinh tai
khoan 9
Diéu 2
Thong tu
nay nhung
khac mot
trong cac
thong tin vé
ham lugng,
ndng do,
duong dung,
dang bao
ché véi
thudc da
dugc cp
phép luu
hanh tai Viét
Nam phai c6
tai liéu lam
sang dap
ung mot
trong cac
truong hop
sau:

a) Dir ligu
lam sang
dap tng quy
dinh tai
diém a
khoan 1
Diéu nay;

b) Dit liéu

dugc cap phép luu hanh hodc cap phép sir dung trong truong hop khan cip hoic cap
phép luu hanh, st dung c6 diéu kién boi mot trong cac co quan quan ly dugc chat
ché (SRA) hodc co quan quan 1y vé dugc dugc BO Y té cong nhén trén co s& phan
loai cua T chire Y té thé gi6i dwgc mién ndp hd so 1am sang trong hd so dé nghi
cap gidy dang ky luu hanh thuoc Tai Thong tu 12, chwa quy dinh cu thé co quan_
quan 1y vé dugce duoc BO Y té cong nhan trén co sd phan loai ctia TS chic Y té thé
gidi trong truong hop nay.

-bé dap ung yéu cAu, diéu kién nay, ca nhan, td chue can:
+ CO két qua tir mot thu tuc hanh chinh khac: Coo Khong
Neéu Co, d¢ nghi néu

+ Pap tmg duoc su kiém tra, xdc minh, danh gia ctia co quan nha nudc: C6 o
Khéng
+ Thuc hién cong viéc khac (néu




lam sang tap
hop tir cac
cong trinh
nghién ctru
cong bd
trong y van,
kém theo to
huéng dan
su dung
hodc tom tat
dac tinh san
pham cua
thube co
cung duogc
chat, ham
luong, nong
do, duong
dung, dang
bao ché
duoc cap
phép luu
hanh tai mot
trong cac co
quan quan ly
dugc quy
dinh tai
khoan 9
Diéu 2
Thong tu
nay.

- Khoan 5
Diéu 24
Thong tu:
Cac truong
hop duogc
mién nop tai
liéu an toan,
hiéu qua
trong ho so
dang ky
thudc:

a) Thubc
generic;

b) Thudc ¢6
cung duoc
chét, ham
luong, nong
do, duong
dung, dang
bao ché voi
thudc da
duoc cap
phép luu
hanh boi




mot trong
cac co quan
quan ly
duoc quy
dinh tai
khoan 9
Diéu 2
Thong tu
nay va da
duoc cap
gidy dang ky
Iuru hanh tai
Viét Nam;
Dai véi
thude co
cung duogc
chét, ham
luong, nong
do, duong
dung, dang
bao ché véi
thudc da
duoc cap
phép luu
hanh theo
quy dinh tai
khoan 4
Diéu nay, to
huéng dan
st dung cua
thudc phai
phu hop véi
thubc da
duoc cap
phép luu
hanh theo
quy dinh tai
khoan 4
Diéu nay

c) Sinh
pham
probiotics co
ngudn goc,
ching vi
khuén, ndng
do, ham
lugng, chi
dinh, liéu
dung tuong
tu sinh pham
dugc cp
phép boi
mot trong
cac co quan




quan ly
duoc quy
dinh tai
khoan 9
Diéu 2
Thong tu
hay;

d) Thubc
hoéa duoc
dung ngoai
cé tac dung
tai chd va co
cung thanh
phan dugc
chit, ham
luong, nong
d9, dang bao
ché, chi dinh
v6i thude da
duoc cap
phép luu
hanh tai Viét
Nam tbi
thiéu 30 nam
va da co
chuyén luan
trong Dugc
dién Viét
Nam hoic
duoc dién
tham chiéu
hoac Duoc
thu Qudc gia
Viét Nam;
d) Thubc
dung ngoai
¢6 duoc chit
14 tinh dau
hodc chat
tinh khiét
chiét xudt tur
tinh dau
(bao gom ca
phuong
phap tong
hop hoac
ban tong
hop) co
cung thanh
phan dugc
chét, ham
luong, ndng
do, dang bao
ché voi




thudc da
duoc cap
phép luu
hanh tai Viét
Nam t6i
thiéu 10 nam
hodc da
duoc cap
phép va luu
hanh tai it
nhét mot
nuoc khac
trén thé gioi
t6i thiéu 10
nam;

e) Thubc
dung duong
ubng chira
thanh phan
duoc li€u co
phéi hop voi
duoc chit 1a
tinh dau
hodc chat
tinh khiét
chiét xuét tur
tinh dau
(bao gém ca
phuong
phép tong
hop hodc
ban tong
hop) hodc
thude c6
chira hoat
chét tinh
khiét chiét
xuét tir duge
liéu co6 cung
thanh phan
duoc chét,
duoc liéu,
ham lugng,
ndng do,
dang bao
ché, chi dinh
v6i thube da
duoc cap
phép luu
hanh tai Viét
Nam;

g) Thube
duoc liéu cb
cung thanh




phan dugc
li¢u, ham
luong, nong
do, khéi
lugng dugc
li¢u, dang
bao ché, chi
dinh, duong
dung véi
thude duoc
cip phép luu
hanh bédi
mot trong
cac co quan
quan ly
duoc quy
dinh tai
khoan 9
Diéu 2
Thong tu
nay hodc
thudc da
duoc cap
gidy ding ky
luu hanh tai
Viét Nam
(bao gom ca
truong hop
gidy dang ky
luu hanh da
hét higu
luc).

h) Thudc ¢o
cung dugc
chét, ham
luong, nong
do, duong
dung, dang
bao ché voi
thude da
dugc cp
phép luu
hanh boi
mot trong
cac co quan
quan ly
dugc quy
dinh tai
khoan 9
Diéu 2
Thong tu
nay va
tuong ty véi
thudc da




dugc cp
gidy dang ky
Ivu hanh tai
Viét Nam.

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Nguyén Ngoc Trién
PiénthoaicoOdinh: ..............oiiiiiintt. ; Di dong: 094.462.8086
E-mail: triennn.qld@moh.gov.vn




THU TUC HANH CHINH 2: Thi tuc gia han gidy ding ky hru hanh thudc, nguyén liéu lam

thudc

I. CAN CU
PHAP LY
(Néu ré
diéu,
khoan,
diém va tén
van dang
quy dinh
thu tuc
hanh chinh
duoc stra
doi, b6
sung)

1. Piém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 17
2. biém a va c khoan 1, khoan 7 Bi¢u 22
3. Mau 4B/TT

II. PANH GIA TINH HQP HIEN, HOP PHAP CUA THU TUC HANH CHINH

1. Co phu Co Khong o

hop véi Néu ré ly do:

HICI PRAD | oot
khong? e

2.COMAuU | - Véi van ban cta co quan nha nude cap trén: Coo  Khong

thuln, Néu C6, d& nghi néu rd:

ché)ng chéo | + Tén bo phan tao thanh:

hoBC KNONE | .o e

phu hop, + Néu rd diéu, khoan, tén van ban tuong Uung:

thOng NhAL | ..o

voi quy + Pé xuit cach thirc giai quyét dé dam bao tinh thdng nhét, dong bo ciia hé thong
dinh tai cac | phap luat hodc 1y do van quy dinh nhu tai dy thao

VAN DAN | o e e

khac, diéu
wdc qubc té
cd lién quan
ma nudc
Cong hoa
xa hoi chu
nghia Viét
Nam la
thanh vién
khong?

- V6i van ban cua co quan khac: Co6o  Khong
Néu Co, dé nghi néu rd:
+ Tén b phan tao thanh:

+ Pé xuat cach thirc giai quyét dé dam bao tinh thong nhat, dong bo ctia hé théng
phap luat hoic Iy do van quy dinh nhu tai du thao

- V6i diéu uée quéc té co lién quan ma nudc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam la
thanh vién: C6 o Khong

Néu C0o, @& nghi néu rd:

+ Tén bd phén tao thanh:

+ Dé xuat cach thirc giai quyét dé dam bao tinh twong thich vai didu udc quic té
hodc Iy do van quy dinh nhu tai du thao

III. PANH GIA TiNH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH

CHINH

(Doi voi bj phdn thii tuc hanh chinh dwgc sira doi, bé sung thi danh gid; b phdn thii tuc hanh
chinh khong dwoc swa doi, bo sung thi khong danh gia va xoa bo khoi Biéu mau)

2. Trinh tu thwc hién




a) Co dugc | CO Khong o

quy dinh rd | Néu rd ly do:

rangvacu | - Bo sung quy dinh giai quyet dbi voi truong hop co s¢ dang ky c6 cong van dé nghi

thé vé cac xem x¢ét lai két qua giai quyet hd SO dbi voi truong hop khong cap, khong gia han,

bugc thue | khong dong y thay d6i bd sung gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude

hién dé dam bao quyén loi hop phap cua co so. _

khong? + Viéc bd sung quy dinh nay nhim tao co s¢ dé co s ding ky dé nghi Cuc Quan ly
Duoc ra soat, 1am rd can ctr chuyén mon, phap 1y cua van ban thong bao khong cap,
khong gia han, khong chap thuan thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh.
+ Quy dinh nay gop phan tang tinh cong khai, minh bach trong qua trinh giai quyét
hd so, tao didu kién dé co s¢ dang ky c6 thém kénh trao d6i, lam rd cic ndi dung
chua thong nhét.
+ Noi dung bd sung chi quy dinh co ché ra soat, 1am rd, khong quy dinh trinh ty, thu
tuc khiéu nai va khéng 1am anh hudng dén quyén khiéu nai, khoi kién theo quy dinh
cua phap luat.
+ Quy dinh nay c6 co s¢ tham khao tir mot s6 linh vuc khac, nhu Luat Pau thiu nim
2023 vé giai quyét kién nghi ddi v6i két qua lya chon nha thau, nha dau tu; Thong tu
s6 23/2023/TT-BKHCN vé tham dinh lai don va kiém tra, xem xét lai quyét dinh,
thong bao da ban hanh; Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP vé phan anh, kién nghi va ra
soat, danh gia thu tuc hanh chinh.
+ Viéc quy dinh thoi han 01 thang ké tir ngdy nhan dugc van ban théng bao nham
bao dam tinh rd rang, kha thi trong t6 chirc thyc hién.

b) C6 dugc | CO Khong o

quy dinh, Néu rd ly do:

PhAN AN | o e

rdtrach | ...

nhiém va

ndi dung

cong viéc

cua co quan

nha nude

va ca nhan,

t6 chire khi

thuc hién

khong?

c)Coap C6o  Khong

dung co ché | Néu rd ly do:

N T ONg | oo e

khong? | ............

d)Céquy |Co Khong o

dinh viéc Néu C6, néu rd ndi dung quy dinh:

KEEIN I8, | et

danh gia, Ly doquy @inh:... ..o

xac minh - Cac bién phap c6 thé thay thé: C6 [ Khéng o

thuce t€ cua
co quan nha
nudc

Néu Co, néu 1o 1y do van quy dinh nhu tai dy thao:

khong?

9. Méu don, to khai

a)Coquy |Co Khong o

dinh vé Ly do: théng nhat biéu mau dé doanh nghiép ké khai trong hd so gia han gidy dang
mau don, t& | ky luu hanh

khai

khong?




b) Tén mau
don, to khai
1: stra déi
mau don dé
nghi gia
han gidy
dang ky luu
hanh thudc,
nguyén liéu

- Néu 13 nhirng ndi dung (nhom) thong tin can cung cap trong mau don, t& khai: bo
sung:

+ Day du ndi dung nhu Pon ding ky cap lan dau (ké khai thong tin ve cong thure bao
che)

+ Thong tin bit budc vé co s& dang ky, co s& san xuét.

+ Co s dat gia cong thude hodc co s& chuyén giao cong nghé san xuat thude (néu
co).

Ly do quy dinh: B6 sung thém thong tin lién quan dén thudc dé chuyén gia c6 co so
tham dinh

lam thude - Co6 quy dinh viéc xac nhan tai don, to khai khong? Cé o Khong
Néu C6, néu rd ndi dung xac nhan, nguoi/co quan co thAm quyén xac nhan:
Ly do quy
BINN
10. Yéu
cﬁu, diéu
ki€én
Co quy CoxXI  Khongno
dinh yéu Ly do quy
cau, diéu BINN
kién | ...
khong?
a) Yéu cau, | - Ly do quy dinh:

diéu kién 1:
sura ddi yéu
cau, dleu
kién vé xac
minh tinh
xac thuc
gidy to
phap ly
trong ho so
dang ky
thude:
-Piémb
khoan 1
Diéu 17
Thong tu:
Co s6 san
Xuét, co s&
dang ky da
bi co quan
c6 tham
quyén cua
Viét Nam
xu phat
hanh chinh
do vi pham
diémdvah
khoan 2
Diéu 98
Nghi dinh

+ Xéc dinh cu thé céc truong hop rui ro can xéc thuc theo quy dinh tai diém d, h
khodn 2 Diéu 98 Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP.

+ Piém d (Cung cép thong tin lién quan dén ho so ky thuat ma khong dya trén co s¢
nghién ctru hodc san xudt thyc té cia co sé san xuat)

+ Piém h (C6 hanh vi gia mao hodc tu ¥ sira chita hd so, tai liéu, gidy to phap 1y cua
cac co quan chirc nang cua Viét Nam hodc cua nudc ngoai; su dung con dau gia hoic
gia mao chit ky hodc diu cia co so dang ky, co so san xuat va cac co sd lién quan
trong ho so dang ky thudc).

+ Quy dinh 3 chu thé phai duoc xac thuc gidy to phap 1y 1a co s& dang ky, co s san
xudt ghi trén don dang ky.

-Pé dap g yéu cau, diéu kién nay, c4 nhén, t6 chirc can:

+Co két qua tor mot thu tuc hanh chinh khac: Co6 o Khong

Néu Co, dé nghi N€U 10: ...oovvvvriieiiieiiene

+ Pap ung duoc sy kiém tra, xdc minh, danh gia clia co quan nha nuée: Co O

Khong o

+ Thuc hién cong viéc khac (néu




56
163/2025/N
b-CP. Thoi
han ap
dung vi¢c
xac minh
tinh xac
thuc CPP 1a
03 ndm ké
tr ngay co
quyét dinh
xu phat
hanh chinh
hoac tur
ngay két
thtc thoi
han tam
ngung nhan
hd so cép,
gia han giay
dang ky luu
hanh néu c6
ap dung
bién phap
tam ngung
nhan ho so
cép, gia han
gidy dang
ky luu hanh
- Piém b
khoan 2
Diéu 17
Thong tu:
Gidy to
phap ly cua
co s¢ dang
ky, co s&
san xuét do
co quan co
tham quyén
nudc ngoai
cap chua
dap tmg
theo quy
dinh tai
diém b
khoan 1
Diéu 22
Thong tu
nay.

b) Yéu cau,
diéu kién 2:
sira d6i yéu
cau, diéu

- Ly do quy dinh:

+ Quy dinh rd DN c¢6 thé ndp ban sao dién tir theo quy dinh tai Nghi dinh s6
45/2020/ND-CP ngay 08 thang 4 nim 2020 cta Chinh phua vé thuc hién tha tuc hanh
chinh trén moi truong dién tu.




kién doi voi
gidy to
phap ly
trong ho so
dang ky
thude:
-Piéma
khoan 1
Diéu 22
Thoéng tu:
Gidy to
phap 1y nop
trong hd so
dang ky
thuéc,
nguyén liéu
lam thudc
phai 1a ban
chinh hoac
ban sao
dién tir theo
quy dinh tai
Nghi dinh
5O
45/2020/N
b-CP ngay
08 thang 4
nam 2020
cua Chinh
phu vé thyc
hién thu tuc
hanh chinh
trén moi
truong dién
tir hodc ban
sao theo
quy dinh tai
Nghi dinh
50
23/2015/N
b-CP ngay
16 thang 02
nam 2015
cua Chinh
pht v& cap
ban sao tir
s6 gbc,
chirng thuc
ban sao tur
ban chinh,
chung thuc
chit ky va
chung thuc
hop dong,

+ Quy dinh 13 cac trudng hop phai hop phap hoa lanh sy, gitp cit giam chi phi tun
thu cho doanh nghiép.

- Pé dap tmg yéu ciu, diéu kién nay, ca nhén, t6 chirc can:

+ C6 két qua tir mot thi tuc hanh chinh khac: Co Khéng o

Néu Co, dé nghi néu ro: Thu tuc chung thyc, thu tuc hgp phap hoéa 1anh sy.

+ Pap tng dugc su kiém tra, x4c minh, danh gia ctia co quan nha nuéce: Co o
Khong o

+ Thuc hién cong viéc khac (néu




giao dich.
Gidy to
phap ly do
co quan co
thim quyén
nudc ngoai
cap phai
duoc hop
phéap hda
lanh su theo
quy dinh
cua phap
luat vé hop
phap hoa
lanh su, trir
truong hop
quy dinh tai
diém ¢
khoan nay.
- Piém ¢
khoan 1
Diéu 22
Thong tu:
Gidy to
phap ly do
co quan co
tham quyén
nudc ngoai
cap phai
dugc hop
phap hoa
Ianh su theo
quy dinh,
trir cac
truong hop
sau day:

- Puoc
cung cap
tryc tiép
bang vin
ban hodc
qua hom
thu dién tr
ciaBo Y té
tr co quan
c6 tham
quyén cia
nudc cap;

- Puoc co
quan cé
thim quyén
cua nudc
cap hoic co
quan cé




thim quyén
cap khu vuc
véan hanh
cong bd
trén trang
théng tin
dién tu
hoac cong
b6 dudi
dang co so
di ligu
tiéng Anh.
Co s¢ dang
ky, co so
san xuét
ndp két qua
tu tra ciru
c6 dong
déu xéc
nhan cua co
s& kém theo
van ban
cung cap
thong tin vé
duong dan
tra clru va
phai chiu
trach nhiém
toan dién
trudce phap
luat vé tinh
hop phap,
tinh chinh
xéc vé két
qua ty tra
clru va céac
théng tin do
co SO cung
cp.

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Nguyén Ngoc Trién
Piénthoaicodinh: .............................. ; Di dong: 094.462.8086
E-mail: triennn.gld@moh.gov.vn




THU TUC HANH CHINH 3: Thii tuc thay doi, b sung gidy diing ky lwu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuoc

I. CAN CU
PHAP LY
(Néu ré
diéu,
khoan,
diém va tén
van dang
quy dinh
thu tuc
hanh chinh
duoc stra
doi, b6
sung)

1. Piém b khoan 1, diém b khoan 2 Piéu 17

2. Piém a va ¢ khoan 1 Diéu 22

3. Mau 4C/TT

4. MiV-PA29, MiV-PA31, MiV-PA39, MiV-PA41 Phu luc II

II. PANH GIA TiNH HQP HIEN, HOP PHAP CUA THU TUC HANH CHINH

1. Co phu Co Khong o

hop véi Néu r6 ly do:

HICI PRAD | oot
khong? e

2.COMAU | - V&i van ban cta co quan nha nude cap trén: Coo  Khong

thuln, Néu C6, d& nghi néu rd:

ché)ng chéo | + Tén bo phan tao thanh:

hoBC KNONE | .o e

phu hop, + Néu rd diéu, khoan, tén van ban tuong Ung:

thOng NhAL | ..o

voi quy + Pé xuét cach thirc giai quyét dé dam bao tinh thong nhat, dong bo ciia hé thong
dinh tai cac | phap luat hodc 1y do van quy dinh nhu tai dy thao

VAN DAN | o e e

khéc, diéu
wdc qubc té
cd lién quan
ma nudc
Cong hoa
xa hoi chu
nghia Viét
Nam la
thanh vién
khong?

- V6i van ban cua co quan khac: Coo Khong
Néu Co, dé nghi néu rd:
+ Tén b phan tao thanh:

+ Pé xuat cach thirc giai quyét dé dam bao tinh thong nhat, dong bo ctia hé théng
phép luat hoic 1y do van quy dinh nhu tai du thao

- V6i diéu uée quéc té co lién quan ma nudc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam la
thanh vién: C6 o Khong

Néu C0o, @& nghi néu rd:

+ Tén bd phén tao thanh:

+ Pé xuat cach thirc giai quyét dé dam bao tinh twong thich voi didu wdc qubc té
hodc Iy do van quy dinh nhu tai du thao

III. PANH GIA TiNH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH

CHINH

(Doi voi bj phdn thii tuc hanh chinh dwgc sica doi, bé sung thi danh gid; by phén thii tuc hanh
chinh khong dwoc swa doi, bo sung thi khong danh gia va xoa bo khoi Biéu mau)

2. Trinh tu thwc hién




a) Co duogc
quy dinh 1o
rang va cu
thé vé cac

Co Khong o

Néu ro ly do:

- B6 sung quy dinh giai quyet dbi voi truong hop co s¢ dang ky c6 cong van dé nghi
xem x¢ét lai két qua giai quyet hd SO dbi voi truong hop khong cap, khong gia han,

bugc thue | khong dong y thay d6i bd sung gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude

hién dé dam bao quyén loi hop phap cua co so. _

khong? + Viéc bd sung quy dinh nay nhim tao co s¢ dé co s ding ky dé nghi Cuc Quan ly
Duoc ra soat, 1am rd can ctr chuyén mon, phap 1y cua van ban thong bao khong cap,
khong gia han, khong chap thuan thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh.
+ Quy dinh nay gop phan tang tinh cong khai, minh bach trong qua trinh giai quyét
hd so, tao didu kién dé co s¢ dang ky c6 thém kénh trao d6i, lam rd cic ndi dung
chua thong nhét.
+ Noi dung bd sung chi quy dinh co ché ra soat, 1am rd, khong quy dinh trinh ty, thu
tuc khiéu nai va khéng 1am anh hudng dén quyén khiéu nai, khoi kién theo quy dinh
cua phap luat.
+ Quy dinh nay c6 co s¢ tham khao tir mot s6 linh vuc khac, nhu Luat Pau thiu nim
2023 vé giai quyét kién nghi ddi v6i két qua lya chon nha thau, nha dau tu; Thong tu
s6 23/2023/TT-BKHCN vé tham dinh lai don va kiém tra, xem xét lai quyét dinh,
thong bao da ban hanh; Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP vé phan anh, kién nghi va ra
soat, danh gia thu tuc hanh chinh.
+ Viéc quy dinh thoi han 01 thang ké tir ngdy nhan dugc van ban théng bao nham
bao dam tinh rd rang, kha thi trong t6 chirc thyc hién.

b) C6 dugc | CO Khong o

quy dinh, Néu rd ly do:

PhAN AN | o e

rdtrach | ...

nhiém va

ndi dung

cong viéc

cua co quan

nha nude

va ca nhan,

t6 chire khi

thuc hién

khong?

c)Coap C6o  Khong

dung co ché | Néu rd ly do:

N T ONg | oo e

khong? | ............

d)Céquy |Co Khong o

dinh viéc Néu C6, néu rd ndi dung quy dinh:

KEEIN I8, | et

danh gia, Ly doquy @inh:... ..o

xac minh - Cac bién phap c6 thé thay thé: C6 [ Khéng o

thuc té cua
co quan nha
nudc
khong?

Néu Co, néu 1o 1y do van quy dinh nhu tai dy thao:

4. Thanh phan, s6 lwong ho so

a) Tén
thanh phan
hd so 1: stra
d6i thanh
phan hd so

- Néu 15 1y do quy dinh thanh phan ho so:

+ MiV-PA31: Khong yéu cau doanh nghi¢p ndp lai HDSD da dugc Cuc QLD phé
duyét vi da dugc luu trén hé thong, hon nira ndi dung nay khong thude nodi dung tham
dinh ho so thay dbi, bd sung.

+ MiV-PA41: Cyc QLD d& xuit stra ndi dung tai MiV-PA41 dé phu hop véi quy




do1 véi cac

dinh tai diém c khoan 1 Diéu 4 va khoan 4 Diéu 38 Thong tu s 40/2025/TT-BYT

thay d6i ngay 25/10/2025 caa Bo truong Bo Y té quy dinh viée ddu thau thude tai cic co so' y
MiV-PA31, | té cong lap.
MiV-PA41 | - Yéu ciu vé hinh thuc:
PU TUC I | oo
Thong tu Ly do quy

BINN
9. Miu don, to khai
ayCoquy |Coo Khongo
dinh vé Ly do

mau don, to
khai
khong?

b) Tén mau
don, to khai
1: stra d6i
mAu don dé
nghi thay
d6i, bo
sung gidy
dang ky luu
hanh thudc,
nguyén liéu
1am thudc

- Néu rd nhiing ndi dung (nhém) thong tin can cung cap trong mau don, to khai: bo
sung

+ Pay du ndi dung nhu Pon dang ky cap an dau (ké khai thong tin vé cong thirc bao
ché, dia chi NSX, ...)

+ Noi dung dé nghi cong bd cua thude di duge cong bd BDG, SPTC, TPSH, lc,
cong bd nguyén lidu

Ly do quy dinh: B6 sung thém thong tin lién quan dén thudc dé chuyén gia ¢ co so
tham dinh.

- C6 quy dinh viéc xac nhan tai don, to khai khong? C6 o Khéng

Néu C6, néu 1 nodi dung xac nhan, nguoi/co quan co thdm quyén xac nhan:

Ly do quy
BINN
10. Yéu
chu, diéu
kién
Cé quy Cé6o  Khongo
dinh yéu Ly do quy
cau, diéu BINN
kien | ...
khong?
a) Yéu cau, | - Ly do quy dinh:

diéu kién 1:
sura d6i yéu
cau, dleu
kién vé xac
minh tinh
xac thuc
gidy to
phap ly
trong hd so
dang ky
thude:
-Piém b
khoan 1
Diéu 17
Thong tu:
Co sO san

+ Xéc dinh cu thé céc truong hop rui ro can xéc thuc theo quy dinh tai diém d, h
khoan 2 Piéu 98 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

+ Piém d (Cung cap thong tin lién quan dén ho so ky thuat ma khong dwa trén co so
nghién ctru hodc san xudt thyc té ctia co s san xuat)

+ Piém h (C6 hanh vi gia mao hodc tir ¥ stra chira ho so, tai liéu, gidy to phap ly cua
cac co quan chirc nang cua Viét Nam hodc cua nudce ngoai; sir dung con dau gia hodc
gia mao chir ky hodc ddu cua co so dang ky, co s& san xudt va cac co s lién quan
trong hd so dang ky thudc).

+ Quy dinh rd chu thé phai dugc xac thuc gidy to phap 1y 1a co so dang ky, co sd san
xudt ghi trén don ding ky.

- Bé dap g yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, t6 chirc can:

+Co két qua tir mot thu tuc hanh chinh khac: C6 o Khoéng

Néu C6, d& nghi néu 13: ....coovvevvreeeenn.

+ Dép ung duogc su kiém tra, x4c minh, danh gia cua co quan nha nudce: Co O

Khong o

+ Thyc hién cong viéc khac (néu




Xuét, co s&
dang ky da
bi co quan
¢6 thim
quyén cia
Viét Nam
xur phat
hanh chinh
do vi pham
diemdvah
khoan 2
Diéu 98
Nghi dinh
50
163/2025/N
b-CP. Thoi
han ap
dung viéc
Xac minh
tinh xac
thuc CPP 1a
03 nam keé
tr ngay co
quyét dinh
xu phat
hanh chinh
hoac tur
ngay két
thtic thoi
han tam
ngung nhan
hd so cap,
gia han gidy
dang ky luu
hanh néu c6
ap dung
bién phap
tam ngung
nhén hd so
cip, gia han
gidy ding
ky lvu hanh
-Piém b
khoan 2
Diéu 17
Thong tu:
Gidy to
phap ly cua
co s¢ dang
ky, co so
san xuét do
co quan co
thim quyén
nudc ngoai




cap chua
dap ung
theo quy
dinh tai
diém b
khoan 1
Diéu 22
Thong tu
nay.

b) Yéu cau,
diéu kién 2:
stra dbi yéu
cAu, diéu
kién di voi
gidy to
phap ly
trong hd so
dang ky
thudc:
-Piém a
khoan 1
Diéu 22
Thong tu:
Gidy to
phap ly nop
trong hd so
dang ky
thudc,
nguyén li¢u
1am thudc
phai 1a ban
chinh hoac
ban sao
dién tur theo
quy dinh tai
Nghi dinh
50
45/2020/N
b-CP ngay
08 thang 4
nam 2020
cua Chinh
phii vé thuc
hién thu tuc
hanh chinh
trén moi
truong dién
tr hoac ban
sao theo
quy dinh tai
Nghi dinh
50
23/2015/N
D-CP ngay

- Ly do quy dinh:

+ Quy dinh 6 DN c6 thé ndp ban sao dién tir theo quy dinh tai Nghi dinh sb
45/2020/ND-CP ngay 08 thang 4 ndm 2020 caa Chinh pha vé thyc hién thi tuc hanh
chinh trén moi trudng dién tir.

+ Quy dinh 15 cac truong hop phai hop phap hoa lanh su, giup cét giam chi phi tuan
thu cho doanh nghiép.

- Bé dap tng yéu cau, diéu kién nay, c nhan, t6 chirc can:

+ C6 két qua tir mot thu tuc hanh chinh khac: Co Khong O

Néu C6, dé nghi néu ro: Thu tuc chung thyc, thu tuc hgp phap hoda lanh su.

+ Pap ung duoc sy kiém tra, x4c minh, danh gi clia co quan nha nuée: Co O
Khoéng o

+ Thyc hién cong viéc khac (néu




16 thang 02
nam 2015
cua Chinh
phu vé cip
ban sao tur
s6 gc,
ching thuc
ban sao tur
ban chinh,
chirng thuc
chir ky va
chirng thuc
hop dong,
giao dich.
Gidy to
phap ly do
co quan co
tham quyén
nudc ngoai
cAp phai
duoc hop
phéap hda
lanh su theo
quy dinh
cua phap
luat vé hop
phap hoa
l&nh sy, trur
trueong hop
quy dinh tai
diém ¢
khoan nay.
-Piém ¢
khoan 1
Diéu 22
Thong tu:
Gidy to
phéap ly do
co quan co
tham quyén
nudc ngoai
cAp phai
duoc hop
phap hoa
lanh su theo
quy dinh,
trur cac
truong hop
sau day:

- Puoc
cung cap
truc tiép
bang vin
ban hoac




gua hom
thu dién tor
ctaBoY té
tr co quan
c6 thdm
quyén cua
nuée cap;

- Puoc co
quan co
thAm quyén
cua nudc
cap hoic co
quan co
thAm quyén
cap khu vuc
véan hanh
cong bd
trén trang
théng tin
dién tu
hodc cong
bb dudi
dang co s&
du ligu
tiéng Anh.
Co sé dang
ky, co s&
san xudt
nop két qua
tu tra ciru
c6 dong
dau xac
nhan cua co
s& kem theo
van ban
cung cap
thong tin vé
duong dan
tra clru va
phai chiu
trach nhiém
toan dién
trude phap
luat vé tinh
hop phap,
tinh chinh
xéc vé két
qua tu tra
cliru va cac
thdng tin do
co sO cung
cp.

¢) Yéu cau,
diéu kién 3:

- Ly do quy dinh: ‘ ’ o
+ MiV-PA29: Bo diéu kién can dap ing doi vai ndi dung thay doi, bo sung co so




sira d6i yéu | dong goi thir cip dé phu hop véi quy dinh cuia ASEAN.

cau, diéu + MiV-PA41: Cuc QLD dé xuét stra ndi dung tai MiV-PA41 dé phu hop vé6i quy
kién quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 4 va khoan 4 Diéu 38 Thong tu sb 40/2025/TT-BYT
dinh tai ngay 25/10/2025 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc d4u thau thudc tai cac co s& y
MiV-PA29, | té cong lap

MIV-PA41, | + Bai bo MiV-PA39: Noi dung quy dinh tai MiV-PA39 thudc thu tuc thong tin thudc
bai bo cta Phong QLKD Dugc, ndi dung nay nén quy dinh tai van ban khac. Cuc QLD dé
MiV-PA39 | xuét giao Phong QLKD Duoc dé quy dinh nodi dung nay tai vin ban khac cho phu
tai Phu luc | hop.

Il Thong tu | - Dé dap tmg yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, t6 chirc can:

+ C6 két qua tir mot thu tuc hanh chinh khac: C6 o Khoéng

Néu Co, dé nghi n€UI0: ...oovvvvvveiiieiiiiene

+ Dép ung duoc su kiém tra, x4c minh, danh gia cua co quan nha nudc: Co O

Khdng

+ Thyc hién cong viéc khac (néu

(0 )

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Nguyén Ngoc Trién
biénthoaicodinh: .............................. ; Di dong: 094.462.8086
E-mail: triennn.qld@moh.gov.vn




BIEU MAU TiNH CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHiNH TRONG DU THAO VAN BAN
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 26/2025/TT-BTP ngay 12 thang 12 nam 2025 ciia Bé Tu phdp)

CUC QUAN LY DUQC

CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHINH TRONG DU THAO VAN BAN

Biéu méu sé 04/PGTP-SCM

TEN THU TUC HANH CHINH: Thi tuc cp gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thude

1. CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH HIEN TAI
Murc . A S6 lwgng
(oA i [ Muc chi phi . T e R z Lo
Cac cong viéc . Thoi gian | TNBQ/ thué tir vAn Mibc phi, 1¢ [S6 lan thyc| doi twgng [ Chi phi thue [ Toéng chi phi thye
STT khi thuc hién Cac hoat ddng/ cach thirc thuc hién cu thé thue hién | 01 gio dich vu > | phi, Chi‘phl' hién/ 01 tuin hién TTHC hién TTI-!C/ Ghi cha
TTHC (gio) lam viéce YN khac (dong) nim thi/01 (dong) 01 niim (dong)
X (dong) <
(dong) niam
1 [Chuén bi hd so
1.1 Thanh ph?ln HS 1 |[Pon dang ky theo Mau 4/TT; 3,0 45451 0 0 3.500 1 136.353 477.235.500
Gidy uy quyén: Gidy uy quyén dung tén co s¢ diang ky trong truong hop co
1.2 | Thanh phan HS 2 |s¢ dang ky khong phai 14 co s san xudt; Gidy ty quyén ky tén trén hd so 1,0[ 45451 0 3.500 1 45451 159.078.500
dang ky (néu co)
CPP (dbi v6i ho so dang ky thudc nude ngoai hogc dbi voi hd so diang ky
. thu(”:)c dat gia cong hoéc, thube duoc (fhuyén giao cong ngh¢ trong truong hop h han ho
1.3 | Thanh phin HS 3 |thudc dat gia cong, thuée duge chuyén giao cong nghé 1a thude nude ngoai 3,00 45451 0 30.000 3.500 1 166.353 582.235.500| P Phap hoa
A as , . A o A s , N . lanh su
chua c6 giay dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc giay dang ky Iuu hanh tai
Viét Nam hét thoi han hiéu lyc tai thoi diém nop hd so);
1.4 | Thanh phin HS 4 G‘ay phép san X.“fét’ kinh doanh thuf’.c tai nude so tai; g,iéy phép thanh Iap 3,0 45451 0 30.000 3.500 1 166.353 582.235.500|10P Phdp héa
van phong dai dién tai Viét Nam (d6i vai co s dang ky nude ngoai); lanh sy
15 | Thanh phin HS 5 Gp:iy ching nhan di didu kién kinh doanh dwoc (d6i v6i co so dang ky cua 10| 45451 0 0 3,500 | 45.451 159.078.500
Viét Nam);
R A I SN . £ o ., o hop phap hoa
1.6 | Thanh phan HS 6 [Giay to phap ly ctia co s& san xuat dugc chat, ta duoc, vo nang, dugce li¢u 5,01 45451 0 30.000 3.500 1 257.255 900.392.500 linh sur
. Gidy chung rrlhén’nguyén‘ lidu 1am thube dwoc phép san xu'ét hodc 1u"u hanh & hop phap hoa
1.7 | Thanh phan HS 7 |nudc san xuat (d6i véi ho so dang ky nguyén li¢u lam thudc san xuat tai nudc 3,0 45451 0 30.000 3.500 1 166.353 582.235.500 lﬁ.nh s
ngoai). i
1.8 | Thanh phin HS 8 Méu nhan th‘féc’ nguyén liéu lam thlféc va to huéng dén sir dyng: Cua thude, 10,0| 45.451 0 0 3.500 1 454.510 1.590.785.000
nguyén liéu lam thudc dy kién luu hanh tai Viét Nam
Mau nhan thude, nguyén lidu lam thude va to huéng dan sir dung: Cua thude
1.9 | Thanh phin HS 9 |lwu hanh thuc té tai nudce san xudt hodc nuée cp CPP dbi véi hd so diang ky 10,0 45.451 0 0 3.500 1 454510 1.590.785.000
thude nude ngoai.
110 | Thanh phan Hs 10 | 0™ tit dc tinh sén pham da dugc phé duydt tai nudc sd tai 60 v6i thude 10,0]  45.451 0 0 3.500 1 454510 1.590.785.000
mdi, vac xin, sinh pham, thudc dé nghi dugc ap dung hinh thic tham chiéu.
1.11 | Thanh phén HS 11 [Hop dong gia cong hoidc hop ddng chuyén giao cong nghé. 5,0 45451 0 0 3.500 1 227.255 795.392.500
Giy phép gia cong cho thuong nhan nudc ngoai theo quy dinh tai khodn 4
1.12 | Thanh phan HS 12 |Diéu 38 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP dbi véi hd so dang ky thudc san xuat 3,00 45451 0 0 3.500 1 136.353 477.235.500
theo hinh thurc gia cong
Giy chung nhan dang ky chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai Didu 31
1.13 | Thanh phan HS 13 |cta Luat Chuyén giao cong nghé ddi vi hd so dang ky thude san xuét theo 3,00 45451 0 0 3.500 1 136.353 477.235.500
hinh thirc chuyén giao cong nghé
Tai li€u 19 trinh gia cong cac cong doan san Xudt tai Viét Nam dbi véi thude
1.14 | Thanh phan HS 14 |san xuit theo hinh thirc gia cong dap tng quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 7 20,0| 45.451 0 0 3.500 1 909.020 3.181.570.000
Thong tu nay
1.15 | Thanh ph?ln HS 15 [H0 so chét lugng 1000,0| 45.451 0 0 3.500 1 45.451.000 159.078.500.000
1.16 | Thanh ph?ln HS 16 |H0 so tién [am sang 500,0f 45.451 0 0 3.500 1 22.725.500 79.539.250.000




1.17 [ Thanh phan HS 17 [H6 so 1dm sang 2000,0( 45.451 0 0 3.500 1 90.902.000 318.157.000.000
118 | Thanh phan s 18 | € hoach quan 1y nguy co (d6i v thude hoa duge mdi, vic xin, sinh phim 10,0 45.451 0 0 3.500 1 454.510 1.590.785.000
trir probiotics) theo Mau 3/TT
Béo cdo thdm dinh ctia co quan quan 1y duoc theo quy dinh tai khoan 9 Diéu
2 kém theo Bang so sanh tinh twong ddng ciia hd so dang ky thudc hru hanh
1.19 | Thanh phén HS 19 |tai Viét Nam va thong tin cta thudc duoc co quan quan 1y duoc theo quy 50,0 45.451 0 0 3.500 1 2.272.550 7.953.925.000
dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu nay cip phép theo Mau 11/TT (4p dung véi
hinh thirc thim dinh tham chiéu)
Bao cao theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua; tinh hinh str dung thudc theo
M3au 2/TT di véi thudc dat gia cong, thube trude chuyén giao cong nghé c6
yéu ciu phai bao c4o theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua theo quy dinh tai
1.20 | Thanh phan HS 20 |khoan 2 Diéu 10 trong trudng hop thudc dat gia cong, thude duoc chuyén 10,0] 45.451 0 0 3.500 1 454,510 1.590.785.000
giao cong nghé da c6 gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai
thoi diém ndp hd so (ap dung véi truong hop thube gia cong, thue chuyén
giao cong ngh¢)
T& hudng dan sir dung hodc Tom tit dic tinh san phim ciia thude c6 cing
duoc chét, ham luong hodc ndng do, duong ding, dang bao ché dugc cép
phép lru hanh tai mot trong céc co quan quén 1y quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
(4p dung véi trudng hop Thude héa duge c¢6 cing dugc chit, ham lugng hoic
R N ndng d6, dudng ding, dang bao ché véi thude dugc cip phép lwu hanh boi
1.21 | Thanh phan HS 21 | . P . . . -3 R ) 10,0/ 45.451 0 0 3.500 1 454.510 1.590.785.000
mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay,
nhung chwa c6 thube biét duoc gbe duoc cép phép lwu hanh tai Viét Nam
hoac khac vé mot trong cac thong tin vé ham Iuong hoac néng d¢, duong
dung, dang bao ché vdi thude biét dwoc gbe da duoc cip gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam)

2 [Nop ho so Truc tiép (c6 thé chon 1 trong 3 cich) 1,0] 45451 0 0 3.500 1 45.451 159.078.500
2.1 Buu chinh 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
2.2 Pién tu 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
2.3 Khac 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0

3 |Nop phi, I¢ phi, chi 0,0| 45.451 0 0 3.500 1 0 0

phi khac
3.1 Phi 1,0 45451 0 11.000.000 3.500 1 11.045.451 38.659.078.500
3.2 L¢ phi 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
3.3 Chi phi khac 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
Chuin bi, phuc vu
viéc kiém tra,
4 danh gia cia co 0,0 45.451 0 0 3.500 1 0 0
quan cé thim
quyén (néu cb)
4.1 Hoat dong 1 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
4.2 Hoat dong 2 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
s | Consyidekhdc 00| 45.451 0 0 3.500 1 0 0
(néu cd)

6 Nhan két qua  [Truc tiép (c6 thé chon 1 trong 3 céch) 1,0] 45451 0 0 3.500 1 45.451 159.078.500
6.1 Buu chinh 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
6.2 Dién ta 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
6.3 Khac 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0

TONG 0 11.120.000 177.607.013 621.624.545.500

IL

CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG




Mire 1 \ige chi phi ‘o S0 lugng \
Cac cong viéc . Thoi gian | TNBQ/ thué tr vin Miic phi, 1¢ [So lan thuc | doi twgng | Chi phi thue [ Tong chi phi thue
STT khi thye hién Ciac hoat dong/ cach thirc thwre hién cu thé thyce hién | 01 gio dich vu > | phi, chi‘ phi | hién/ 01 tudn hién TTHC hién TTHC/ Ghi chu
TTHC (gio) lélq viée (& Sng)' khac (dong) nim thi/01 (dong) 01 nam (dong)
(dong) nim
1 |Chuén bi hd so’
1.1 | Thanh phan HS 1 [Pon dang k}'/ theo Mau 4/TT 3,00 45451 0 0 3.500 1 136.353 477.235.500
Gidy ty quyén: Gidy y quyén ding tén co s¢ ding ky trong truong hop co
1.2 | Thanh phin HS 2 |so ding ky khong phéi 1 co so san xuit; Gidy uy quyén ky tén trén hd so 1,0 45451 0 3.000 1 45.451 136.353.000
dang ky (néu co)
Du thao Thong tu
CPP (dbi voi hd so ding ky thube nuée ngodi hodc déi voi hd so ding ky méi quy dinh
thém cac truong
. thudc dit gia cong hodc thude dugc chuyen giao cong nghé trong truong hop hop dugc mién
1.3 | Thanh phin HS 3 |thudc dat gla cong, thude duge chuyén giao cong nghe 1a thudc nude ngoai 3,0 45451 0 30.000 3.000 1 166.353 499.059.000 H.PHLS. do d6
chua c6 gidy dang ky luru hanh tai Viét Nam hogc gidy dang ky luu hanh tai 2 N
Viét Nam hét thoi han hiéu luc tai thoi diém ndp hd so); gidm s6 lugng ho
so ¢6 tai li¢u phai
HPHLS
Du thao Thong tu
moai quy dinh
thém cac truong
R N Giay phép san xuat, kinh doanh thudc tai nudc s¢ tai; giay phép thanh 1a hop dugc mién
1.4 | Thanh phan HS 4 Vén};ﬁénl; dai dién tai Viét Nam (ddi véi co so ding kgy' nyugc r?goéi); b 30 45451 0 30.000 3.000 ! 166.353 499.059.000 HOIr’pHLS, do do
giam s luong hd
so ¢6 tai li¢u phai
HPHLS
1.5 | Thanh phin HS 5 G?éy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc (d6i véi co s¢ ding ky ciia 10| 45451 0 0 3500 1 45451 159.078.500
Viét Nam);
Du thao Thong tu
moai quy dinh
thém cac truong
s A A a4 A s \ " hop duogc mién
1.6 | Thanh phan HS 6 [Giay to phap ly cta co sé san xuat dugc chat, ta dugc, v nang, dugc liéu 5,01 45451 0 30.000 3.000 1 257.255 771.765.000 HPHLS, do do
giam s luong hd
so 6 tai li¢u phai
HPHLS
Du thao Thong tu
moai quy dinh
. Gidy chimng rrlhén'nguyén‘ ligu lam thudc dugc phép san xurét hoac lu"u hanh & Lhemdf;itrr;%ig
1.7 | Thanh phan HS 7 [nudc san xuat (d6i vdi ho so dang ky nguyén liéu lam thudc san xuat tai nudc 3,0 45451 0 30.000 3.000 1 166.353 499.059.000 H(i’pHLS. do d6
ngoai). Y X
giam so lugng ho
so ¢6 tai li¢u phai
HPHLS
1.8 | Thanh phin s ¢ [MAu nhin thude, nguyén liéu lim thude vé t huéng din sir dung: Caa thudc, 10,0{  45.451 0 0 3.500 1 454510 1.590.785.000
nguyén liéu lam thuoc du kién luu hanh tai Viét Nam
Mau nhan thudc, nguyén lidu lam thudc va to huéng dan sir dung: Ca thube
1.9 | Thanh phan HS 9 |luu hanh thuc té tai nudce san xudt hodc nuée cip CPP déi véi hd so ding ky 10,0] 45.451 0 0 3.500 1 454,510 1.590.785.000
thudc nudce ngoai.
110 | Thanh phan HS 10 Tom tét dac tinh san phém da dwoc phé duyét tai nude so tai di voi thude 100 45451 0 0 3500 1 454510 1.590.785.000
méi, vic xin, sinh phdm, thudc d& nghi dugc 4p dung hinh thirc tham chiéu.
1.11 | Thanh phan HS 11 [Hop dong gia cong hodc hop ddng chuyén giao cong nghé. 5,01 45451 0 0 3.500 1 227.255 795.392.500




Gidy phép gia cong cho thuong nhan nudc ngoai theo quy dinh tai khoan 4

1.12 | Thanh phén HS 12 [Piéu 38 Nghi dinh sé 69/2018/ND-CP ddi v6i hd so dang ky thude san xuét 3,00 45451 0 0 3.500 1 136.353 477.235.500
theo hinh thirc gia cong
Gidy chimng nhan ding ky chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai Dicu 31
1.13 | Thanh phén HS 13 [ciia Luat Chuyén giao cong nghé déi v6i hd so dang ky thude san xuét theo 3,00 45451 0 0 3.500 1 136.353 477.235.500
hinh thirc chuyén giao cong nghé
Tai li¢u 10 trinh gia cong cac cong doan san xuat tai Viét Nam déi véi thude
1.14 | Thanh phan HS 14 [san xuét theo hinh thirc gia cong dap ing quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 7 20,0 45.451 0 0 3.500 1 909.020 3.181.570.000
Thong tu nay
1.15 | Thanh phan HS 15 [H so chét luong 1000,0{ 45.451 0 0 3.500 1 45.451.000 159.078.500.000
1.16 [ Thanh phan HS 16 |Ho so tién 1am sang 500,0f 45451 0 0 3.500 1 22.725.500 79.539.250.000
1.17 [ Thanh phan HS 17 |H6 so 1dm sang 2000,0( 45.451 0 0 3.500 1 90.902.000 318.157.000.000
118 | Thanh phan s 18 | € hoach quan 1y nguy co (46i v6i thude hoa duge mdi, vic xin, sinh phim 10,0 45.451 0 0 3.500 1 454.510 1.590.785.000
trir probiotics) theo Mau 3/TT
Béo cdo thdm dinh cta co quan quan 1y duoc theo quy dinh tai khoan 9 Diéu
2 kém theo Bang so sanh tinh twong ddng ciia hd so dang ky thudc hru hanh
1.19 | Thanh phén HS 19 |tai Viét Nam va thong tin cta thudc duoc co quan quan 1y duoc theo quy 50,0 45.451 0 0 3.500 1 2.272.550 7.953.925.000
dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu nay cip phép theo Mau 11/TT (4p dung véi
hinh thirc thim dinh tham chiéu)
Bao cao theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua; tinh hinh str dung thudc theo
M3au 2/TT di véi thudc dat gia cong, thube trude chuyén giao cong nghé c6
yéu ciu phai bao c4o theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua theo quy dinh tai
1.20 | Thanh phén HS 20 |khoan 2 Diéu 10 trong truong hop thudc dat gia cong, thude duoc chuyén 10,0] 45.451 0 0 3.500 1 454,510 1.590.785.000
giao cong nghé da c6 gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai
thoi diém nop hd so (ap dung véi truong hop thude gia cong, thude chuyén
giao cong ngh¢)
T& hudng dan sir dung hodc Tom tit dic tinh san phim ciia thude co cing
duoc chét, ham luong hodc ndng do, duong ding, dang bao ché dugc cip
phép lwu hanh tai mot trong céc co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
(4p dung véi truong hop Thude héa duge c¢6 cing dugc chit, ham lugng hoic
R N ndng d6, dudng ding, dang bao ché véi thude dugc cip phép lwu hanh boi
1.21 | Thanh phan HS 21 | . P . . . A R ) 10,0/ 45.451 0 0 3.500 1 454.510 1.590.785.000
mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay,
nhung chwa c6 thube biét duoe gbe duoc cép phép luu hanh tai Viét Nam
hoac khac vé mot trong cac thong tin vé ham Iuong hoac néng do, duong
dung, dang bao ché vdi thude biét dwoc gbe da duoc cip gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam)

2 [Nop ho so Truc tiép (c6 thé chon 1 trong 3 cach) 1,0] 45451 0 0 3.500 1 45.451 159.078.500
2.1 Buu chinh 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
2.2 Pién ta 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
2.3 Khac 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0

3 |Nop phi, I¢ phi, chi 0,0| 45.451 0 0 3.500 1 0 0

phi khac
3.1 Phi 1,0 45451 0 11.000.000 3.500 1 11.045.451 38.659.078.500
3.2 L¢ phi 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
3.3 Chi phi khac 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
Chuin bi, phuc vu
viéc kiém tra,
4 danh gia cia co 0,0 45.451 0 0 3.500 1 0 0
quan cé thim
quyén (néu cb)
4.1 Hoat dong 1 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
4.2 Hoat dong 2 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0




Cong viéc khac

5 £ 0,0 45.451 0 0 3.500 1 0 0
(néu cd)

6 Nhin két qua | Truc tiép (c6 thé chon 1 trong 3 céch) 1,0] 45451 0 0 3.500 1 45.451 159.078.500
6.1 Buu chinh 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
6.2 Dién tu 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0
6.3 Khac 0,0 45451 0 0 3.500 1 0 0

TONG 0| 11.120.000 177.607.013 621.223.663.000
III. SO SANH CHI PHi

Chi phi hi¢n tai

621.624.545.500

Chi phi sau du kién

stra d6i, bo sung

621.223.663.000

Ty 18 % cit giam

0,1%

621.800.000.000

621.600.000.000

621.400.000.000

621.200.000.000

621.000.000.000

620.800.000.000

Chi phi tuan tha tha tuc hanh chinh hién tai va duwoc stra dbi, bd sung

621.624.545.500

621.223.663.000

m Chiphi hién tai ~ m Chi phi sau du kién stra d6i, b6 sung




I

BIEU MAU TiNH CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHINH TRONG DU THAO VAN BAN

(Ban hdnh kém theo Thong tu sé 26/2025/TT-BTP ngay 12 thang 12 ndam 2025 ciia B Tuw phdp)

CUC QUAN LY DUQC

CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHINH TRONG DU THAO VAN BAN

Biéu mau sé 04/DGTP-SCM

TEN THU TUC HANH CHINH: Thi tyc gia han giay dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH HIEN TAI

Mirc S6 lwgng 2 A
PPN L L A e Lo Tong chi phi
Céc cong viéc i Thoi gian | TNBQ/ | Mike chi l?hl Mikc phi, 1€ |S6 1an thwce| doi twong | Chi phi thuc thue hién
STT khi thwe hién Cac hoat dong/ cach thirc thuc hién cu thé thwe hién | 01 gio' | thué tw van, | phi, chi phi | hién/ 01 tuin hién TTHC N ; Ghi chu
TTHC (gio) lam viéc [dich vu (ddng)| khic (ddng) nim thi/01 (dbng) T,THC{
x < 01 nam (dong)
(dong) nim
1__|Chuén bj hd so
R N 1. Pon dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam
1.1 | Thanh phan HS 1 thude theo Mau 4/TT ban hanh kém theo Thong tur nay 1,0| 45451 0 0 1.500 1 45.451 68.176.500
12 | Thanh phanHs 2 |* 9iéy ching nhgn CPP con thi han hiéu lyc d6i v6i thue nhdp 3,00 45451 0 30.000 1.500 1 166.353 249.529.500| 9P Phép hoa
khau; lanh su
R N 3. Béo cdo an toan, hi¢u qua cua thuoc trong qua trinh luu hanh theo
1.3 | Thanh phan HS 3 Miu 2D/TT ban hanh kém theo Thong tu nay. 5,0 45451 0 0 1.500 1 227.255 340.882.500

2 |Néop hd so Truc tiép (co thé chon 1 trong 3 cich) 1,00 45451 0 0 1.500 1 45.451 68.176.500
2.1 Buu chinh 0,0] 45451 0 0 1.500 1 0 0
2.2 bién tir 0,0] 45451 0 0 1.500 1 0 0
2.3 Khac 0,0] 45451 0 0 1.500 1 0 0

Nép phi, 1¢ phi,

3 chi phi khiic 0,0| 45.451 0 0 1.500 1 0 0
3.1 Phi 1,0 45451 0 4.500.000 1.500 1 4.545.451 6.818.176.500
3.2 L¢ phi 0,0] 45451 0 0 1.500 1 0 0
3.3 Chi phi khac 0,0] 45451 0 0 1.500 1 0 0

Chuén bi, phuc vu
viée kiém tra,

4 danh gia cia co 0,0| 45.451 0 0 1.500 1 0 0

quan c6 thim
quyén (néu co)
4.1 Hoat dong 1 0,0] 45.451 0 0 1.500 1 0 0
4.2 Hoat dong 2 0,0] 45.451 0 0 1.500 1 0 0
s | COnaviéekhic 0,0 45.451 0 0 1.500 1 0 0
(néu co)

6 Nhin két qua | Tryc tiép (co thé chon 1 trong 3 cich) 1,0 45451 0 0 1.500 1 45.451 68.176.500
6.1 Buu chinh 0,0] 45.451 0 0 1.500 1 0 0
6.2 Pién tur 0,0] 45.451 0 0 1.500 1 0 0
6.3 Khac 0,0] 45.451 0 0 1.500 1 0 0

TONG 0 4.530.000 5.075.412[  7.613.118.000

II. CHI PHIi TUAN THU THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG




Mirc S6 lrong 2 .o,
PRSP N B . A P £ - Tong chi phi
Cic cong viéc i Thoi gian | TNBQ/ | Mike chi l?hl Mikc phi, 1€ |S6 1an thwe| doi twong | Chi phi thuc thue hién
STT khi thwe hién Cac hoat dong/ cach thirc thuc hién cu thé thwe hién | 01 gio' | thué tw van, | phi, chi phi | hién/ 01 tuin hién TTHC N ; Ghi chu
TTHC (gio) lam viéc [dich vu (ddng)| khic (ddng) nim thi/01 (dbng) T,THC{
x o 01 nam (dong)
(dong) nim
1 |Chuin bi hé so
R N 1. Pon dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam
1.1 Thanh phan HS 1 thube theo Mau 4/TT ban hanh kém theo Thong fur nay 1,0 45451 0 0 1.500 1 45.451 68.176.500
Duy thao Thong
tu méi quy dinh
thém céc truong
1.2 | Thanh phinHS 2 | Gidy chimg nhgn CPP con thi han hi¢u lyc ddi voi thude nhap 3,0 45451 0 30.000 1.200 1 166.353 199,623,600 |19P duoc mién
khau; HPHLS, do d6
giam s6 lugng
hd so o tai liéu
phai HPHLS
1.3 | Thanh phin HS 3 13\/[51 a;;;‘;’;@;ﬁaﬁai@ﬁ‘egi‘h‘;ﬁ;ﬁgiz ttﬁgﬁua rinh luu hanh theo 50[ 45451 0 0 1.500 1 227.255 340.882.500
2 |Nép hd so Truc tiép (co thé chon 1 trong 3 cich) 1,0 45451 0 0 1.500 1 45.451 68.176.500
2.1 Buu chinh 0,0 45.451 0 0 1.500 1 0 0
2.2 Pién tir 0,0 45.451 0 0 1.500 1 0 0
2.3 Khac 0,0 45.451 0 0 1.500 1 0 0
Nop phi, 1¢ phi,
3 chi phi khdc 0,0 45.451 0 0 1.500 1 0 0
3.1 Phi 1,0 45.451 0 4.500.000 1.500 1 4.545.451 6.818.176.500
3.2 L¢ phi 0,0 45.451 0 0 1.500 1 0 0
3.3 Chi phi khac 0,0 45.451 0 0 1.500 1 0 0
Chuén bi, phuc vu
viéc kiém tra,
4 danh gia cia co 0,0 45.451 0 0 1.500 1 0 0
quan c6 thim
quyén (néu cb)
4.1 Hoat dong 1 0,0 45451 0 0 1.500 1 0 0
4.2 Hoat dong 2 0,0 45451 0 0 1.500 1 0 0
s | Congyviéekhic 0,0] 45.451 0 0 1.500 | 0 0
(néu co)
6 Nhén két qua [ Tryc tiép (c6 thé chon 1 trong 3 cach) 1,00 45451 0 0 1.500 1 45.451 68.176.500
6.1 Buu chinh 0,0 45451 0 0 1.500 1 0 0
6.2 Dién tir 0,0 45451 0 0 1.500 1 0 0
6.3 Khéc 0,0 45451 0 0 1.500 1 0 0
TONG 0 4.530.000 5.075.412 7.563.212.100
III. SO SANH CHI PHi
Chi phi hién tai 7.613.118.000
Chi phi sau du kién 7.563.212.100

stra doi, bo sung

Ty 1& % cét giam

0,7%




Chi phi tuan thi thd tuc hanh chinh hién tai va duoc stra doi,
bo sung

7.620.000.000

7.613.118.000

7.610.000.000

7.600.000.000

7.590.000.000

7.580.000.000

7.570.000.000

7.563.212.100

7.560.000.000

7.550.000.000

7.540.000.000

7.530.000.000

M Chi phi hién tai Chi phi sau dy kién s(ra d8i, b6 sung



BIEU MAU TiNH CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHINH TRONG DU THAO VAN BAN
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 26/2025/TT-BTP ngdy 12 thang 12 ndm 2025 ciia Bé T phdp)

CUC QUAN LY DUQC

CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHiINH TRONG DU THAO VAN BAN

Biéu méu s6 04/PGTP-SCM

TEN THU TUC HANH CHINH: Thu tyc Thay di, b sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc

I. CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH HIEN TAI
P on ' Mikc . . . , ;A £ 1A Sf; lwong . . Z . . an
Cac cong viée i Thoi TNBQ/ 01 Mikc chi Bhl Mike phi, I¢ |S6 lan thye aéi twong Chi phi thyc| Tong chi phi thue hién
STT khi thuc hién Cac hoat dong/ cach thirc thue hién cu thé gﬁ\n th.l_f‘c gii lam t‘hué tw vfm, phi’, chi‘ﬁphi hié{l/ 01 tllﬁl.l hién ;FTHC ’1:THC< Ghi chu
TTHC hién (gio) viée (déng) dich vu (dong)| khac (dong) nam thi/01 ndm (dong) 01 ndam (dong)

1 |Chuin bj hé so
1. Pon dé nghi thay dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu

1.1 | Thanhphin HS 1 |lam thudc theo MAu 4/TT ban hanh kém theo Thong tu nay va Gidy iy 1,0 45.451 0 0 9.000 1 45.451 409.059.000
quyén ky tén trén hd so diang ky (néu co);

12 | Thanh phin HS 2 élia;f?}if‘fu?g“}inmhi nvl‘l"k:i‘; ?ﬁ;ﬁ‘;ﬁ i‘:yy ddi 16, thay d6i nho quy 200,0] 45451 0 0 9.000 1| 9.090.200 81.811.800.000
3. D6i v6i cac thay ddi lién quan dén hd so k§ thuat ciia thude gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé, co sé ding ky thudc gia cong hodc co so

1.3 | Thanh phin HS 3 |dang ky thudc chuyén giao cong nghé phai cung cip bing ching vé viéc 100,0[  45.451 0 0 9.000 1| 4.545.100 40.905.900.000
cac ndi dung thay di ddi vai thude dit gia cong hodc thude trude chuyén
giao cong nghé da dugc phé duyét bdi co quan quan 1y c6 thim quyén.

2 [Nop hé so Tryec tiép (c6 thé chon 1 trong 3 cach) 1,0 45.451 0 0 9.000 1 45.451 409.059.000
2.1 Buu chinh 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
2.2 Dién tr 0,0 45451 0 0 9.000 1 0 0
2.3 Khac 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0

3 |Nop phi, I¢ phi, chi 00| 45451 0 0 9.000 1 0 0

phi khac
3.1 Phi 1,0 45.451 0 1.500.000 9.000 1 1.545.451 13.909.059.000
3.2 L¢ phi 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
3.3 Chi phi khac 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
Chuén bi, phuc vu
viée kiém tra,
4 danh gia cia co 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
quan cé thim
quyén (néu cb)
4.1 Hoat dong 1 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
4.2 Hoat dong 2 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
s | COngyie khic 45.451 0 0 9.000 1 0 0
(néu cd)

6 Nhén két qua__ | Truc tiép (c6 thé chon 1 trong 3 cach) 10| 45451 0 0 9.000 1 45.451 409.059.000
6.1 Buu chinh 0,0 45451 0 0 9.000 1 0 0
6.2 DPién tor 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
6.3 Khéc 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0

TONG 0 1.500.000 15.317.104 137.853.936.000




II. CHIPHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH BDUQC SUA POI, BO SUNG
LA on ' Mikc . . . , ;oA £ 1A Sf; lwong . . Z . . an
Cac cong viée i Thoi TNBQ/ 01 Mikc chi Bhl Mike phi, 1€ |S6 lan thue dbi twgng Chi phi thyc| Tong chi phi thue hién
STT khi thuc hién Cac hoat dong/ cach thirc thue hién cu thé gﬁ\n th.l_f‘c gii lam t‘hué tw vfm, phi’, chi‘ﬁphi hié{l/ 01 tllﬁl.l hién ;FTHC ’1:THC< Ghi chu
TTHC hién (gio) viée (déng) dich vu (dong)| khac (dong) nam thi/01 ndm (dong) 01 ndam (dong)

1 |Chuin bj hé so
1. Pon dé nghi thay dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu

1.1 | Thanhphin HS 1 |lam thudc theo MAu 4/TT ban hanh kém theo Thong tu nay va Gidy iy 1,0 45.451 0 0 9.000 1 45.451 409.059.000
quyén ky tén trén hd so diang ky (néu co);

12 | Thanh phin HS 2 élia;f?}if‘fu?g“}inmhi nvl‘l"k:i‘; ?ﬁ;ﬁ‘;ﬁ i‘:yy ddi 16, thay d6i nho quy 2000] 45451 0 0 9.000 1| 9.090.200 81.811.800.000
3. D6i v6i cac thay ddi lién quan dén hd so k§ thuat ciia thude gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé, co sé ding ky thudc gia cong hodc co so

1.3 | Thanh phin HS 3 |dng ky thudc chuyén giao cong nghé phai cung cip bing ching vé viéc 100,0[  45.451 0 0 9.000 1| 4.545.100 40.905.900.000
cac ndi dung thay déi ddi vai thude dit gia cong hodc thude trude chuyén
giao cong nghé da dugc phé duyét bdi co quan quan 1y c6 thim quyén.

2 [Nop hé so Tryec tiép (c6 thé chon 1 trong 3 cach) 1,0 45.451 0 0 9.000 1 45.451 409.059.000
2.1 Buu chinh 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
2.2 Dién tr 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
2.3 Khac 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0

3 |Nop phi, I¢ phi, chi 00| 45451 0 0 9.000 1 0 0

phi khac
3.1 Phi 1,0 45.451 0 1.500.000 9.000 1 1.545.451 13.909.059.000
3.2 L¢ phi 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
3.3 Chi phi khac 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
Chuén bi, phuc vu
viée kiém tra,
4 danh gia cia co 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
quan cé thim
quyén (néu cb)
4.1 Hoat dong 1 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
4.2 Hoat dong 2 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
s | COngyie khic 45.451 0 0 9.000 1 0 0
(néu cd)

6 Nhén két qua__ | Truc tiép (c6 thé chon 1 trong 3 cach) 10| 45451 0 0 9.000 1 45.451 409.059.000
6.1 Buu chinh 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
6.2 DPién tor 0,0 45.451 0 0 9.000 1 0 0
6.3 Khéc 0,0 45451 0 0 9.000 1 0 0

TONG 0 1.500.000 15.317.104 137.853.936.000
III. SO SANH CHI PHi

Chi phi hién tai

137.853.936.000

Chi phi sau dy kién
sira doi, bd sung

137.853.936.000

Ty 1€ % cat giam

0%




Chi phi tuan tha thd tuc hanh chinh hién tai va duwoc stra doi,
bd sung
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| Chi phi hién tai m Chi phi sau dv kién stra d6i, b6 sung



