Phu luc
HO SO, TRINH TU, THU TUC THU'C HIEN MOT SO THU TUC HANH
CHINH THUQC LINH VUC PHONG BENH

(Ban hanh kém theo Théong twsé 19 /2025/TT-BYT ngady 15 thang 06 nam 2025)

Phan 1. Ping ky, tiép nhan ho so ding ky ban cong bé hop quy dua
trén két qua chirng nhan hop quy ciia té chirc chirng nhin hop quy dwoe chi
dinh (bén thir ba) ddi v6i thude 14

1. T6 chirc, ca nhan cong bd hop quy 1ap hd so cong bd theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 4 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT va gui téi co quan chuyén mén vé
y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh noi co so dit tru s¢ (sau day goi tit 13 co quan
tiép nhan ho so). Trong trudng hop to chire, c nhan c6 tir 02 (hai) co s san xuat
trd 1én cung san xuat mot san pham thi t6 chirc, ca nhan chi lam tha tuc dang ky
ban cong bd san pham tai mot co quan quan 1y nha nude ¢ dia phuong b co sd san
xuét do t0 chtrc, ca nhan lya chon. Khi d3 lira chon co quan quan 1y nha nuéc dé
dang ky thi cac lan ding ky tiép theo phai ding ky tai co quan da lua chon.

2. Trong thoi han 07 (bay) ngay 1am viéc, ké tir khi nhan du ho so hop 18, co
quan tiép nhan ho so ¢o trach nhiém cap gidy tiép nhan theo quy dinh tai Mau s6
06 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT. Truong hop khong cap gidy
tiép nhan, co quan tiép nhan ho so phai tra 101 bang van ban va néu rd 1y do.

3. Trong thoi han 15 (mudi ldm) ngay lam viéc, ké tir khi nhan da ho so
hop 18 theo d4u vin ban dén, co quan tiép nhan ho so c¢6 trach nhiém cap gidy xac
nhan theo quy dinh tai Mau s6 07 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-
BYT. Truong hop khong cip gidy xac nhéan, co quan tiép nhan ho so phai tra 10i
bang van ban va néu 13 1y do.

4. Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc van
ban thong bao 1y do khong cap gidy tiép nhan hodc gidy xac nhan ciia co quan tiép
nhan ho so dang ky, néu to chirc, ca nhan cong bb san pham khong bo sung, hoan
chinh ho so theo yéu cau thi co quan tiép nhan ho so ding ky s& huy ho so cong bé.

Phin 2. Tiép nhan ho so ding ky ban cong bd hop quy, cap gidy tiép
nhan ban cong bo hgp quy dua trén két qua ty danh gia cua to chire, ca nhan
san xuat, kinh doanh thudc 14 (bén thi nhit) d6i véi thude 14

1. T6 chue, c4 nhan cong bd hop quy 1ap hd so cong bo theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 5 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT va gt téi co quan chuyén mén vé
y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh noi co so dit tru s¢ (sau day goi tit 13 co quan
tiép nhan ho so). Trong trudng hop to chire, ca nhan c6 tir 02 (hai) co s san xuét
trd 1én cung san xuat mot san pham thi t6 chirc, ca nhan chi lam tha tuc dang ky
ban cong bd san pham tai mdt co quan quan Iy nha nude ¢ dia phuong cb co sé san
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xuét do to chire, ¢4 nhan lya chon. Khi di Iva chon co quan quan ly nha nudc dé
dang ky thi cac lan dang ky tiép theo phai dang ky tai co quan da lya chon.

2. Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir khi nhan du ho so hop 18, co
quan tiép nhan ho so ¢o trach nhiém cap gidy tiép nhan theo quy dinh tai Mau s6
06 ban hanh kém theo Théng tu s6 49/2015/TT-BYT. Trudng hop khong cap gidy
tiép nhan, co quan tiép nhan ho so phai tra 161 bing vin ban va néu 13 1y do.

3. Trong thoi han 15 (mudi ldm) ngay 1am viéce, ké tir khi nhan da hd so
hop 16 theo d4u vin ban dén, co quan tiép nhan hd so co trach nhiém cap gidy xac
nhan theo quy dinh tai Mau s6 07 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-
BYT. Truong hop khong cép gidy xac nhéan, co quan tiép nhan hd so phai tra 10
bang van ban va néu 13 1y do.

4. Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc van
ban thong bao 1y do khong cap gidy tiép nhan hodc gidy xac nhan ciia co quan tiép
nhan ho so dang ky, néu to chirc, ca nhan cong bd san pham khong bo sung, hoan
chinh hé so theo yéu cau thi co quan tiép nhin hd so diang ky s& hity hd so cong bd.

Phin 3. Tiép nhéin ho so ding Ky lai ban cong b hop quy, cap lai gidy
tiép nhan ban cong bo hgp quy doi véi thuoc 1a

1. H6 so dang ky lai ban cong bb hop quy, cip lai gidy tiép nhan ban cong
bb hop quy dbi véi thude 14 thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 8 Thong tu
50 49/2015/TT-BYT.,

2. Trinh tu tiép nhan hd so ding ky lai ban cong bd hop quy, cip lai gidy
ti€p nhan ban cong bod hop quy doi véi thuoc 1a thuc hién nhu sau:

a) Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc di ho so
dé nghi theo dau vin ban dén, co quan chuyén mon vé y té thuc Uy ban nhan
dan cap tinh (sau day goi tit 13 co quan tiép nhan ho so) c¢6 trach nhiém cép lai
gidy tiép nhan theo quy dinh tai MAu sd 09 ban hanh kém theo Thong tu sb
49/2015/TT-BYT hoic gidy xac nhan theo quy dinh tai Mau s6 10 ban hanh kém
theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT. Trudong hop khong cap lai phai tra 10i bang
van ban va néu 1o 1y do.

b) Khi c6 bat ky su thay d6i ndo trong qua trinh san xuat, ché bién lam anh
huéng dén cac chi tiéu chat lugng va vi pham cac muc gidi han an toan so véi
cong b, to chic, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc 14 phai thuc hién lai viéc
cong bd hop quy hodc cong bd phu hop quy dinh theo quy dinh tai cac Diéu 4, 5,
6 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT.



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-06-15T13:52:37+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	VĂN PHÒNG<vanphongbo@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-06-15T13:52:42+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	VĂN PHÒNG<vanphongbo@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-06-15T13:52:47+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	VĂN PHÒNG<vanphongbo@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




