BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6:  [2025/TT-BYT Ha Néi, ngay ~ thadng  nam 2025

THONG TU

stra d6i, b6 sung mdt s6 diéu va phu luc kém theo
Théng tw s6 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nim 2011
ciia Bo trueomg Bo Y té quy dinh vé quan Iy my pham

Can cit Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phii sira doi, b6 sung mét so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudc pham vi qudn 1y nha nuwée ciia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nam 2018 cua
Chinh phu vé thuc hién co ché mot cua, mot cua lién thong trong giai quyét thu
tuc hanh chinh,

Can cir Nghi dinh s6 107/2021/ND-CP ngay 06 thang 12 nam 2021 cua
Chinh phu sita doi, bo sung mot so dieu cua Nghi dinh so 61/2018/ND-CP ngay
23 thang 4 nam 2018 cua Chinh phu vé thuc hién co ché mot cia, mot cua lién
thong trong giai quyét thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08 thing 4 ndm 2020 ciia
Chinh phu vé thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tir;

Can cir Nghi dinh s,é' 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2018 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh ludt giao dich dién tir vé chir ky so va dich
vu chung thuc chir ky so,;

Can cir Nghi dinh s6 42/2022/ND- CP ngay 24 thang 6 nam 2022 cua
Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh vé viéc cung cdp théng tin va dich vu
cong triec tuyén cia co quan nha nede trén méi truong mang;

Can cit Nghi dinh sé6 95/2022/NP-CP ngay 15 ngay 11 nam 2022 cua
szz'nh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y
te;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc;

B trucng B Y té ban hanh Thong tw sira doi, bo sung mot sé diéu va phu
luc kém theo Thong tw s 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nam 2011 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé quan Iy my pham.

Piéu 1. Stra d6i, bo sung mét s6 diéu va phu luc kém theo Thong tw )
06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nam 2011 cia B truéng Bo Y té quy
dinh vé quéan ly my pham



1. Stra d61, b6 sung cau dan DPic¢u 4 nhu sau:

“HO6 so cong bo san pham my pham truc tuyén hodc truc ti€p hodc thong
qua dich vu buu chinh cong ich bao gom cac tai li¢u sau:”

2. Sira d6i, b6 sung khoan 1 Piéu 4 nhu sau:

“Dbi véi trudong hop ndp hd so cong bd san pham my pham tryc tuyén tai
Cong Dich vu cong quoc gia hodc Cong Dich vu cong cip bo, cap tinh: Phiéu
cong bd san pham my pham gém 01 ban.

Péi v6i trudng hop ndp hod so cong bd san pham my pl}ém truc tivép hodc
thong qua dich vu buu chinh cong ich: Phiéu cong bd san pham my pham gom
02 ban;”.

3. Stra do1, bo sung mot so6 khoan cua Piéu 5 nhu sau:
a) Stra doi, bo sung diém a khoan 1 nhu sau:

“a) Phiéu cong bd san pham my pham dugc lap theo mau Phuy luc s6 01-
MP. Cach ghi cac ni dung trong Phi€u cong b6 san phdm my pham theo hudng
dan tai Phu luc s6 02-MP.

Pbi véi truong hop ndp ho so cong bb san pham my pham tryc tuyén tai
Cong Dich vu cong qubc gia hodc Cong Dich vu cong cap b, cap tinh: Phiéu
cong bd phai duge ngudi dai dién theo phap lut ky s6, dong du cua t6 chirc, ca
nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trudng. Viéc ding ky va st dung chir
ky s6 duoc thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27
thang 9 nam 2018 cta Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh lut giao dich dién tr
vé chir ky sb va dich vu chimg thuc chit ky so.

Dbi v6i trudng hop ndp hod so cong bd san pham my pham truc tiép hoic
thong qua dich vu buu chinh cong ich: Phiéu cong bd phai dugc nguoi dai dién
theo phap lut ky va dong dau, c6 dong dau giap lai cua t6 chirc, ca nhan chiu
trach nhiém dua san pham ra thi truong.”.

b) Sira ddi, bo sung khoan 2 nhu sau:

“T6 chirc, ca nhén ding tén cong bb san pham phai chiu trach nhiém toan
dién trudc phap luat vé tinh chinh xac, hop phap, trung thyc va tinh phu hop cua
cac ndi dung tai Phiéu cong bd san pham my pham (ban co ky tén, dong dau)
voi1 dir liéu da khai bao hodc ndp cho co quan quan ly.”.

4. Stra doi, bo sung cau dan cia khoan 1 Diéu 7 nhu sau:

“]1. HO so cong bd san pham my pham dugc lam thanh 01 bg, ndp truc
tuyén tai Cong Dich vu cong qudc gia hodc Coéng Dich vu cong cap bd, cip tinh
hoidc truc tiép hodc thong qua dich vu buu chinh céng ich téi1 co quan quan 1y
nha nudc c6 thim quyén sau:’

5. Stra d6i, b sung diém a khoan 2 Diéu 35 nhu sau:

“a) T6 chirc, ca nhan nhép khéu my pham dé nghién cuu, kiém nghiém
phai guii don hang nhap khau my pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém (Phu
luc s0 14-MP) t61 So' Y té noi dat tru s chinh cua co s6. SO lugong toi da cho



mdi san pham 14 10 mAu tinh theo don vi déng géi thuong mai nhé nhat. S6 lan
nhap mot san pham khong qua 01 1an / nam.

Dbi voi truong hop nop Bon hang nhap khau my pham dung cho nghién
ctru, kiém nghiém tryc tuyén tai Cong Dich vu cong cap tinh: Pon hang nhap
khau my pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém gdm 01 ban.

Dbi voi truong hop ‘nop Don hang nhép khau my pham dung cho nghién
ctru, kiém nghiém tryuc tlep hoac thong qua dich vu buu chinh cong ich: Pon
hang nhap khau my pham dung cho nghién ciru, kiém nghiém dugc 1am thanh
03 ban. Sau khi dugc phé duyét, 02 ban dugc luu tai S6 Y té, 01 ban gui co so.
Ban giri co s& ¢o6 dong dau “Ban guri doanh nghiép” dé trinh co quan Hai quan
khi lam thu tuc thong quan.”.

6. Stra d6i, bo sung Phu lyc 14-MP ban hanh kém theo Thong tu nay.
Piéu 2. Hi¢u hrc thi hanh

Thong tu nay co6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
Piéu 3. Piéu khoan tham chiéu

Truong hop cic vin ban dan chiéu trong Thong tu nay bj thay thé hoic
stra doi, bo sung thi thuc hién theo van ban da duogc thay thé hodac van ban da
dugc stra doi, bd sung.

Piéu 4. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong B9, Cyc truong Cuc Quan ly Dugc, Chanh Thanh tra
B0, Thu truong cac don vi thudc va tryc thue Bo Y té; Giam dbc So Y té cac
tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong; cac co quan, t6 chirc, ca nhin c6 lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vudng mac, dé nghi cac co
quan to6 churc, ca nhan phan anh vé BO Y t€ (Cuc Quan ly Dugc) xem xét, giai
quyét./.

Noi nhin: A 2
- Uy ban X3 hoi cia Quéc hoi; KT. BO TRU:ONG
- Vin phong Chinh phi (Vu KGVX, Phong Cong THU TRUONG
bao, Cong TTDT Chinh phu);

- B/c Bo truong (dé bao cao);

- Céc d/c Thu truéng BYT;

- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Cac B9, Co quan ngang Bg, Co quan thudc

Chinh phu;

- Téng cuc Hai quan, B0 Tai chinh; N

- Y té cac B9, nganh; Po Xuan Tuyén

- Cac Vuy, Cuc, Van phong Bg, Thanh tra B, don

vi truc thuoc BO 'Y té;

-S&'Y té cac tinh, TP truc thudc TW;

- Téng cong ty Dugc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hoi Doanh nghié€p dugc VN;

- Hiép hoi Tinh dau, Huong liéu, M§ phdm VN;

- Cong TTPT Bo Y té, Trang TTPT Cuc QLD;

- Cac CSKD, SX m§ phim;

- Luwu: VP, PC, QLD.



PHU LUC

SUA BOI, BO SUNG PHU LUC THEO THONG TU SO 06/2011/TT-BYT
(Kem theo Thong twso  [12025/TT-BYT ngay  thang  nam 2025
cua B¢ truong Bo Y té)

Phu luc s6 14-MP: Miu Pon hang nhiap khiu my phim dung cho nghién
ctru, kiém nghiém

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

So: ...

PON HANG NHAP KHAU MY PHAM DUNG CHO
NGHIEN CUU, KIEM NGHIEM

Kinh gtri: S6' Y té tinh / thanh phd @ ...

(Tén co s6) ... d& nghi SO Y té xét duyét dé don vi duoc nhan cac my pham
dung cho nghién ctru, kiém nghiém sau:

Tén my pham, Phan nrlom Thanh Tén cong
dang bao ché san pham han bon S6 ty san Ghi
STT | Sens .| my pham P Vi 2 Y o .
quy cach dong | . > | céng | . | luong® |  xuat, chi
. cong dung , tinh A .
gol chinh thirc tén nudc

Céc san pham my pham nhap khau dé nghién ctru, kiém nghiém phai dugc
st dung ding muc dich, khong duoc phép dua ra luu thong trén thi truong.

Don hang nhép khau my pham dung cho nghién ciru, kiém nghiém chi c6
gia tri 01 lan./.

SO'Y TE tinh / thanh pho @... .., ngay ... thang ... nam ...
Chap thuan don hang nhap khau gom GIAMDPOC COSO
.. trang ... khoan kem theo Cong vén (Ky tén, ghi ro ho tén va dong dau)

s6...ngay .../ .../ ...cua SO Y té.
..., hgay ... thang ... nam ...
GIAM POC
(Ky tén, ghi ré ho tén va déng dau)

C) S6 Y té noi dat tru so chinh cua co so.
@ S6 lwong t6i da cho méi san pham la 10 mau.



