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VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT
CHINH PHU

CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 129/2024/ND-CP Ha Ngi, ngay 10 thang 10 niim 2024

NGHI PINH
Stra doi, bo sung mét sé Piéu cia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phi vé quan Iy hoa chit, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ciia Chinh phu sira déi,
bd sung mét sé6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thuéc pham vi quan Iy nha nuéc cia Bo Y té

Cdn cir Ludt Té chirc Chinh phit ngay 19 thang 6 ndm 2015; Ludt sira doi, b6
sung mot s6 diéu ciia Ludt Té chirc Chinh phit va Ludt Té chire chinh quyén dia
phwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Cdn cir Ludt Hoa chat ngay 21 thang 11 ndam 2007,

Cdn cir Ludt Pau tw ngay 17 thang 6 nam 2020;

Theo dé nghi ciia B6 truéng BS Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh sira dsi, bé sung mot sé Piéu ciia Nghi dinh 56
91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phii vé quan Iy héa chat,
ché pham diét cén tring, diét khudn ding trong linh vuc gia dung va y té; Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh phii sita doi, bé
sung mot so6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi
quadn Iy nha nude ciia Bo Y té.

Diéu 1. Stta ddi, b6 sung mét sé6 Diéu caa Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP

ngay 01 thiang 7 nim 2016 caa Chinh phi quy dinh vé quan Iy héa chit, ché
pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va y té

1. Stra ddi, bd sung Diéu 8 nhu sau:
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“Piéu 8. Cong bd du diéu kién san xuat ché pham

1. Trudce khi thuc hién sin xuat ché pham, ngudi dai dién theo phép luat cta co
s& san xuit giri hd so cbng bd bao gdm cac gidy t& theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi
dinh nay dén S& Y té noi co s6 san xuit dit tru sé b'é'mg hinh thuc truc tiép hoac
truc tuyén holic qua buu dién. Co s duoc san xuat ché phim sau khi S& Y té cong
khai céc thong tin duoc quy dinh tai khodn 2 Diéu nay trén trang thong tin dién tir
cla S& Y té.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin duoc hé so cong bd cia
co s sdn xuat, S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cia
S& Y té va giri vé BO Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cta co s&
sén xut.

3. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 mdt trong cac thay doi vé tén, dia chi
thi co s& sdn xuat co trach nhiém gii théng béo viéc thay doi dén S& Y té noi co s&
san xuat dat tru so;

Hing nim, co s& san xuét c¢6 trach nhiém gii thong bao cac thay déi khac (néu
c6) ngoai cac thay dbi duoc quy dinh tai khoan nay dén S& Y té noi co sé dit tru
s& dé cap nhét théng tin.

4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc théng bao cia co s&
sén xuét theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, S& Y té noi co s& dit tru s& ¢ trach
nhiém cAp nhat thong tin trén trang thong tin dién tir cta S¢ Y té va giri BO Y té
cac thong tin thay d61.”

2. Bb sung diém d khoan 2 Diéu 9 nhu sau:

“d) Ché phim da duoc cép s6 ding ky luu hanh nhung thay dbi vé ham lwong
hoat chit, dang ché phﬁm,”

3. Sira d6i, bo sung khoan 1 Piéu 18 nhu sau:

“1. Mbt ché pham chi duoc c:’ip mot s6 ding ky luu hanh bao gom ca truong
hop ché phim ¢6 nhidu mui huong khac nhau.”

4. Stra dbi, bo sung diém c khoan 1 Diéu 20 nhu sau

“c) Van phong dai dién cua thuwong nhan nudc ngoai tai Viét Nam ma thuong
nhan nudc ngoai do duoc chu sé hitu ché phim dy quyén ding ky.”

5. B sung diém d khoan 1; stra ddi, bd sung diém b, diém d khoéan 2 Piéu 21
nhu sau:
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a) B6 sung diém d khoan 1:

“d) Ché pham d3 duoc cap s6 ding ky lwu hanh nhung thay d6i thanh phan
hoat chat, thay ddi phu gia céng huéng.”

b) Stta ddi, bd sung diém b khoan 2:

“b) Dbi tén ché phim duoc thuc hién trong truong hop: nhim muc dich xuat
khau; vi pham s& hitu tri tué;”.

¢) Stra d6i, bd sung diém d khoan 2:

“d) Thay di tac dung, liéu luong sir dung, phuong phap sir dung, ham lwong hoat
chat, ham luong phu gia cong hudng, dang ché phim, han sir dung, ngudn hoat chat.”

6. Stra dd1, bd sung khoén 5, 6 va khoan 9 ctia Diéu 22 nhu sau:

a) Stra doi khodn 5:

“5. Két qua kiém nghiém ham luong hoat chét trong ché phim.”

b) Stra ddi, bd sung khodn 6:

“6. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém:

a) Puoc ndp cung ho so doi véi cac truong hop sau:

- Ché phim diét con tring dung trong gia dung c6 hoat chat, ham luong hoat chat,
dang ché pham theo khuyén céo cua T6 chirc Y té thé gio1 va phu hop vér quy dinh
cda B6 Y té vé danh muc hoat chét cim s& dung, han ché pham vi1 str dung trong ché
phém diét cén tring, diét khuAn dung trong linh vurc gia dung va y té;

- Ché pham diét khuin dung trong gia dung c6 chira hoat chit Ethanol hoic
Isopropanol hodc hon hop Ethanol va Isopropanol vdi tong ham luong tir 60% dén
90% va c6 thé chira khong qua 0,5% Chlorhexidine.

b) Pugc bd sung vao hd so sau khi BS Y té ¢6 vin ban chép thun viée khao
nghiém d6i véi truong hop khong thude quy dinh tai diém a khodn nay.”

¢) Stra dbi, bd sung khoan 9:

“0.Pdi voi ché phﬁm c6 chira hoat chit hoic ¢ dang san pha:im hodc c6 pham
vi st dung hodc tac dung lan ddu ding ky tai Viét Nam phai co trong hd so: tai
lieu, ket qua nghién ctru vé an toan va hiéu luc hodc khuyén cao vé viéc st dung
ché pham trong linh vuc gia dung va y té cia TH chirc Y té thé gidi hodc to chirc

quoc te khac hodc co quan co tham quyén tai nuoc san xuat, xuat khau che pham.”
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7. B4 sung diém d khoan 2: stra dbi, bd sung tén khoan 5 va diém d khoan 5
Piéu 23 nhu sau:

a) B6 sung diém d khoan 2;

“d) Vin ban ctia co quan nha nudc cé thim quyen vé viéc vi pham sé hitu tri
tué ddi vdi tén ché phdm.”

b) Stra ddi, b sung tén khoén 5:

“5. Pdi véi truong hop thay dbi tac dung, liéu luong st dung, phuwong phap sur
dung, ham luong hoat chat, ham luong phu gia cong hudng, dang ché phﬁm, han
st dung, nguén hoat chét:”

¢) Stra dbi, bd sung diém d khoan 5:

“d) Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat dbi véi truong hop thay doi
ham luong hoat chét, dang ché phim;”.

8. Stra ddi, bo sung khoan 2 Piéu 24 nhu sau:

“2. Thoi han ndp hd so ding ky gia han sb diing k¥ lwu hanh téi thiéu 03 thang,
t61 da 12 thang trude khi sé dang ky luu hanh hét hiéu luc;

Truong hop co s& ding ky khong ndp hd so ding han vi Iy do bat kha khang
nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan... thi dugc nop hd so mudn hon theo
quy dinh nhung khéng qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo
van ban giai trinh.”

9. Stra ddi, bo sung diém c, e; bd sung diém h khoan 4 Piéu 26 nhu sau:

a) Stra ddi, bd sung diém c:

“c) Ban goc hodc ban sao hop 1& Phiéu tra 161 két qua khéo nghiém duoc
thuc hién ba1 co s¢ doc lap da cong b6 du didu kién thuc hién khao nghiém theo
quy dinh khong bao gdm co s& san xuat va co s& ding ky ché phim. Riéng dbi
v6i ché phdm diét khuin, chip nhin két qui khio nghiém cta co s& khao
nghiém doc lap tai nudc ngoai duoc co quan co thim quyén nuoc so tar chi
dinh, thira nhin hoic duoc té chirc cong nhin cong nhan phu hop tiéu chuin
ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hoic tidu chuin vé quan Iy chét lwong phong
thir nghiém phuc vu khao nghiém;

Truomg hop st dung Phiéu trd 101 két qua khéo nghiém ctia co s& khdo nghiém
ddc 1ap tai nude ngoai thi trong Phiéu trd 151 két qua khao nghiém phai bao gém chi
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tiéu vi sinh, hiéu qua diét khudn duoc quy dinh ta1 quy trinh khdo nghiém do Bo Y té
ban hanh va duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh.”

b) Stra doi, bd sung diém e;

“e) Ban sao gidy to vé tu cach phép nhén ctia co s& ding ky, co s& san xuat ¢c6
dong déu cua don vi duoc cap;”.

¢) B sung diém h:

“h) Béan sao hop 1€ van ban cua co quan nha nudc co thdm quyén vé vide vi
pham s& hitu tri tué d61 véi tén ché phém.”

10. Stra dbi, bd sung khodn 3, 4 va khoan 6 Diéu 27 nhu sau:

a) Stra ddi, bd sung khoén 3:

“3_Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay:

a) Dbi véi hd so ding ky luu hanh ché phim quy dinh tai diém a khoén 6
Piéu 22 Nghi dinh niy, Bé Y té cé trach nhiém thdng béo bing vin ban cho co
s& ding ky luu hanh méi vé viée yéu cau bd sung, stra dbi hd so hodc cip hoic
khéng cép s ding ky luu hanh;

Truong hop ¢6 yéu cau bd sung, stta ddi ho so thi vin ban thong bao phai néu
r5 ndi dung can bd sung, stra dbi. Truong hop khéng cap s ding ky luu hanh phai
neu 1o ly do.

b) Déi véi hd so dang ky luu hanh ché phim khong thudc quy dinh tai diém a
khoén 6 Diéu 22 Nghi dinh nay, Bo Y té ¢6 trach nhiém thong bao bing vin ban
cho co s& ding ky luu hanh méi vé viée yéu cau bod sung, sira d6i hd so hodc chap
thudn hodc khong chip thuan viéc khao nghiém. Thoi gian nghién ciru, x Iy ho so
dbi v6i truong hop hd so ding ky mai ché phdm theo quy dinh tai khoan 9 Biéu 22
Nghi dinh nay khong qua 90 ngay:

Truong hop ¢6 yéu cau bd sung, stra doi hd so thi van ban thong bao phai néu
6 nd1 dung can bd sung, sira dbi. Truong hop khong chép thuan viéc khao nghiém
phai néu r6 ly do.”

b) Stra d6i, bd sung khodn 4:

“4. Truong hop B6 Y té ¢ vin ban yéu ciu bd sung, stra ddi hd so, trong thoi
han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén vin bén, co s& diing ky phai c6 vin ban giri B6 Y
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té trong d6 giai trinh 13 ndi dung bd sung, sira ddi. Néu qué thoi han trén, hd so
diing ky luu hanh méi s& bi hiy bé. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira ddi duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so:

Truong hop co s& ding ky khéng nop ho so dung thoi han theo quy dinh vi Iy
do bat kha khang nhw; thién tai, thim hoa, dich bénh, héa hoan... thi dwoc ndp hd
so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bd sung ho so kém theo vin ban
gial trinh;

Hb so bd sung, sira dbi duoc tiép nhin, thim dinh theo quy dinh tai khoan 3
Diéu nay.”

¢) Stra ddi, bd sung khoan 6:

“6. Sau khi ¢6 vin ban chip thuin viéc khio nghiém, co s& ding ky co trach
nhiém hoan thanh viéc khao nghiém va ndp Phiéu tra 101 két qué khao nghiém vao
hd so trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén vin ban chap thuén viéc khao
nghiém. Ngay tiép nhin Phiéu tra 101 két qua khdo nghiém duoc ghi trén Phiéu tiép
nhin hé so. Néu qua thoi han 36 thang, hd so ding ky luu hanh méi s& bi hity bo.”

11. Stra ddi, bd sung khoan 5 Diéu 28 nhu sau:

“5. Truong hop Bb Y té ¢6 vin ban yéu cau bd sung, sira doi ho so, trong thoi
han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, co s& ding ky bd sung phéi hoan chinh
ho so, giai trinh bang vin ban va gii dén B6 Y té. Ngay tiép nhin hd so bd sung,
stra d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhin hd so. Qua thoi han trén, hd so ding ky luu
hanh bd sung sé bi hiy bo;

Truong hop co s& dang ky khong nop hé so ding thoi han theo quy dinh vi ly
do bét kha khéng nhu: thién tai, thim hoa, dich bénh, héa hoan,... thi duoc ndp hd
so muon khong qua 12 thang ké tur ngay hét han bd sung hd so kém theo vin bin
gial trinh.”

12. Stra d6i, bo sung khoan 4 Diéu 29 nhu sau:

“4. Khi nhan dugc van ban yéu cau bd sung, sua ddi hd so, co s& dang ky phai
bd sung, stta doi kém theo vin ban giai trinh va giri dén B6 Y té trong thoi han 30
ngay ké tir ngay ghi trén vin ban thong bao dé nghi bd sung, sita ddi ho so va
chim nhat trong thoi han 10 ngay trude khi s6 ding ky luu hanh hét hiéu luc. Ngay
tiép nhan ho so bd sung, stra ddi duoc ghi trén Phiéu tiép nhin hé so. Qua thoi han
trén, hd so gia han s6 dang k¥ lwu hanh s& bi hily bo.
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Trudng hop co s& ding ky khong ndp duoc hd so dung thoi han theo quy dinh
vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi duoc
ndp hd so mudn khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo
van ban giai trinh;

Hb so bd sung, stra d61 dwoc thdm dinh theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay.”

13. B sung khoén 6 Piéu 31 nhu sau:

“6. Tén ché pham khong duoc lam hiéu sai 1éch vé ban chét, cng dung, thanh
phan va xuét xi ciia ché pham.”

14. Stra ddi, bd sung Diéu 43 nhu sau:

“Dieu 43. Céng bo di dieu kién cung cap dich vu diét con trung, diét
khuan bang che pham

1. Trude khi thuc hién cung cip dich vu diét con tring, diét khuan bing ché
phﬁm, nguot dai dién theo phap luat cia co s& cung Cép dich vu gm hé so cong b6
bao gbm céc gidy t& theo quy dinh tai Diéu 42 Nghi dinh nay dén Sé Y té noi co
s¢ dat tru so b%ing hinh thue truc tiép hoac truc tuyén hoac qua buu dién. Co s¢
cung c?lp dich vu duoc cung cép dich vu sau khi S& Y té cong khai thong tin duoc
quy dinh tai khodn 2 Diéu nay trén trang thong tin dién tir cia S¢ Y té,

2. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhin hd so cong bo cia co s
cung cép dich vu, S& Y té 6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién t& clia
SG Y té va giri vé BO Y té cac thong tin: tén, dia chi, s dién thoai 1ién hé cta co s&
cung cap dich vu.

3. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy c6 mot trong cac thay dbi vé tén, dia chi
thi co s& cung cép dich vu ¢6 trach nhiém gt thong béo viéc thay doi dén S¢ Y té
noi co s& dit tru so;

Hing nam, co s& cung cap dich vu c¢é trach nhiém giri théng bao cac thay dbi
khac {néu cO) ngoatl cac thay d61 duoc quy dinh tai khoan nay dén S Y té noi co
s& dit tru sé d& cAp nhét thong tin.

4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc théng bao clia co s&
cung cép dich vu theo quy dinh ta1 khoan 3 Diéu nay, S6 Y té noi co s6 dat tru so
co trach nhiém cap nhat thong tin trén trang thong tin dién tir cia S6 Y té va giri
Bd Y té cac thong tin thay ddi.”
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15. Stra d6i diém e khoan 2 Diéu 49 nhu sau:

“e) Pdi véi truong hop khong c6 san phﬁm va phuong phap phu hop vo1 nhu
cau st dung clia to chire, ca nhan thi phai cung cap tai liéu chimg minh ché phim
xin nhép khiu da dwoc co quan c6 thim quyén nude xuit khau cho phép st dung.”

16. Stra dbi bd sung khoan 1 Piéu 53 nhu sau:

“]. Nguoi dai dién theo phap luat ké khai thong tin, ti vin ban dién ti, ky s6
vao ho so ding ky truc tuyén va thanh toén phi, 1& phi truc tuyén theo quy trinh
trén Céng Dich vu cong quéc gi1a hoac Trang thong tin dién tor cua Bo Y té hoac
S& Y té.”

17. Stra ddi, bd sung khoén 1 Piéu 54 nhu sau:

“1. Trwong hop tb chirc, c4 nhan dang ky truc tuyén, cac van ban duoc tao lap
hoan toan bing ban dién tir va co chit ky s6 hop phap ciia nguoi c¢6 tham quyén thi
khéng phai luu trit ban gidy.”

18. Stra déi, bd sung khoan 2 Diéu 55 nhu sau:

“2. T6 chirc thuc hién vin ban quy pham phap luat vé hoa chat, ché pham; lay
¥ kién tu vin hoic td chirc hop Hoi dong tu van dé cdp gidy chimg nhin ding ky
luu hanh ché pham diét cén tring, diét khun dung trong linh vuc gia dung va y té
d6i véi cac ché phﬁm c¢6 chira hoat chit hoic ¢ dang san phﬁm hodc c6 pham vi
str dung hoic c6 tac dung lan dau ding ky tai Viét Nam.”

19. Stra ddi, bd sung khoan 2, bd sung khoén 4 Diéu 57 nhu sau:

a) Stra d6i, b6 sung khoan 2:

“2. Chi dao S& Y té ding tai cong khai trén trang thong tin dién tir cia S& Y té
va glri B6 Y té thong tin vé co s& cong bd du didu kién sén xuit; co s cong bd da
diéu kién thuc hién kiém nghiém, co s& cong bo di diéu kién khao nghiém; co s&
cong bd du diéu kién cung cip dich vu diét con tring, diét khuin bing ché phim
trén dia ban tinh.”

b) B4 sung khoén 4:

“4. Chi dao S& Y té thuc hién viéc bao céo dinh ky hing nim, giri B6 Y té
trude ngay 25 thang 12 hodc bio cao dot xuat theo yéu cau cia B Y té. Thoi gian

chot s6 liéu cia bdo cdo nim tinh tir ngay 15 thang 12 nim trudc dén ngay 14
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thang 12 cia nim bao cao. Mau dé cuong bio cdo quy dinh tai Phu luc XI ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.”

20. Bb sung Phu luc XI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

21. Thay thé cum tir “tiéu chuin ISO 17025:2005 hoic tiéu chuan ISO 15189:2012
hodc phién ban cdp nhat” thanh “dwoc cong nhin phu hop ISO/IEC 17025 hodc
ISO 15189” tai khoan 4 Piéu 15 va Mau s6 02 Phu luc I.

22. Thay thé cum tir “tén thuwong mai” thanh “tén ché phﬁm” ta1 khoan 3 va
diém a khoan 4 Diéu 2: diém b va diém c khoén 2 Diéu 23: tén Muc 3 Chuong IV,
khoan 1 va khoan 2 Biéu 31: Mau s6 07 va Mau sb 09 Phu luc [

Thay thé cum tir “tén thuong mai clia ché pham” thanh “tén ché phim” tai tén
khoan 2 Piéu 23; tén Diéu 31, khoan 3, 4 Diéu 31: Phu luc IV; Phu luc V;

Thay thé cum tir “tén thuong mai cho ché pham” thanh “tén ché phim” tai
khoan 5 Piéu 31.

23. Thay thé cum tir “B& Y t&” bing cum tir “S& Y té” tai khoan 6 Diéu 61 va
khoan 3 Piéu 62.

24. Thay thé cum tir “Bé Y té (Cuc Quan ly mé1 truwong y té)” bﬁng cum tu
“S& Y t&” tai MAu s6 02 va Mau sb 03 Phu luc I.

Dic¢u 2. Stra ddi, bo sung mét sé Piéu cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nim 2018 cia Chinh pha sira ddi, bé sung mét sé quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc
ctia Bo Y té

1. Stra di khoén 5 Diéu 9 nhu sau:

“2. Puoc cong nhan phu hgp ISO/IEC 17025.”

2. Stra dbi khoan 6 Diéu 9 nhu sau:

“6. Piéu 12 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP duoc stta d6i nhur sau:
Diéu 12. Cong b6 da diéu kién thuc hién kiém nghiém

1. Trude khi thuc hién kiém nghiém lan dau, co s& kiém nghiém gt ho so
cong bé theo quy dinh tai Didu 11 Nghi dinh nay dén S& Y té noi co sé dit tru s&
b%mg hinh thire truc tiép hodc truc tuyén hodc qua buu dién. Co s& duoc thuc hién
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kiém nghiém sau khi S& Y té cong khai théng tin dwogc quy dinh tai khoan 2 Piéu
nay trén trang thong tin dién tir ctia S& Y té.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dwoc hd so cong bd
ciia co s& kiém nghiém, S& Y té ¢6 trach nhiém cdng khai trén trang thong tin
dién tir cia S& Y té va glti Bd Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai lién
hé cda co s& kiém nghiém va danh muc céac loai hoa chat ma don vi ¢6 kha
ning kiém nghiém.

3. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 mét trong céc thay dbi vé tén, dia
chi, danh muc cac loai héa chit ma co s& c6 kha ning kiém nghiém thi co s&
kiém nghiém c6 trach nhiém giri thong bao viée thay doi dén S& Y té noi co s6
dat tru so;

Hing nim, co sé kiém nghiém c6 trach nhiém giri théng bao céc thay dbi khéc
(néu o) ngoai cac thay ddi dwoc quy dinh tai khoan nay dén Sé Y té noi co sé dit
tru s& dé cép nhat thong tin,

4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc théng bao cia co s&
kiém nghiém theo quy dinh tai khoéan 3 Pidu nay, S¢ Y té noi co s& dit tru s& co
trach nhiém cp nhat thong tin trén trang thong tin dién ti cGa S6 Y téva gri B6 Y
té céc thong tin thay dé1.”

3. Stra dbi, bd sung khoan 9 Piéu 9 nhu sau:

“9. Piéu 16 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP duoc stta déi nhu sau:

Diéu 16. Cong b6 da diéu kién thuc hién khao nghiém

1. Trude khi thue hién khao nghiém lan dau, co sé khao nghiém gti ho so
cong bd gdm cac gidy to theo quy dinh tai Diéu 15 Nghi dinh nay dén S& Y té noi
co s& dit tru s& bang hinh thire truc tiép hodc truc tuyén hodc qua buu dién. Co s&
dugc thuc hién khao nghiém sau kh1 S¢ Y té cong khai thong tin dugc quy dinh tai
khoan 2 Diéu nay trén trang thong tin dién tir cia S¢ Y té,

2. Trong thot han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so cbng bb cla
co s& khao nghiém, S¢ Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tu

cia S& Y te va gt BO Y t€ cac thong tin: tén, dia chi, so0 dién thoai 1ién hé cta co
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s& khao nghiém; danh muc cac quy trinh khao nghiém ma co s& khao nghiém cong
b6 du diéu kién thuc hién khio nghiém.

3. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 mét trong cac thay dbi vé tén, dia chi,
danh muc cac quy trinh khao nghiém ma co s& co6 kha ning thuc hién thi co s&
khao nghiém c6 trach nhiém gii thong bao viée thay doi dén S¢ Y té noi co s6 dat
tru s&,

Hing nim, co s& khio nghiém c6 trach nhiém giri thong béo cac thay d6i khac
(néu cd) ngoai cac thay ddi dwoc quy dinh tai khoan nay dén Sé Y té noi co s6 dit
tru s& dé cép nhat thong tin,

4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc théng bao cia co s&
khio nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, S¢ Y té noi co s& dit tru s& ¢o
trach nhiém cAp nhat thong tin trén trang thong tin dién ti cta S6 Ytéva gri BO Y
té céc thong tin thay ddi.”

4. Stra 61, bo sung khoan 10 Piéu 9 nhu sau:

“d) Ban gbc hoic ban sao hop 1& Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat
ctia ché phim. Két qua kiém nghiém phai dwoc thuc hién boi co s da cong bd dua
diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh hodc Két qua kiém nghiém cia
mét co s kiém nghiém tai nudc ngoai dugc cong nhan phu hop ISO/IEC 17025
hodc ISO 15189 hoac twong duong;

Truong hop st dung Két quéa kiém nghiém cia phong kiém nghiém tai nudce
ngoai thi Két qua kiém nghiém phai duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh.”

5. Thay thé cum tir “tiéu chudn ISO 17025:2005 hoic tiéu chuin ISO 15189:2012
hodc phién ban cap nhat” thanh “dwoc cong nhan phu hop ISO/IEC 17025 hodc
ISO 15189” tai khoan 8 Pieu 9 va Mau s6 03 Phu luc L

6. Thay thé cum tir “tén thuong mai” thanh “tén ché phém” tai Mau sb 04,
Mau s6 05 va Mau s6 06 Phu luc I, Phu luc VI

Diéu 3. Bii bo, thay thé mét s6 quy dinh cia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

1. B3i bo, thay thé mdt s6 quy dinh ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP nhur sau:
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a) Bii bd: Khoan 1 Piéu 14; Khoan 8 Piéu 38; Mau s6 01, Mau s6 02, Mau s6 03
va Mau sb 08 Phu luc IIL.

b) Thay thé: Phu luc VIII bing Phu luc VIII Nghi dinh nay.
2. Bii bo, thay thé mot s6 quy dinh cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

nhu sau:

a) Bii bd: Khoan 3 va khoan 4 Piéu 9.

b) Thay thé: Phu luc VII, Phu luc IX béng Phu luc VII, Phu luc IX Nghi dinh nay.

Diéu 4. Piéu khoan chuyén tiép

1. Cac co s& san xut, mua ban, XuAt kh?au, nhap khﬁu, kiém nghiém, khao
nghiém ché phém diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té
d3 giri hd so tai Bd Y té trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh duoc tiép
tuc thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP, trir truong hop co s& tw nguyén hoan thién ho so theo quy dinh
ta1 Nghi dinh nay.

2. Ché phim c6 nhin ding quy dinh tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14
thang 4 nim 2017 cta Chinh phi vé nhin hang héa, Nghi dinh s6 111/2021/ND-CP
ngay 09 thang 12 nim 2021 cta Chinh phi stta doi, b6 sung mot s6 diéu ciia Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 ctia Chinh pht vé nh3n hang
héa va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phi
stra doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cia Bo Y té d duoc san xuét, nhap khéu, luu thong
trude thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh duoc tiép tuc luu thong, st
dung dén hét han st dung ghi trén nhan ché phﬁm.

3. Nhin ché phim ding quy dinh tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14
thang 4 ndm 2017 cua Chinh phu vé nhin hang hoa, Nghi dinh sb 111/2021/ND-CP
ngay 09 thang 12 nam 2021 cua Chinh phu sua ddi, bd sung mot s6 didu cua Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 cia Chinh pht vé nhin hang
héa va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cta Chinh pha
stra d6i, bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén didu kiédn dau tu kinh doanh thudc
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pham vi quan 1y nha nudc clia Bo Y té di san xuat, in an trudce thoi diém Nghi
dinh nay c6 hiéu luc thi hanh thi duoc tiép tuc st dung dé san xuat ché pham,
nhung khong qua 02 nim ké tir ngay Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh.

Diéu 5. Dieu khoan thi hanh

Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 30 thang 11 nim 2024

Pi¢u 6. Trach nhiém thi hanh

1. Bb trudng Bd Y té 6 trach nhiém tb chirc trién khai thuc hién Nghi dinh nay.

2. B6 truéng, Thu trudng co quan ngang Bo, Thu trudng co quan thudc Chinh

phti, Chi tich Uy ban nhan dan céc tinh, thinh phd truc thudc Trung wong va cac
CO quan, td chirc, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.
TM. CHINH PHU
KT: TH[I TUQNG
PHO THU TUONG

L€ Thanh Long
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Phu luc
(Kém theo Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)

Phu luc VII

Yéu cau do1 véi Giay uy quyen

Phu luc VIII

Yéu ciu dbi v6i Gidy chimg nhan lwu hanh tu do

Phuluc IX | Hudng din cach ghi nhin hoa chit, ché phim diét con tring,
diét khuén
Phu luc XI Béo cdo vé cong tac quan ly hoa chit, ché ph:xim diét con trung,

diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té
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Phu luc VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN

1. NGi dung:

Gidy ty quyén phéi c6 day di cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cua chu s& hitu ché phém;

b) Tén, dia chi cta td chirc, ca nhin duoc Gy quyen,

¢) Pham vi iy quyén (dimg tén ding ky lru hanh ché phim tai Viét Nam déi
v6i truong hop Gy quyén ding ky);

d) Tén ché phdm duoc ty quyén;

d) Dia chi co sd san xuét ché phém‘,

e) Thoi han Gy quyén,

g) Cam két cta chi s6 hitu ché pham cung cdp day du ho so thong tin ché
phim cho t6 chirc, ca nhin dwoc Gy quyén dé thuc hién viée ding ky luu hanh;

h) Tén, chic danh, chit ky truc tiép clia ngudi dai dién cho bén ty quyeén;

2. Trudng hop chi s6 hitu ché phim di Gy quyén cho mét co sé ding ky luu
hanh ché phim tai Viét Nam va da duoc cdp s6 ding ky luu hanh; trong thoi han
s6 dang ky luu hanh con hiéu luc, chi sé hitu Gy quyeén cho co s& khac dang ky luu
hanh tai Viét Nam thi gidy Gy quyén méi phai kém theo vin ban chap thuan khong
tiép tuc dimg tén ding ky luu hanh va dé nghi rit sé ding ky lwu hanh cia co s&
dang s& hitu s6 ding ky Iwu hanh ché pham.

Truong hop chi sé hitu khéng truc tiép sin xudt ché phim phai cung cép tai

liéu chimg minh quyén sé hitu ché phim.
3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy Gy quyén cia don vi & nude ngoai phéi duoc hop phép héa lanh su theo
quy dinh, trir truong hop dugc mién hop phép hoa lanh su theo diéu wdc qudc té

ma Viét Nam la thanh vién.
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Phu luc VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO

1. NGi dung

Gidy chimg nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) bao gom cac loai
gidy chimg nhén c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cép gidy chimg nhan;

b) Ngay cap gidy chimg nhin;

¢) Tén ché phim dwoc cs’ip giéy ching nhan;

d) Thanh phan va ham lwong hoat chit (bat budc doi véi ché pham diét con tring);

d) Tén va dia chi ctia nha san xuét;

e) Xac nhian ché phém duoc ban tu do tai thi truong nude cE:ip giéy chumg nhén;

g) Ho tén, chirc danh, chit ky truc tiép clia nguoi cip gidy chimg nhan.

2. Nuéc cap Giay chirng nhin luu hanh tu do

Nuéc cip Gidy chimg nhin luu hanh tu do phai 1 nuwéc sin xut ché phim
hoac mot trong cac nuoc thanh vién T chire Thuong mai Thé g101.

3. Hiéu luc cia Gidy chitng nhan luu hanh tu do

Hiéu luc cta Gidy chimg nhén luu hanh tu do t6i thiéu 1a 06 thang ké tir ngay
nop ho so ding ky luu hanh. Truong hop Gidy chimg nhan luu hanh tu do con hiéu
lue it hon 06 thang tai thoi diém ndp hd so thi van duoc tiép nhin nhung co s&
dimg tén ding ky co trach nhiém bd sung Gidy chimg nhén luu hanh tu do méi
trwdc ngay Gidy chimg nhan luu hanh tr do d3 ndp hét hiéu luc vio hé so ding ky
luu hanh.

Truong hop Gidy chimg nhan luu hanh tu do khong ghi thoi han hét hiéu luc
thi thoi diém hét hiéu luc 1a 36 thang ké tir ngay cap.”

4. Hop phap héa lanh su

Gidy ching nhan huu hanh tu do phai dwgc hop phap héa lanh su theo quy
dinh, trir cac trwong hop dugc mien hop phap hoa lanh su nhu sau:

a) Puoc mién hop phép héa lanh su theo diéu wéc qudc té ma Viét Nam la

thanh vién (ban gbc hodc ban sao chimg thuc Gidy chimg nhén luu hanh tu do);
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b) Gidy chimg nhan luu hanh tw do duoc cong khai trén trang thong tin dién tir
chinh thitc ciia co quan cép Giéy chimg nhan Iuu hinh tu do va c6 thé tra ctru duoc
(bin sao Gidy ching nhan luu hanh tu do c¢6 déng dau cla co s& ding tén ding ky
luu hanh va thong tin vé duong dan tra ciu);

¢) Co quan ngoai giao clia Viét Nam tai nudc cip Gidy chimg nhén luu hanh
tu do ¢ van ban xac nhan no1 dung trén Giﬁy chung nhan lvu hanh tu do 1a dung
(ban gdc vin ban xac nhan cia Co quan ngoai giao cta Viét Nam va ban sao Gidy
chimg nhan luu hanh tu do c¢6 déng dau cia co sé dimg tén ding ky luu hanh).
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Phu luc IX
HUONG DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN

Hoa chit, ché phim luu hanh trong nuée, nhap khau phai ghi nhin phu hop véi
quy dinh vé ghi nhian hang hoa ta1 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4
ndm 2017 cua Chinh phu vé nh3n hang hoa, Nghi dinh s6 11 /2921/ND-CP
ngay 09 thang 12 ndm 2021 cua Chinh phu stra d61, bo sung mot s6 diéu cua Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP nga}y 14 thang 4 ne'm? 26%7 cua Chinh phu vé nhin hén:g
hoa va hudng dan cua hé thong hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan hoa chat
theo quy dinh ctua B0 truong Bo Cong Thuong va dap iing cac yéu cau sau:

L. POI VOI CHE PHAM

1. Néi dung bat buéc phai ghi trén nhin

a) Tén ché phim;

b) Pinh luong;

¢) Ngay san xuat;

d) Han st dung;

d) Thanh phan, ham luong hoat chit va phu gia cong huéng (néu co);

e) SO 16 sén xuat,

g) S6 diang ky luu hanh tai Viét Nam;

h) Théng tin canh bao vé nguy co gy hai dén sirc khde con ngudi va méi truong;

1) Tac dung va hudng din s dung;

k) Huéng din bao quan;

1) Huéng dan thai bd;

m) Hinh db canh bao theo GHS;

n) Tén co s& san xuét; dia chi noi san xuit clia co s& sén xuit;

0) Teén, dia chi, dién thoai co s& dimg tén ding ky luu hanh ché phém;

p) Tén, dia chi cta co s& nhap khau (d6i vdi ché phim nhép khau);

q) Bién phap xir Iy khi bi nhiém ché phim;

r) Xuat xir.

2. Hinh thac nhan

a) Cac tir, ky tu tao thanh tén ché pham phai dwoc viét lién tuc theo ding vin
ban deé nghi dang ky luu hanh, co chiéu cao to1 thieu bang ky tu 1on nhat trén nhan;

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



20 CONG BAO/SH 1129 + 1130/Ngay 23-10-2024

b) Nhin phai dugc in rd rang, dé doc, khong b1 m¢ nhat, rach nat trong qua
trinh luu thong, bao quan, van chuyén va str dung;

c¢) Nhan phai duoc gén chat hoéc 1n trén bao bi ché phﬁm;

d) Nén nhin khong dwoc ding mau tring véi mau chi do doc ctia ché pham.

3. Biéu tuong dé déc trén nhan theo phan loai ciia T4 chirc Y té thé giéi

D6i véi cac hoa chit, ché pham diét con tring ¢ dé ddc thude nhom I, 11, 11
theo phén loai ciia T chirc Y té thé gidi thi nhin phai ghi thém cac hinh twong
biéu hién d6 ddc nhu sau:

a) Vach mau chi d6 doc dat & phﬁn dudi cung ctia nhin va cé d6 dai bé"mg do
da1 cua nhan, chiéu cao tuong duong 10% chiéu cao ctia nhan,

b) Cac hinh tuong biéu hién dé ddc va canh béo tuong Umg cua moi loai hoa

chat, ché phim phai dit & phia trén tén ché phdm ciia sén phdm nhu sau:

Do doc Vach mau

RAt doc

Hinh twong mau den D6

Nhom doc Ia, Ib A A a L
trén nén mau trang.

Boc cao

Hinh tuong mau den
trén nén mau trang.

Nhom doc II Vang

Nguy hiém

Hinh tuong mé.u' den

a A oa g Xanh lam
tren nen mau trang.

Nhom doc II1
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II. POI VOI HOA CHAT

1. Néi dung bit budc phai ghi trén nhén
a) Tén hoa ch{it;

b) Thanh phan, ham luong hoat chat;

¢) Huéng dan béo quén;

d) Thong tin canh bio vé nguy co giy hai dén sitc khoe con nguoi va méi truong;
d) Tén, dia chi co s& san Xut;

e) S6 16 san xuét;

g) Ngay san xuat;

h) Han str dung.

2. Hinh thitc nhan

a) Nhin phai dwoc in 16 rang, dé doc, khong bi mo nhat, rach nat trong quéa

trinh luu théng, bao quan, van chuyén va st dung;

b) Nhan phéi dwoc gin chit hoic in trén bao bi héa chat.
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Phu luc XI
BAO CAO VE CONG TAC QUAN LY HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG

LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
UBND TINH........ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péc lap - Tu do - Hanh phuc
SO, Lo i , ngay...... thang..... nam........
BAO CAO

Cong tic quan Iy héa chit, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té nim...

Kinh giti: B4 Y té (Cuc Quén Iy mdi truomg y té)

I. CONG TAC CHI PAO, PIEU HANH

1. Cac van ban chi dao, hudng din.

2. Cong tac truyén thong, phd bién phap luat.

3. Céc hoat dong phdi hop lién nganh vé quén Iy héa chat, ché phim.
4. Céc thad tuc hanh chinh thuc hién tai don vi:

STT Thi tuc hanh chinh Pon vitinh | So luong
1 | Céng bd di diéu kién san xuét ché phim Co so
2 | Céng bb di diéu kién thuc hién kiém nghiém Co s&

3 | Céng bb da diéu kién thuc hién khio nghiém Co s&

Céng bd da diéu kién cung cp dich vu diét Oy ad
in 21k A 1 R 0 S0
cOn trung, di¢t khuan bang ché pham
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II. CONG TAC THANH TRA, KIEM TRA

1. Xay dung ké hoach thanh tra, kiém tra.

2.Sb cosé duoc thanh tra, kiém tra theo ké hoach, dot Xuét (néu c0), trong do:

a) S6 ¢co s& san xudt;

b) S6 co s& mua ban;

¢) S6 co s6 si dung;

d) S6 co s& kiém nghiém;

d) S6 co s& khao nghiém;

e) S6 co s6 cung cap dich vu diét ¢on tring, diét khuan bang ché pham.

3. 86 co s6 bi xtt phat vi pham hanh chinh, trong d6:

a) S6 co s6 san xuit;

b) Sé co s& mua ban;

c) S6 co sé sir dung;

d) S6 co s& kiém nghiém;

@) S6 co s& khao nghiém;

e) S6 co 8 cung cé‘ip dich vu diét con trung, diét khuin bf’ing ché phﬁm.

4. 86 co sé vi pham chuyén cO quan didu tra (néu c6):

III. TON TAIL, HAN CHE

Néu nhiing ton tai, thuan loi va kho khin trong td chirc trién khai thuc hién
cong tac quan 1y nha nudc vé hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té.

IV. KIEN NGHI DE XUAT

Néu kién nghi, dé xuét giai phap khic phuc kho khin.

Noi nhdn: GIAM POC SOY TE
" (Ky tén va dong dau)
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