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VAN BAN PHAP LUAT KHAC
VAN BAN HQP NHAT - BO Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

NGHI PINH
Vé quan Iy héa chit, ché pham diét con tring, diét khuin
dung trong linh vuc gia dungva y té

Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh phi vé
quén Ij héa chit, ché phAm diét con tring, diét khuin ding trong linh vuc gia dung
vay t&, c6 hidu luc ké tir ngay 01/7/2016 duoc sira dbi, bd sung béi;

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 théng 11 nim 2018 ctia Chinh phi sira
351, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién déu tu kinh doanh thudc
pham vi quén 1y nha nuéc cta Bd Y té, ¢6 hidu hre ké tir ngay 12/11/2018

Cdn ctr Ludt to chirc Chinh phit ngay 19 thdng 6 ndm 2015;

Cdn cir Ludt hba chdt ngay 21 thang 11 nam 2007;

Cédn ctr Ludt dau tw ngay 26 thang 11 ndm 2014;

Céin cir Ludt chdt lwong san phdm, hang hoa ngay 21 thang 11 ndm 2007;

Can cir Ludt doanh nghiép ngay 26 thang 11 ndm 2014,

Can cwr Ludt thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005,

Cdn cir Ludt tiéu chudn va quy chudn kj thudt ngay 29 thdng 6 ndm 2006;

Theo dé nghi ciia B6 truéng B6 Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh vé qudn Iy hoa chdt, ché phdm diét con tring,
diét khudn dimg trong Binh vuc gia dung vay té.’

' Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh ph sira d6i, bd sung mét so
q].lydjnhhenquandendleuklendautu kinh doanh thudc pham vi quéan ly nha nwéc cia B Y
té o cén cit ban hanh nhu sau:

“Cén cir Ludt t6 chirc Chinh phti ngéy 19 thang 6 ndm 2015;
Xét dé nghi cua Bé truong B6 Y ré

Chinh phit ban hanh Nghi dinh sita déi, bé sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién
déu tir kinh doanh thuée pham vi quén Iy nha nweée ciia B Y 16.”
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Chwong I
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé sén xuét, sang chai déng gdi (sau day goi tit 14 sén
xuit), kiém nghiém, kh3o nghiém, lvu hinh, mua ban, vin chuyén va xuit khiu,
nhap khiu héa chét, ché phim diét con tring, diét khuin ding trong linh vic gia
dung vay té.

Cac héa chat, ché phim diét khuén thuc phdm va cac hoa chat, ché phim sir
dung cho muc dich duy nhit 13 diét khudn trang thiét bi y té khéng thudc pham vi
diéu chinh ctia Nghi dinh nay.

Diéu 2. Giai thich tir ngit

Trong Nghi dinh nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Hoat chét 14 chét c6 hoat tinh diét con tring, diét khuén,

2. Hoa chat diét con tring, diét khudn 14 héa chit c6 chira hoat chat diét con
tring, diét khuan & dang k¥ thust ding dé gia cong ché bién thanh ché phim diét
con tring, diét khuén dung trong linh vurc gia dung va y té (sau day go1 tit 1a héa chfit).

3. Ché phim diét con tring, diét khuin 13 san phim c6 chira hoat chét diét con
tring, diét khuén, c6 tén thuong mai riéng va duoc st dung truc tiép dé diét con tring,
diét khuln ding trong linh vuc gia dung va y té (sau day goi tat la ché phdm).

4. Chu 56 hitu ché phim 14 t chirc, ¢4 nhén thyc hién viée:

a) Cung C?’ip ché phﬁm b?ing tén riéng cia minh hodc bﬁng bat ky nhin hiéu,
thiét ké, tén thuong mai hoic tén khic hodc m3 hidu khac thudc sé hitu hay kiém
soat ciia ¢4 nhén, t6 chirc do;

b) Chiu trach nhiém veé viéc san xuét, nhin mac, bao bi hoic xac dinh cho ché
ph:?im do mot muc dich sir dung.

5. Cht sé& hitu s6 ding ky lwu hanh 1a t§ chirc, ca nhan dimg tén ding ky luu
hanh ché phdm va duoc cip Gidy chimg nhén ding ky luu hanh.

6. Gidy to vé tu cach phap nhian 14 gidy t& do co quan cé thdm quyén cip cho
td chirc, cé nhan khi ding ky theo quy dinh cta Luat doanh nghi€p, Luit dAu tu,
Luat thuong mai va Luat hop tac xa.

7. Bén sao hop 18 12 ban sao dugc cép tir sb gbe hodc bin sao duoc cép tir ban
chinh béi co quan, t6 chirc c6 thim quyén.
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Pi¢u 3. Danh muc hoat chéat

1. Danh muc hoat chét gém:

a) Danh muc hoat chit cAm sir dung trong ché phém;

b) Danh muc hoat chat han ché pham vi st dung trong ché phim.

2. Bo truéng B6 Y té ban hanh Danh muc hoat chét cim st dung, han ché
pham vi st dung quy dinh tai khoén 1 Biéu nay cin c& vao mdt hoic nhiéu ngudn
thong tin sau:

a) Canh béo ctia céac tb chitc qudc té, tinh hinh st dung tai cic nudc trén thé gid,

b) Dit liéu vé an toan ctia hoa chét, ché phim.

Chuong I1
SAN XUAT CHE PHAM

Diéu 4. Diéu kién d6i véi co sé san xuit ché phém

1.2 (duoc bii bé)

2. Dép tmg cac yéu ciu vé nhan su, co s& vat chit, trang thiét bi theo quy dinh
tai cic Diéu 5 va 6 Nghi dinh nay.

3. Hoan thanh viéc cong bb di diéu kién san xuit ché phim theo quy dinh tai
Piéu 8§ Nghi dinh nay.

Pi¢u 5. Pieu kién vé nhin su

1. Cé it nhét 01 ngudri chuyén trich vé an toan héa chit dap img céc yéu ciu sau:

a) C6 trinh d3 tir trung cap vé hoa hoc trd 1én;

b) La nguoi lam viéc toan thoi gian tai co sé san Xut;

¢) (duec bii bé)

2.* (duec bii bé)

? Khoan nay duge bai bé theo quy dinh tai khoén 1 Piéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
c6 hiéu hre ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

* Piém nay duoc bii bé theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ¢6
hiéu hre k& tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

4 Khoan nay dugc béi bo theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 8 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018.

awSoft = rer +84-28-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



20 CONG BAO/SS 403 + 404/Ngay 27-4-2019

Picu 6. Diéu kién vé co s¢ vat chat, trang thiét bi

1.° Pap mg céc yéu ciu tai muc 1 Chuong II Nghi dinh s6 113/2017/NB-CP
ngay 09 thang 10 ndm 2017 cta Chinh phi quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh
mot s6 diéu ctia Luat héa chit

2. C6 phong kiém nghiém kiém nghiém duoc thinh phén va ham luong hoat
chét ctia ché phém do co s sin xuét. Truong hop co s& san xuht khong c6 phong
kiém nghiém thi phai c¢6 hop dong thué co s& kiém nghiém c¢6 da ning luc theo
quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay.

Diéu 7. Ho so cong bb di diéu kién san xuat ché phém

1. Ho so cong b du diéu kién san xuit;

a) Vin ban cong b6 di diéu kién san xuit ché phim theo Mau s6 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc IT ban hanh keém theo
Nghi dinh nay;

¢)’ (dugc bii bé)

d) So d6 mit bing nha xudng, kho.

d) Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san Xuét va ung clru su cb
hoa chit;

e)’ (duoc bai bo)

g)’ (duoc bii bé)

® Khoan nay durge sita d6i theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP
c6 hiéu luc k& tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

¢ Piém nay dugc bai b theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ¢6
hiéu hre ké tir ngay ngay 12 thang 11 nim 2018,

7 Néi dung "Trudng hop san xudt hoa chit thugc danh muc hoéa chit nguy hiém theo quy
dinh cia phap ludt vé héa chat phai bd sung thém gidy t& chimg minh tudn thi quy chuan k¥
thudt vé khoéng cach an toan cia B Cong Thucmg" durge bii bo theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 8
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6 hiéu lyc k& it ngay 12 thang 11 nam 2018.

® Piém nay dugc bai b theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ¢6
hiéu hre k& tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

° Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 8 Nghj dinh s6 155/2018/NB-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
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2. Yéu ciu ddi véi hd so cong bd d didu kién sin xuit:

a) Hb so céng b di didu kién san xuit 1am thanh 01 bd ban gidy kém theo ban
dién t&r dinh dang PDF,

b) Céc tai liéu trong ho so phéi dwoc in 5 rang, sip xép theo trinh tu theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu ndy; gifta cac phﬁn co phan cach, co trang bia va danh muc
ta1 liéu,

)" (duorc bii bé)

d)"* Gidy t& quy dinh tai cac diém d, @ Khoan 1 Diéu nay phai cé x4c nhin cla
o s& san Xuat.

Diéu 8. Cong bd du diéu kién sin xuit ché pham

1. Co s& san xuét ndp hd so truc tiép hodc giri hd so qua buu dién dén S Y té
noi co s& dit nha xwéng sin xuat. Truomg hop S& Y té trién khai cong bd truc
tuyén thi co s& san xuat ndp hd so truc tuyén.

2. Thu tuc cong b truc tiép:

a) Trudce khi thuc hién sin xudt ché phdm, ngudi dai dién theo phép luat cda
co s& san xuét c6 trach nhiém giri hd so céng bd @i didu kién sin xuft quy dinh
tai khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay dén Sé Y té noi co s& san xuat dit nha xudng
san xuﬁt;

b) Sau khi tiép nhin hd so diy du, S& Y té cip cho co s& Phiéu tiép nhin hd so
cbng bd di didu kién sin xuit ché phim. Phiéu tiép nhén hd so céng bé di diéu
kién san xuét ché phém theo Mau sb 01 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Th tuc cdng bd truc tuyén theo quy dinh tai Chwong VIII Nghi dinh nay.

4.1 Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé
s0, S& Y té ¢ trach nhiém cbng khai trén trang thong tin dién tir ctia S& Y té céc
thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé clia co s& san xuét.

19 iém nay duoc béi bé theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu Iuc ké tir ngay 12/11/2018.

' Piém nay dugc stta ddi theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP
c6 hidu hre k& i ngay 12/11/2018.

12 Khoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
c6 hidu hre k& tir ngay 12/11/2018.
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5. Trong qua trinh hoat ddng, co s& san Xuét cé trach nhiém cdp nhit thong tin
trong hd so cong bd di didu kién sin xuét trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay cé
mbt trong cac thay doi sau;

a)" Thay ddi vé nhan sw: Vin bén d& nghi cip nhat thong tin cong bd da diéu
kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh nay;

b) Thay ddi vé& dién tich nha xuéng, kho: Vin ban dé nghi cip nhit thong tin
cbng bd du diéu kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém d khoén 1 Diéu 7 Nghi
dinh nay;

c¢) Thay abi vé trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuAt va ung clru sw cb
héa chat, ché phdm: Vin ban dé nghi cip nhat théng tin cdng bd di diéu kién kém
theo giy to quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh nay;

d) Thay dbi tén, dia chi, dién thoai lién h&: Vin ban dé nghi cip nhit théng tin
cong bd @i didu kién.

6. Trong thi han 03 ngay lim viéc, ké tir ngay nhan dwoc vin ban d& nghi cip
nhit théng tin cdng bd du diéu kién quy dinh tai khoan 5 Diéu nay (thoi diém tiép
nhan vin ban cap nhat duoc tinh theo ngay ghi trén diu tiép nhan céng van dén ctia
S& Y té), S& Y té ¢6 trach nhiém cp nhat thong tin trén trang thong tin dién tir ciia
S& Y té.

7. Trudmg hop co s& chuyén dia diém hodc bd sung nha xudng san xuit trong
cung mot dia ban tinh thi phai thyuc hién lai thi tuc cong bo @i diéu kién sén xuat
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Trudng hop co s& sén xuit thay di dia diém sdn xuét tir tinh nay sang tinh
khéc thi phai thong bao véi S& Y té noi co sé sén xuét di thuc hién viéc cong bd
d0 diéu kién san xult trong thoi han 15 ngdy, ké tir ngay chuyén dia diém san xuat.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong bao vé viée
chuyén dia diém sén xuat sang tinh khac clia co s& san xuat (thdi diém tiép nhan
vin ban thong bao duoc tinh theo ngay ghi trén dau tiép nhén cong vin dén cla S&
Y t8), S& Y té noi d3 tiép nhan hd so cong bb dii diéu kién sin xuit c6 trach nhiém

.‘ ’ M) o b B r o~ A r A ‘ kel ’
cham dut viéc dang tai cac thong tin ¢o lién quan dén co s& do.

13 Piém nay duoc stra d6i theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/NB-CP
c6 hidu hye k& tir ngay 12/11/2018

awSoft = rer +84-28-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/S6 403 + 404/Ngay 27-4-2019 23

Chuong 111
KIEM NGHIEM, KHAO NGHIEM CHE PHAM

Muc 1
KIEM NGHIEM CHE PHAM

Di¢u 9. Noi dung va cac truomg hop phai kiém nghiém

1. N6i dung kiém nghiém: Xéac dinh thanh phén va ham lwong hoat chét trong
ché phim diét cén tring, diét khuén theo hd so ding ky Iuu hanh, nhip khiu.

2. Céc trudng hop phai kiém nghiém:

a) Ché phﬁm trong qua trinh san xuit;

b) Ché phim trudc khi ding ky luu hanh méi;

¢) Ché phim trong qua trinh luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh ciia Lujt
chat lvong sin pham hing hoéa.

Diéu 10. Diéu kién ddi véi co sé thuc hién kiém nghiém

1.* (o bii bé)

2.° Pat tiéu chudn ISO 17025:2005 hodc cic phién ban cip nhét duoc cap
chimg nhén béi t§ chirc chimg nhin d3 ding ky theo quy dinh cta phép luit vé
diéu kién kinh doanh d4nh gi4 su phu hop.

3. Hoan thanh viéc cong b6 dd didu kién thue hién kiém nghiém theo quy dinh
tai Didu 12 Nghi dinh nay.

Pié¢u 11. Ho so cong bo da diéu kién thuc hién kiém nghiém

1. Vin bén cong bd da didu kién thuc hién kiém nghiém theo M3u sb 02 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

N f A 1 2 i 2 ot y Z A i s N
2. Danh muc tén cac hoat chat ma co sé co kha ning kiem nghiém co6 xac nhan

o L R A
cua co s¢ kiem nghiém.

1 Khoan nay duogc bii bé theo quy dinh tai Khoan 5 Piéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
¢6 hidu hre k& tirngay 12 thang 11 nim 2018

1> Khoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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3. Bén sao hop 18 Gidy chimg nhén dat tiéu chuan ISO 17025:2005 hoic phién
béan cadp nhat.

Diéu 12. Cong bd di diéu kién thuc hién kiém nghiém®

1. Trude khi thuc hién kiém nghiém 13n dau tién, co s& kiém nghiém giri
thong bao gdm céc gidy to theo quy dinh tai Didu 11 Nghi dinh nay dén B Y té.
Trudng hop B Y té trién khai hé thong truc tuyén thi co s& thong béo bing hinh
thirc truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dwoc théng bio cla co s&
kiém nghiém, BO Y té c6 trach nhiém c6ng khai trén trang thong tin dién tir ciia Bd
Y té cAc théng tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé ctia don vi kiém nghiém; danh
muc céc loai hoa chat ma don vi ¢6 kha ning kiém nghiém.

3. Truong hop co s& kiém nghiém c6 thay doi diéu kién kiém nghiém so véi
hd so théng bdo du diéu kién thuc hién kiém nghiém di gii dén Bb Y té, trong
thoi han 05 ngay lam viée, ké tir khi ¢ sw thay di, co s& kiém nghiém cé trach
nhiém giri théng béo dén Bd Y té vdi cac gidy to theo quy dinh tai Diéu 11 Nghi
dinh nay.”

4. Truomg hop phat hién co s& kiém nghiém khéng du cac diéu kién theo théng
baoda g B Y t& ma khong khéc phuc trong thoi han theo yéu clu ctia B6 Y té,
B Y té chim dirt viéc ding tii thdng tin lién quan dén co sé kiém nghiém v c6
vin ban thong bao cho co s& kiém nghiém vé viéc chim dit ding tai thong tin. Co
s& kiém nghiém khéng dugc phép thuc hién kiém nghiém ké tir ngay B6 Y té co
vin ban théng bao vé viéc chim dirt ding tai thong tin lién quan dén co s& kiém
nghiém do khéng da diéu kién thuc hién kiém nghiém.

Muc 2
KHAO NGHIEM CHE PHAM

Diéu 13. Cac truomg hop phai khao nghiém

1. Ché phim ding ky lwu hanh méi.

2. Ché phdm ding ky Iwu hanh b sung quy dinh tai cic diém c va d khoén 2
Dieu 21 Nghi dinh nay.

16 Piéu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 6 Piéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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Dié¢u 14. Di¢u kién ddi véi co sé thuc hién khao nghiém

1.Lacosdyté.

2. Yéu ciu v& nhan su:

a)'” Ngudi phu trach bd phén khdo nghiém c6 it nhit 03 nim kinh nghiém
trong linh vuc khao nghiém ché pham;

b)"* (dugrc bii bé)

3. Yéu ciu vé co s& vat chit:

a)'® Coé phong khio nghiém duwoc quan ly, vin hanh theo tiéu chuin ISO
17025:2005 hodc tiéu chuan ISO 15189:2012 hodc phién bén cip nhat. Truong
hop c6 hoat dong dich vu thr nghiém thi hoat dong thir nghiém phai dugc dang ky
theo quy dinh ctia phap luét v& diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sw pht hop;

b)*’ (duoc bii bé)

¢) Cé céc ching con tring, vi khuén, vi rat da cho quy trinh khao nghiém;

d)* (dworc bii bé)

d)”* (duoc bii bé)

e} (duoc bii bé)

4. Hoan thanh viéc cbng bb & didu kién thuc hién khio nghiém quy dinh tai
Diéu 16 Nghi dinh nay.

' Piém nay duoc stta ddi theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu hyc ke tr ngay 12 thang 11 nim 2018

'® Piém nay dugc bai bé theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
6 hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018

' Piém nay dugc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 8 Picu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hidu hye ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018

*® Piém nay dugc bii bd theo quy dinh tai Khoan 6 Piéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP
¢6 hiéu Iyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018

*! Piém nay duge bai bo theo quy dinh tai Khoan 6 Piéu 8 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu Iuc k& tir ngay 12 thang 11 nam 2018

% Piém nay duoc bai bd theo quy dinh tai Khoan 6 Piéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu Iyc k& tir ngay 12 thang 11 nim 2018

>3 Piém nay dugc bii bé theo quy dinh tai Khoan 6 Piéu 8 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu Iyc k& tir ngay 12 thang 11 nim 2018
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Diéu 15. Ho so cong bé da diéu kién thuc hi¢n khao nghi¢m

1. Vin bén cbng bd du didu kién thuc hién khio nghiém theo Mau sb 03 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Danh muc tén cac quy trinh khdo nghiém ma co s& c6 kha nang thuc hién co
x4c nhén cla co s& khao nghiém.

3. Béan ké khai nhin su theo miu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

4. Ban sao hop 1l Giéy chimg nhan dat tiéu chuan ISO 17025:2005 hoic tiéu
chufn ISO 151892012 hoac phién ban cap nhat.

5.2 (duoc bii bé)

6. Danh muc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong khao nghiém co
xac nhin ciia co s& khao nghiém.

Diéu 16. Cong bd di diéu kién thuc hién khio nghiém™

1. Truée khi thuc hién khio nghiém 1in diu tién, co s& khio nghiém thong
b4o gbém cac gidly t& theo quy dinh tai Didu 15 Nghi dinh ndy dén B Y té.
Truong hop B Y té trién khai hé thong truc tuyén thi co sé thong bao bing hinh
thire truc tuyén,

2. Trong thot han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong bao cia co s&
khao nghiém, B6 Y té ¢4 trach nhiém cong khai trén trang théng tin dién tir cia Bo
Y té céc thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cia co s& khio nghiém; danh
muc cac quy trinh khao nghiém ma co sé khdo nghi€ém cong bb di diéu kién thuc
hién khao nghiém.

3. Trudng hop co s& khdo nghiém c6 thay ddi cac diéu kién so véi hd so thong
bao d3 giri dén B6 Y té, trong thoi han 15 ngay ké tir khi c6 thay ddi, co sé khao
nghiém c6 trach nhiém giri théng bao dén BS Y té vdi cac gidy t theo quy dinh tai
Piéu 15 Nghi dinh nay.

* Khoan nay duoc bai b theo quy dinh tai Khoan 7 Piéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP
c6 hidu hre k& tir ngay 12 thang 11 niam 2018

%3 Pigu nay dugc stra doi theo quy dinh tai Khoan 9 Piéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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4. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc théng bao ciia co s&
khio nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, B6 Y té c6 trach nhiém cép nhit
thong tin trén trang thong tin dién tir cia BO Y té,

5. Trudng hop phat hién co sé khido nghiém khong di cic didu kién theo thong
bo dd giri BO Y té ma khong khéc phuc trong thoi han theo yéu cau ciia Bo Y té,
B6 Y té chim dirt viéc ding tai thong tin lién quan dén co s& khio nghiém va c6
vin ban théng béo cho co s& khao nghiém vé viéc chim dut ding tii thong tin. Co
s& khio nghiém khdng dwoc phép thuc hién khio nghiém ké tir ngay B6 Y té c6
vin ban théng bao v& viéc cham dirt ding tai thong tin lién quan dén co s& khao

nghiém do khong da diéu kién thue hién khao nghiém.

Chuong IV
LUU HANH CHE PHAM

Muc 1
PIEU KIEN LUU HANH, SO PANG KY LUU HANH,
TO CHU'C PUCC PUNG TEN PANG KY LUU HANH

Piéu 17. Diéu kién lwu hanh d6i véi ché phim

1. C6 sb ding ky luu hanh.

2. Puoc dén nhin hodc ¢ kém theo nhin phu véi day di cac thong tin theo
quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Cac ché phﬁm duoc c:’ip sb dang ky luu hanh duoc sdn Xuét trude ngay s6
ding ky luu hanh hét hiéu luc nhung co s& ding ky khong tiép tuc ding ky gia han
thi s6 ding ky luu hinh van duoc phép lwu hanh trén thi trudmg sau khi s6 ding ky
Iru hanh cii hét han cho dén khi hét han dung ghi trén nhin ché phim.

Pi¢u 18. S6 diing ky luu hanh ciia ché phim

1. Mot ché phim chi dugc cip mot sé ding ky luu hanh.

2. S ding ky luu hanh ché phim c6 gi4 tri 05 nim, ké tir ngay cip. Truong
hop ché phim duoc gia han s6 ding ky luu hanh thi van gitt nguyén s6 ding ky luu
hanh d3 duoc c'af,p.
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3. S6 ding ky luu hanh duoc cip bing hinh thirc Gidy chimg nhin ding ky luu
hanh. MAu Giﬁy chimg nhan ding ky luu hanh thuc hién theo quy dinh tai Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 19. Diéu kién do6i véi ché phim ding ky lvu hanh

1. Bdc tinh ciia ché phdm khong thudc nhém Ia, Ib theo phén loai ctia T chirc
Y té thé gi6i dbi voi ché phim diét con trung hoic nhom L II theo phan loai ciia
Hé théng hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhin héa chit - GHS.

2. Khong chira hoat chét c6 tén trong danh muc cim sir dung trong ché phﬁm.

3. Ché phﬁm ¢6 chira hoat chét thudc danh muc han ché pham vi sir dung trong
ché phim thi chi dwoc ding ky Iuu hanh véi pham vi sir dung d3 duoc quy dinh.

4. Puoc sin xuét tai co s¢ di cong bd di diéu kién san xuit (ddi voi ché phdm
san xufit trong nudc) hoic ¢6 Gidy chimg nhin lwu hanh t do (d6i v6i ché phim
nhip khéu).

Piéu 20. T§ chirc dwoc dirng tén ding ky luu hanh

1. Co sé duoc dimg tén ding ky luu hanh méi ché phdm bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tic x3, hd kinh doanh trong nudc la chi sé hitu ché
phﬁm hodc vin phong dai dién cda thwong nhan nudc ngoai tai Viét Nam ma
thuong nhin d6 1a chu s hitu ché phim,

b) Doanh nghiép, hep tac xa, hd kinh doanh trong nuoc duge chu sé hitu ché
pham Gy quyén ding ky;

¢) Vén phong dai dién cia thwong nhén nudc ngoai tai Viét Nam dugc chid s&
hitu ché phim Gy quyén ding ky.

2. Truong hop ding ky lwu hanh bd sung, gia han sé déng ky luu hanh va cap
lai Gidy chimg nhin ding ky luu hanh, co sé dwoc dimg tén ding ky luu hanh la
chi s hitu s6 ding ky luu hanh.

3. Truong hop chit s& hitu ché phiam cho phép co s¢ duge minh Gy quyén tiép
tuc &y quyén cho co s& khéc duoc dimg tén ding ky ché pham thi phai ghi 18 nbi
dung cho phép Gy quyén lai trong Gidy ty quyén.

4. Trudng hop chit s& hitu ché phim ty quyén cho hai hay nhiéu co s& & Viét
Nam diing ky cing mdt ché pham, BS Y té chi tiép nhén va giai quyét cho co s
ding ky dau tién c6 Gidy Gy quyén hop 1é.
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Muc 2
PANG KY LUU HANH

Piéu 21. Cac hinh thirc ding ky lwu hanh

1. Ding ky luu hanh méi 4p dung dbi véi céc truomg hop sau:

a) Ché phim mdi duoc san xuét trong nude trir ché phim duoc san xuét chi dé
xuét khﬁu;

b) Ché phim di dwoc cho phép st dung & nuée ngoai nhung lan dau tién duoc
nhép khiu dé sir dung & Viét Nam;

¢) Ché pham d3 dwoc cap sb ding ky luu hanh nhumg khéng thuc hién ding
ky gia han s6 ding ky lwu hanh trong thoi han quy dinh tai khoan 2 Diéu 24 Nghi
dinh nay.

2. Ping ky Iuu hanh b sung 4p dung ddi v6i truong hop ché phim di duoc
cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc nhung c6 mét trong cac thay
ddi sau:

a) Thay dbi quyén s& hitu sb ding ky luu hanh;

b) Déi tén thuong mai ctia ché phim;

c¢) Thay dbi dia diém co s& san xuit, thay dbi co sé san xuit;

d) Thay di tén, dia chi lién lac ctia co s& ding ky, tén co sé sin xuit, dia chi
noi san xuét;

d) Thay ddi tac dung, chi tiéu chat luwong, phuong phap sir dung ché phim.

3. Ping ky gia han s6 ding ky luu hanh dwoc 4p dung dbi vdi ché phim di
duoc cap s6 ding ky luu hanh nhung dén thoi han phéi ding ky gia han theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 24 Nghi dinh nay.

4. Ping ky cép lai Gify chimg nhin ding k¥ luu hanh 4p dung dbi véi trudng
hop Gidy chimg nhin ding ky luu hinh bi mét, héng.

Pié¢u 22. Hb so diing ky luu hanh méi

1. Vin ban dé nghi ding ky luu hinh méi theo Mau s6 04 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3 .‘ M .k ’ ! -~ > d o [ ked a A.
2. Giady to ve tu cach phap nhan cia co s& dang ky, co s& san xuat.
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3. Gidy ty quyén thuc hién viéc ding ky luu hinh trir trudng hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh nay.

4. Tai liéu k¥ thuit ca ché phim dé nghi ding ky gdm cic ndi dung theo quy
dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Két qua kiém nghiém thanh phan va ham luong hoat chét trong ché phim
(duoc bd sung cing Phiéu tra 101 két qua khao nghiém).

6. Phiéu tré 11 két qua khao nghiém (duoc bd sung sau khi BOY té ¢6 vin ban
cho phép khao nghiém).

7. MAu nhén cla ché phim.

8. Gidy chimg nhén luu hanh tw do (d6i vdi ché phdm nhép khhu).

9. Tai lidu, két qua nghién ciru vé an toan va hidu luc hoic khuyén cdo ciia TS
chirc Y té thé gidi hodc céc td chirc qudc té trong duong vé viée sir dung ché phédm
trong linh vuc gia dung va y té (d6i véi ché phidm cé chira hoat chit hoiic c6 dang
san phim 13n dau tién ding ky tai Viét Nam).

Diéu 23. H6 so ddng ky luu hanh bd sung

1. i véi trudmg hop thay dbi quyén sé hitu sé ding k¥ luu hanh:

a) Viin ban d& nghi ding ky lzu hanh bb sung theo MAu s6 05 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy tty quyén thuc hién viée ding ky luu hanh, trir truomg hop quy dinh tai
diém a khoén 1 Diéu 20 Nghi dinh nay;

¢) Vin ban chuyén quyén s& hitu s6 diing ky luu hanh cta chi s hitu s6 ding
ky luu hanh;

d) Vin ban tiép nhan quyén sé hitu s§ ding ky luu hanh va cam két sau khi
tiép nhan sb ding ky Iwu hanh sé tiép tuc dam bao viée kinh doanh ché phdm ding
v6i ho so &3 duoc B Y té phé duyét;

d) Gidy to vé tu cach phap nhén cia co s& tiép nhin sb ding ky luu hanh;

¢) Méu nhiin méi cta ché phém.

2. D6i véi truong hop dbi tén thwong mai cia ché phim:

a) Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Gidy dy quyén thuc hién viéc ding k¥ luu hanh ché phim vdi tén thuong
mai mdi, trir trrdmg hop quy dinh tai diém a khodn 1 Biéu 20 Nghi dinh nay;

¢) Gidy chimg nhan lwu hanh t do ctia ché pham véi tén thuong mai méi (d6i
v6i ché phim nhap khéu);

d) MAu nhin méi ciia ché phim.

3. D61 véi trudng hop chuyén noi sin xuét, thay ddi co s sin xuat:

a) Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung theo Mau sb 05 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gily t& vé tu cach phép nhan ciia co s& san xuit ghi dia diém méi (dbi véi
co s& tai Viét Nam), vin bén thong béo thay dbi dia diém, co s& sin xuit (ddi véi
co s& tal nudc ngoat),

¢) Phiéu tra 161 két qua khio nghiém ché phim san xuit tai co sé méi;

d) Gidy tiy quyén thurc hién viée ding ky lwu hanh trir truéng hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh nay;

d) Gidy chimg nhan leu hanh tu do, trir truong hop ché pham d3 duoc cap s6
ding ky Iuu hanh @& san xuét tai Viét Nam va ding ky bd sung co s& sin xuat tai
nudc ngoat,

¢) MAu nhin mdi ctia ché phim.

4. Trudng hop thay dbi tén, dia chi lién lac cla co s& ding k¥, tén co s& sén
xuat, dia chi noi1 san xuat:

a) Vin ban d& nghi ding ky luu hanh b sung theo Mau sb 05 tai Phu luc I ban
hanh keém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy to vé tw cach phap nhan cia co s& ding kY, co s& sin xut ghi noi
dung thay dbi (d6i vi co s tai Viét Nam), vin ban thong bao thay dbi tén, dia chi
(d61 vé1 co sé tal nude ngoat),

¢) MAu nhin mdi cta ché phim.

5. Dbi véi truomg hop thay ddi tac dung, chi tiéu chit luong, phwong phap
sir dung:

a) Vin ban d& nghi ding ky luru hanh bb sung theo MAu sb 05 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Phiéu tré 101 két qué khdo nghiém cla ché phdm sau khi thay ddi (trir trudmg
hop thay d6i han st dung ctia ché phim),

¢) Tai liéu nghién ciru d6 &n dinh (d6i véi trrdmg hop thay ddi han str dung ciia
ché phim),

d) K&t qua kiém nghiém thanh phin va hiam luong hoat chét (d6i véi truong
hop thay déi thanh phan va ham lwong hoat chit);

d) MAu nhin méi ciia ché phim.

Dié¢u 24. HO so dang ky gia han 50 dang ky luu hanh

1. Hb so ding ky gia han sb ding ky luu hanh bao gf‘)m cac tai liéu sau:

a) Vin ban d& nghi ding ky gia han s6 ding ky luu hanh theo Mau sb 06 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay,

b) Giéy td vé tur cach phap nhén cta co sé ding ky, co s& san XUt

¢) Gidy ty quyén thuc hién viéc ding k¥ luu hanh,trir truong hop quy dinh tai
diém a khoén 1 Diéu 20 Nghi dinh nay;

d) Bao c4o qué trinh Iuru hanh ché phdm theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Thoi han ndp hd so ding ky gia han s6 ding ky Iwu hanh t6i thiéu 1a 03
thang va t6i da 14 12 thang trudc khi sé diing ky Iuu hanh hét hiéu luc.

Pieu 25. Ho so diing ky cap lai Giay chiing nhan ding ky lwru hanh

1. Vin ban d& nghi cip lai Gidy chimg nhén ding k¥ luu hanh theo MAu sb 07
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Gidy chimg nhan ding k¥ luu hinh bj héng.

Dié¢u 26. Yéu chu ddi véi hd so ding ky luu hanh

1. Hb so ding ky Iwu hanh méi, ding ky hru hanh b sung, gia han s ding ky
Iru hanh 13m thanh 01 bd ban gify kém theo ban dién tir dinh dang PDF.

2. Céc tai liéu trong ho so duoc in 18 rang, sip xép theo trinh tw d6i véi timg
hinh thirc ding ky quy dinh tai c4c Didu 22, 23 va 24 Nghi dinh nay, gifta cic phan
co phan cach, c¢ trang bia va danh muc tai liéu.

3. Céc tai liéu bing tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai lidu géc.
Tai lidu bing tiéng nudc ngoai khdng phai 1 tiéng Anh phai duoc dich ra tiéng
Vieét, ban dich tieng Viét phai dugc cong chimg theo quy dinh cda phap luat.
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4. Yéu ciu dbi véi gidy to trong bd hd so ding ky luu hanh:

a) Ban géc Giéy uy quyén thuc hién viéc dang ky lvu hanh. Giﬁy uy quyén
phéi dap tmg yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban gdc hoic bin sao hop 18 Gily chimg nhn luu hanh tir do dbi vdi ché
phim nhap khiu. Gidy chimg nhin lwu hanh tu do phai dip Umg cic yéu chu tai
Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban gbc hoic ban sao hop 18 Phidu tra 1oi két qué khdo nghiém duoc thuc
hién bdi co sé doc 1ap (khong phéi co sé sén xuit, co s& ding ky ché phdm) va di
diéu kién thuc hién khio nghiém theo quy dinh tai Piéu 14 Nghi dinh nay;

d)*® Ban gbc hodc ban sao hop 1é Két qui kiém nghiém thanh phan va ham
lwong hoat chit ctia ché phdm. Két qua kiém nghiém phai dwoc thuc hién béi co s&
di didu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay.
Trudng hop céc co s& kiém nghiém & Viét Nam khong dd ning luc dé kiém
nghiém, co s& ding ky duoc sir dung két qua kiém nghiém cua don vi san Xuat
hodc mot phong xét nghiém doc lap dat ISO 17025:2005 hoidc ti€u chuin ISO
15189:2012 hodc phién ban cap nhat va don vi déng ky phai chiu trach nhiém
trude phép luat vé tinh hop phap ciia két qua kiém nghiém do minh cung cép;

d) Mau nhin cla tit ca cac quy cach déng goi theo kich thudc thuc ¢ xac
nhin clia co s& ding ky. Truong hop nhiéu quy cach déng géi c6 nhin thiét ké
gidng nhau, co sé ding ky ndp nhin cla quy cach déng goi nhé nhit. Trudng hop
mau nhin ché phdm nhip khiu ghi bing tiéng nwdc ngoai thi phii kém theo nbdi
dung nhin phu bing tiéng Viét. M3u nhin, ndi dung nhin phu cla ché phim phai
dap img cac yéu cau tai Phu luc IX ban hénh kém theo Nghi dinh nay.

e) Ban sao hop 1€ gidy t& vé tu cach phép nhén cta co s& ding k¥, co s& sin xut;

g) Ban gbc hoic ban sao hop 1é vin ban théng béo thay ddi tén, dia chi, dia
diém hoic thay dbi co s sin xult ciia co s& nudc ngoai duoc hop phap héa linh
sur theo quy dinh.

5. Cac giy t& khéc trong bd hd so ding ky luu hanh phai duoc co sé ding ky
ddng dau gidp lai hodc vio timg trang tai lidu.

*¢ Piém nay duoc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 10 Piéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu Iyc k& tir ngay 12 thang 11 nim 2018
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Diéu 27. Tiép nhan, tham dinh hé so diing k¥ luu hanh méi

1. Co s& ding ky ndp hd so truc tiép hoic giri hd so qua buu dién dén B6 Y
té€. Truong hop B Y té trién khai ding ky truc tuyén, co sé ding ky nép hd so
truc tuyén. Viée ding ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chwong VIII
Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhén duoc hé so, phi thim dinh hé so ding ky lwu hanh méi, B§ Y
té giti cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan hd so. Phiéu tiép nhan hd so theo Mau
s& 04 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay, B3 Y té c6 trich nhiém théng béo bing vin bin cho co s&
d3ng ky Iuu hanh mdi vé viée yéu ciu bd sung, stra dbi hd so hodc cho phép hoic
khong cho phép khao nghiém.

Trudng hop c6 yéu cau bd sung, sita d6i hd so thi vin ban thong bao phai néu
13 ndi dung can bd sung, stra dbi.

Truong hop khong cho phép khao nghiém phai néu 6 Iy do.

4. Truomg hop B6 Y té c¢6 vin ban yéu cau bd sung, sira dbi hd so, trong thoi
han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban co sé ding ky phai hoan chinh hd so, giai
trinh 16 nhiing ndi dung bd sung, sira d61 bing vin ban va giri dén B6 Y té. Ngay
tiép nhén ho so bd sung, sira dbi duoc ghi trén Phiéu tiép nhin hd so. Néu qua thoi
han trén, hd so ding ky luu hanh méi s& bi hiy bé.

Hb so bd sung, stra ddi duoc tiép nhén va thim dinh theo quy dinh tai khoan 3
Piéu nay.

5. Truomg hop khdng con yéu chu b sung, sira d6i B4 Y té phai c6 thong bao
bing viin ban cho co s& ding ky vé viée cho phép hodc khéng cho phép khao
nghiém. Truong hop khong cho phép khdo nghiém phai néu 16 1y do.

6. Sau khi c6 van béan cho phép khéo nghiém, co s& dang ky co trach nhiém
hoan thanh viéc kiém nghiém, khdo nghiém theo quy dinh tai Chuong III Nghi
dinh nay va ndp két qua kiém nghiém, khio nghiém dé b sung vio hd so trong
thoi han 12 thang, ké tir ngay ghi trén ¢bng vin cho phép khao nghiém. Ngay tiép
nhén két qué kiém nghiém, khao nghiém duoc ghi trén Phiéu tiép nhin hd so. Néu
qué thdi han trén, hd so ding ky Iwu hanh méi s& bi hiy b.
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7. Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so quy dinh
tai khodn 6 Diéu nay, B& Y té c6 trich nhiém théng béo bing vin bin cho co s&
ding ky vé viéc yéu cau bd sung, sira dbi ho so hodc cap hodc khong cip sb ding
ky luu hanh.

Trudng hop c6 yéu cau bd sung, sira d6i hd so thi vin ban thong bao phai néu
13 ndi dung can bd sung, stra doi.

Trudng hop khéng cap s6 ding ky Iwu hanh phéi néu 13 1y do.

Truéng hop co s& ding kY lwu hanh méi sir dung nguyén liéu nhap khau dé
san xut ché phim thi trong Gidy chimg nhin ding k¥ lwu hanh phai thé hién r3
ndi dung cho phép nhip khau nguyén liéu theo mau quy dinh tai Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

8. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay cép s6 ding ky luu hanh mdi,
B Y té c6 trach nhiém cdng khai trén trang thong tin dién tir ctia Bd Y té céc
thong tin sau:

a) Tén ctia ché phim;

b) 86 ding ky luu hanh;

¢) Toan vin Gidy chimg nhan ding ky luu hanh.

9. B6 Y té khong tiép nhan mdi ho so ding ky luu hanh va khéng cip sb ding
ky luu hanh cho céc hd so d3 ndp trong thoi han 02 nim dbi véi co s& ding ky, co
s& sén xuét c6 ché phdm bi thu hoi s6 ding ky thudc mét trong céc truomg hop quy
dinh tai cac khoan 1, 4 va 9 Diéu 38 Nghi dinh nay.

Diéu 28. Tiép nhén, tham dinh hd so déing ky luu hanh bd sung

1. Co s& ding ky ndp hd so truc tiép hoic giri hd so qua buu dién dén Bs Y
té. Truomg hop B Y té trién khai ding ky truc tuyén, co s& ding ky ndp hd so
truc tuyén. Viéc dang ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII
Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhén duoc hd so, phi thim dinh hb so ding ky lwu hanh b sung, B6
Y té cép cho co s& ding ky Phiéu tiép nhén hd so. Phiéu tiép nhin hé so theo Mau
sb 05 ta1 Phu luc III ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 30 ngéy, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, BAY té
¢6 trach nhiém thong béo bing vin ban cho co s& ding ky hru hanh b sung vé vic:
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a) B3 sung, stta 61 hd so hoic ddng ¥ hodc khdéng ddng ¥ véi ndi dung ding
ky Iuu hanh b sung va néu 15 1y do (dbi vdi truomg hop hd so ding ky lwu hanh
b sung khong phai khio nghiém);

b) Bb sung, stra déi hd so hoic cho phép khio nghiém hoic khéng cho phép
khao nghiém va néu 15 1y do (d6i véi truomg hop hd so ding ky luu hanh bd sung
phai khao nghiém).

4. Truong hop Bo Y t€ ¢4 vin ban cho phép khao nghi€m, trong thoi han t61
da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cdng vin cho phép khio nghiém, co s ding ky
Ivu hanh bd sung phai ndp két qui khio nghiém dé bd sung vao hd so. Qua thai
han trén, hd so déing ky Iuu hanh bd sung s& bi hiy bé.

5. Truong hop Bo Y té ¢6 vin ban yéu ciu bd sung, sua bi hd so, trong tho1
han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, co s& ding ky bd sung phai hoan chinh
hb so, giéi trinh bing vin bin va giri dén Bé Y té. Ngay tiép nhin h so b sung,
stra dbi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qué thdi han trén, hd so ding ki luu
hinh b sung s& bi hity bé.

6. Trudong hop khong con yéu cau bd sung, sira d6i, Bd Y té phai thuc hién
vide bd sung Giy chimg nhén ding ky luu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viée, k& tir ngay bd sung Gidy chimg nhan ding
ky luvu hanh, Bo Y té ¢4 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cia B
Y té toan vin viin ban bd sung Giy chimg nhin ding ky luwu hanh.

Dié¢u 29. Tiép nhan, tham dinh hé so ding k¥ gia han s6 ding ky luu hanh

1. Co s& ding ki ndp hd so truc tiép hoic giri hd so qua buu dién dén B6 Y
té. Truomg hop B Y té trién khai diing ky truc tuyén, co s& ding ky ndp hd so
truc tuyén. Viéc dang ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII
Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhin duoc hd so, phi thim dinh hé so ding ky gia han sb ding ky
Iwu hanh, BS Y té cap cho co s& ding ki Phiéu tiép nhin hd so. Phiéu tiép nhin hd
so theo MAu 6 06 ta1 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thai han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so quy dinh
tai khodn 2 Diéu nay, BS Y té c6 trich nhiém théng béo bing vin bin cho co s&
ding ky vé viéc yéu chu b sung, stra ddi hd so hodc cho phép hodc khéng cho

phép gia han s6 ding ky luu hanh.

awSoft = rer +84-28-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/S6 403 + 404/Ngay 27-4-2019 37

Trudng hop ¢ yéu cau b sung, sira ddi hd so ding ky gia han s ding ky luu
hanh thi vin ban théng bao phai néu rd ndi dung cin bd sung, sira dbi.

Trudng hop khong cho phép gia han s6 ding ky luu hanh phai néu r8 Iy do.

4. Khi nhan dugc vin ban yéu ciu bd sung, sira dbi ho so, co s& ding ky phai
bd sung, stra d6i kém theo viin ban giéi trinh va gl dén Bo Y té trong thoi han 30 ngay,
ké tir ngay ghi trén vin ban théng bao dé nghi bd sung, sira d6i hd so va chdm nhat
trong thdi han 10 ngay trude khi sé ding k¥ luu hanh hét hidu lwc. Ngay tiép nhan
ho so bd sung hoic sira d61 duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qué thoi han trén,
hé so gia han s6 ding ky Iuu hanh s& bi hity bé.

HO so bd sung, sira dbi duoc thim dinh theo quy dinh tai khodn 3 Piéu nay.

5. Truong hgp khéng con yéu chu bd sung, stra 361, B6 Y té phai thuc hién
viéc gia han s ding ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay gia han s6 ding ky luu hanh,
B6 Y té c6 trach nhiém cong khai toan vin Gidy chimg nhin ding ky luu hanh
thay thé théng tin quy dinh tai diém c khodn 8 Pidu 27 Nghi dinh nay trén trang
thong tin dién tir ctia BO Y té.

Pi¢u 30. Tiép nhin, thim dinh hd so ding ky cAp lai Gidy chimg nhin
dang ky luu hanh

1. Co sé ding ky ndp ho so tai B6 Y té.

2. Sau khi nhin duoc hd so ding ky cép lai Gidy chimg nhén ding ky luu
hanh, B6 Y té cip cho co s& diing ky Phiéu tiép nhin hé so. Phiéu tiép nhan hé so
theo Mau sb 07 ta1 Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, B6 Y té
phai c4p lai Gidy chimg nhin ding ky luu hanh. Trudng hop khong cap lai phai co
vin ban tra 101 néu 3 Iy do.

Muc 3
TEN THUONG MAI, NHAN, BAO GOI, BAO QUAN,
TIEU HUY HOA CHAT, CHE PHAM

Dié¢u 31. Tén thwong mai ciia ché pham

1. M3i ché phim ctia m8t nha san xuit chi duoc ding ky mét tén thuong mai &
Viét Nam.
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2. Khong duoc ding mét tén thuong mai dit cho hai hay nhiéu ché phim cua
moét nha san xuit.

3. Tén thuong mai ciia ché phim khéng duoc tring véi tén thuong mai ciia ché
phim di duoc cap s6 ding ky luu hanh truée d6 con hidu huc.

4. Tén thwong mai cda ché phim khong duoc tring véi tén hoat chét, hodc tén
hoat chét va ham lwong hodc tén hoat chét va ham lugng va dang ché phém.

5. Khong dwoc dit tén thwong mai cho ché phim vdi ¥ nghia khng phu hop
v6i hiéu lyc v tinh an toan ctia ché phim do.

Pié¢u 32. Nhin héa chit, ché pham

1. Viéc ghi nhén héa chat, ché phdm thuc hién theo quy dinh tai Phu luc s6 IX
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Khi ¢6 thay d6i ndi dung, hinh thirc nhn ché phim ngoai cac ndi dung duoc
quy dinh tai khoan 2 Piéu 21 Nghi dinh nay, chi sé hitu s6 ding ky luu hanh phai
¢6 vin ban thong bao ndi dung thay ddi va giri kém miu nhin mdi (gdm mau nhin
clia tht ¢ cac quy cach dong goi theo kich thude thue, truong hop nhiéu quy cach
déng gbi cé nhin thiét ké gibng nhau, chii s& hitu sé ding ky lru hanh ndp nhin
clia quy cach déng goi nhé nhat) dén Bo Y té dé bd sung vao hd so chim nhit 1a
15 ngay trude khi luu hanh nhin méi. Trudng hop B6 Y té trién khai ding ky truc
tuyén, chi s& hitu s6 ding ky Iuu hanh g théng béo thay dbi ndi dung hodc hinh
thirc nhan truc tuyén. Viéc g1 thong bao truc ruyén thuc hién theo quy dinh tai
Chuong VIII Nghi dinh nay.

3. Trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc van ban théng bao
thay d6i ndi dung nhin (thoi diém tiép nhén vin ban thong bio duoc tinh theo
ngay ghi trén dau tiép nhén cong vin dén cta Bo Y t€), néu B6 Y té khong c6 vin
ban yéu cau stra d6i bd sung;

a) Chi s& hitu s6 ding ky Iuu hanh dwgc quyén lwu hanh nhin méi;

b) B6 Y té c6 trach nhiém bd sung mau nhin méi ctia ché pham vao hé so
déng ky Ivu hanh.

Dié¢u 33. Bao géi hoa chat, ché pham

1. Ché phim khi Iuvu hanh tai Viét Nam phai duoc déng goi trong céc bao bi
dép tmg céc yéu ciu sau;
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a) Chét lwong bao g6i cin phai dii d6 bén chic dé c6 thé chiu duoc va cham va
chén dong binh thudng trong qua trinh vin chuyén, chuyén tiép hang héa giita cac
phuong tién va xép d vao kho bing thi cong hoic thiét bi co gidi;

b) Bao g6i phéi két ciu di kin dé bao dam khong 1am r6 ri ché phim trong qua
trinh vin chuyén hoic khi vin chuyén véi cac tic dong nhuw rung lic, thay dbi nhiét
6, 46 4m va 4p suft;

¢) Phia bén ngoai bao géi phai bao dam sach va khong dinh mét loai hoa chat
nguy hiém nao.

2. Cac ph?:‘m ctia bao g1 co tiép xtic v&i ché phﬁm phai bdo dam cac yéu cAu sau:

a) Khéng bi 4nh hudng hay bi suy gidm chét lwong do tic ddng ctia ché phim
ddng goi bén trong;

b) Khong lam énh huéng dén thinh phan, tinh ning va tic dung ctia ché pham.

3. Khi dong goi ché phm & dang 16ng phai d& lai khoang khong gian cin thiét
38 bao dam bao goi khdng bi 16 ri hay bién dang vi s ting thé tich clia céc chit
I6ng khi thay ddi nhiét do.

4. Bao goi bén trong thudc dang dé bi v hodc ddm thing nhw thiy tinh, sanh
sir hodc mét s6 loai nhua phéi dugc chen ¢6 dinh véi lop bao goi bén ngoai bing
cac loai vat liéu chen, dém giam chin dong thich hop.

5. Bao g6i cac chat d& bay hoi phdi di kin dé bdo dam trong qué trinh vin
chuyén mirc chét 16ng khong xudng thap dudi mirc gidi han.

6. Bao gbi cac chét 16ng phai co sirc chiu dung thich hop véi ap suat tir phia
bén trong sinh ra trong qué trinh van chuyén.

7. Bao g6i ding d& chira ché phim & dang 1dng déu phai thir 6 ro ri trde khi
Xudt xudng.

8. Bao gbi ché phim & dang hat hay bdt phai du kin dé tranh roi lot hodc cin
co cac lop dém lot kin.

Diéu 34. Bio quan héa chit, ché phim

Viéc bdo quén hoa chit, ché phim phai theo ding ndi dung hudéng dn cia nha
san xuét ghi trén nhin sén phdm.
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Diéu 35. Tiéu hiy héa chat, ché phim

1. Céc trudng hop phai tiéu hay:

a) Hoa chét, ché phdm d3 hét han sir dung ma khong thé tai ché hodc khéng
bao dam chét lwong ma khong thé khic phuc;

b) Dung cu, bao géi chira héa chét, ché phim khong tiép tuc sir dung; chit thii
bd hodc héa chit, ché phdm khéng s dung hét trong qué trinh san xuét, kinh
doanh, sir dung ma khéng thé tai ché.

2. Céc héa chit, ché phim do hd gia dinh, c4 nhén st dung trong pham vi hd
gia dinh phéi dwoc thai bé theo khuyén nghi ctia nha sin xuit, quy dinh ciia phap
luit v& bio vé moi trurdng.

3. Té chirc, cé nhin c6 héa chit, ché phdm hodic bao géi ciia héa chét, ché
phidm budc tiéu hiy phai chiu moi chi phi cho viéc tiéu hdy.

4. Viéc thu gom, tidu hily héa chét, ché phim va bao gbi cla hoa chit, ché
pham khong dugc lam roi vii, phat tin hodc lam ting thém chét thai nguy hai ra
mbi truong va phai duoc xir Iy bing cong nghé phii hop theo quy dinh ciia phap
luat v& bdo vé& méi truong.

Muc 4
PINH CHI LUU HANH CHE PHAM

Pié¢u 36. Thi tuc dinh chi luu hanh ché phim c6 canh bao ciia chi sé hitu
ché phim hoiic chii sé hitu s6 ding ky luu hanh

1. Truomg hop xac dinh ché phim c6 131 hodc c6 nguy co giy anh hudéng xiu
dén sirc khde ngudi sit dung holic mdi trudng, chi s& hitu s§ ding ky lwu hanh c6
trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh ché phgm;

b) C6 vin ban théng béo cho BS Y té va céc td chirc, c4 nhin dang thuc hién
viéc phan phdi ché phim; dong thoi théng bao trén phwong tién thong tin dai
ching v& viéc tam dimg luu hanh va s& dung ché phdm. Trong vin ban thong bao
phai néu 3 16 sin xut, yéu t8 131 hodc nguy co giy dnh hudng xiu dén sirc khée
ngudi sit dung hodic méi truomg cling nhu viée c6 thé hay khong thé khic phuc yéu
t6 do.
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2. Truong hop ché phim cé thé khic phuc duoc 181 hodc yéu té nguy co giy
anh huéng x4u dén strc khoe nguot st dung hoic moi1 tredng:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhin duoc théng bio clia chi
s& hitu ché phim hoic chii s& hitu s6 ding ky luu hanh, Bd Y té ¢4 trach nhiém
ban hanh quyét dinh dinh chi luu hanh dbi v6i ché phim;

b) Trong thoi han 90 ngay, k& tir ngay c6 quyét dinh dinh chi lwu hianh ché
phdm, chi s& hitu s6 ding ky luwu hanh cé trach nhiém hoan thanh viéc khic phuc
181 hoic yéu t6 nguy co gay anh hudng x4u dén stc khoe ngudl st dung hodc moi
trudmg cla sin phém;

¢) Sau khi d3 hoan thanh viéc khic phuc, chi s& hiru s6 ding ky lwu hanh cé
trach nhiém gt van ban bao cao B6 Y té kém theo tai liéu chimg minh di hoan
thanh viéc khic phuc 151 hoic yéu tb nguy co,

d) Trong thoi han 30 ngay, k& tir ngdy nhan duoc bao cdo khic phuc clia cha
s& hitu s6 déing ky luu hanh, B6 Y té ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh cham dirt
dinh chi lwu hanh ché phim. Truong hop B6 Y té khong dong ¥ chim dit dinh chi
luu hanh ché phim, phai c6 vin ban tra 1&i va néu 13 Iy do.

3. Truomg hop ché phim khong thé khic phuc duoc 131 hodc yéu té nguy co
gdy anh hudng xau dén sirc khde ngudi sit dung hodc méi trudong hoidc di qué thoi
han khic phuc quy dinh tai quyét dinh dinh chi lvu hanh ma co sé vin chua hoan
thanh viéc khic phuc 131, BO Y té c6 trach nhiém ban hinh quyét dinh thu hoi ché
phim bi dinh chi. Quyét dinh thu hdi ché phim bi dinh chi phai duoc ding tai trén
trang thong tin dién ti cia Bo Y té.

4. N6i dung ctia quyét dinh dinh chi luu hanh hoic thu héi ché pham bi dinh chi:

a) Tén ché phim bi dinh chi hoic thu hdi;

b) S6 16 ché pham bj dinh chi hodc thu hdi;

¢) S6 ding ky luu hanh ciia ché phim bi dinh chi hodc thu hdi;

d) Thoi han dinh chi;

&) Yéu ciu xir Iy d6i v&i ché phém bi thu hoi.

Diéu 37. Tha tuc dinh chi lvu hanh ché phim cé canh bao cia co quan ¢
thim quyén vé ché phﬁm

1. Trong thai han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén duoc thong bao vé yéu t6
nguy co gy anh huéng xiu dén sirc khde ngudi sir dung hodc méi trudmg ctia hoat
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chit hodc ché phim do céc qudc gia ma ché phdm dang lwu hanh hodc T chitc Y té
thé gi6i giri dén, B6 Y t& ¢4 trich nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi wu hanh d6i
véi ché phim va giti vin ban yéu ciu chii s& hitu s6 ding ky lwu hanh bao cdo
gidi trinh.

2. Trong thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay nhin duoc vin bin ciia Bo Y té,
chi s& hitu s6 ding ky luu hanh ¢6 trach nhiém g vin ban béo cdo BS Yté,

3. Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc béo cdo cia chi s&
hitu s8 ding ky luu hanh, B Y té ¢ trach nhiém danh gid yéu t6 nguy co giy 4nh
hudng xiu dén strc khde con ngudi va mdi truong clia hoat chét hodc ché phdm.

4. Truong hop xac dinh hoat chit hoic ché phﬁm khéng co yéu t6 nguy co,
trong thoi han 05 ngdy lam vide, ké tir ngay c6 két qua danh gis, B6 Y té c6 trach
nhiém ban hinh quyét dinh chdm dit dinh chi Iuu hanh.

5. Truong hop xac dinh hoat chit hoic ché phﬁm cod yéu t6 nguy co gay anh
hudng x4u dén strc khde con nguol hodc moi trrdng ma cd thé khic phuc, B6 Y té
¢6 trach nhiém ban hanh vin bén thong bao dén chi s& hitu s6 ding ky lwu hanh dé
thuc hién viéc khic phuc theo quy dinh tai khoén 2 Piéu 36 Nghi dinh nay.

6. Truong hop xac dinh hoat chit hoic ché phdm ¢ yéu t6 nguy co giy anh
huéng x4u dén strc khée con ngudi hoic moi tredng ma khong thé khic phuc 15i,
tity tinh chét, mic do cia yéu tb nguy co, B& Y té cé trach nhiém ban hanh quyét
dinh thu hdi theo 16 hodc todn b sén pham.

Muc 5
THU HOI SO DANG KY LUU HANH

Piéu 38. Cac truwong hop bi thu hdi s6 ding ky luu hanh

1. Co sé ding ky Iuru hanh gia mao hd so ding ky luu hanh.

2. Ché phim duoc san xut tai co s& khong dd didu kién san xuat.

3. Ché phim duoc san xuit ¢6 chi tiéu ki thuat khong ding véi hd so ding ky
lru hanh.

4. Ché phdm c6 03 16 trd 18n bi dinh chi luu hanh trong thoi han sé ding ky luu
hanh con hiéu luec.

awSoft = rer +84-28-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/S6 403 + 404/Ngay 27-4-2019 43

5. Ché phdm nhap khiu bj rat s6 ding ky lwu hanh & nudc xuit khiu,

6. Ché phgm co yéu t6 nguy co gy anh hudng xAu dén strc khée con nguol
hodc mdi truromg bi thu hdi toan bd ché pham theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 37
Nghi dinh nay.

7. Chi s& hitu ché phdm hodc chi s& hitu s6 ding ky luu hanh dé nghi rat sb
ding ky luu hénh ché phim tai Viét Nam.

8. Ché phim duoc co quan c¢6 thim quyén két luin vi pham quyén s& hitu tri
tué bing vin ban.

9. Cht 56 hitu s& ding ky luu hanh cho thué, muon gidy chimg nhan ding ky
Iru hanh hosic tu ¥ sira d6i ndi dung Gidy chimg nhan ding ki luu hanh.

10. Chti s& hitu s6 ding ky luu hinh chdm dit hoat dong hodc khong con di
diéu kién dé diing ky luu hanh ché phim.

Diéu 39. Thi tuc thu héi so ding ky luu hanh

1. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay xéac dinh céc trudng hop theo quy dinh
tai Diéu 38 Nghi dinh nay, B6 Y té xem xét, quyét dinh viéc thu hdi s6 ding ky
lwu hanh.

2. Quyét dinh thu hoi s6 ding ky lwu hanh duoc giri dén chi sé hitu s ding ky
leu hanh, B& Tii chinh (Téng cuc Hai quan), Uy ban nhén dén tinh vi ding tai
cOng khai trén trang thong tin dién tir cia B6 Y té.

Chuwong V
MUA BAN CHE PHAM

Piéu 40. Di¢u kién ddi véi td chirc, ca nhan mua ban ché phim

1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach vé an toan héa chét phai ¢é trinh d6 trung cép tré 1én vé
hda hoc;

b)Y’ (duec bii bé)

*" Piém nay dugc bii bé theo quy dinh tai Khoan 8 Piéu 8 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu Iyc k& tir ngay 12 thang 11 nim 2018
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2. Co s& vit chét, k§ thuét:

a) Noi bay ban ché phim diét con trung, diét khudn tich biét véi céc loai
thue pham;

b) Piéu kién bio quan ché phim dip (mg cic yéu chu bio quan ghi trén nhin
ché phim,

¢) C6 trang thiét bi so cp clru dp tmg yéu cau so cap ciru ghi trén nhin ché phim.

3.2 T§ chirc, c4 nhin mua ban céc ché phdm diét con tring, diét khuén thong
dung bao gém: Nhang (huong) xua, diét mudi; tim héa chat xua mudi ding trong
gia dung va y té; binh xit xua, diét c¢on trung; ba diét con trung; kem xoa, tam dan,
vong xua con trung dung cho nguot; dung dich bdc hoi xua, diét mudi: man, rém,
gidy tdm héa chét xua, diét mudi; ché pham diét khuin ding trong gia dung khéng
phai dap tmg cac yéu ciu quy dinh tai khoan 1 va diém c khoén 2 Diéu nay.

Diéu 41. Diéu kién doi véi co sé cung cip dich vu diét con trang, diét khuén
bing ché phim

1.7 (dugc bii bod)

2. Nguoi true tiép thuc hién diét con tring, diét khun phai dwoc tip huan kién
thirc sau va dugc chu co s xac nhan da dugc tap huin v&*:

a) Céch doc thdng tin trén nhin ché phim;

b) K§ thuét diét con tring, diét khuén phu hop véi dich vu ma co s& cung cép.

¢) St dung va thai b an toan ché phim diét con tring, diét khuén.

3.(dworc bii bé)

4. Hoan thanh viéc cong bb di diéu kién cung cap dich vu diét con tring, diét
khufn bing ché phim quy dinh tai Piéu 43 Nghi dinh nay.

Diéu 42. Ho so cong bo di diéu kién cung cip dich vu diét con trung, diét
khuin bfing ché phﬁm

1. Vin ban céng b @ diéu kién cung cép dich vu diét con tring, diét khuin
bing ché phim theo MAu s8 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh niy.

*® Piém nay dugc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 11 Piéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu Iuc k& tir ngay 12 thang 11 nim 2018

%% Khoan nay dugc bii bé theo quy dinh tai Khoan 9 Piéu 8 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hidu hre k& tirngay 12 thang 11 nim 2018

3% Khoan nay dugc bii bé theo quy dinh tai Khoan 9 Piéu 8 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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2.3 Danh sach ngudi dwoc tip hudn kién thirc c6 xac nhin cda chii co s.

3. (dugc bii bo)

Diéu 43. Cong bo du diéu kién cung cip dich vu diét cén tring, diét khuin
bing ché phim

1. Co s cung cAp dich vu nop hé so true tiép hodc giri ho so qua buu dién dén
S& Y té noi co s& dit tru sé. Trudng hop S& Y té trién khai cong bd truc tuyén thi
co s& nop hd so truc tuyén.

2. Thi tuc cdng bd truc tiép:

a) Trudce khi thuc hién cung cép dich vu diét con tring, diét khuin bing ché
phim, ngudi dai dién theo phép ludt cla co s& ¢d trach nhiém giri hd so cong bd di
diéu kién cung cip dich vu diét con tring, diét khuin bing ché phim quy dinh tai
Piéu 42 Nghi dinh nay dén S& Y té noi co s& dit tru sé;

b) Sau khi tiép nhén hd so day db, S& Y té cap cho co s& thuc hién viée cong
b6 Phiéu tiép nhan ho so céng b dii diéu kién cung cap dich vu diét con tring,
diét khuln bing ché phim theo MAu s6 08 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Thu tuc cdng bd truc tuyén theo quy dinh tai Chwong VIII Nghi dinh nay.

4. Trong thoi han 03 ngay lim viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so,
S& Y té co trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir ctia S& Y té cac
thong tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé cia co s cung cép dich vu diét con
tring, diét khuén bing ché phim.

5. Trong qua trinh hoat ddng, co s& cung cap dich vu diét con tring, diét khuin
bing ché phdm cé trich nhiém cip nhét théng tin trong hd so céng b di diéu kién
cung cap dich vu diét cén trung, diét khuén bing ché phém trong thdi han 15 ngay,
ké tir ngay c6 mét trong céc thay dbi sau:

a) Thay dbi vé nhan sw: Vin ban dé nghi cip nhat théng tin cong b6 dii diéu
kién kém theo gidy t& quy dinh tai khoan 2 Piéu 42 Nghi dinh nay;

*1 Khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 13 Piéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hidu hre k& tir ngay 12 thang 11 nim 2018

32 Khoan nay dugc béi bo theo quy dinh tai Khoan 10 Piéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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b) Thay ddi v& trang thiét bi, phwong tién phuc vu diét con tring, diét khuén;
Vin bin @ nghi cip nhit thong tin cong bd di diéu kién kém theo gidy to quy
dinh tai khoan 3 Biéu 42 Nghi dinh néy;

¢) Thay dbi tén, dia chi, dién thoai lién hé: Vin ban dé nghi cap nhat thong tin
cbng bd @i diéu kién.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc vin ban d& nghi cap
nhit thong tin cong bd du didu kién quy dinh tai khoan 5 Diéu nay (thoi diém tiép
nhén vin ban cp nhat duoc tinh theo ngay ghi trén dau tiép nhan cbng vin dén cia
S& Y té), S& Y té c6 trach nhiém cp nhit thong tin trén trang thong tin dién tir cia
S& Y té.

7. Trudng hop co s& chuyén dia diém hoic bd sung co s& cung cép dich vu
trong cung mot dia ban tinh, phai thuc hién lai thd tuc cong b6 du didu kién theo
quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Trudng hop co s& thay dbi dia diém tir tinh nay sang tinh khéc, phai thong
bao v6i S& Y té noi co s& d3 thuc hién viée cong b du didu kién cung cip dich vu
diét cén tring, diét khudn bing ché phdm trong thoi han 15 ngay, k& tir ngay
chuyén dia diém.

Trong théi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhin duoc thong bao vé viée
chuyén dia diém sang tinh khic ctia co s& cung cdp dich vu diét cén trung, diét
khufin bing ché phim (thoi diém tiép nhin viin bin thong bao dwoc tinh theo ngay
ghi trén dau tiép nhin cong vin dén cia S Y t€), S& Y t& noi d3 tiép nhan hd so
cong b6 da diéu kién cung c?ip dich vu diét con tring, diét khuin bi‘:’lng ché phﬁm
¢6 trach nhiém cham dt viéc ding i cdc thong tin c6 lién quan dén co s& do.

Chuong VI
VAN CHUYEN HOA CHAT, CHE PHAM

Diéu 44. Nguyén tic vin chuyén héa chit, ché phim

1. Viéc van chuyén héa chét, ché phim thudc danh muc héa chét nguy hiém
theo quy dinh ciia phap luit v& héa chit, ngoai viéc thuc hién quy dinh tai Nghi
dinh nay, phai tuin thi quy dinh ciia phap luit v& vin chuyén hang nguy hiém.

2. Khéng dwoc vin chuyén céc héa chit, ché phim c6 kha ning phan tmg véi
nhau trén cung mot phuwong tién.
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Pieu 45. Yéu cau doi véi bao bi, thiing chita hodic cong-ten-no trong qua
trinh van chuyén

1. Phéi duoc bao géi pht hop véi timg loai hoa chat, ché phim theo ding quy
dinh tai Diéu 33 Nghi dinh nay.

2. Phii dugc dén hinh twong biéu thi tinh cht vt Iy cia héa chét, ché
phim. Kich thuéc cia hinh tuong biéu thi tinh chét vat 1y cla hoa chét, ché
phim 14 100 mm x 100 mm d6i véi mdi thung dung héa chét, ché phim va dan
trén cong-ten-no la 250 mm x 250 mm.

3. Pbi v6i héa chit, ché phém thudc danh muc hoa chit nguy hiém theo quy
dinh cda phéap luit vé& héa chat, phai dwoc dan biéu trung hang nguy hiém. Kich
thude ciia biéu trung nguy hiém 13 100 mm x 100 mm d6i véi mdi thung dung hoa
chit, ché phim va dén trén cong-ten-no 1a 250 mmx 250 mm. Phai ¢6 bao hiéu
nguy hiém & vi tri phia dudi biéu trung hang nguy hiém. Kich thudc béo hiéu nguy
hiém 13 300 mm x 500 mm.

Diéu 46. Yéu chu d6i véi phuong tién van chuyén

1. C6 dung cu, trang thiét bi phong chdy, chita chay phu hop véi hoa chit, ché
pham khi vin chuyén,

2. Cé che phi kin toan b khu vuc hoa chét, ché phim bao dam khong thim
nudc trong qua trinh vén chuyén.

3. Kich thudc ciia bidu trung hang nguy hiém dan trén phuong tién 13 500 mm x
500 mm.

Diéu 47. Quy dinh vé qua trinh vin chuyén héa chit, ché phém

1. Trong qua trinh van chuyén hoa chét, ché phim ngudi diéu khién phuong
tién van chuyén phéi di chuyén theo dung lich trinh ghi trong hop déng hoic
gidy t& khac cé lidn quan v& vin chuyén gifta chii phuwong tién va chi s& hitu
hang hoa.

2. Trudng hop xdy ra su ¢b hoa chét trong qua trinh van chuyén, ngudi diéu
khién phuong tién, chi hang, chii phuong tién phai ap dung cac bién phap kip thoi
@& han ché hiu qué, khic phuc su cb, ddng thoi théng béo cho luc luong phong
chay, chita chay, co quan, co s& co lién quan, chinh quyé‘:n dia phuong noi1 gﬁn nhit
dé ph6i hop tmg phé va khic phuc su ¢b.
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Chuong VII
XUAT KHAU, NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM

Piéu 48. Nguyén tic thuc hién xuit khau, nhap khiu héa chit, ché pham

1. Viéc xut khéu, nhap khiu héa chét, ché phém thuc hién theo quy dinh cia
phép luat vé xudt khiu, nhap khéu hang hoa.

2. Ché phim c6 Gidy chimg nhan ding ky luu hanh con hidu luc dwoc phép
nhap khéu theo nhu cﬁu, khong han ché sb lugng, gia tri, tha tuc lam tai Héi quan,
khong phai qua Bb Y té phé duyét. Co s& nhip khiu tu chiu trach nhiém trude
phap luat vé cac hoat dong ctia minh.

3. Nguyén liéu dé sin xut ché phdm d3 duoc cip s ding ky lwu hanh thi co
s& san xuat duoc nhip khau theo nhu cu sin xuét, thi tuc lam tai Hai quan, khéng
phéi qua B4 Y té phé duyét. Co sé nhap khiu tu chiu trach nhiém trudc phap luat
vé cac hoat ddng clia minh.

4. Trong truong hop nudc nhap khiu c6 yéu cdu x4c nhin ché phflm da dugc
lwu hanh tai Viét Nam, chi s& hitu s6 ding ky luu hanh thuc hién theo quy dinh
ctia phap luat v& Gidy chimg nhan luu hanh tw do dbi véi sin phim, hang hoa xuit
khéu va nhap khiu.

Diéu 49. Giay phép nhap khau

1. Céc loai héa chit, ché phim phii co gidy phép nhap khiu:

a) Hoa chat, ché phim nhap khéau dé nghién ciru;

b) Ché phﬁm nhap khéu phuc vu muc dich vién trg; sir dung cho muc dich dic
thu khac (13 qua biéu, cho, ting hoic trén thi trudng khéng cé sin phim va phuong
phép sir dung phu hop vdi nhu céu st dung ciia tb chirc, c4 nhan xin nhip khiu).

2. Ho so cap gidy phép nhap khiu gom:;

a) Viin ban @ nghi nhap khu theo Miu sb 09 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Tai liéu k¥ thuat ciia hoa chit, ché phim gdm cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Bdi vdi hoa chét, ché phim nhip khiu dé nghién ciru: D& cuong nghién ciru
c6 xac nhén cla nguoi dai dién theo phap luat cia co sé¢ cd chirc ning nghién ciu
hoiic co s& sin xuét d3 cong bd di didu kién san xut;
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d) Déi v6i truomg hop vién tro: Bén sao hop 16 quyét dinh phé duyét tiép nhin
vién tro cla co quan c¢6 thdm quyén va tai liéu vé 16 hang xin nhap khéu;

d) Ddi véi truomg hop la qua biéu, cho, ting: Thu thong béo viéc biéu, cho,
ting va tai liéu chimg minh ché phim xin nhap khiu dwoc co quan ¢6 thim quyén
tai nudc xuit khiu cho phép sir dung;

e) Dbi véi trudng hop khéng c6 sin phim va phuong phap phu hop véi nhu
clu st dung cta td chirc, ca nhan: Tai liéu chimg minh trén thi truomg Viét Nam
khong co san phﬁm va phuong phap sir dung phu hop vdl nhu clu cia td chirc, ca
nhin xin nhip khiu va tii liéu chimg minh ché phdm xin nhip khiu d3 duoc co
quan c6 thdm quyén nudc xuét khéu cho phép st dung;

g) Céc truong hop nhap khiu ché phdm dé sit dung cho muc dich dic thu khac
véi thng trong lwong mot 1an xin nhip khéu tir 50 kg tr& 1én phai ¢ bén sao hop 16
Gily chimg nhan thuc hanh san xuét tbt (GMP) hoic ISO clia nha may sin xuét va
Gidy chimg nhin lwu hanh tw do.

Pi¢u 50. Thi tuc cép giﬁy phép nhap khéu

1. T chirc, ca nhan d& nghi nhap khiu (sau diy goi tit 1a t8 chirc nhap khéu)
nop hd so truc tiép hodc g hd so qua buu dién dén B6 Y té (Cuc Quan Iy md1
trudmg y t8). Truong hop Bd Y té trién khai cip gidy phép nhip khiu truc tuyén thi
td chirc, cé nhin ndp ho so truc tuyén. Thi tuc xin cap gidy phép nhip khéu truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhén dwoc hd so dé nghi cép phép nhap khiu, B8 Y té g cho td
chirc, ¢4 nhan dé nghi nhap khiu Phiéu tiép nhin hd so d& nghi nhip khiu. Phiéu
tiép nhin hd so dé nghi nhap khiu theo M&u s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khdng ¢ yéu ciu bd sung, sita ddi hd so dé nghi nhap khéu, Bd
Y té c6 trach nhiém cép gidy phép nhap khéu. Trudmg hop khéng cip phai c6 vin
bén tra 101 va néu 16 ly do.

4. Truong hop hd so d& nghi nhép khiu chua hoan chinh thi B§ Y té phai ¢6
vin ban théng bao cho tb chirc nhip khAu d& bd sung, sira dbi hd so trong théi
han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so d& nghi nhap khau. Vin ban
théng béo phai néu 16 ndi dung can bd sung, sira d6i.
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5. Trwdmg hop B Y € c6 vin ban yéu cau bd sung, sira ddi hod so, trong thoi
han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, t6 chirc nhap khAu phai hoan chinh hé
s0, giai trinh 3 nhitg ndi dung bd sung, sira dbi bing vin ban va giri dén B8 Y té.
Ngay tiép nhin hd so bd sung, stta d61 dwoc ghi trén Phiéu tiép nhin ho so. Néu
qua thoi han trén, hd so d& nghi nhap khiu s& bi hiy bg.

6. Trudng hop khéng con yéu cdu bb sung, sira d6i, B6 Y t& phai tién hanh
viéc cap gidy phép nhap khéu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

7. Trong thdi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay cap gidy phép nhap khiu,
B6 Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir ctia B6 Y té céc
thong tin sau:

a) Tén ctia ché phim;

b) S gidy phép nhap khiu;

¢) Toan vin gidy phép nhip khiu.

Chuwong VIII
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Piéu 51. Cac truomg hop cdng bo, ding ky, dé nghi cip phép nhip khéu
truc tuyén

1. Céng bb du diéu kién san xuit ché phim.

2. Cong b6 du diéu kién thuc hién kiém nghiém ché pham.

3. Céng bb du didu kién thuc hién khio nghiém ché phim.

4. Dang ky luu hanh.

5. Théng b4o bd sung ndi dung hodc hinh thirc nhin theo quy dinh tai khoén 2
Diéu 32 Nghi dinh nay.

6. Cong bé dii didu kién cung cip dich vu diét cén tning, diét khuln bing ché phim.

7. Dé nghi cép gidy phép nhip khiu.

Dié¢u 52. Yéu chu ddi véi hod so cong bo, ding ky, dé nghi cap phép nhap
khéu truc tuyén

Ho6 so cong bo, ding ky, d& nghi cip gisy phép nhép khéu, théng bao bd sung
ndi dung hoic hinh thirc nhan (sau dy goi tit 13 hd so ding ky) truc tuyén duoc
co1 1a hop 1€ khi bao ddm day du cac yéu ciu sau:
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1. C6 day di cac gidy t& va ndi dung cac gidy to d6 dwoc ké khai diy da theo
quy dinh nhu hd so bing ban gidy va dwoc chuyén sang dang vin ban dién ti.
Tén vin ban dién tir phd1 dugc dit twong Umg vo1 tén loal giéy to trong hd so
bing ban gidy.

2. Céc thong tin cong b, ding ky, dé nghi cap giay phép duoc nhip day da va
chinh xac theo thong tin trong cac van ban dién tir.

Picu 53. Thii tuc diing ky truc tuyén

1. Nguoi dai dién theo phap luat ké khai thong tin, ti vin ban dién ti, ky s6
vao hd so ding ky truc tuyén va thanh toan phi, 1€ phi truc myén theo quy trinh
trén Trang thong tin dién ti cia B Y té hodc S& Y té.

2. Sau khi hoan thanh viéc gt hd so ding ky truc tuyén, ngudi dai dién theo
phap luat s& nhan dwoc Phiéu tiép nhén ho so truc tuyén.

3. Co quan tiép nhan hd so ding ky truc tuyén thuc hién cac thi tuc hanh chinh
twong tmg véi hd so ding ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Két qua ctia thil tuc hanh chinh truc tuyén 14 viin ban dién tir ¢ chir ky s6
clia co quan tiép nhin hd so va c¢6 gia tri phap Iy nhu két qua thd tuc hanh chinh
gidi quyét theo phwong thirc théng thuomg.

Piéu 54. Luru tri ho so’ ding ky truc tuyén

1. Trudng hop thuc hién ding ky truc tuyén, td chirc, ca nhan ding ky (sau day
goi tit 14 co s¢ ding ky) phai luu trir hd so bing bén gidy.

2. Truong hop cac giéy to trong hé so ding ky quy dinh tai khoéan 1 Pidu nay
bi mét hoic hu hdng, co s& ding ky cd trach nhiém thong bao bang vin ban cho co
quan tiép nhin hd so va hoan chinh lai hd so trong thoi han 60 ngiy, ké tir ngay bi
mét hodc hu héng hd so ding ky.

3. Trong thoi han 05 ngdy 1am viée, ké tir khi hét thoi han theo quy dinh tai
khoén 2 Diéu nay, néu co s& ding ky khong hoan chinh lai hd so, co quan tiép
nhin hd so ¢6 trach nhiém:

a) Chim dut viéc ding tai trén trang théng tin dién tr cac thong tin ¢6 lién quan
dén co s sén xuét ché phim, co s kiém nghiém ché phim, co s& khao nghiém ché
phflm, co sG cung cép dich vu diét con trung, diét khuin b'ﬁng ché phazun;
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b) Thu hdi s6 ding ky luu hanh, gidy phép nhap khiu ché phim va chim dit
viéc ding téi trén trang thong tin dién ti céc thong tin c6 lién quan dén sb ding ky
luu hanh, gi4y phép nhép khu ciia ché phim.

4. Co s& ding ky khong dwoc tiép tuc hoat dong ké tir thoi diém co quan tiép
nhin hd so hily bé céc thong tin theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay. Ché
phim khéng dwoc Iwu hanh ké tir théi diém co quan tiép nhin hd so hily b céc
théng tin theo quy dinh tai diém b khodn 3 Diéu nay.

Chuong IX
TO CHUC THUC HIEN

Pieu 55. Trach nhiém cia B Y té

B Y té chiu trach nhiém trwéc Chinh phu thuc hién quan Iy nha nuéc vé héa
chat, ché phim va ¢ cdc nhiém vu, quyén han sau day;

1. Trinh Chinh pht, Thi twéng Chinh phii ban hanh va ban hanh theo thdm
quyé‘:n van ban quy pham phap luat vé héa chit, ché phém.

2. Tb chirc thuc hién vin ban quy pham phap lut, chién luoc, chinh sach, ké
hoach vé hda chit, ché phﬁm.

3. T4 chirc thong tin, gido duc, truyén thong vé hoa chit, ché phﬁm.

4. Ping tai cong khai trén trang thong tin dién ti cia Bd Y té cac thong tin
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

5. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t§ cdo va xir I¥ hanh v1 vi pham
phép lut trong linh vuc héa chét, ché phim.

6. T6 chirc hop tac qudc té vé hoa chit, ché phim.

Diéu 56. Trach nhiém cia B Céng Thuong

1. Cht tri, phdi hop Bd Y té ban hanh quy chuin vé khoéng céch an toan ddi
Vi co s& sén xuat ché phim va ghi nhin hoa chat, ché phim theo Hé thong hai hoa
toan cau vé phan loai va ghi nhan héa chit (GHS).

2. Thuc hién céc hoat dong thanh tra, kiém tra héa chat, ché phim lwu hanh
trén thi truong theo quy dinh ca phap luat.
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Diéu 57. Trich nhiém cia Uy ban nhan din tinh

1. Chiu trach nhiém quan Iy hoa chit, ché phim trén dia ban.

2. Ding tai cong khai trén trang thong tin dién ti ciia Uy ban nhin dén tinh (S&
Y t8) va giri BO Y té thong tin vé co s& san xuét héa chét, ché phim; co s& cung
cép dich vu diét ¢n tring, diét khuén bing ché phém trén dia ban tinh.

3. Thanh tra, kiém tra, gidi quyét khiéu nai, t6 cdo va xi Iy hanh vi vi pham
phap lujt trong linh virc hoa chit, ché phim trén dia ban tinh.

Diéu 58. Trich nhiém ciia chi sé hiru s6 ding ky lvu hanh

1. Pam bao tinh diy da va hop phap cuia cic tai lidu trong hd so ding ky luu
hanh ndp tai BO Y té hodc cung cép khi ¢ yéu ciu (d6i véi hd so co sé luu trong
trudmg hop ding ky truc tuyén).

2. Théng tin day da, chinh xac vé& ché phim trén nhin, bao bi, trong tai liéu
kém theo hoéa chat, ché phim theo quy dinh ciia phap lut vé nhin hang héa va quy
dinh tai Nghi dinh nay.

3. Cénh béo kip thoi, ddy dud, chinh xac vé nguy co gdy anh huéng x4u dén sirc
khde nguai sit dung, moi trudng; cach phong ngira cac nguy co cho nguoi ban
hang va nguoi tiéu ding; cung cip théng tin vé yéu cau ddi véi viéc van chuyén,
hru gitt, bdo quan, sit dung héa chét, ché phim.

4. Kip thoi ngimg Iuu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va co bién phap
xtr ly, khic phuc hoédc thu hdi ché phém thudc truong hop quy dinh tai cac Piéu 36
va 37 Nghi dinh nay.

5. Thu hdi, xir Iy héa chit, ché phim thubc truomg hop quy dinh tai céc Pidu
36 va 37 Nghi dinh nay. Trong truomg hop xt 1y bing hinh thirc tiéu hiy, phai tudn
theo quy dinh ciia phap luit vé bio vé& méi trudmg, quy dinh khéc ctia phép luat c6
lién quan va phai chiu toan b chi phi cho viéc tiéu huy do.

6. Tuan thi quy dinh phép luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cla co quan
nha nuéc ¢6 thdm quyén.

7. Cac nghia vu khac theo quy dinh cta phap luat.

Diéu 59. T4 chirc, ca nhén sk dung ché phﬁm

1. Bbi véi ché phﬁm vién trg hodc sir dung vl muc dich dic thu dugc Bo Y té
cho phép nhap khiu, t§ chirc, ca nhin duoc phép nhip khiu va tb chirc, c4 nhan sir
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dung phéi hoan todn chiu trach nhiém v& viéc sit dung s6 ché phim duoc phép
nhap khu,

2. Yéu céu co s& cung cép ché phdm cung cap diy di thong tin vé céc dic tinh
nguy hiém ctia ché phém va cac yéu ciu bdo dam hiéu luc, an toan ciia ché phﬁm;
duoc nha cung cip bdi thuong thiét hai trong qua trinh st dung ché phim do cac
théng tin sai 1éch ciia nha cung cap theo quy dinh ctia phap luét.

3. Tuan thi ding hudéng din sir dung thé hién trén nhin ché pham hosc hudng
din st dung kém theo ché phﬁm va hoan toan chiu trach nhiém néu sir dung sai
hwéng din; bio ddm an toan cho bén thin, mdi trudng va cdng ddng; néu sit dung
héa chit, ché phAm ma giy thiét hai vé sirc khde, tinh mang, tai sin clia ngudi
khéc thi phai bdi thuong theo quy dinh ctia phap luat.

4. Truong hop phat hién hoa chét, ché phim khong dat hidu luc theo hudéng
dan clia co s& san xuét ghi trén nhin hodc céc thong tin vé ché phim khong ding
véi Gidy chimg nhin ding ky luu hinh dwoc cp, t6 chirc, ca nhan s dung phai
tam ngimg st dung vé théng bao bing vin ban dén B Y té hoic S& Y té noi chi
s& hitu s6 ding ky Iuvu hanh dit tru s& chinh hodc noi ca nhén cw trii dé xir Iy theo
quy dinh cia phap luat.

Piéu 60. Trach nhiém ciia co’ sé¢ san xuit

1. Bdo dédm diéu kién san xuat dép img quy dinh tai Nghi dinh niy va theo
ding ho so cong b du diéu kién san xuit clia co s6.

2. Luu két qua kiém nghiém thanh phan va ham luong hoat chat ciia ché pham
do co s& sén xuidt d6i vi timg 16 ché pham trude khi xudt xudng, thoi han luu tdi
thiéu bing thi han st dung cta 16 ché phim.

3. Thong bao bing vin ban cho S& Y té noi co s& dit nha xudng san xuét khi
co s¢ khong con da diéu kién san xuét.

Diéu 61. Trach nhiém ciia co s& khao nghié¢m

1. Bdo dam céc didu kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay va theo ding cong
b6 du diéu kién thyc hién khio nghiém ciia co s6.

2. Thuc hién khao nghiém theo tic dung, phwong phap va liéu luong stt dung
ghi trén nh3n ché phim va tuin thi quy trinh khio nghiém do B3 Y té ban hanh va
tra 101 két qua khéo nghiém theo Phu luc X ban hinh kém theo Nghi dinh nay.
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3. Truong hop ché phim dwoc phép khio nghiém nhung chua ¢é quy trinh
khao nghiém do B6 Y té ban hanh, co sé& thuc hién khéo nghiém kién nghi B6 Y té
ban hanh quy trinh khao nghiém.

4. Chiu trach nhiém trude phap luat v& két qué khao nghiém ché phim do co
s& cung cép.

5. Bao cao dinh ky 6 thang viéc thuc hién khao nghiém trudc ngay 15 thang 7
trong nim va trudc ngdy 15 thang 01 clia nim tiép theo dén Bd Y té. Trong trudng
hop phat hién c6 su khac biét vé lidu ding thuc té so véi lidu ding theo khuyén
c40 clia nha sin xuét ghi trén nhiin ché phim hodc cé bing chimg vé viéc khang
hoéa chét, ché phém, co 56 khiao nghiém chiu trach nhiém bao cao bﬁng van ban
dén B6 Y té 38 xem xét, gidi quyét.

6. Thong bao biang vin ban dén B6 Y té khi co s& khong con di diéu kién thuc
hién khao nghiém.

Diéu 62. Trach nhiém caa co sé kiém nghiém

1. Bao dam céc diéu kién dbi vdi co s& kiém nghiém theo quy dinh tai Nghi
dinh ndy va theo ding cong bb dii didu kién thuc hién kiém nghiém cta co s.

2. Chiu trach nhiém trudc phap ludt v& két qué kiém nghiém ché phim do co
s¢ cung cfip.

3. Théng b4o bing vin ban dén B6 y té khi khéng dua didu kién thuc hién
kiém nghiém.

Diéu 63. Trach nhiém cia co s& cung cap dich vu diét cdn tring, diét
khu#n bing ché phim

la. TS chirc tAp huin cho ngudi truc tiép thuc hién diét con tring, diét khudn
clia co s8. Trudng hop khéng t8 chic tip huén, chii co s& phai cir ngudi truc tiép
thuc hién diét con tring, diét khuan ciia co s& dén hoc tai cac don vi cé cung cap
chwong trinh tip huin c6 cic nbi dung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 41 Nghi
dinh nay™>.

33 Khoan nay dugc bo sung theo quy dinh tai Khoan 14 Biéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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1. Bio dém diéu kién cung cép dich vu diét con tring, diét khuln bing ché
phim theo quy dinh tai Nghi dinh niy v theo ding hd so cong bd di diéu kién
cung cép dich vu cta co so.

2. Théng béo bing viin ban cho S& Y té noi co s& djt tru s& khi khong con da

diéu kién cung cp dich vu.

Chuong X
PIEU KHOAN THI HANH*

Dicu 64. Hiéu huc thi hanh

1. Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 ndm 2016.

2. Khoan 12 Biéu 12 Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nim 2006
ctia Chinh phtt v& nhin hang hoéa, cic khoan 2 vi 3 Diéu 8 Nghi dinh sb
108/2008/ND-CP dwoc bd sung, sira dbi tai khoidn 8 DPiéu 1 Nghi dinh sb
26/2011/ND-CP ngay 08 thang 4 ndm 2011 cua Chinh pha quy dinh chi tiét va
hudng dan thi hanh mét s& diéu ciia Luat hda chét; khoan 3 Diéu 18 Nghi dinh sb
104/2009/ND-CP ngay 09 thang 11 ndm 2009 cia Chinh pht quy dinh Danh muc
hang nguy hiém v vin chuyén hang nguy hiém bing phuong tién giao thong co
gion duong bo hét hiéu luc k& tir ngay Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh.

Ditu 65. Ditu khoan chuyén tiép

1. Co s& sin xuat hoa chat, ché phim di hoat dong truée ngay Nghi dinh nay
¢06 hiéu luc thi hanh duoc tiép tuc hoat ddng sin xuit nhung phéi hoan thanh viéc
cbng bd du difu kién sén xut trude ngdy 01 thang 7 ndm 2017.

2. Céc co s6 kiém nghiém, khao nghiém hoa chit, ché phém da hoat dong theo
quy dinh cda phép luat trede ngay Nghi dinh nay c¢é hidu luc thi hanh dwoc tiép tuc

* Piéu 20, Diéu 22 cia Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11
nam 2018 quy dinh nhw sau:

"Diéu 20. Hiéu lyc thi hanh

Nghi dinh nay co hiéu lvc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

Diéu 22. Trdch nhiém thi hanh

Cdc Bg trudng, T hit triong co quan ngang B6, T htt trieomg co quan thuée Chinh phii, Chit
tich Uy ban nhdn dan tinh, thanh pho tric thuée Trung wong chiu trdach nhiém thi hanh Nghi
dinh nay./."
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hoat dng kiém nghiém, khio nghiém nhung phai hoan thanh viéc dé nghi cong bd
i diéu kién thuc hién kiém nghiém, khao nghiém trudc ngay 01 thang 7 nim 2017.

3. Céc hd so ding ky luu hanh, cap gidy phép nhip khéu di dugc tiép nhan
truéc ngdy Nghi dinh ndy c6 hiéu luc thi hanh duoc tiép tuc gidi quyét theo quy
dinh cta phép luét tai thoi diém tiép nhén.

4. Cac héa chat nguyén lidu d3 duoc tiép nhin trude ngdy Nghi dinh nay cé
hiéu luc thi hanh va dwgc cip sb ding ky luu hanh thi tiép tuc lwu hanh dén hét
thai han cta s6 ding ky lwu hanh di duoc cép.

5. Cac héa chit, ché phim d& duoc tiép nhan trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
Iuc thi hanh va duoc cip sé ding ky Iuu hanh thi tiép tuc lvu hanh nhung phai
hoan thanh viéc ghi nhin hoa chit theo quy dinh cia Nghi dinh nay trudc ngay 01
théng 7 nim 2018.

6. Cac co s cung cép dich vu diét con trung, diét khuén béng ché phﬁm da
hoat dong theo quy dinh cGa phap luat trwdc ngay Nghi dinh nay c¢6 hiéu lwc thi
hanh dugc tiép tuc hoat dong cung cép dich vu nhung phai hoan thanh viéc cong
b du diéu kién cung cép dich vu trudc ngay 01 théng 7 nim 2018,

Diéu 66. Trach nhiém huéng din va thi hanh

1. B trudng BS Y té c6 trach nhiém hudng din, td chirc vé kiém tra viée thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B0 truwdng, Thu truéng co quan ngang Bo, Thu truéng co quan thudc
Chinh phti, Chii tich Uy ban nhan dan cac cip va cac co quan, t chirc, ¢4 nhan lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HOP NHAT

S6: 10/VBHN-BYT
Ha Néi, ngay 05 thang 4 nim 2019
KT.BO TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Truémg Son
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PHU LUCI
VAN BAN CONG BO,
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016
ciia Chinh phii va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngdy 12/11/2018
ctia Chinh phit)
MAu s6 01 | Vin ban c6ng bd di diéu kién san xuét ché phim
M3u s6 02 | Vin ban céng bd du didu kién thuc hién kiém nghiém
M3u s6 03 | Vin ban c6ng bd da diéu kién thue hién khdo nghiém
M&u s§ 04 | Vin ban d& nghi ding ky Iuu hanh méi
MZu s6 05 | Vin ban d& nghi ding ky Iuu hanh bb sung
M&u s6 06 | Vin ban d& nghi ding ky gia han s ding ky luu hanh
M&u s6 07 | Vin ban dé nghi cép lai Gidy chimg nhén déing ky luu hanh
M 56 08 Van bﬁngcﬁn:g b6 d? diiu kién cung cap dich vu diét con tring,
diét khuan bang che pham
M3u s6 09 | Vin ban d& nghi nhap khiu
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Miu 56 01'
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic
........... , ngay..... thang..... nam 20...
VAN BAN CONG BO
Pu diéu kién san xuit ché pham

Email:............ SR WEBHITR (B0 08 viciyivssammimemiii b
2. Nguoi dai dién theo phép ludt clia co s& san xuit:

O A O i s e R S S L S

4. Céng bd lan diu o°
Cong b6 lai 0 s6 phiéu tiép nhan...........5 ...

5. Cac ché phm do co s& san xut:

Quy mo Ghi

STT Tén ché phém Dang ché phém 7 . i
(evees 'errenna/MAM) chu

1
2

! Dia danh.

? S§' Y té noi co s& san xudt djt try s6.

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh.

* Néu trimg vdi dia chi noi déng ky kinh doanh thi ghi “tai tru 6™
* Panh déu vao 6 cong b6 1an déu hodc cong b6 lai.

5 Ghi s6 phiéu tiép nhan ciia 14n céng bd gan nhét.

" Pon vi trong lugng hodic thé tich.

! Mau nay dugc sira doi theo quy dinh tai Khoan 15 Dicu 9 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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A A T T w 2 \ A q A A . A \
ché pham va gir kem theo vin ban nay b6 ho so gdm cac gidy to sau:

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6.../2016/ND-CP ngay... thing... nim 2016 cta
Chinh phu, ching tdi cong b co s& san xuit ciia ching toi di diéu kién san xuat

A ) A
sur co hoa chat

1 | Vin ban cong bb di diéu kién san xuét ché phim O
2 | Ban ké khai nhan su m|
Vin ban phan céng ngudi diéu hanh sin xuit (d6i vdi co s6 sén
3 A . A R O
xuat hoa chat nguy hiém)
4 | So d6 mit bing nha xuéng, kho o
5 Danh muc trang thiét b1, phuong tién phuc vu san xuét va ung clru
|

k] r L " A ‘h A A
cua cac tai liéu trong ho so cong bo./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT

s A A <A ‘A A A R . A Ao ’ ’
Co s0 cong bo du dieu kién san xuat che pham xin cam ket ve tinh chinh xac

(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)
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Mau s6 02
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic
........... , hgay..... thang..... nam 20...
VAN BAN CONG BO
Pu diéu kién thuc hién kiém nghiém
Kinh giti: B6 Y t& (Cuc Quan Iy méi trudmg y té)

L T8I CO SO ittt bbb ettt
P O ETU SO oo
Pién thoai:.........ccoveen..n. S OO PTT
Email:............................ WebSIte (NEU CO): .. ovoeeeveeee e
2. Dia chi phong Ki8m nghidm:. ........cooooivvioeeeoeeeeeee oo

3. Cong b6 lan dau o
Cong bb lai 0 s6 phiéu tiép nhén.......>.........
Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6.../2016/ND-CP ngay... thang... nim 2016 ctia

Chinh pht, ching t5i c¢ong bb co s& kiém nghiém cla ching tdi di diéu kién thuc

A *: & A by T hY b e b ~ .’\ ; r 'A A
hién kiém nghiém va gir1 kem theo vin ban nay bd ho so gébm cac giay to sau:

1 | Vin bén cong bb di diéu kién thuc hién kiém nghiém O
2 | Danh muc tén cac hoat chit ma co s& ¢6 kha nang kiém nghiém m
’ Giy chimg nhan dat tiéu chun ISO 17025:2005 hodc phién ban
O
cap nhit

Xac

o ) ‘ T . ‘h A .Y & R A 8 ‘ ; F r
Co s& cong bo da diéu kién thuc hién kiém nghiém xin cam két vé tinh chinh
cla cac tai liéu trong ho so cong bd./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi r8 ho tén va déng ddu)

' Pja danh.
* Déanh déu vao 6 cong bd 14n déu hosic cdng bo lai.
3 Ghi s6 phiéu tiép nhén ciia 14n cong b gan nhét.
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Miu so 03°
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic
........... , hgay..... thang..... nam 20...
VAN BAN CONG BO Pu diéu kién thyc hién khao nghiém
Kinh giti: B4 Y té (Cuc Quén Iy mdi trwong y té)

B G U S0 .o e e
Piénthoat:........ccoooveveiei O e
Email:................................. Website (néu o7 ) TR

2. Cong bé lan diu o

Céng b6 lai 0 sb phiéu tiép nhan........ % ...........

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6.../2016/ND-CP ngay... thing... nim 2016 clia
Chinh pht, ching t5i cong b co s& kiém nghiém cla ching td1 di diéu kién thuc
hién khao nghiém ché phim va giri kém theo vin ban nay bd hd so gém cac gidy to sau;

1 | Vin bin cong bd du diéu kién thuc hién khio nghiém O

5 Danh muc tén cac quy trinh khéo nghiém ma co s& c6 kha niang .
khao nghiém

3 | Ban ké khai nhan su m]

4 Gidy chimg nhan dat tiéu chuén ISO 17025:2005 hoc tiéu chuén .

ISO 15189:2012 hodc phién bén cap nhat

b4 ~ A 2 *, A- A . i .y . ‘ .k ’ r
Co s& cong bo du dieu kién thuc hién khao nghiém xin cam két vé tinh chinh
r v r b A l ~ ‘
Xac cla cac tai liu trong ho so cong bo./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K truc tiép, ghi v ho tén va déng ddu)

! Pia danh.
? Panh déu vao 6 cng bd 1in diu hodic cong bé lai.
3 Ghi s6 phiéu tiép nhén ciia 14n cong bd gin nhat.

? MAu nay dugce stta di theo quy dinh tai Khoan 15 Piéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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Miu so 04°
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
Kinh giti: B4 Y té (Cuc Quén Iy mdi truomg y té)

B, s @ nghi ding ky lwu hanh méi ché phim nhu sau:
1. Tén thwong mai:................... )
2. Thinh phan va ham lwong hoat chat (%):............... 8 oS3 RERSRES
3. Dang ché phﬁm: .................... T p——
4. Quy cach dong go1:............. s e S A S R
S TR0 S0 A R s S S e s s
6. Dia chinoi sén xuit:................ Pién thoai:............ Fax: .o
7. Ten oo SO MNE KV i vvvmmmmmmnmmsnmwsimmasian s e e
B 1A Ol oo e
O Buénthoat:...........ooooviiveiiiiiii B o vivssivinins s e e S B S TR
10. Tac dung ctia ché pham:................. T et
11. Han dung cua ché phém: ................ B S R S RS SR
12. Xin nhép khiu (néu co).................. e e
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va dong dau)
' Pia danh.
* Ghi tén co s6 ding ky.

I Pbi v6i ché phim nhap khéu, ghi chinh xac tén thuong mai theo gidy chimg nhan bén tw do di
dugce cap

4_ Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham lwong hoat chét ghi dwdi dang % va ghi 16 theo khéi Iwong/thé tich (kltt hodic w/v), khéi
lwong/khéi lwong (kI/kl ho#ic w/w) hodic thé tich/thé tich (tt/tt hodic v/v) tity theo tinh chét ciia ché pham.

3 MAu nay dugce stta ddi theo quy dinh tai Khoan 15 Piéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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5La dang thanh phim trong bao bi, khéng ghi quy cach déng goi. Vi dy: dang thanh phim trong
binh xit 13 dang 1éng, nhang muédi 13 dang rén. Pi véi cac ché phim diét con tming c6 dang ché pham
nhw nhii dév, huyén phi... thi ghi dang ché phim béng tiéng Viat kém theo tén viét tit ciia dang ché phim
bang tiéng Anh trong ngoc. Vi dw: huyén phit (SC).

8 Ghi 16 dang chai, géi, thi... va kém theo dinh luong.

" Ghi ngén gon tac dung ciia ché phim va ghi 6 pham vi sit dung 1a gia dung hay y té hodc c hai.
Vi du: diét mudi ding trong gia dung; rira tay sat khuén diing trong gia dung va y té.

¥ Ghi 16 bao nhiéu n&m hoéc thang ké tir ngay sén xuit.

? Néu c6 cén ghi r& nhap khéu ché pham (d6i véi ché phim nhép khu) hay nhap khau nguyén liéu
dé san xuét ché phAm d¢ 1am kiém nghiém, khio nghiém va bao gdm céc thong tin sau:

Tén, dja chi nha
sAn Xuét

TT | Tén thwong mai Ha’“lc“hal".?‘gh"at Ponvitimh |  S6luong
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Mau s6 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG*
Kinh giti: B4 Y té (Cuc Quén Iy mdi trwomg y té)

........... ... @8 nghi ding ky Iuru hanh bb sung ché phim nhu sau:

1. Tén thuong mai:....................... 2 e e et
2. Thanh phan va ham lwvong hoat chat (%):.................... R —
3. Dang ché pham:............cocoovviiiriin) s s S
4. Quy cach dong goi:..............c.....oo.. s R RS
5. Nbi dung d8 nghi diing ky luu hanh bd sung:...................... S
6. S6 ding ky lwu hanh:................. COGIAHT BN oo,
7. T8N CO SG SAN XUALL ......vvvocveeeeeesess e
8. Pia chi noi s3n xuét:. ... Pién thoai:............ Fax:. oo
0. Ten oSO AANG K .. oo
L0, P18 G e e s
11.Biénthoat:..........ooooooiiiii A

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi 16 ho tén va déng dau)

! Pia danh.

? Ghi tén co s& dng ky.

3Pbi véi ché pham nhép khiu, ghi chinh xac tén thirong mai theo gidy chimg nhan liru hanh ty do 4
dugc cap.

*_ Chi ghi cc hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hwdng.

- Ham luong hoat chét ghi dwdi dang % va ghi 1 theo khéi Iwgng/thé tich (kltt hodc w/v), khéi
lugng/khédi lwong (kI/kl hoic wiw) hodic thé tich/thé tich (tt/tt hoic v/v) tity theo tinh chét ciia ché pham.

® L4 dang thanh phém trong bao bi, khéng ghi quy cach déng géi. Vi du: dang thinh phim trong
binh xit 13 dang 1éng, nhang mudi 13 dang rin. P&i véi cac ché phim diét con tring c6 dang ché phim
nhw nhil ddu, huyén phi... thi ghi dang ché phAm bing tiéng Viét kém theo tén viét tit ciia dang ché phim
bing tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyén phi (SC).

% Ghi 18 dang chai, goi, tii... va kém theo dinh lugng.

" Ghi 16 cac ndi dung a2 nghi thay d6i vé s6 hiru gidy chimg nhén, tén thwong mai, dja chi, théng tin
lién lac, tac dung, chi tiéu chat lwong.
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Mau sé 06
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI PANG KY GIA HAN
SO PANG KY LUU HANH
Kinh giti: B Y t& (Cuc Quén Iy méi trudmg y té)

................... dé nghi ding ky gla han s6 diing ky lwu hanh ché phdm nhv sau:

1. Tén thm‘mg BERAL ci5.nssicarussannnmins isesi st Vo b S A T AR SR
2. Thanh phan va ham lueong hoat chit (%) ..................... T —
3. Dang T )17 Ly LU A
4. 56 dang ky luuhanh:..................... cO gia trni QBN e,
5. Cac thay dbi trong qua trinh luu hanh:....................... e, :
6. TN CO SG SAN XUAL. .-.......ooooooeooeeeeeee oo
7. Dia chi noi sdn xuét: ............ Dién thoat:.............. TP s tmaisssimninigsininss
8. Ten cosd dang Ky ...
Q. DA chl:
10. Biénthoai:............................ Fax: ..o
11. Tac dung ctia ché pham:..............cooocoovooieooieeee s e,
12 Han S8 QUG t . coociciccin ittt ootsomessivessimii i 4655 abseissiv v s s s

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi v6 ho tén va dong dau)

' Pia danh.
2 Ghi tén don v diing ky.
Péi véi ché phém nhép khéu, ghi chinh x4c tén thirong mai theo gidy chimg nhén heu himh tye do d& duoc cép.
“. Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng.
- Hs‘im Irgng hoat chét ghi dudi dang, % va g,hl 15 theo khéi lqun,g,lthé tich (k]ftt hodc w;‘v), khéi
I bi llmng(klfklhoﬁc wiw) hoiic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) ity theo tinh chét cuachepham
Ladangﬂlanhphmntmngbaobl khongghlquycach, dcmggm Vi du: dangthm]hphamtrong
bmh}utladanglong nhangmumladangrﬁn D6i véi cac ché pham digt contnmgcodangche pham
nhu nhii d4u, huyén phi... thi ghi dang ché phim béing tiéng Viét kém theo tén viét tit ciia dang ché phim
b@guéngmmaong ngodc. Vi du: huyén phi (SC).
®Liét ké cac thay @i trong qua trinh Iwu hanh, ghi 18 cac thay @i da dwoc chép thuén, cac thay dbi
chuadlmc chép thusn,
7 Ghi tac dung ciia ché phim nhw Giy chimg nhan &ng ky Iwu hanh.
% Ghi 16 bao nhiéu nim hoic thing ké tir ngay san xuét.

4 Mau nay dugc stta doi theo quy dinh tai Khoan 15 Dicu 9 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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Mau s6 07
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI CAP LAI
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
Kinh gii: B4 Y té (Cuc Quan Iy méi truomg y té)

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi vd ho tén va dong dau)

! Dia danh.

* Ghi tén co s& dang ky.

IPbi véi ché pham nhép khéu, ghi chinh xac tén thuwong mai theo gidy chimg nhan luu hanh tw do d4
dwoc cap.

#. Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham lwong hoat chét ghi dudi dang % va ghi 16 theo khéi lwgng/thé tich (kl/tt hoic w/v), khoi
Iwong/khéi lwong (kI/kl hoiic w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hogic v/v) tiy theo tinh chét ciia ché pham.

® Ghi 18 céc 1y do héng, mét.
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Miu s 08°
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phiic
...... !...., ngay..... thang..... ndm 20...
VAN BAN CONG BO
P diéu kién cung cap dich vu diét con trung, diét khuin bing ché phim
Kinh gifi:.................. ¥ ittt

Lo TR O B B o s e A S S L R S TR
Dia Chl tTU SE: ...
Piénthoai:........cooeveeii A e
Bail:. cowmmmnmussmnies Website (N80 CO):..ovovvvieieieeeeeee e

2. Cong b6 14n diu o

Cong bd lai 0 s phiéu tiép nhan....... 5 ........

Sau khi nghién cttu Nghi dinh $6.../2016/ND-CP ngay... thang... ndm 2016 cua
Chinh phi, chiing t6i cbng bd co s ciia ching ti da didu kién cung cép dich vu
diét cén tring, diét khuin bing ché phim va giri kém theo vin bin nay bd hd so
gdm céc gidy t&r sau:

Vin ban cong bd dit diéu kién cung cap dich vu diét con tring, diét
khuén bing ché pham
2 | Danh muc cac dich vu diét con trung, diét khuén do co s& cung cép m

1 m]

3 | Danh sach nguoi dugc tap huan kien thirc ¢ xac nhan chachiicosd | o

Co s& cong bd di diéu kién cung cip dich vu diét con tring, diét khuin bing
ché phdm xin cam két vé tinh chinh x4c cda céc tai liéu trong hd so céng bb./.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky triee tiép, ghi r6 ho tén va déng dau)

' Dia danh.

86 Y té noi co s& cung cap dich vu &3t tru sd.

3 Ghi theo dia chi trén gi4y chimg nhan ding ky doanh nghiép.
* anh d4u vio & cong bb 1an dAu holic cong bé lai.

®Ghi sb phiéu tiép nhén cia 14n cong b6 gan nhat.

5 MAu nay duge stta di theo quy dinh tai Khoan 15 Piéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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Miu s6 09
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doéc lap - Tw do - Hanh phuc

...... ceeeey NQAY..... thang..... ndm 20...
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
Kinh giti: B Y té (Cuc Quan 1y méi trudmg y té)
Tén don vi Xin nhap KhAU: ...o..oooooveeeeeeeee e
N CRE O B e v animivsm sm s o5 i v S B T S i B A

Pé nghi duoc nhap khiu ché phim ding trong linh virc gia dung va y té nhur sau:

Tén Ham i . . P Tén, dia
Tac dung cua | Don vi So s T
TT | thwong | luwong hoat P L chi nha san
. S gl che pham tinh lugng £
mai chat xuat
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi 18):...........cco......... B e svuspistontons SRS

Chiing tdi xin cam két dam bao viéc nhip khiu ché phim néu trén nhu sau;

1. Dam béo hiéu luc, an toan ciia ché phim cho ngudi sir dung vi méi trurdng.

2. Bao dam str dung s6 ché phém duoc nhap khiu theo dung nd1 dung vin ban
d@ nghi nhip khiu.

Néu vi pham cam két néu trén chung t61 xin hoan toan chiu trach nhiém trucc
phap luat.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi r8 ho tén va déng ddu)

' Pja danh.

* Ghi chinh x4c tén thwong mai.

3Chi ghi cac hoat chét va phy gia c6 tac dung cong hudng, ham heong hoat chit ghi duéi dang % va
ghi 15 theo khéi hrgng/thé tich (klitt hodic w/v), khéi huong/khéi heong (kI/k] holic w/w) holic thé tich/thé
tich (tt/tt hodic v/v) tity theo tinh chét ciia ché phim.

4 Ghi ngén gon tac dung ciia ché phim va ghi 16 pham vi sit dung la gia dung hay y té ho#c ca hai.
Vi du: diét mudi ding trong gia dung; rira tay sat khuén diing trong gia dung va y té.

> Ghi 15 muc dich nhap khu dé nghién cim, vién trg hay qua ting...
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PHU LUCII
BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phii)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phuc

cevvees ey NGAY.... thdng..... ndm 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU

Trinh @ | Bing cip va £ v e -
S0 nam kinh | Vi tri dam

TT| Hovate huyé hirng chi
o va tén chuyén ching chi nghiém ’ nhigm

mon duoc dao tao

1 | Nguyén VERA | ovevvie | e | e | e,

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va déng dau)

! Pia danh

? Ghi s6 nm 13m viéc trong linh vizc cu thé vi dy: 05 nim lam khao nghiém diét con trimg hodic 03 nim

chuyén trach vé an toan hoa chét.
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PHU LUC III
PHIEU TIEP NHAN HO SO
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phii)

M3usb 01 | Phiéu tiép nhan Hd so cong bé di didu kién sdn xuét ché phém

Mau s6 02 | Phiéu tiép nhin Ho so cOng bd di diéu kién thue hién kiém nghiém

Mau s6 03 | Phiéu tiép nhin Ho so cong bb da diéu kién thue hién khio nghiém

M?3u s6 04 | Phiéu tiép nhan Hb so ding ky lwu hanh méi

Mau s6 05 | Phiéu tiép nhan Hb so ding ky luu hanh bd sung

M3u s6 06 | Phiéu tiép nhin Hb so ding ky gia han sé ding ky luu hanh

N 56 07 PFiéu tiép nhan Ho so dé nghi cip lai gidy chimg nhan ding ky luu
hanh

Maw 56 08 Phiéu tiép nhén I-Ié-ﬁso (iéng bé,: dﬁxdiéu kién cung cép dich vu diét
con trung, diét khuan bang che pham

M?3u s6 09 | Phiéu tiép nhan Hd so @ nghi nhap khiu
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Miu s6 01
UBND TiNH.... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Péc lap - Tu do - Hanh phiic
Sbiiiid o , hgay.... thang..... ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN
Ho so cong bo dii diéu kién san xuit ché phfim
1. TBN CO S SAN KUAL. ..o
2 TR CE AR B s ncman svniamsisamanatidost e DR P T S RN A T
3. P1a chi noi sén XU oo
4. Thanh phén hb so:
Vin ban cdng b6 d didu kién sin xuit ché phim O
2 | Ban ké khai nhan su m|
3 Vép ban phan cong, b’é nhiém ngudi chuyén trach vé an toan hoéa .
chat cla co s& sdn xuat
4 Vép ban phan cc’i‘ng nguiri‘ diéu hénli sdn xuit clia co s& san xuat (d61 -
VO1 co s& san xuat hoa chat nguy hiém)
5 | So db mit bang nha xuéng, kho O
Gidy t& chimg minh tuan thi quy chuin k§ thuét vé khoang céch an
S | toan (88 véi héa chit nguy hidm) .
7 Elanh mui trang thiét bi, phuong tién phuc vu san Xuét va ung ciru su -
¢0 hoa chat
8 | Bang ndi quy vé an toan hoa chit O
9 Danh muc céc bién phap phong ngira, tmg phé su cb héa chét hoic
ké hoach phong ngira, img pho su c6 héa chit

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ¥ chirc danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so bd sung lan:  ngay thang  ndm Ky nhan
Tiép nhin hd so bd sung lin:  ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thang  ndm Ky nhin

awSoft = rer +84-28-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/S6 403 + 404/Ngay 27-4-2019 73

Mau s6 02
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
............................ Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé..... foe L , ngay.... thang..... ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN
Ho so' cong bo di diéu kién thuc hién kiém nghiém
1. Tén co s& kiém NEHICM: ..o
2. DA I tTU SO e
3, Dji ohi DhONS KB BENIBING s covvvivisnivivviurimssosis i s s st i
4. Thanh phin hb so:
1 | Vin ban cong bd di didu kién kiém nghiém O
2 | Danh muc tén céc hoat chat ma co s& cé kha nang kiém nghiém O
3 Gidy chimg nhén dat tidu chuan ISO 17025:2005 hoic phién bin .
cap nhat
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi vd chirc danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so bd sung 1dn:  ngay thang ndm Ky nhan
Tiépnhan hd sobd sung 1an: ngay  thing nim Ky nhan
Tiép nhén hd so bd sung lain:  ngay thang nam Ky nhan
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Mau s6 03

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Poc lap - Tu do - Hanh phiic

SO . HaNgi, ngay.... thang.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Ho so cong bd da diéu kién thuc hién khao nghiém

3. Dia chi phong khdo nghi€m:...............cccoooooiiiiii
4. Thanh phan hb so:

1 | Vin ban céng bb du diéu kién thwe hién khio nghiém O

5 Danh muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co s& c6 khé ning khao o
nghiém

3 | Ban ké khai nhén su O

4 Gifiy chimg nhan dat tiéu chuin ISO 17025:2005 hoic tiéu chuin o

ISO 15189:2012 hoéc cac phién ban cap nhat

5 | Giay chimg nhin an toan sinh hoc o

6 | Danh muc phuong tién, trang thiét b1 phuc vu hoat dong khao nghiém O

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

Tiép nhin hd so bd sung 1an:  ngay thang ndm Ky nhéan
Tiép nhin hd so bd sung lan:  ngay thang nim Ky nhin

Tiép nhin hd so bd sung lan:  ngay thang nam Ky nhan
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Mau so 04

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Poc lap - Tu do - Hanh phiic

SOoid L , ngay.... thang..... ndm 20....

PHIEU TIEP NHAN
Ho so ding ky luvu hanh méi

L. Tén don vidAng Ky . ..o

3. Thanh phan hb so:

1 | Vin ban @ nghi ding ky lwu hanh méi O
2 | Gidy t& vé tu cach phap nhén cia co sé ding ky, co s sdn xuat O
3 | Gidy Gy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh 0
4 | Tai lidu k¥ thuat ctia ché phdm O
5 | Két qué kiém nghiém (ndp ciing Phiéu tra 10 két qua khao nghiém) | o

Phiéu tr4 101 két qua khdo nghiém (b sung sau khi B6 Y té c6 vin

6

ban cho phép khio nghiém) .

7 | MBu nhin ctia ché phém O

8 | Gidy chimg nhin luu hanh tu do (361 véi ché phim nhép khiu) O
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

Tiép nhin hd so bd sung lan:  ngay thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd sobd sung lan:  ngdy  thing  nim Ky nhan
Tiépnhinhd sobdsung 1dn:  ngdy  thing  nim Ky nhan
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Mau s6 05

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

SOoid , hgay.... thang..... ndm 20....

PHIEU TIEP NHAN
Hd so ding ky luu hanh bo sung

3. Thanh phan hb so:

1 | Vin ban dé nghi ding ky lwu hanh bb sung o
2 | Gidy Gy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh O
3 | Tai liéu v& nbi dung bé sung O
4 | MAu nhin mdi cGa ché phim O
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi ¥é chirc danh, ho va tén)

Tiép nhin hd so bd sung lain:  ngay thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan;  ngay thang nam Ky nhan

-

Tiép nhén hd so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhan
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Mau so6 06

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Poc lap - Tu do - Hanh phiic

SOid , hgay.... thang..... ndm 20....

PHIEU TIEP NHAN
Ho so diing ky gia han s6 ding ky luu hanh

I Ten @omn vi dAng Ky . ..o

3. Thanh phan hb so:

1 | Vin bén dé nghi gia han s6 ding ky luu hanh O
2 | Gidy t& vé tu cach phap nhén cia co sé ding ky O
3 | Gidy 1y quyén thuc hién viéc ding k¥ luu hianh 0
4 | Béo céo qua trinh luwu hanh san phdm O
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi ¥é chirc danh, ho va tén)

Tiépnhan hd sobd sung lan:  ngay  thang  nim Ky nhan
Tiép nhin hd so bd sung lin:  ngay thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan;  ngay thang nam Ky nhan
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Mau s6 07

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

Soiiid o , ngay.... thang..... ndm 20....

PHIEU TIEP NHAN
Hoé so dé nghi cép lai gidy chirng nhan diing ky luu hanh

L. Téndon vidang Ky : . ..o

3. Thanh phan hb so:

1 | Vin ban dé nghi cip lai gidy chimg nhin ding k¥ lvu hinh O
2 | Gidy chimg nhén ding ky luu hanh bj héng O
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi vd chirc danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so bd sung lan:  ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhin hd sobd sung lin:  ngay thang nam Ky nhan

Tiépnhinhdsobdsung ldn: ngdy  thing  nim Ky nhin
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Mau s6 08

UY BAN NHAN DAN TINH... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Déc lap - Tu do - Hanh phiic

S&:.ooih. wevenee, NEAY.... thang..... ndm 20....

PHIEU TIEP NHAN
Ho so' cong bo di diéu kién cung cap dich vu
diét con trung, di¢t khuin bang ché pham

1. Tén co s& cung cép dIch VU e

3. Thanh phan hb so:

Vin ban c6ng b di didu kién cung cap dich vu diét cn trung, diét
1 A M A A O
khuan bang che pham
5 Danh muc dich vu diét con trung, diét khuén bﬁng ché phﬁm ma co .
s& cung cAp
Ban ké khai nhan su m]
4 | Danh muc trang thiét bi sir dung d& diét c6n tring, diét khuin O

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi r6 chirc danh, ho va tén)

Tiép nhén hd so bd sung lin: ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhan hd sobd sung lan:  ngay thang nim Ky nhan
Tiép nhin hd so bd sung lan:  ngay thang nam Ky nhan
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Mau so 09

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Poc lap - Tu do - Hanh phiic

SOiid e , ngay.... thang..... ndm 20....

PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghi nhip khau

1. Tén don vi d& nghi nhap KhAU: .........oo.ooooovoooooeeeeeee e

3. Thanh phan hb so:

1 | Vin ban dé nghi nhap khiu 0

2 | Tai liéu k§ thust 0

3 | Tai liéu v& muc dich nhap khiu o
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi rd churc danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so bd sung lan:  ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhan

Tiép nhan hd so bd sung lan:  ngay thang nam Ky nhan
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PHU LUCIV
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Déc lap - Tu do - Hanh phiic
MOI TRUONG Y TE
Sé: /GCN
Ref No.
GIAY CHUNG NHAN

PANG KY LUU HANH CHE PHAM DIET CON TRUNG,
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
CERTIFICATE FOR INSECTICIDE AND DISINFECTANT REGISTRATION
FOR HOUSEHOLD AND MEDICAL USE

Trade name of product

Thanh phén, ham luong hoat | T
Active ingredient(s)

Pham vi va phuong phap st dung:

Scope and method of application:

Tacd
p ac lmir Pham vi st dung Liéu luong va Phuong phap sir dung
urpose o
?;:se Scope of application Dosage and Method of application
Han dlng: ..o e
Shelf life
S6 ding ky hwu hanh............... Cogiatritiri........... 1= L

Registration No.Validfromuntil
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Tei Aol ¥-dME KV e i
Name of certificate holder

Name of manufacturer

Pia chi no1 san XU oo
Address of manufacturing site

Ngudn cung cip hoa chét nguyén liéu:

Source of active ingredients

Ham | hoat chat
Tén héa chit (l(;l m.mi ::g ¢ fa Nha san xuit Pia chi
oncentration o
Active ingredients _n ] Manufacturer Address
Active Ingredients)
(€ o4 L1 PR SR R SURUPR PRI
Notes
Ha Ngi, ngay.... thang..... ndm.....

CUC TRUONG
Director General
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PHULUCYV
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phii)

1. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. D61 v61 ché phim chira hoat chit 1in diu tién ding ky tai Viét Nam thi tai
liéu k§ thuat phai bao gbm diy dd cac muc theo y&u ciu tai Muc IL

2. Pbi véi ché phém ma hoat chit da dugc dang ky ta1 Viét Nam thi tai hiéu ky
thuit bao gdm céc ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu v& ché phim) va
Phan 4 Muc I1.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1
CHI TIEU CHAT LUQONG

1 Thanh phﬁn va ham luong hoat chat
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong huéng
3 Loai ché phim
4 Dang ché phdm
5 Han str dung
6 Nguén hoat chit (tén hoat chét, ham luong, nha san xuﬁt)

Phén 2

HOAT CHAT

1 Ngoai dang
2 Ham luong t6i thidu va t6i da cia hoat chat
3 Nhén dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thot han sir dung
5 Phwong phép v quy trinh phén tich x4c dinh ham lwong hoat chét
6 S6 CAS
7 Tén thong thudng

awSoft = rer +84-28-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



84 CONG BAO/SS 403 + 404/Ngay 27-4-2019
8 Tén hoa chét theo TUPAC
9 Cong thuc ciu tao
10 Céng thirc phan ti
11 Khéi luong phén ti
12 Ho héa chit
13 Diém nong chay, sdi, phan hiy
14 Ap suit hoi
15 TY trong (vdi chét 16ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hitu co
17 Ddc cﬁp tinh
17.1 D¢ cép tinh qua miéng (LDso)
17.2 Péc cip tinh qua da (LDsp)
173 | Béc cép tinh qua ho hiap (LCso)
174 | Kha ning kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di ung
18 Ddc can man tinh (tén go1 khac: doc ban treong, doc ban mén tinh)
19 Pdc mén tinh
20 Kha ndng gay ung thu
21 Khé ning gy dot bién gen
7 Ddc tinh voi sinh san va su phat trién (bao gém ca kha ning sinh
quai thai)
23 Cac nghién ctru doc tinh khéc, néu c6
24 Dit lidu y khoa, triéu chimg ngd dbc, thubc giai déc néu c6
25 Chuyén héa trong mdi trwong
25.1 Trong dit
25.2 Trong nudc
253 Trong khéng khi
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26 Dac tinh sinh thai
26.1 Bdc tinh vo1 chim
26.2 Pdc tinh vd1 ca va cac loai thuy sinh
26.3 DPoc tinh voi ong
264 Déc tinh vdi cac sinh vat khong phéi di twong phong trir

Phén 3
CHE PHAM

I DU LIEU LY - HOA

1 Nhén dién ché phim

1.1 Tén thwong mai cua ché phf‘im

1.2 Tén va dia chi nha sén xuét ché pham

1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, déng g6i (néu co)

14 Cép ddc cap tinh theo phan lt?ai ciia hé thong hai hoa toan cau vé

phan loai va ghi nhén hoa chat

2 Thanh phén

2.1 Ham luong hoat chét

2.2 Ham luong cac chét phu gia (bao gém ca dung moi, chit mang)

3 Dic tinh 1y hda ctia ché phim

3.1 Ngoai dang

3.2 Ty trong v6i chét léng

3.3 Khé ning bt lira, diém chép

34 Kha niing in mon (néu cd)

35 Db bén bao quan

3.6 D6 acid, kiém hodc pH

3.7 | Kha niing hdn hop vdi ché phdm khac

4 Phuong phap va quy trinh phan tich

5 Quy trinh sén xuét ché phdm

II POC TINH
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Déc cép tinh qua miéng (LDs,)

Ddc cap tinh qua da (LDso)

Péc cép tinh qua hd hip (LCso)

Khé ning kich thich mit

Kha nang kich thich da

| B W |

Kha nang gay di ung

Im

POC TINH SINH THAI

Dbc tinh vé1 chim

DPdc tinh voi ca va cac loai thiy sinh

Ddc tinh vé1 ong

B IR T B S R

Ddc tinh véi cac sinh vt khong phai d6i twong phong trir

v

HIEU LUC SINH HOC

Co ché tac dong clia ché phim dé diét khuén, diét con tring

Khé ning diét khuén, diét con tring (chiing loai vi khuan, loai con
tring)

Linh virc sit dung (trong gia dung hoic y té,...)

Liéu luong sir dung

Khoang thdi gian gitra céc lan sir dung (d61 v6i ché phdm c6 tac
dung ton hru)

MBbi truomg pha loing néu c¢6 (nudc, dau,...)

Phuong phap st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Huéng din st dung ché phim

Huéng din bao quin ché phim

Cht ¥ v& an toan khi st dung ché phidm

r ~ ’{ r x i ; ! r - s e - il ; x hY
Tac dong xau co thé xay ra do1 vol nguoi khi sir dung ché pham va
cach xur Iy

Phuwong phap tiéu hity ché phim hét han hoic khong st dung hét
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6 Phwong phap tidu hily bao géi ché phdm

7 M3 HS (HS code): 4p dung ddi véi ché phim nhép khéu

8 Mz s6 Lién hidp qudc (UN No.)

Phin 4
PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

D61 véi nhitg ché phim phai ldp Phiéu an toan héa chét theo quy dinh cta phép

luat v& hda chit.
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PHU LUC VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12/11/2018 cia Chinh phit)

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

.................. ngay...... thang..... nam 20.....
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM
Kinh giri: B8 Y té (Cuc Quan Iy méi trudmg y té)

9T W0 (A Prien thoai................ T oo v s e T N

Thanh phan va ham lwrong hoat chat (%): ..........o.cooveoreeeeeeeoreeeeeeeseeese oo
Han St dung: ..o e
Dang ché phAm va quy cach dONg ZO8: ... vvveeveeeoereeeeree oo

Théi gian san . | S6lwong So Vi pham phap luit vé

I & Pon vi i X p £ A R o

xuat/nhap tinh san xuat/ lwong hoa chat, cheé pham va
khéu nhép khau | tiéu thu hinh thirc xi¥ phat

Tong cong

Chiing 51 cam két céc ndi dung néu trén i ding. Néu sai, chiing 61 hoan toan
chiu trach nhiém trudc phap luat./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)

! Phu luc nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 15 Piéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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PHU LUC vII*
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP
ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii)

I. Noi dung:

Gidy Qy quyén phéi ¢6 diy di cic ndi dung sau:

- Tén, dia chi ctia chi s& hitu ché phim.

- Tén, dia chi cia td chirc, ca nhan duge uy quyén.

- Pham vi Gy quyén (dimg tén déing ky luu hanh ché phm tai Viét Nam d6i véi
trwong hop Uy quyen dang ky).

- Tén thuong mai cua ché phém duoc uy quyén.

- Pia chi co s& san xuét ché phém.

- Thoi han Gy quyén.

- Cam két ciia chu s& hitu ché phim cung cAp day di hd so thong tin ché pham
cho 6 chirc, ca nhén dwoc Gy quyén dé thuc hién vidc ding ky luu hanh.

- Tén, chirc danh, chir ky truc tiép clia ngudi dai dién cho bén ty quyén.

2. Truomg hop chii s& hitu ché phim di Gy quyén cho mdt co s& ding ky luu
hanh ché phim tai Viét Nam va di duoc cip s6 ding ky luu hanh; trong thoi han
s6 diing ky lwu hanh con hiéu luc, chi s& hitu Gy quyén cho co sé khic ding ky luu
hanh tai Viét Nam thi gidy ty quyén méi phai kém theo vin ban chip thuin khong
tiép tuc dimg tén ding ky lwu hanh va d& nghi rt s6 ding ky Iuu hanh cta co s&
dang s& hifu s6 ding ky luu hanh ché phim.

3. Hop phap hoa lanh su:

Gidy tiy quyén cia don vi & nudc ngoai phai dugc hop phap héa linh su theo
quy dinh, trir trwdng hop dwoc mién hop phép héa lanh sy theo diéu wéc québc té
ma Viét Nam la thanh vién.

! Phu luc nay duoc stra d6i theo quy dinh tai Khoan 15 Piéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu lyc ké tirngay 12 thang 11 nim 2018
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kém theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

I. N61 dung

Gidy chimg nhin lvu hinh tw do (Certificate of Free Sale - CFS) bao gom céc
loa1 giay chimg nhén c6 nd1 dung sau:

- Tén co quan cip gidy chimg nhan;

- Ngay cip gidy chimg nhén;

- Tén thuong mai ctia ché phim duoc cép gidy chimg nhén;

- Thanh phin va ham lwong hoat chit (bit budc dbi véi ché phim diét ¢én tring),

- Tén v4 dia chi clia nha sin xuét;

- X4c nhin ché phim duoc ban tu do tai thi trudng nude cip gidy chimg nhén;

- Ho tén, chirc danh, chit ky truc tiép clia ngudi cap gidy chimg nhan.

2. Nude cip CFS

Nudc cap CFS phai 14 nude san xuét ché phim hodc mét trong céc nudce thanh
vién T6 chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Thon gian ban hanh

CFS phéi dugc cép trong khoang thoi gian khong qua 12 théng tinh dén ngay
nop ho so dang ky luu hanh.

4. Hiéu luc cia CFS

CFS phiéi con hiéu Iuc t6i thiéu 1a 06 thang ké tir ngay ndp ho so ding ky heu
hanh dén co quan tiép nhin hd so trong trudng hop CFS ¢6 ghi ngay hét hiéu luc.

5. Hop phap hoa lanh su

CFS phai dwoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh, trir truong hop duoc mién
hop phap héa linh su theo diéu wéc qubc té ma Viét Nam la thanh vién.
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PHU LUC IX!

HUGNG DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT,
CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12/11/2018 cia Chinh phi)

Hoa chat, ché phim lvu hanh trong nudc, xut khéu, nhip khiu phéi ghi nhin
phtt hop véi quy dinh vé& ghi nhin hing héa tai Nghi dinh s§ 89/2006/NB-CP ngay 30
th4ng 8 nim 2006 ctia Chinh phi va hudng dan cia hé thdng hai hoa toan cau vé
phéan loai va ghi nhin héa chat theo quy dinh ctia B truéng Bé Cong Thuong.
Ngoai ra, nhan hoa chét, ché phﬁrn phai dap trng cac yéu cAu sau:

1. POI VOI CHE PHAM

1. Nbi dung bt budc phai ghi trén nhin

a) Tén thuong mat;

b) Thanh phan, ham lrong hoat chét;

¢) Tac dung va hudng din sir dung;

d) Huéng dan bio quan;

) Théng tin cinh bio vé nguy co giy hai dén sirc khée con ngudi va méi trudng;

e) Bién phap x& Iy khi bi nhiém ché phdm (qua da, mét, tiéu héa, ho hép);

g) Tén, dia chi don vi san xuit;

h) Tén, dia chi ctia don vi dang ky;

1) S6 16 san xuit;

k) Ngay, thing, nim san xuit hoic thang, nim sén xuit;

1) Han str dung;

m) S6 ding ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Hinh thirc nhan:

a) Cac tlr, ky tu tao thanh tén thwong mai phai duoc viét lién tuc theo dang van
ban dé nghi ding k¥ lwu hanh, c6 chiéu cao t4i thifu bing ki tu 16n nhét trén nhin;

' Phu lyc nay duoc sita d6i theo quy dinh tai Khoan 15 Piéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP
¢6 hiéu Iyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018
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b) Nhin phai dwoc in 18 rang, dé doc, khong bi md nhat, rach nat trong qua
trinh luu thong, bio quan, van chuyén va sir dung, chiéu cao chit khong dwoc thip
hon 0,9 mm;

¢) Nhin phai duoc gin chit hodc in trén bao bi ché pham;

d) Nén nhiin khong dwoc ding méau tring véi méau chi dd déc ctia ché phim.

3. Biu twong db ddc trén nhin theo phan loai ciia td chirc y té thé giéi

Dbi véi cac hoa chat, ché pham diét con tring c6 d6 doc thude nhom I, 11, TII
theo phan loai clia T6 chirc Y té thé gidi thi nhan phai ghi thém cac hinh tuong
biéu hién d8 déc nhu sau:

a) Vach mau chi d6 doc dit & phan dudi cing cia nhéin va cé db dai bing d6
dai ctia nhin, chiéu cao trong duong 10% chiéu cao ciia nhin,

b) Céc hinh twong biéu hién d6 doc va canh béo tuong (mg cia mdi loai héa
chét, ché pham phai dit & phia trén tén thwong mai cia sin phdm nhu sau:

Do doc Vach mau

Nhém déc Ia, Ib | Rat déc Hinh twong mau | D

den trén nén mau

trﬁng.
Nhom doce 1T Ddc cao Hinh twrong mau | Vang

den trén nén mau

trﬁng.
Nhom déc 111 Nguy hiém Hinh twong mau | Xanh lam

A A \
den trén nén mau
trang.
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II. POI VOI HOA CHAT

1. Nbi dung bét budc phéi ghi trén nhin

a) Tén thuong mai,

b) Thanh phan, ham hrong hoat chit;

¢) Huéng din bao quén;

d) Thong tin canh béo vé nguy co gy hai dén sirc khée con ngudi va mdi trudng;

d) Tén, dia chi don vi san xuit;

e) S6 16 sén xuit;

g) Ngay, thing, nim san xuit hoic thang, nim sin xuit;

h) Han st dung.

2. Hinh thlrc nhan:

a) Nhin phai dugc in 13 rang, dé doc, khong bi mo nhat, rach nat trong qua
trinh lwu théng, bio quan, vin chuyén va sir dung, chidu cao chit khéng duoc thip
hon 0,9 mm,;

b) Nhin phéi duoc gin chit hodc in trén bao bi hoa chit.
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PHU LUC X
PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo Nghi dinh s6 91/201 6/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

PON VI KHAO NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Péc lap - Tu do - Hanh phuc

SO e, ngay.... thang.... nam 20....

PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Keém theo két qua khdo nghiém chi tiét)

I. TEN HOA CHAT, CHE PHAM KHAO NGHIEM:

~ ? - )
1. Tén mau khao nghi€m. ...

B NEABANSRIBE. v o s v s B R O S e B s
6. Han st dung: ...
7. S6 lwong mAu st dung trong thir nghiém va IUu: ..o,
II. MUC PiCH KHAO NGHIEM:

III. PON VI YEU CAU KHAO NGHIEM:

IV. PON VI KHAO NGHIEM:

V.NGAY VA PIA PIEM KHAO NGHIEM:

VI. LIEU LUQONG VA PHUONG PHAP SU DUNG:

VIL KET QUA:!

1. Hiéu luec:

2. An toan:

! Két qua phai ghi chi tiét cach danh gia va két qua d4nh gia hidu lwe cia hoa chat, ché phim d6i véi
cén trimg thir nghiém theo liéu luong va phwong phép sir dung ghi trén nhan ché pham; cach d4nh gia va
két qua danh gi4 tic dung phu cia ché phém thit nghiém d6i v6i ngudi tham gia thit nghiém.
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VIIL KET LUAN:
1. Hiéu luc:!
2. An toan:?

3. Y kién dé xuat>

TRUONG PHONG THiNGHIEM KHOA/PHONG  GIAM POC/VIEN TRUONG

' Tém tét két lufn vé hiéu lrc ciia ché pham theo timg phuong phap sir dyng vé liéu lrong sir dung.
*Tém tét danh gia vé tac dung phu ctia ché pham d6i vdi nguoi tham gia thit nghiém.
. 3Phéi ghi 15 ché phé_m c6 the duge dﬁl!gkj?luqhélﬂlhaykhéngvévéi muc dich, phwrong phap va
liéu lwgng sit dung nhw thé nao can i trén két ludn vé hiéu lwe va an todm.
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