BANG SO SANH, THUYET MINH NOQI DUNG DU THAO NGHI PINH

Noi dung hop nhit ciac Nghi dinh
91/2016/ND-CP; 155/2018/ND-CP;
129/2024/NP-CP

NOi dung du thao Nghi dinh

Thuyét minh ndi dung

NGHI PINH

Vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té

NGHI PINH

Quy dinh bién phap quan 1y hoa chét, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té

Chuong 1. Quy dinh chung

Quy dinh pham vi diéu chinh, giai thich tir
ngir, Danh muc hoat chit cAm sir dung, han
ché pham vi st dung.

Chuong I. Quy dinh chung

B sung, cap nhat cac khai niém phuc vu mo
hinh quén ly md&i nhu don vi chiu trach
nhiém lwu hanh ché phém tai Viét Nam,
trang thai luu hanh, chAm duat luu hanh.

Du thao Nghi dinh stra d6i phuc vu dbi méi
phuong thire quan 1y ché pham theo trach
nhiém cua t6 chirc, ca nhan va quan 1y xuyén
sudt qua trinh luu hanh, ddng thoi tao can clr
ban hanh cac quy chuan, huéng dan k¥ thuat
phuc vu cong tac quan ly.

Chuwong II. San xuat ché pham

Quy dinh chu yéu vé diéu kién san xuét,
diéu kién co so kiém nghi¢m, khao nghiém,
cong bd du diéu kién hoat dong va mot sb
hoat dong chuyén mon.

Chuong II. Sin xuit, mua ban, kiém
nghiém, khao nghiém va cung cip dich vu
Chuyén tir quy dinh diéu kién kinh doanh
sang quy dinh yéu cau dbi voi hoat dong san
xuét, mua ban, kiém nghiém, khao nghiém;
quy dinh trach nhiém thong bdo hoat dong
kiém nghiém, khao nghiém va cung cap dich
vu; bd sung yéu cau ddi véi viéc mua ban
ché pham di duogc thong bao luu hanh.

Du thao Nghi dinh sira ¢6i nham phu hop voi
chu truong cat giam diéu kién dau tu, kinh
doanh, hé thong phap luat chuyén nganh; tap
trung quan 1y chét lugng san pham va trach
nhiém cua t6 chirc, ca nhan thay cho viéc duy
tri cac thii tuc hanh chinh vé diéu kién hoat
dong.
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Chuwong III. Kiém nghiém, khao nghiém
ché phflm

Quy dinh céac trudng hop bat budc kiém
nghiém, khao nghiém ché pham, diéu kién
va ho so cong bd du dicu kién. Pong thoi
quy dinh quy trinh tiép nhan va xtr Iy ho so
cong bd du dicu kién.

Quy dinh tai Chuong II. San xuit, mua ban,
kiém nghi¢m, khao nghiém va cung cép dich vu
Ké thira cac quy dinh vé kiém nghiém, khao
nghiém phuc vu quan ly chit luong ché
pham; dong thoi ra soat, stra d6i theo hudng
bai bo quy dinh vé céng bo du diéu kién hoat
dong, chuyén sang quy dinh cac yéu cau doi
véi hoat dong kiém nghiém, khao nghiém va
trach nhiém théng bao hoat dong cua co s&
kiém nghiém, khao nghiém.

Dy thao Nghi dinh sta d6i nham cat giam
tha tuc hanh chinh, phu hop véi cha truong
cai cach diéu kién dau tu kinh doanh; nang
cao trach nhiém cua té chac thuc hién kiém
nghiém, khao nghiém trong viéc dap tng cac
diéu kién hoat dong.

Chuong IV. Luu hanh ché pham

Quan 1y theo co ché dang ky luu hanh, cap
Gidy ching nhan dang ky luu hanh c6 thoi
han; quy dinh h so, trinh ty, thi tuc dang
ky moi, dang ky bd sung, gia han, cap lai
Giéy ching nhan; BO Y té thuc hién cép )
dang ky Iuu hanh.

Quy dinh vé quan 1y sau cip phép, thu hoi
s6 dang ky luu hanh, dinh chi luu hanh, xu
Iy vi pham va mot s6 hoat dong kiém tra
trong qua trinh luu hanh.

Chuwong III. Lwu hanh ché pham

Chuyén toan bd co ché quan 1y tir ding ky
luu hanh sang thong bao luu hanh; bai bé thu
tuc cdp Gidy chung nhan dang ky luu hanh
va s6 dang ky luu hanh; quy dinh cac hinh
thirc thong bao (lan dau, thay doi thong tin
luu hanh, chdm dat leu hanh, nhap khau dé
kiém nghiém, khao nghiém, nhap khau muc
dich dic thu); quy dinh day du yéu cau doi
v6i ché pham, tai liéu thong bao, nguyén tac
tiép nhan, xir Iy va quan 1y thong bio; xéac

Pay 14 ndi dung sira doi trong tam ctia dy thao
Nghi dinh. Du thao chuyén phuong thirc quan
Iy tir tién kiém thong qua cip Gidy ching
nhan dang ky luu hanh sang co ché thong bao
luu hanh két hop hau kiém, qua d6 bii bo thu
tuc hanh chinh vé dang ky luu hanh, giam chi
phi va thoi gian cho doanh nghiép. Pong thoi,
du thao khong budng 1ong quan 1y ma chuyén
trong tAm sang quan 1y xuyén sudt vong doi
Iwu hanh cia ché pham, yéu cau moi thay doi
quan trong trong qua trinh luu hanh déu phai
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dinh rd trach nhiém cta don vi chiu trach
nhiém luu hanh ché pham tai Viét Nam trong
toan bo qua trinh luu hanh; quan ly thong tin
lwu hanh, trang thai luu hanh va céac thay d6i
phat sinh trong sudt vong doi ctia ché pham.

duoc thong bao, cap nhat va quan 1y thong tin
Ivu hanh. Dy thao xac dinh rd trach nhiém
phap 1y cua don vi chiu trach nhiém luu hanh
ché pham tai Viét Nam ddi v6i chat lugng,
ngudn goc, tai lidu k¥ thuat, truy xuat nguon
gdc, viée duy tri cac diéu kién ctia ché pham
trong sudt thoi gian luu hanh; dong thoi giao
co quan chuyén méon vé y té thuoc Uy ban
nhan dén cap tinh tiép nhan, quan 1y théng tin
luu hanh, cap nhat trang thai luvu hanh va thuc
hién quan 1y trén moi truong dién tk, giup
theo doi day dii qua trinh luu hanh cia timg
ché pham tir khi thong bao 1an dau dén khi
chém dirt luu hanh.

Chuong IV. Hiu kiém théng bio

Xay dung co ché hau kiém thong bao luu
hanh lam ndi dung quan 1y trung tam; quy
dinh nguyén tic, ndi dung, hinh thirc hau
kiém; trach nhiém cta co quan quan ly,
doanh nghiép; co ché phdi hop gitta cac co
quan trong viéc kiém tra, giam sat, xu Iy vi

Viéc chuyén tir tién kiém sang thong béo luu
hanh duoc quan 1y bang co ché hau kiém, 13
ndi1 dung trong tam cua phuong thirc quan ly
maoi. Dy thdo quy dinh 0 trach nhi¢m hau
kiém ctia co quan chuyén moén vé y té thudc
Uy ban nhan dan cip tinh, dong thoi ting
cudng phdi hop véi cac co quan quan 1y nha
nuodc co lién quan trong hoat dong thanh tra,
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pham; quy dinh cac bién phéap xur Iy nhu yéu
cau khic phuc, tam dung luu hanh, dinh chi
lru hanh, thu hoi, tiéu hity va cac bién phap
quan ly khéac.

kiém tra, kiém nghi¢m, khao nghiém va xu
ly vi pham. Co ché ndy vira tao thuan loi cho
hoat dong san xuat, kinh doanh, vira giup co
quan quan 1y kiém soat chit luong, an toan
va viéc tun tha quy dinh cta cac ché pham
luu hanh trén thi truong, tranh tinh trang
budng 16ng quan 1y khi chuyén doi phuong
thirc quan ly.

Chuwong V. Mua ban ché pham

Quy dinh vé hoat déng mua ban, véin
chuyén hoéa chat, ché pham va trach nhiém
clia cac t chirc, c4 nhan c¢6 lién quan.

Quy dinh tai Chuong II. San xuét, mua ban,
kiém nghi¢m, khao nghiém va cung cép dich vu
Ra soat, sap xép lai cac quy dinh vé mua ban
hoa chat, ché pham clng véi hoat dong san
xuat, kiém nghiém, khao nghiém va cung
cap dich vu; bd sung quy dinh vé yéu cau doi
véi hoat dong mua ban hoa chat, ché pham.

Du thao Nghi dinh stra d6i nham théng nhat
cac hoat dong chuyén mén lién quan dén ché
pham trong cting mot Chuong; phul hop voi
phép luat vé hoa chat, thuong mai va chat
lugng san phém, hang hoa; déng thoi don
gian hoa két cau cua Nghi dinh.

Chuong VI. Van chuyén héa chit, ché phAm
Quy dinh vé van chuyén hoa chit, ché
phém; trach nhiém cta td chic, ca nhan
trong qua trinh van chuyén va cac yéu cau
an toan trong van chuyén hoa chat, ché
pham..

Chuong V. Van chuyén héa chit, ché pham
Ra soat, don gian hoa va cdp nhat cac quy
dinh vé mua ban, van chuyén theo hudng
vién dan dén phap luat vé hoa chat, thuong
mai, chat luong san pham, hang hoa va céac
quy dinh c6 lién quan.

Du thao Nghi dinh stra d6i nham tranh tring
lap v6i phép luat chuyén nganh, dong thoi
lam rd trach nhiém cta td chtc, c4 nhan
trong qua trinh mua ban, van chuyén hoa
chat, ché pham.
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Chuwong VII. Xuit khiu, nhip khiu héa
chit, ché phém

Quy dinh nguyén tic xuat khau, nhip khau
hoa chat, ché pham, hd so yéu cau va tha
tuc hanh chinh nhap khau hda chat, ché
pham y té v&i muc dich dac tho

Chuwong VI. Xuit khdu, nhap khiu héa
chét, ché phém

Quy dinh nguyén tic xuat khau, nhap khau
héa chat, ché phém; hd so, trinh ty, tha tuc
cap gidy phép nhap khau ddi véi cac truong
hop thudc dién phai cip phép; dong thoi
chuyén cac quy dinh vé nhap khau hoat chat
hoic ché pham dé kiém nghiém, khao
nghiém va nhap khau ché pham véi myc dich
dic thu sang Chuong III dé théng nhat véi
co ché thong bao luu hanh.

Du thao Nghi dinh stra d6i nham théng nhat
phuong thire quan 1y hoat dong nhap khau
gan véi muc dich luu hanh cia ché pham;
sap xép lai két cau Nghi dinh theo hudng cac
truong hop nhap khau phuc vu luu hanh
duoc quy dinh trong Chuong 111 vé luu hanh
ché pham, giam trung lap va thuan loi trong
qué trinh thyc hién.

Chwong VIII. Cong bd, ding ky truwc
tuyén

Quy dinh vé viéc tiép nhan hd so truc tuyén
dbi v6éi mot sb thu tuc hanh chinh.

Chuong VII. Thong bo trwc tuyén

Quy dinh viéc thuc hién thong bao luu hanh
va cac thong bao khac trén moi truong dién
tir; tiép nhan, cap nhat, quan Iy thong tin luu
hanh, trang thai luu hanh cta ché pham trén
hé thong thong tin dién tir clia co quan quan
1y nha nudec.

Du thao Nghi dinh sira d6i nham day manh
chuyén doi s trong quan 1y nha nudc, ting
tinh cong khai, minh bach, tao thuan lgi cho
t6 chirc, ca nhan thuc hién thong bao va gitp
co quan quan 1y theo ddi, cap nhat qua trinh
lru hanh cta ché pham theo thoi gian thuc.

Chuwong IX. To6 chirc thyc hién

Chuwong VIII. T6 chirc thue hién
Ra soéat, phan dinh rd trach nhiém cia BO Y
té, cac bd, nganh, Uy ban nhan dan cép tinh,

Du thao Nghi dinh sira d6i nham phan dinh
10 trach nhiém gitta cdc co quan quan ly nha
nudc va trach nhiém ciua doanh nghiép trong




Noi dung hop nhit ciac Nghi dinh
91/2016/ND-CP; 155/2018/ND-CP;
129/2024/NP-CP

NOi dung du thiao Nghi dinh

Thuyét minh ndi dung

Quy dinh trach nhi¢m ctia B Y té, cac bo,
nganh, Uy ban nhan dan cac cap va céac to
chtrc, cd nhan lién quan.

co quan chuyén mon vé y té va don vi chiu
trach nhiém luu hanh ché phém tai Viét Nam
phu hop v61 mo6 hinh quan 1y mai.

co ché thong bao luu hanh va hau kiém, ting
tinh thong nhat, minh bach va hiéu lyc, hiéu
qua quan ly nha nudc.

Chuong IX. Piéu khoan thi hanh

Quy dinh hiéu lyc thi hanh, diéu khoan
chuyén tiép va trach nhiém to chuc thuc
hién.

Chwong IX. Di¢u khoan thi hanh

Cap nhat hicu lyc thi hanh, quy dinh chuyén
tiép phu hop véi viée thay doi phuong thirc
quan ly tir dang ky luu hanh sang thong bao
luu hanh va viéc xtr 1y cac truong hop dang
thuc hién.

Du thao Nghi dinh sta d6i nham dap ung
viéc chuyén tiép tir co ché quan 1y hién hanh
sang co ché quan 1y méi dugc thuc hién
théng nhat, lién tuc, khong lam gidn doan
hoat dong san xuét, kinh doanh va quan ly
nha nudc.




