€Pharma

A: 15/24/8 Phuong Mai Str. Dong Da Dist. Ha Noi, Vietham | T: 04.2242.3723 | F: 04.38520491 | W: www.cpharma.vn

BO Y té Coéng hoa xa h 6i ch i nghia Viét Nam
Poéc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 06 /2011/TT-BYT Ha NGi, ngay 25 thang 01 ndm 2011

Thoéng t w
Quy dinh vé quan ly m § pham

Can c» Nghi dinh so 188/2007/NE) CP ngay 27 thang 12 nam 2007 clia Chinh phl quy dinh chc néng,
nhiém vu, quyén han va co cau td chirc clia Bo Y té;

_ Can cw Nghi dinh sb 132/2008/NB-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh
mot so diéu cla Luat Chat lwgng san pham, hang hoa;

Can ct Nghi dinh sb 24/2003/ND-CP ngay 13 thang 3 nd&m 2003 cda Chinh phl quy dinh chi tiét thi hanh
Phéap Iénh Quang cao;

Can clr Nghij dinh sb 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2006 cla Chinh phl quy dinh vé ghi nhan hang
hoj;
Can ctr Nghi dinh sb6 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nam 2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét thi hanh

Luat Thwong mai vé hoat déng mua ban hang hoa quéc té va cac hoat déng dai ly mua, ban, gia cong va quéa canh
hang hoa véi nwdc ngoai;

Can ctr Quyét dinh s6 10/2010/QD-TTg ngay 10 thang 02 nam 2010 ctia Thi twéng Chinh phl quy dinh Gidy
chng nhan lwu hanh tw do déi v&i sdn phdm, hang hoa xuét khau va nhap khau:;

Dé trién khai Hiép dinh hoa hop trong quan ly my pham da duoc cac nudc thanh vién Hiép hoi cac nudc
Bong Nam a ky ngay 02 thang 9 nam 2003 (goi tat la Hiép dinh my phdm ASEAN), Bo Y té quy dinh vé quan ly my
pham nhuw sau:

Chwong |
quy dinh CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap d ung

1. Théng tw nay quy dinh viéc quén Iy cac san pham my phém sén xuéat trong nuéc, my pham nhap khau dé
Iu thong trong pham vi lanh thd Viét Nam, bao gom cobng bb san pham my pham hd so théng tin san pham yéu
cau vé an toan san pham ghi nhan my pham; quang cdo my pham; xuét khau, nhap khdu my pham; lay mau my
phdm dé kiém tra chat lvong; k|§m tra, thanh tra va x& ly vi pham; trach nhiém cla té chirc, cA nhan san xuét, budn
ban, nhap khdu my pham va quyén cla nguei tiéu ding.

2. Thong tv nay ap dung déi véi cac co quan quan ly nha nuéc vé m§ phdm, cac té chirc, ca nhan tién hanh
cac hoat déng lién quan den cong bo san pham my pham, théng tin, quang cao, xuat khau, nhap khau, san xuat, budn
ban san pham my pham tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich thu at ng i

Trong Théng tw nay céc tir ng dwéi day dwoc hiéu nhw sau:

. 1. San pham my pham la mét chét hay ché pham duoc st dung dé tiép xtc voi nhirng bé phan bén ngoai co
thé con ngudi (da, hé thong 16ng tdc, mong tay, mong chan, méi va co quan sinh duc ngoai) hoac rang va niém mac
miéng véi muc dich chinh la dé 1am sach, lam thom, thay déi dién mao, hinh thirc, diéu chinh mui co thé, bao vé co
thé hoéc gitr co thé trong diéu kién tt.

2. Tén my pham la tén dwoc dat cho mot san pham my pham, co thé Ia tén moi ty dat cung véi thwong hiéu
ho&c tén clia nha san xuét. Cac ky tw ciu thanh tén san pham phai la cac ky tw c6 gbc chir céi Latin.

/3. T6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi treong 1a tb chirc, ca nhan dung tén trén hé so
cong bd sadn phdm my phdm va chiu trach nhiém vé sadn phdm my pham do trén thi trwéng.
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4. Sé tiép nhan Phiéu cong bb san pham my pham la sé do co quan quan ly nha nwéc c6 tham quyen cap khi
tiép nhan hé so cong b san phdm my pham. Sé t|ep nhan Phiéu cong bb cé gia tri chirng nhan san pham my pham
da duwoc t6 chire, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwéng khai bao v&i co quan quan ly nha nwéc co
thdm quyén vé viéc my phdm sé& dwoc lwu thdng trén thi treéng ma khdng cé gia tri chiing nhan san pham dé dam
bdo tinh an toan, hiéu qua, dap (ng tat ca cac yéu cau cla Hiép dinh my phdm ASEAN va cac phu luc (Annexes)
kém theo.

5. Cha s& htvu sé&n phdm my phdm la t& chirc, ca nhan s& hiru cong thirc, quy trinh san xuét, tiéu chuén chét
lwong san pham.

) 6. D6 6n dinh cla san pham la kha nang 6n dinh clia san pham khi dwoc bao quan trong diéu kién thich hop
van duy tri dwoc nhirng tinh nang ban dau clia né, dac biét la van phai dm bao dwoc cac yéu cau vé tinh an toan.

7. Binh lwgng cla hang hoa la lwgng my phadm duwoc thé hién bang khéi lwong tinh ho&c thé tich thue theo hé
mét hodc ca hé mét va hé do lwvong Anh.

8. Nhan my ph&m 1& ban viét, ban in, ban vé, Qén chup cta chtr, hinh vé, hinh énh dwoc dan, in, dinh, duc,
cham, khac true ti€p trén hang hoa, bao bi thwong pham cla hang hoa hodgc trén cac chat liéu khac dwoc gan trén
hang ho4, bao bi thwvong pham cla hang héa.

9. Ghi nhan my pham la thé hién néi dung co ban, can thiét vé my phdm Ién nhan dé nguoi diing nhan biét,
lam c&n c& lwa chon va s dung ding; dé nha san xuét, kinh doanh quang ba cho hang hoa clia minh va lam can ct
dé cac co quan chirc nang thwc hién viéc kiém tra, kiém soat.

10. Nhan gbc 1a nhan thé hién 1an d&u dwoc gén trén bao bi thwong phdm clia m§ phdm.

11. Nhan phu la nhan thé hién nhitng néi dung bat budc dwoc dich tir nhan gbc cia my pham béng tiéng
nwdc ngoai ra tieng Viét va bé sung nhirng ndi dung bat buéc bang tiéng Viét theo quy dinh clda Théng tw nay ma
nhan gbc ctia my phadm con thiéu.

12. Bao bi thwong pham clia my pham 1a bao bi chira dwng m§y pham va lwu théng cung v&i my phdm. Bao bi
thwong phdm cta my pham gém hai loai: Bao bi truc tiép va bao bi ngoai.

a) Bao bi truc tiép la bao bi chira dwng hang hoa, tiép xuc trwc tiép véi hang hoa, tao ra hinh khéi hoac boc
kin theo hinh khoi cia hang hoéa.

b) Bao bi ngoai la bao bi ding dé& bao g6i mét hodc mét sé don vi hang hoa c6 bao bi tryc tiép.

13. Lwu théng m§ phadm la hoat déng trwng bay, van chuyén, lwu gitr hang hoa trong qua trinh mua ban hang
héa, triv trwéng hop van chuyén hang héa cla té chirc, ca nhan nhap khau hang héa tr ctra khdu vé kho lwu gidr.

14. S6 16 san xuat my phdm la ky hiéu bang sb hodc bang chir, hoac két hop ca sb va chir nham nhan biét 16
san phdm va cho phép truy xét toan b6 lai lich cia mét 16 san phadm bao gbém tat ca cac céng doan cla qué trinh san
xuét, kiém tra chat lwong va phan phéi 16 san pham dé.

_15. Ngay san xuat my phdm la méc thoi gian hoan thanh san xuét, ché bién, dong goi hoac cac hinh thirc
khac dé hoan thién cong doan cudi cung cla 16 sén pham.

16. Han diing cia my phdm (han st dung) la méc thoi gian dwoc an dinh cho mét 16 my phdm ma sau thoi
han nay my pham khéng dwoc phép Iwu thong, st dung.

17. Si dung t6t nhat trwéc ngay la moéc thoi gian ma nha san xuat khuyén ding khi chat lwgng san pham
dang dat mcrc toi wu.

18. Xuét xe hang hoa cua my pham & nwée hoac vung Ianh thé noi san xuét ra toan bé my phadm hodc noi
thwe hién cong doan ché bién co ban cudi cting déi véi my pham trong trwdng hop cé nhiéu nwéc hodc ving 1anh thd
tham gia vao qua trinh san xuat my pham do.

~19. Gidy chirng nhan Ivu hanh ty do (CFS - Certificate of Free Sale) la gidy chirng nhan do co quan c6 tham
quyén clia nuoc xuét khau cap cho thwong nhan xuét khau my phdm ghi trong CFS dé chirng nhan rang my pham do
duwoc san xuat va dwoc phép lwu hanh tw do tai nwéc xuat khau.

20. Huong dan st dung la nhirng thong tin can thiét ¢& hwong dan cho nguoi st dung my pham an toan,
hop ly. Hedng dan str dung co the in trén bao bi tryc tiep hodc theo dang tai liéu di kem theo bao bi thwong pham
clia my pham trong d6 ghi hwéng dan s dung va nhirng ndi dung khac theo quy dinh.

21. Quéng cdo m§ phdm la cac hoat déng gidi thiéu, quang ba my phdm nhdm thuc ddy qué trinh san xuét,
ban, st dung my pham.
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‘22. Hcfgi thajlo, s kién gi&i thiéu my,phém Ié,h(f)i nghi dé gigi thiéu hodc thdo luan chuyén dé voi nguoi tiéu
dung ve cac van de chuyén sau lién quan dén my pham.
23. Nguwoi quang céo 1a té chire, ca nhan cé nhu ciu quéang céo vé my phadm do minh san xuét, phan phéi.
_ 24.Nguoi phat hanh quang céo la té chirc, ca nhan dwa san pham quang cado my phadm dén nguoi tiéu dung,
bao gdm co quan béo chi, truyén thanh, truyén hinh, nha xuat ban, t6 chirc quan ly mang thdng tin may tinh, ngwoi to
chtre chwong trinh van hod, thé thao, hdi che, trién 1am va td chirc, ca nhan sir dung phwong tién quang céo khac.

25. Hoi déng my phdm ASEAN la co quan dai dién cho cac nwéc thanh vien ASEAN dé theo doi, quyét dinh
va gidi quyét cac tranh chap lién quan dén viéc thyc hién Hiép dinh my phdm ASEAN.

Chwong Il
CONG Bé san pham My PHam

Diéu 3. Quy dinh v é viéc cong b & san pham my pham

1. CAc t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phadm my phdm ra thi trwdng chi dwoc phép dwa my phadm
ra lwu théng khi da dwoc co quan quén Iy nha nwéc cé thdm quyén cép sé tiép nhan Phiéu céng bd san phdm my
phdm va phai hoan toan chiu trach nhiém vé tinh an toan, hiéu qua va chét lwong san phdm. Co quan nha nwéc co
thdm quyén sé tién hanh kiém tra hau mai khi san pham Iwu théng trén thi treéng.

2. Lé phi cong bd sé&n phdm my phdm duwoc thwe hién theo quy dinh hién hanh.

3. Té chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra lwu théng trén thi treeng phai c6 chirc nang kinh
doanh m§ pham tai Viét Nam.

4. Viéc cong bb tinh n&ng cla sa&n phdm my phdm (muc dich s dung cla san pham) phéi dap wng hwdng
dan clia ASEAN vé cong bé tinh nang san phadm my pham (Phu luc sé 03-MP).

Diéu 4. H6 so cong b & san phdm my pham
Hb so cong bd sé&n phdm my phdm bao gdm céc tai liéu sau:
1. Phiéu céng bb san phdm my phdm (02 ban) kém theo di liéu cong bb (bdn mém cla Phiéu cong bd);

2. Ban sao Gidy chirng nhan d&ng ky kinh doanh cla té chtrc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi
treéng (c6 chi ky va dong dau cla doanh nghiép). Tredng hop my phdm san xuét trong nwdc ma tb chire, ca nhan
chiu trdch nhiém dwa san pham ra thj triedng khdng phai 1a nha san xuét thi phai c6 ban sao Gidy chirng nhan dang
ky kinh doanh cla nha san xuét (c6 ching thwe hop 1é);

3. Ban chinh ho&c ban sao c6 ching thwec hop 1& Gidy Gy quyén cla nha san xuéat hodc chd s& hiru san
phdm Gy quyén cho té chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwéng dwoc phan phbi san phdm my
pham tai Viét Nam (4p dung déi véi m§ phdm nhap khau va my phdm san xuét trong nwéc ma td chire, ca nhan chiu
trach nhiém dwa san pham ra thij trwéng khéng phai la nha san xuét). Bbi véi san pham nhap khau thi Gidy uy quyén
phai la ban cé chirng thwe chir ky va dwoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh cla phéap luat, trir tredng hop dwoc
mién hop phap hoa lanh sy theo cac diéu wéc qudc té ma Viét Nam la thanh vién. Gidy uy quyén phai dap (rng cac
yéu cau quy dinh tai Diéu 6 Théng tw nay.

4. Gidy chirng nhan Iwu hanh tw do (CFS): Chi ap dung déi véi trieeng hop cong bbd san phdm m§ pham nhap
khau va dap trng cac yéu cau sau:

a) CFS do nuwdc s tai cap 1a ban chinh ho&c ban sao c6 chirng thuc hop 1&, con han. Trwéng hop CFS
khéng néu thdi han thi phai 1a ban dwoc cép trong vong 24 thang ké ti» ngay cap.

b) CFS phai dwgc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh clia phap luat, trir treéng hop dwoc mién hop phap
hoé l&nh sw theo cac diéu wéc quéc té ma Viét Nam la thanh vién.
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Diéu 5. Cach | ap Phiéu cong b & san pham my phdmvadiv liéu congb 6
1. Phiéu céng bb san phdm my pham:

a) Phiéu cong bd san phdm my phadm duwoc lap theo mau Phu luc sé 01-MP. Phiéu céng bb phai dwoc ngudi
dai dién theo phap luat ky, c6 déng dau giap lai cla td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa sén pham ra thj treéng.
Céch ghi cac néi dung trong Phiéu cong bb san phdm m§ phdm theo hwéng dan tai Phu luc sé 02-MP.

b) Mé&i sé&n phadm my pham dwoc cong bd trong mét Phiéu cong bé.

San phdm my phdm dwoc san xuét hoan chinh tai méi cong ty san xuét khac nhau thi cong bé riéng. Trwdng
hop cé trén mét cong ty tham gia cac cong doan san xuét dé san xuét ra mét san phdm hoan chinh thi lap chung
trong mot Phiéu cong bd va phai néu rd tén va dia chi day dua cda tirng cong ty.

C4c san pham cung mét chd s& htbu sdn phdm thudc mét trong cac trweng hop sau day dwoc phép cong bd
trong mot Phiéu céng bb:

- CAc san pham duoc déng dwdi tén chung va dwoc ban dwdi dang mét bd san pham.

- Céc sa&n pham cung tén, cung dong san phadm c6 cong thirc twong tw nhau nhwng ¢ mau sic hodc mui
khac nhau. Béi v&i san phdm nhudém téc, nwéc hoa cong bé riéng cho tirng mau, mui.

- Céc dang khac sé dwoc Cuc Quan ly duwoc - BO Y té quyét dinh dwa vao quyét dinh cla Hoi ddng m§ pham
ASEAN.

c) Céach ghi thanh phan cong thirc cé trong s&n phdm my pham:

- Thanh phan c6 trong céng thtrc san phdm phéi dwoc ghi day dd theo the tw ham lwong gidm dan. Cac
thanh phan nwéc hoa, chat tao hwong va cac nguyén liéu cla ching cé thé viét dwéi dang “hwong ligu” (perfume,
fragrance, flavour, aroma). Nhirng thanh phan v&i ham lwong nhé hon 1% cé thé liét ké theo bat ky the tw nao sau
cac thanh phan c6 ham luvong I6n hon 1%. Cac chat mau c6 thé dwoc ghi theo bat ctr thir tw ndo sau cac thanh phan
khac theo chi dan mau (Cl) ho&c theo tén nhw trong Phu luc IV (Annex IV) cla Hiép dinh my pham ASEAN. Nhitng
san pham my phadm dung dé trang diém, dwdi dang cac mau khac nhau c6 thé liét ké tAt ca cac chat mau trong muc
“co thé chira” hodc “+/-".

- Néu day du ty lé phan tr&m cla céc thanh phan c6 quy dinh vé gi¢i han ndng d6, ham lwong tai cac Phu luc
(Annexes) cla Hiép dinh m§ pham ASEAN. Gitra hang don vj va hang thap phan dwoc danh dau bang dau phay (“,”).

- Tén thanh phan phai dwoc ghi bdng danh phéap quéc té (International Nomenclature of Cosmetic Ingredients
- INCI) quy dinh trong cac 4n phdm méi nhat: T dién thanh phdn my pham quéc té (International Cosmetic Ingredient
Dictionary), Dwgc dién Anh (British Pharmacopoeia), Dwoc dién My (United States Pharmacopoeia), D& liéu tom tét
vé hoa hoc (Chemical Abstract Services), Tiéu chudn Nhat Ban vé thanh phan nguyén lieu m§ phdm (Japanese
Standard Cosmetic Ingredient), &n phdm clGa Nhat Ban vé thanh phan nguyén liéu my phdm (Japanese Cosmetic
Ingredients Codex). Tén thwc vat va dich chiét ti» thwe vat phai dwoc viét bang tén khoa hoc bao gdm chi, loai thuwc
vat (t&n chi thic vat c6 thé rat ngén). Cac thanh phan c6 nguén gbc tir déng vat can néu chinh xac tén khoa hoc cia
loai déng vat do.

Nhirng chét sau day khéng duoc coi la thanh phan ctia m§ phdm:
- Tap chét trong nguyén liéu dwoc st dung.
- Cac nguyeén liéu phu dwoc st dung vi muc dich ky thuat nhwng khéng c6 mét trong sé&n pham thanh pham.

- Nguyén liéu dwoc st dung véi sb lwong can thiét nhw dung méi hodc chat mang cla cac thanh phan tao
mui.
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d) Ngén ng trinh bay trong Phiéu cdng bé 1a tiéng Viét hoc tiéng Anh. Cac ndi dung ghi tai muc 3 (Muc dich
st dung), muc 7 (Théng tin vé té chirc, ca nhan chju trach nhiém dwa san pham ra thi trwdng), muc 8 (Théng tin vé
nguwoi dai dién theo phap luat clia Cong ty), muc 9 (Théng tin vé Cong ty nhap khau) trong Phiéu céng b phai ghi
béng tiéng Viét hoic tiéng Viét va tiéng Anh.

2. D@ liéu cdng bd (badn mém cla Phiéu céng bd): Cac tb chirc, ca nhan cé thé ndp dir liéu cong bd quy dinh
tai khoan 1 Diéu 4 clGa Théng tw nay theo mét trong hai cach thirc sau:

a) Khai béo truc tiép: T chire, ca nhan dirng tén cong bd sédn phdm my phdm g&i v&n ban vé Cuc Quéan ly
dwoc - BO Y té dé dwoc cép tai khodn truy cap vao co s& di lieu vé quan ly my pham, khai bao truc tiép trén co s&
dir liéu. Phiéu cong bd ndp cho co quan quan Iy nha nwéc cé thdm quyén phai dwoc in ra tlr co s& di liéu dé.

b) Truy cap vao trang théng tin dién t& clia Cuc Quan ly dwoc, tai co s& dir liéu cla Phiéu cong bd san pham
m§ phdm (Phu luc sé 01-MP), dién day dd thdng tin theo quy dinh vao co s& dir liéu, sao lwu vao phwong tién lwu gitr
dién t& (USB, CD-ROM, ...). Phiéu céng bb nép cho co quan quan ly nha nwdc c6 thdm quyén phai dwoc in ra tlr co
s& dir lieu do.

Té chire, ca nhan dirng tén cdng b sédn phadm phai chiu hoan toan trach nhiém vé tinh phi hop cac néi dung
cla Phiéu cong bb san phdm m§ phadm (ban c6 ky tén, dong dau) v&i div liéu cong bd (bdn mém) da khai bao hodc
nép cho co quan quan ly.

Diéu 6. Quy dinh vé Giay Gy quy én

1. Ngbn ngi trinh bay 1a tiéng Viét, tiéng Anh hodc song ngi tiéng Viét va tiéng Anh.

2. Gidy uy quyén phai cé day dd cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi clia nha san xuét; tru’cyng hop bén uy quyén la chd s& htbu sé@n pham thi can néu r6 tén, dia
chi clia chl s& hibu san phadm va tén, dia chi clia nha san xuét;

b) Tén, dia chi cla té chirc, ca nhan dugc Gy quyén;

¢) Pham vi Gy quyén (dieng tén cong bd va phan phéi san phadm m§ pham tai Viét Nam);
d) Nhan hang hoac tén san phdm duwoc Gy quyén;

d) Thoi han Gy quyén:;

e) Cam két clia nha san xuét hodc chi s& httu sén pham cung cap day da Hé so théng tin san pham (PIF)
cho t& chtrc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thj trwéng tai Viét Nam;

g) Tén, chirc danh, chir ky clia ngwdi dai dién cho bén uy quyén.
Diéu 7. Thu tuc tiép nh an va gi i quy &t hd so cong b 6 san phadm my phdm

1. Hb so cdng bb san pham my phdm dwoc lam thanh 01 bd, ndp truc tiép hodc gl qua dwéng bwu dién tdi
co quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén sau:

a) Péi v&i my phgm nhap khau: Té chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trweéng nép hd so
cdng bo san pham my pham tai Cuc Quan ly dwgc - BO Y te.

‘ b) B6i voi my phdm san xuat trong nudc: To chire, c& nhan chiu trach nhiém duwa san phdm ra thi treng nop
ho so cong bo san pham my pham tai SG Y te noi dat nha may san xuat. San pham my pham duoc san xuat, dong
géi tlr ban thanh pham nhap khau dwgc coi nhw sdn pham san xuat trong nwéc.

c) Béi vai my pham kinh doanh trong pham vi Khu thwong mai cong nghiép thudc Khu kinh té cra khau Méc
Bai, tinh Tay Ninh thyc hién cong bo tai Ban Quan ly Khu kinh té ctra khau Mac Bai; my ph&m kinh doanh trong pham
vi Khu kinh té - thwong mai d&c biét Lao Bao, tinh Quang Tri thwc hién cong bo tai Ban Quan ly Khu kinh té tinh
Quaéng Tri.

Viéc dwa my phdm tir Khu thwong mai cong nghiép thuéc Khu kinh té ctra khdu Méc Bai, tinh Tay Ninh vao
cac khu chirc nang. khac trong Khu k'inh té clra khau Moc Bai, tinh Tay Ninh ho&c dwa vao thi trwéng noi dia d(fa kinh
doanh; dwa my pham t&r Khu Kinh té - Thwong mai dac biét Lao Bao, tinh Quang Tri vao thi trwong néi dia dé kinh
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doanh phai thic hién cong bo tai Cuc Quan Iy dwoc - B Y té theo quy dinh clia Théng tw nay (t6 chirc, ca nhan dirng
tén cdng bo san pham my pham phai cé chirc nang kinh doanh m§ pham tai Viét Nam va nam ngoai 2 khu nay).

2. Giai quyét hd so cong bd san phdm my pham:

a) Trong vong 03 ngay lam viéc ké tlr ngay nhan duoc hé so cong bb hop 1& va & phi cong bé theo quy dinh,
co quan quan ly nha nwéc c6 thdm quyén cé trach nhiém ban hanh sé tiép nhan Phiéu cong bé san phdm my pham.

b) Trwérng hop hd so cong bd chwa dap trng theo quy dinh cla Théng tw nay th| trong vong 05 ngay lam viéc
ké tlr ngay nhan dwoc hd so, co quan t|ep nhan hé so théng bao bang van ban cho td chlrc, cA nhan cong bd biét
cac nodi dung chwa dap (ng dé stra d6i, b sung hé so (néu cu thé cac ndi dung chwa dap rng).

Hb so bd sung cla don vi gébm:
- Van ban gidi trinh vé viéc stra dbi, bd sung cla té chirc, ca nhan ding tén cong bé;

- Phiéu cong bb san phdm my phdm kém theo di¥ liéu cong bd (bdn mém cia Phiéu cong bd) hosc tai lieu
khac dwoc stra dbi, bd sung;

Trong vong 05 ngay lam viéc ke tor ngay nhan dwoc hd so bo sung dap trng theo quy dinh clia . Thong tw nay,
co quan quan ly nha nwéc c6 thdm quyén cé trach nhiém ban hanh sé tiép nhan Phiéu cong bé san phdm my pham.

Trudng hop hé so sra dbi, bd sung khdng dap rng theo quy dinh cua Thong tw nay thi trong vong 05 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan duwoc hé so bd sung, co quan tiép nhan hd so théng béo bang van ban khéng cap sé tiép
nhan Phiéu cong b6 san phdm m§ phdm cho san pham nay.

c) Trong thi gian 03 thang ké tir ngay ban hanh v&n ban théng bao theo quy dinh tai diém b khoadn nay, néu
co quan quan ly nha nwéc ¢ thdm quyén khdng nhan dwoc hd so bd sung cla té chirc, ca nhan dirng tén cong bb
thi hd so cong bd khéng con gia tri. Trong trwéng hop nay, néu td chire, ca nhan muén tiép tuc cong b thi phai nép
hé so m&i va ndp 1& phi méi theo quy dinh.

Diéu 8. Quy dinh v & cach ghis 6 tiép nhan Phiéu cong b 6 san phdm my pham

~ S6 tiép nhan phiéu cong bé san pham my pham duoc quy dinh nhw sau: sé th tw dwoc cép + gach chéo +
nam cap (hai chi so cudi) + gach chéo + CBMP + gach ngang + ky hiéu viét tat tén tinh, thanh phd, Ban Quan ly Khu
kinh té hodc Cuc Quan ly dwoc (QLD) theo Phu luc s6 04-MP.

Vi du: 135/11/CBMP-HN c6 nghia la sé tiép nhan Phiéu cong béd m§ phdm 1a 135 do S& Y té Ha N6i cap nam
2011.

Piéu 9. Thay ddi cac n di dung da congb 6

Déi vai cac sédn phdm my phdm da cong b va dwoc cap sé tiép nhan Phiéu cong bb san phdm my pham, khi
c6 thay ddi cac noi dung quy dinh tai Phu luc sé 05-MP, td chirc, cA nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi
trwdng phai cé van ban dé& nghi bd sung (dbi véi cac ndi dung khong phai cdng bé méi) kém theo tai liéu c6 lién quan
dén ndi dung bd sung va phai dwoc sy chap thuan bang van ban cla co quan nha nwdc c6 thdm quyén hodc thuc
hién cong bé méi theo quy dinh (d6i véi cac néi dung phai cong bdé méi).

Diéu 10. Hiéu lwc cua sé tiép nhan Phiéu cong b 6 san phdm m§ pham

S6 tiép nhan Phiéu cong b6 san phdm my§ pham c6 gia tri 05 nam ké tir ngay cép. Hét thoi han 05 nam, t6
chtre, ca nhan muon tiep tuc dua san phém m§ pham ra lwu théng trén thi trwéng thi phai cong bé lai trwdc khi sé tiép
nhan Phiéu cong bé san pham m§ phdm hét han va phai nop Ié phi theo quy dinh.

Chwong 1l

H6 so’ thong tin s an pham my pham

Diéu 11. Quy dinh chung v & H6 so thong tin s an ph am my pham

MGi san phdm my pham khi dua ra lwu thong trén thi trwong phai cé HO so thong tin san pham (PIF - Product
Information File) theo hwéng dan cia ASEAN Iwu gilr tai dia chi cla t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham
ra thi trveong.

Diéu 12. Néi dung ¢ Ga H6 s thong tin's an pham my pham
1. H6 so Thong tin san pham my pham gém c6 4 phan nhu sau:
a) Phan 1: Tai liéu hanh chinh va tém tét vé san pham;

b) Phan 2: Chét lweng cla nguyén liéu;
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c) Phan 3: Chét lwong cda thanh pham;
d) Phan 4: An toan va hiéu qua.
N&i dung chi tiét cGia Hb so Thong tin san phdm m§ phdm quy dinh tai Phu luc sé 07-MP.

~ 2. Phan 1 cla Hob so thong tin san phdm phai dwoc xuét trinh ngay cho co quan kiém tra, thanh tra khi duoc
yéu cau; cac phan khac néu chwa day dud thi xuat trinh trong vong 15-60 ngay ké tlr ngay kiém tra theo yéu cau cla
co quan chirc nang.

Chwong IV
YEU CAU V& AN TOaN SaN PHaM my pham

Diéu 13. Yéu cau vé an toan s an pham my pham

Céac t6 chire, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my pham ra thi trwéng phai ddm bao cac san pham
clia minh khéng cé hai déi v&i strc khoé con ngudi khi dwoc ding trong nhipng diéu kién binh thwéng hodc nhirng
diéu kién thich hop dwoc hwéng dan, phu hop véi dang bao ché, théng tin ghi trén nhan, hwéng dan st dung, than
trong d&c biét, cling nhw cac thong tin khac cung cép béi nha san xuét hodc chi sé& hiru san pham.

Nha san xuét, chl s& hi*u sé&n phdm phai danh gia tinh an toan trén méi san pham my pham theo Hwéng dan
danh gla tinh an toan my pham cuda ASEAN. Gi6i han kim loai nang va vi sinh vat trong my pham phai dap ng yéu
cau clia ASEAN quy dinh tai Phu luc s 06-MP. Thanh phan céng th'c m§y phdm phai dap ng theo cac Phu luc
(Annexes) - ban mé&i nhét cia Hiép dinh my phdm ASEAN (dia chi truy cap: www.dav.gov.vn hoé&c
www.aseansec.org ).

Piéu 14. Cac thanh ph an chéat cam, cac thanh ph an cé quy dinh vé gi&i han néng dd, ham lwong va
diéu kién st dung trong céng th (rc san pham my pham

CéAc t6 chirc, ca nhan khong dwoc dua ra thi trwéng nhirng sdn phdm my phdm cé cha:
1. Céc chét cdm st dung trong my pham véi diéu kién di kém duoc liét ké trong Phu luc Il (Annex I1).

2. Céac thanh phan dwoc liét ké trong phan th nhét cdia Phu luc 1l (Annex lIl), véi ndng dé, ham lwong vuot
qué gi¢i han ho&c ndm ngoai diéu kién cho phép.

3. Cac chat mau khac vai cac chét dwoc liét ké trong Phu luc IV (Annex 1V), phan 1, trir treéng hop cac my
phdm chira cac chat mau véi muc dich duy nhat dé& nhudém téc.

4. Céc chat mau duoc liét ké trong Phu luc IV (Annex IV), phan 1 dwoc si dung ngoai diéu kién da néu.
5. Cac chat bao quan nadm ngoai danh muc trong Phu luc VI (Annex VI), phan 1.

6. Cac chéat bao quan dwoc liét ké trong Phu luc VI (Annex VI), phan 1, v&i ham lwong vuot qué gidi han
hodc nam ngoai diéu kién cho phép, trir trwéng hop cac chat nay dwoc st dung véi muc dich dac biét, khong lién
quan dén coéng dung la chat bao quan.

7. Céac chét loc tia t&r ngoai ndm ngoai danh muc trong Phu luc VII (Annex VII), phan 1.

8. C4c chét loc tia tr ngoai ndm trong Phu luc VII (Annex VII), phan 1 nhwng c¢6 ham lwong vwot qua gidi han
hoac diéu kién cho phép.

Suw ¢6 mat cla cac chat duoc liét ké trong Phu luc Il (Annex II) v&i ham lwgng vét van dwoc chap nhan néu vi
ly do k¥ thuat khéng thé tranh dwoc trong “Thuc hanh tét sdn xuat m§y phdm” va van dadm bao yéu ciu vé do an toan
clia my phdm nhw quy dinh tai Biéu 13 cla Thong tw nay.

Diéu 15. Nhirng san phdm my pham ch (ra cac thanh ph an sau day thi v an dworc phép | wu thong trén
thi trwong

1. Céac thanh phan hodc nguyén liéu dwoc liét ké trong Phu luc 11l (Annex IlI), phan 2, trong gi&i han va theo
nhirng diéu kién da néu, cho dén ngay dwoc quy dinh trong cét (g) cla Phu luc nay.
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2. Cac chat mau dwoc liét ké trong Phu luc IV, phan 2, trong gi¢i han cho phép va trong diéu kién dwoc chap
nhan, cho dén ngay dwoc quy dinh trong phu luc nay.

3. Céac chét bao quan duoc liét ké trong Phu luc VI, phan 2, trong gi¢i han cho phép va trong diéu kién dwoc
chép nhan, cho dén ngay dwoc dé cap dén trong cot (f) clia Phu luc nay. Tuy nhién, mét vai thanh phan trong sé nay
c6 thé dwoc si dung & nhirtng ham lwong khac véi muc dich cu thé, dwoc thé hién rd rang trong dang trinh bay cla
sén pham.

4. Cac chét loc tia tir ngoai dwoc quy dinh trong phan 2 cta Phu luc VII (Annex VII), trong gi¢i han cho phép
va trong diéu kién da quy dinh, cho dén ngay dwoc dé cap dén trong cét (f) cla Phu luc nay.

Quy dinh vé viéc st dung cac chat nam trong cac Phu luc (Annexes) néu trén co thé thay dbi theo quyét dinh
clia Hoi dong my phdm ASEAN. Céc quy dinh nay sé tw déng dwoc cap nhat va cé gia tri tai Viét Nam.

Chwong V
GHI NHaAN My PHam

Diéu 16. Vi tri nhdn m § pham

’ 1. Nhan m§ pham phai dwoc gan trén hang hoa, bao bi thwong pham ctia hang héa & vi tri khi quan sat c6
thé nhan biét dwoc dé dang, day diu cac ndi dung quy dinh cla nhdn ma khdéng phai thao roi cac chi tiét, cac phan
clia hang héa.

2. Trwong hop khong dugc hoac khong thé mé& bao bi ngoai thi trén bao bi ngoai phai cé nhan va nhan phai
trinh bay day dd cac néi dung bat buéc.

Diéu 17. Kich th wéc, hinh th trc va n 6i dung ¢ ta nhan

1. T6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my pham ra thi tredng tw xac dinh kich thwoc clia nhan
hang hoa my phdm nhung phai bdo dam théng tin ghl trén nhan phai dé doc bang mét thucng No6i dung cla nhan va
nhan phu (néu c6) phai trung thire, rd rang, chinh xac va phan anh ding tinh nang clia san pham.

2. Mau séc cua chi, chir s6, hinh vé, hinh anh, déu hiéu, ky hiéu trinh bay trén nhdn my phdm phai rd rang.
Mau sac cla chtr va s6 phai twong phan véi nén clia nhan.

Diéu 18. N6i dung b at bu dc ph ai ghi trén nhéan

1. Nhan san phdm my pham phai phu hop v&i yéu cau ghi nhan my pham clia ASEAN. Nhibng théng tin sau
phai dwoc thé hién trén nhan san pham:

a) Tén cla san phadm va chirc nang cla no, trir khi dang trinh bay sé&n phdm da thé hién rd rang chirc nang
cla san pham;
b) Hwéng dan s dung, triv khi dang trinh bay da thé hién ré rang cach s& dung ctia sdn pham;

~ ¢) Thanh phén cong thirc day dG: Phai ghi rd cac thanh phan theo danh phap quéc té quy dinh trong cac &n
pham m&i nhat néu tai diém c khoan 1 Bieu 5 clia Thong tw nay (khdng phai ghi ty 1& phan trdm cuia cac thanh phan);

d) Tén nwéc san xuét;

d) Tén va dia chi clia té chirc, ca nhan chiu trach nhiém duwa san pham ra thi trwong (ghi day di bang tiéng
Viét theo Giay chirng nhan dang ky kinh doanh hoac Giay phép dau tw);

e) binh lwong thé hién bang khéi lwong tinh hoéc thé tich, theo hé mét hodc ca hé mét va hé do lvéng Anh;

g) Sbé 16 san xuét;

h) Ngay sén xuét hodc han dung phai dwoc thé hién mét cach rd rang (vi du: ngay/thang/nam). Cach ghi
ngay pha| thé hién rG rang gdm thang nam hoac ngay, thang nam theo dung th tw. Co the dung to ngay het han”
ho&c “si dung tét nhat trvdc ngay”, néu can thiét c6 thé bd sung thém diéu kién chi dinh can tuan thi d& dam bao sw
6n dinh cda san pham.

V&i nhitng sédn phadm c6 d6 &n dinh dwi 30 thang, bat budc phai ghi ngay hét han:

i) Lwuy vé an toan khi st dung, dac biét theo nhitng lvu y nam trong cot "Diéu kién st dung va nhirng canh
bao bat budc phai in trén nhén san pham" dwoc de cép trong cac phu luc cia Hiép dinh my pham ASEAN, nhirng
than trong nay b&t budc phai thé hién trén nhan san pham.
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2. Trong tru’o’ng hop kich thwéc, dang hoac chét liéu bao gO| khong thé in dwoc day da cac thdng tin quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay trén nhén goc nhi*ng ndi dung bat budc nay phai dwoc ghi trén nhan phuy dinh kém theo san
phdm my pham va trén nhan my phdm phai chi ra noi ghi cac néi dung do.

Cé4c thong tin sau day bat budc phai dwoc ghi trén nhan géc cla bao bi truc tiép cla sén pham:
a) Tén san pham;

b) Sé 16 san xuét.

Diéu 19. Ngon ng @ trinh bay trén nhan m § pham

Nhirng n6i dung quy dinh tai Diéu 18 clia Thong tw nay phai dwoc trinh bay bang tiéng Anh hoac tiéng Viét;
riéng cac théng tin tai diém b, d, i khodn 1 Diéu 18 phai ghi bang tiéng Viét.

Diéu 20. Cac n i dung khac th & hién trén nhan m § phdm

Té chirc, ca nhan dwoc phép ghi trén nhdan my phdm nhirng néi dung khac. Nhirng noi dung ghi thém khong
dworc trai voi quy dinh cua phap luét va phai dam bao trung thuc, chinh xac, phan anh dung ban chat cia hang hoa,
khéng che khuat, khéng lam sai Iéch nhirng ndi dung bat buéc ghi trén nhdn my pham.

Chwong VI
QUANG C40 My PHaM

Diéu 21. Quy dinh vé quang cdo m § phdm

1. Quang cdo my phadm duwoc thwe hién trén cac phwong tién théng tin dai ching nhw truyén hinh, truyen
thanh, trang thong tin dién tt (Internet Website), sach, bao, tap chi, t& roi, pano, ap phich, vat thé trén khong, vat the
dwdi nwédc hoac cac phu’o’ng tién quang cao khac do don vj kinh doanh my pham thwe hién ho&c tai tre, uy quyén
cho don vi khac thwe hién va cac hoat déng té chirc hoi thao, thong tin, gidi thiéu san phdm my pham.

~ 2.Cacdonvi chi dwoc phép quang cdo, t6 chirc hoi thdo, su kién gidi thiéu cac san phadm my pham khi c6
Phiéu tiep nhan ho so dang ky quang céo, t6 chirc hoi thdo, sw kién gi¢i thiéu my pham theo quy dinh cla phéap luat.

1 3. Néi dung quang cao my p_hém phai phu hop v&i cac tai liéu chirng minh tinh an toan va hiéu qua cia my
pham va phai tuan thi theo hwéng dan vé cong bo tinh ndng san pham m§ pham ctia ASEAN.

Diéu 22. N6i dung qu ang cdo m § pham, hdi thao, sw kién gi &i thi éu my pham
Noi dung quang cao m§ phadm, héi thdo, sw kién gi&i thiéu m§ phdm phai c6 di cac thdng tin sau:
1. Tén my pham;

2. Tinh n&ng, cong dung (néu cac tinh nang, céng dung chli yéu ctia my phdm néu chua thé hién trén tén clia
san pham);

3. Tén va dia chi cla tb chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my phdm ra thi trwéng;
4. Lwu y khi st dung (néu co).
Diéu 23. Quang cao m § phadm trén ph wong ti én truy &n hinh, truy én thanh

Quang cao my phdm trén phwong tién truyén hinh, truyén thanh thi cac khoan 1, 3, 4 Biéu 22 phai duoc doc
to, rd rang. Trwdng hop hién thi bang chl trén man hinh cac néi dung trén thi toc dé hién thi phai phu hop va c& chi
guang cao di I&n bao dam rd rang, dé doc.

Diéu 24. Quang c&o trén bao chi, t & roi

Quang céo trén bao chi, t& roi thi cudi trang dau tién cua tai liéu quang céo my ph&m phai in: (a) S6 Phiéu
tiép nhan hé so dang ky quang céo cla S& Y té; b) ngay ... thang ... ndm ... nhan hé so hop I1& ghi trén Phiéu tiép
nhan.

Diéu 25. H6 so dang ky qu ang cao m § pham, té chirc hoi th ao, sw kién gi &i thi éu my pham
1. H6 so dang ky quang cao m§ pham, té chirc hoi thdo, sy kién gidi thiéu my phdm bao gbm céc tai liéu sau:
a) Phiéu dang ky quang cao my pham, t6 chirc héi thdo, sw kién gidi thiéu my phdm (Phu luc sé 10-MP);

b) Ban sao Phiéu cong bd sa&n phdm my phdm da dwoc cép (c6 dong dau cla té chire, ca nhan dang ky
guang cao);
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. ¢) Ban sao Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh cla té chirc, ca nhan dang ky quang céo (c6 dong dau cia
t0 chlrc, ca nhan dang ky quang cao);

d) Thw uy quyén clia t chirc, ca nhan cong b6 my pham cho t6 chirc, ca nhan dang ky quang céo, t6 chirc
hoi thao, s kién gigi thiéu my pham (trwdng hop to chire, ca nhan dang ky quang cao, to chirc hdi thao, s kién gidi
thiéu my pham khong phai la to chire, cd nhan da cong bo san pham my pham);

d) Tai lieu thuyét minh cho céc tinh nang, cong dung cla san pham trong truo’ng hop ndi dung guéng céao, ndi
dung trinh bay tai hoi thdo, sw kién g|0’| thiéu my phdm néu tinh nang, céng dung ctia s&n phdm ndm ngoai nodi dung
da néu trong Phiéu cong bb san phdm m§ pham;

e) 02 kich ban quéng céo (kich ban phai mo ta ré phan hinh anh, phan 1&i, phan nhac dv dinh sé quang céo)
hodc 02 mau quéng céo dy dinh sé& phat hanh (ap dung dbi véi hé so dang ky quéng cdo my pham) hoac tai liéu dy
dinh treng bay, phat hanh tai héi thdo, sw kién gidi thiéu my phdm (ap dung déi véi hd so dang ky té chirc hoi théo,
sw kién gigi thigu my pham). H6 so phai c6 du giap lai cla té chirc, ca nhan dang ky quéng céo, t& chirc hoi thao,
su kién gigi thieu my pham.

2. Céch lap hd so d&ng ky quang cao my pham, té chire hoi thao, sw kién gidi thiéu my pham:

a) H6 so dang ky quang cao my pham c6 thé dwoc lap cho mét hodc nhiéu san pham, dwoc quang céo trén
mét hoac nhiéu phwong tién thdng tin dai ching khac nhau.

M&u quéng céo, kich ban quéang cdo my pham c6 thé dwoc lap cho mét hodc nhiéu sén phadm khac nhau.

b) HO so dang ky tb chirc hoi thao, sw kién gigi thiéu my pham co thé duoc lap cho mét hoac nhiéu san pham
duoc td chire tai mét hodc nhiéu dia diém trén dia ban tinh, thanh phé.

Diéu 26. Tham quy én tiép nhan, giai quy &t hé so dang ky qu ang cao m § phém, té chikc hoi théao, sw
kién gi &i thi éu my pham

1. Té chirc, ca nhan trwéc khi quang cao my pham phai givi 01 bd hé so dang ky quang cao my pham theo
quy dinh hién hanh ve SG Y té noi dat tru s& chinh cla to chire, ca nhan cong bo san pham m§ pham. Phong bi dung
ho so ghi r6 "HO so dang ky quang cao my pham®.

2. T chirc, ca nhan trwdc khi td chirc hoi thdo, sy kién gidi thieu my phdm phai glri 01 bd hd so theo quy
dinh hién hanh vé S& Y té dia phwong noi td chire héi thao, sy kién gidi thieu my phdm. Phong bi dwng hd so ghi rd
"H6 so d&ng ky t& chirc hoi thao, sy kién gi&i thieu my pham".

3. S& Y té céac tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong (trlr cac hinh thirc quéng céo thuwc hién theo Théng tw
lién tich s6 06/2007/TTLT/BVHTT-BYT-BNN-BXD ngay 28/02/2007 cla lién Bo Van hoa Thong tin, B& Y té, BO Néng
nghiép va Phat trién ndng thén, Bé Xay dwng vé viéc hwéng dan tha tuc cap gidy phép thwe hién quang cao mét clra
lien théng) tiép nhan va gidi quyét hd so dang ky quang cao my pham, t& chirc hoi thdo, sy kién gidi thieu my pham.

Piéu 27. Trinh t w, thu tuc cap Phiéu tiép nhan hd so diang ky qu ang cdo, t & chiec hi thao, sw kién gi &i
thiéu my pham

1. Sau khi nhan dwoc hd so dang ky quang cao my pham, té chirc hoi thao sw kién gigi thieu my phadm hop
Ié theo dlng quy dinh cla Théng tw nay va & phi theo quy dinh hién hanh, S& Y té glri cho don vi ndp ho so dang ky
mét Ph|eu tiép nhan hé so dang ky quang cao, to chtrc hoi thao, sy kién gidi thiéu my pham (Phu luc sé 11-MP) keém
theo mau hoac kich ban quang céo dat yéu cau (ap dung voi hé so dang ky quang cao my pham) Ngay ghi trén
Phleu tiép nhan hé so 1a ngay S& Y te nhan &G hé so hop lé. Sau 10 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan duoc hé so,
néu S& Y té khong co van ban yéu cau stra ddi, bd sung thi don vi dwoc quyén quang céo, té chirc hdi thao, sw kién
gidi thiéu my phadm theo ddng noéi dung da dang ky.

2. Trwong hop hf) so chwa hop & theo quy dinh cla Théng tw nay thi S& Y té c6 van ban théng bao cho don
vi bd sung, hoan chinh hé so.

a) Trong van ban phai néu cu thé, chi tiét nhirng tai liéu va ndi dung can stra déi, bd sung.

b) Bon vi phai sira ddi, bd sung theo dang nhitng ndi dung dwoc néu trong van ban yéu cau sra ddi, bd sung
va glvi vé S& Y té. Khi don vi bd sung dl hd so thi S& Y té glri mét Phiéu tiép nhan hd so, ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hé so 1a ngay S& Y té nhan dwoc hd so bd sung hop 1é theo yéu cdu. Sau 10 ngay lam viéc, ké tlr ngay nhan
duwoc ndi dung quang cao da slra déi, bd sung néu S& Y té khdng ¢ van ban yéu cau sra d6i, bd sung thi don vi
dwoc quang cdo, td chire hoi thdo, sy kién gidi thieu my phdm nhw néi dung da stra doi.

c) Trwdng hop hd so bd sung khéng dap (rng theo ding nhitng ndi dung dwoc néu trong van ban yéu cau
stra ddi, bd sung thi S& Y té sé théng bao cho don vi khéng dwoc quang cdo, td chirc hoi thdo, sy kién gisi thigu my
phdm theo néi dung da d&ng ky. Trong trwdng hop nay, néu don vi mubn tiép tuc quang céo, t& chirc héi thdo, sw
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kién gidi thieu my pham phai ndp hé so; trinh tw dang ky va thdm dinh hd so dwoc thie hién lai ti dau va phai nop 1é
phi theo quy dinh.

d) Trong thoi gian 02 thang, ké tir ngay S& Y té c6 van ban gi don vi nép hé so nhitng néi dung can b
sung, néu S& Y té khéng nhan dwoc van ban kém hd so bd sung thi hé so dang ky quang cao m§ pham, t& chirc hoi
thdo, sy kién gidi thiéu my ph&dm da nop khong con gia tri.

Diéu 28. Phi th am dinh n i dung théng tin, qu ang cao

1. Phi thdm dinh n6i dung quang cao my phdm cho mét hé so thwe hién theo quy dinh hién hanh duoc tinh
theo san pham twong ng véi 01 Phiéu céng bo san pham my pham da dwoc cap so tiep nhan (khéng phu thuéc vao
cac phuong tién thdng tin dai ching str dung dé quang céo).

2. Phi tham dinh hd so t6 chirc hoi thdo, sw kién gigi thiéu my pham (Phi thdm dinh néi dung thong tin, quang
cao) thwe hién theo quy dinh hién hanh duoc tinh theo san pham twong ¢ng v&i 01 Phiéu cong bé san phdm my
pham da dwoc cap sbé tiép nhan (khdng phu thudc sbé lan td chire va dia diém td chirc héi thdo, sy kién gidi thieu my
pham).

Diéu 29. Quang cao m § phadm tai dia phwong khac

Sau khi nhan dwoc Phiéu tiép nhan hé so dang ky quang cao my phém, don vi muén quang céo trén cac
phuong tién quang cao thuéc dia phwong khac noi giri ho so dang ky quang cao thi phai guvi thong bao bang van ban
kém theo ban sao c6 chirng thuc hop 1& Phiéu tiép nhan hd so dang ky quang c4o my pham va toan bo ndi dung

quang cao co lién quan da dang ky (kich ban hodc mau quéng céo) cho S& Y té dia phwong noi dy dinh tién hanh
quang céo trwéce khi tién hanh quang céo it nhat 03 ngay lam viéc.

Diéu 30. Thay déi, bé sung n 6i dung qu ang céo, t & chirc hdi thao, sw kién gi &i thi éu my pham

1. Bon vi dang ky quang céo, té chirc hoi thdo, sy kién gidi thiéu my pham phai nép hé so déng ky bd sung
t&i S& Y té noi cap Phiéu tiép nhan hé so khi ¢ thay déi mét trong cac néi dung sau:

a) Tén, dia chi cla tb chirc, ca nhan chiju trach nhiém dwa san pha&m ra thij trwéng ma khong thay déi sé Gidy
chirng nhan dang ky kinh doanh hoac so Giay chirng nhan dau tw;

~b) Tén, dia chi cla don vi dang ky quang cao, }6 chire héi thao, su kién gidi thiéu my phdm ma khéng thay
déi sbé Giay chirng nhan d&ng ky kinh doanh ho&c sé Gidy chirng nhan dau tw;

c) Dia diém, th&i gian chinh thire t6 chire héi thdo, sw kién gidi thiéu m§ phdm so vai dy kién da d&ng ky.

2. H6 so bd sung bao gbm: Van ban dé nghi thay di, bd sung va tai liéu c6 lién quan dén néi dung thay déi,
bd sung.

3. Nhirng thay déi, bd sung khac ngoai cac ndi dung néu tai khoan 1 Biéu nay, don vi dang ky quang cao, té
chtre hoi théo, sy kién gi6i thieu my phdm phai tién hanh d&ng ky méi theo quy dinh.

4. S& Y té co trach nhiém gidi quyét hé so bd sung trong vong 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dd hd so
hop lé.

Diéu 31. Cac trwdng hop hét hidu lwe cia ndi dung qu ang cao m § pham, té chivc hi thao, sw kién
gi&i thi éu my pham

1. N&i dung quang cao m§ phdm, t& chirc héi thdo, sw kién gii thieu my phdm hét gia tri trong cac trwéng
hop sau:

a) My pham c6 s6 dang ky lvu hanh, s6 Phiéu tiép nhan ban cong bo tiéu chuén chat lwvgng my phdm, so tiép
nhan Phiéu cdng bo san pham my pham da hét gia tri.

b) My phdm bi co quan quan ly nha nwéc c6 thdm quyén khuyén céo ngirng st dung hodc bi thu hdi san
pham.

c) C6 nhirng thay ddi vé thong tin anh hwéng dén tinh an toan va chét lwgng ctia my pham.

2. Bon vi c6 ndi dung quang cao my pham, tb chirc hoi thao, s kién gioi thiéu my phadm da hét gia tri co
trach nhiém thong bao cho cac co quan c6 lién quan, nguoi phat hanh quang cao dé ngirng ngay viéc phat hanh
thong tin, quang cdo my pham d6.

Chwong VI
Xuat khau, Nhap khdu my pham

Diéu 32. Xuat khdu my pham
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Viéc xuat khdu my pham thuc hién tai co quan Hai quan theo quy dinh phap luat hién hanh va cac yéu cau
clia nwéc nhap khau.

Diéu 33. H6 so, th tuc cép Gidy ching nhan lwu hanh t w do (CFS) @i véi my phdm san xu ét trong
nwéc dé xuat kh au

1. H6 so dé nghi cap CFS bao gém:

a) Bon @é nghi cap CFS (Phu luc IV cta Quyét dinh sé 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 ctia Thi twéng
Chinh pha quy dinh Giay chirng nhan Iwu hanh ty do doi v&i sdn pham, hang hoa xuat khau va nhap khau) dwoc ké
khai hoan chinh va hop |€&;

b) Ban sao Phiéu cong bé san phdm my phdm da dwoc co quan cé thdm quyén cép sé tiép nhan (ban sao
c6 déng dau cla thwong nhan dé nghi cap CFS).

2. Viéc cép Gidy chirng nhan lwvu hanh ty do (CFS) déi véi my phdm san xuét trong nwdc dé xuét khau
thwe hién theo quy dinh tai Chwong Il Quyét dinh sb 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 cda Thd twéng Chinh phi
quy dinh Gidy ching nhan Iwu hanh ty do déi véi san phdm, hang héa xuét khdu va nhap khau, ngoai ra:

a) My phdm san xuét trong nwdc dé xuat khdu dwoc cap CFS khi sén phdm da dwoc co quan quan ly nha
nwéc co thdm quyén cap sé tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my pham.

b) Thwong nhan xuét khdu phai dang ky hé so thwong nhan tai S& Y té noi dat co s& san xuat my pham va
lam th( tuc c&p CFS dbi v&i hang hdéa m§ phdm xuét khau.

¢) Méi CFS dwoc cép cho 01 ho&c nhiéu sén phdm (m&u CFS theo Phu luc sé 12-MP) va c6 gia tri hiéu lwc
trong vong 02 nam ké tir ngay cép.

3. Phi, 1& phi cAp CFS thyc hién theo quy dinh hién hanh (Phi, 1& phi cAp CFS tinh theo sa&n pham trng v&i
01 Phiéu cong bb san phdm m§ phdm da dwoc cép sbé tiép nhan).

4. S& Y té céc tinh, thanh phd trwc thude Trung wong la co quan c6 thdm quyén cép va quan ly CES déi voi
m§ phadm xuét khdu dwoc san xuét trén dia ban (noi dat co s& san xuat my pham).

Piéu 34. H6 so, thu tuc cap Gidy ch trng nh an co s& dap bng cac nguyén t ac, tiéu chu an "Th wc hanh
tot san xu at my pham" ¢ Ga Hiép hoi cac n wéc Bong Nam & (CGMP-ASEAN) ph uc vu cho nhu ¢ du xu ét kh au

1. Don vi sdn xuét cé nhu cau cap Gidy chirng nhan co s& dap rng cac nguyén tac, tiéu chudn “Thyc hanh
t6t s&n xuat my phdm” cla Hiép hoi cac nwdc Dong Nam & (CGMP-ASEAN) dé phuc vu cho xuét khau gvi hd so
dang ky kiém tra vé& Cuc Quan Iy dwoc - B8 Y té. HS so bao gbém:

a) Phiéu d&ng ky kiém tra “Thwc hanh tét s&n xuat m§y phdm” (Phu luc sé 13-MP);
b) Ban sao Gidy dang ky kinh doanh hoac Gidy phép dau tu;

c) So dd té chirc va nhan s cla co s& (so dd td chirc phai thé hién rd tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mén
ky thuat cha cac can bd phu trach cac bd phan), quéa trinh céng tac va kinh nghiém trong linh vic dwoc phan cong
cla cac can bd phu trach cac bd phan (san xuét, kiém tra chat lwong, dadm bao chéat lwong, nha kho):

d) Chwong trinh tap huén, danh gia két qua tap huén “Thwc hanh tét san xuat m§ pham” tai don vi;

d) So dbd vi tri va thiét ké cla nha may (bao gébm: so dd mét bang tdng thé; so dd duwéng di cla cong nhan:;
so d6 dweng di cla nguyén liéu, bao bi, ban thanh phdm, thanh phdm; so db hé théng x& ly chét thai);

e) Danh muc thiét bi hién c6 clia nha may (bao gdm thiét bi san xuét va thiét bi kiém tra chat lwong m§ phadm)
phai thé hién dwoc tén thiét bi, ndm san xuét, nwdc san xuét va tinh trang cla thiét bi;

g) Danh muc cac mat hang dang san xuét hodc dw kién san xuét (ghi rd dang san pham);
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h) Bién ban tw thanh tra “Thwc hanh tét san xuat m§ phdm” (Bién ban tw thanh tra phai thé hién rd thoi gian
thanh tra, thanh phan doan tw thanh tra, muc tiéu tw thanh tra, két qua tw thanh tra va cac dé xuét thoi gian va bién
phap khéc phuc cac t6n tai).

2. Thdm quyén tiép nhan va giai quyét hé so:

Cuc Quan ly dwoc - Bd Y té c6 trach nhiém xem xét hd so, Ién ké hoach va ra quyét dinh thanh lap doan kiém
tra, thdng béao cho co s& it nhat 10 ngay trwde khi tién hanh kiém tra.

3. Gidy chirng nhan co s& dap rng cac nguyeén téc, tiéu chuan "Thyc hanh tét sé&n xuét my pham" co gia tri
03 nam ké tir ngay cép.

4. Don vi san xuét (goi tat la co s& dang ky GMP) phai ndp phi thdm dinh tiéu chuan va diéu kién san xuét my
pham theo quy dinh hién hanh.

Diéu 35. Nhap khau m§ pham

1. Cac san phdm m§ phdm da dwoc Cuc Quan ly dwoc - Bo Y té cép sb tiép nhan Phiéu cong b san phdm
m§ pham con hiéu luvc dwoc phép nhap khdu vao Viét Nam. Tha tuc nhap khau thye hién tai co quan Hai quan theo
quy dinh hién hanh. Khi lam tha tuc nhap khdu, doanh nghiép xuét trinh véi co quan Hai quan Phiéu céng bd san
phdm my phdm da dwoc Cuc Quan ly duoc - Bo Y té cép sé tiép nhan.

2. Nhap khadu m§ pham trong mét sé trwdng hop déc biét (khéng bat budc phai thwe hién cong bd san pham
m§ pham theo quy dinh cla Théng tw nay):

a) T6 chirc, ca nhan nhap khdu my phdm dé nghién ctu, kiém nghiém phai giri don hang nhap khau my
pham dung cho nghién cteu, kiém nghiém téi Cuc Quan ly dwoce - Bo Y té (Phu luc sé 14-MP). Sé lwgng téi da cho
méi s&n phadm la 10 mau.

DPon hang nhap khdu m§ phdm dung cho nghién ctru, kiém nghiém duoc lam thanh 03 ban. Sau khi dwoc
phé duyét, 02 ban dwoc lwu tai Cuc Quén ly dwoc, 01 ban g&ri don vi. Ban gt don vi c6 déng dau “Ban glvi doanh
nghiép” dé trinh co’ quan Hai quan khi lam tha tuc théng quan.

Cac san phdm my phadm nhap khau dé nghién ctru, kiém nghiém phai dwoc st dung ddng muc dich, khéng
dwoc phép dua ra Iwu thdng trén thj trwedng.

b) Té chirc, cA nhan nhan m§ pham la qua biéu, qua tang lam tha tuc nhap khau tai co quan Hai quan theo
quy dinh. Téng tri gia méi 1an nhan khéng vwot quéa dinh mirc hang héa dwoc mién thué theo quy dinh hién hanh.

Cac mau my phdm nhap khéu la qua biéu, qua tang khéng dwoc phép dua ra lwu théng trén thi treéng.

c) T chire, ca nhan nhap khdu my phdm dé trwng bay tai héi cho, trién 1am va céc trudng hop tam nhap tai
xuét khac phai lam thd tuc xin cap gidy phép tam nhap tai xuét clia B& Cong Thuong theo quy dinh hién hanh.

Chwong VIl
L4y mau my pham dé kiém tra ch at lwong

Piéu 36. Nguyén t ac |ay mau
) 1. L4y m&u my pham dé kiém tra hodc giam sat chat lwong theo nguyén téc 1dy mau ngdu nhién va phai lay
mau & nhirng vi tri khac nhau cda 16 hang.
2. Lwong mau can lay dé phan tich va dé Iwu can ct vao yeu cau kiém tra, tiéu chuén chét lvong, phuong

phap th® nhwng it nhat phai dd cho ba Ian phan tich ho&c phai da dé thwc hién phép thi ddm bado thu dwoc két qua
chinh xac va tin cay.
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3. Cac mau phan tich va mau lwu pha| duwoc cho vao dé dwng, han kin va dan nhan. Nhan cua dé dung mau
phai ghi rd tén san pham ten t6 chire, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi treong, sé 16 san xuét, han
dung, noi ldy mau, ngay lay mau.

4. Lap bién ban ldy m&u my pham theo mau Phu luc sb 09- MP: Bién ban ldy mau my pham phai ghi r6 tén
san pham, sé 16 san xuét, ngay ldy mau, dia diém l4y mau, ghi chep vé nhirng bét thvong cla qué trinh lay mau, tén
va chir ky cla nguoi ldy mau, dai dién co s& duoc ldy mau, nguoi chirng kién (khi can thiét). Bién ban dwoc lam
thanh 03 ban: mét ban lwu tai co s& dwoc |4y mau, mét ban lwu tai co quan kiém nghiém, mét ban lwu tai co quan
quan ly kiém tra chat lwgng my pham.

Piéu 37. Quyén han va trach nhi ém ctia ngwi lay mau

1. Xuét trinh thé thanh tra vién hoac kiém soat vién chat lwong hoac gidy gigi thiéu hodc quyét dinh thanh lap
doan kiém tra do tha trwdng co quan kiém tra chat lwong my pham ky khi thi hanh nhiém vu.

2. Yéu cdu co s& c6 mau xuét trinh cac hd so, tai liéu, lién quan dén nguén gbc, sb lwong, chat lwong cla 16
m§ phadm dwoc ldy mau, dwa ra phwong an ldy mau, sé lwong mau phan tich va mau lvu dwoc lay cla 16 my pham
trong qua trinh lay mau.

~ 3.Kiém tra, lay mau bat ky bao géi nao trong 16 my pham khi c6 nghi nger vé chat lvgng, tinh an toan clia san
pham.

4. Chju trach nhiém trwdc phap luat vé cac thao tac ky thuat, thi tuc phap ly trong qua trinh ldy mau, van
chuyén va ban giao mau cho co quan kiém nghiém.

Diéu 38. Van chuy &n va ban giao m au

1. Sau khi hoan tét viéc lay mau, nguoi Idy mau phai chuyén cac mau da lay kém bién ban ldy mau my pham
va ban giao ngay cho co quan kiém nghiém. Trwdng hop dac biét, mau cé thé glri dén co quan kiém nghiém qua
dwdng bwu dién.

2. Mau my pham da lay phai dwoc dong goi trong bao goi phi hop va van chuyén bang phwong tién thich
hop d& ddm bdo mau dwoc bao quan theo ding quy dinh, tranh hw hdng, & v& trong qua trinh van chuyén.

Diéu 39. Két luan két qua kiém tra ch &t lwong cac m &u my pham

1. Cac mau my pham do cac co quan nha nwdc ¢ tham quyén vé kiém tra chat lwong 1y mau dam bao tinh
dai dién cho ca 16 my pham va dwoc tien hanh phan tich tai cac phong thtr nghiém duoc cong nhan thi ket luan ket
qua kiem tra chat lwgng cé gia tri phap ly doi véi ca 16 my pham.

2. Cac mau my pham do t6 chirc, ca nhan gli toi co quan kiém tra chat lwgng clia nha nwéc dé xac dinh chat
lwong thi két luan két qua kiém tra chat lwong chi cé gia tri phap ly déi véi mau gl téi.

Diéu 40. Kinh phi | & mau my pham va ki ém nghi ém xac dinh ch &t lwgng my pham

1. Kinh phi ldy mau va kinh phi kiém nghiém mau my phdm dé kiém tra chét lwong trong sén xuét, pha ché va
lwu théng trén thi trwdng do co quan kiém tra chét lwong quyét dinh viéc 14y mau va kiém nghiém mau chi tra theo
quy dinh tai Théng tw lién tich sb 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cla lién bd Tai chinh va Khoa hoc va
Cong nghé hwéng dan quan ly va s dung kinh phi déi véi hoat dong kiém tra nha nwéc vé chat lwong san pham,
hang héa.

2. Trong tredng hop mau my phadm kiém nghiém dwoc co quan kiém tra chat lwong my phdm két luan khong
dat tiéu chuan chét lwong, td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwéng phai hoan tra toan bo kinh
phi 1y mau va kinh phi kiém nghiém mau m§ phdm cho co quan kiém tra chat lwong theo quy dinh tai cac Diéu 10,
Diéu 12, Piéu 14, Diéu 16 va Diéu 41 cla Luat Chat lwong san pham, hang hda nam 2007, Thong tw lién tich s
28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cua lién bé Tai chinh va Khoa hoc va Céng nghé huéng dan quan ly va
st dung kinh phi déi v&i hoat déng kiém tra nha nwéc vé chét lwong sédn phdm, hang hoa va cac van ban quy pham
phap luat cé lién quan.

3. Treong hop my pham bi khiéu nai, t6 cao vé chat lwvong ma co quan kiém tra két luan viéc khiéu nai, to

céo vé chat Iu’o’ng m§ pham khong dung thi ngwdi khiéu nai, té cdo phai thanh toan hoan tra chi phi ldy mau va chi
phi phan tich, kiém nghiém mau m{ phdm cho co quan kiém tra quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

4. Kinh phi ldy mau m§ phadm dé kiém tra chét lwong, kinh phi kiém nghiém mau my phdm dwoc bé tri trong
dv toan kinh phi hoat déng cla co quan kiém tra chéat lwgng nha nwdc vé my pham theo quy dinh tai Théng tw lién
tich s6 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cla lién bd Tai chinh va Khoa hoc va Céng nghé hwéng dan
quén ly va st dung kinh phi @i v&i hoat déng kiém tra nha nwéc vé chat lwong san pham, hang héa.

Chwong IX
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KI&M TRA, THANH TRA va x @ I vi ph am
Diéu 41. Kiém tra nha n wéc vé chat lwgng my pham
1. Co quan kiém tra chat lwgng my pham:

a) Co quan kiém tra chat lwvong my phdm & 'Trung wong la Cuc Quan ly dwoc - BO Y té. Cuc Quan ly dwoc
chi dao hé théng kiém nghiém trén pham vi toan quoc Trong hoat ddng kiém tra nha nwéc vé chét Iu’O’ng my pham
Cuc Quén ly dwoc phéi hop véi Thanh tra B Y té, Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém nghiém thubc
thanh phd H6 Chi Minh, S& Y té cac tinh, thanh phé trwe thudc Trung wong trién khai va giam sat cac hoat déng vé
hau mai d6i v&i cac san phdm m§ phadm.

Trén co s& két qua kiém nghiém my pham cla cac co quan kiém nghiém nha nwdc, Cuc Quén ly dugc - BO
Y té 1a co quan két luan chét lwong m§ phadm trén pham vi toan quéc.

b) Co quan kiém tra chéat lwogng m§ phdm & dia phwong 1a S& Y té tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong.
S& Y té céc tinh, thanh phé Trung wong td chirc trién khai cac hoat dong vé hau mai dbi véi my phdm sén xuat trong
nwéc, my phadm nhap khdu lwu théng trén dia ban va x& ly cac van dé vé chat lwong my pham theo quy dinh cla
phap luat. Theo déi, théng ké tinh hinh quan ly chat lwgng m§ pham tai dia phwong.

_ Két luan chat lvong my phdm trén co s& két qua kiém nghiém my phdm ctia co' s& kiém nghiém nha nuwéc vé
my pham tai dia phuwong.

2. Hé théng kiém nghiém cla nha nwéc vé my phdm bao gom:
a) & Trung wong: Vién Kiém nghiém thubc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh;
b) & dia phwong: Trung tam kiém nghiém thuéc va m§ phdm céc tinh, thanh phé trwe thudc Trung wong.

3. Thi trwdng cac co quan kiém nghiém chét lwgng my pham chiu trach nhiém vé két luan két qua kiém tra
chat lwong my pham trwéc phap luat.

Piéu 42. Hinh th tpc ki ém tra, thanh tra

1. Kiém tra, thanh tra dinh ky: Kiém tra, thanh tra dinh ky sé& dugc co quan c6 thdm quyén thong bao trudc
cho don vi dwoc kiém tra d& don vi chuan bi vé viéc thanh tra triede khi tién hanh hoat déng kiém tra, thanh tra.

2. Kiém tra, thanh tra d6t xuat: Kiém tra, thanh tra dot xuét khi phat hién nhirng san pham khong dat chéat
lvgng, khdng tuan tha quy dinh lwu théng trén thi trwdng hodc do cac khieu nai cla khach hang. Trong trwdng hop
khan cap, co quan c6 tham quyen c6 quyéen kiém tra, thanh tra khdng can béo trwéc.

Diéu 43. Noi dung ki ém tra, thanh tra
1. Kiém tra, thanh tra viéc chap hanh phap luat vé san xuét, buén ban m§ pham:

a) Viéc tuan tha cac nguyeén tac, tiéu chun "Thic hanh tét san xudt my pham" clia Hiép héi cac nwoc Bong
Nam a (CGMP-ASEAN) hoac twong dwong dwoc HOi dong my pham ASEAN thira nhan;

b) Ghi nhan m§ pham;
¢) H6 so théng tin sé&n phdm (PIF) theo quy dinh clia ASEAN;
d) Quang cao my pham.

2. Kiém tra, thanh tra viéc giai quyét tranh chap, khiéu nai, tb cao vé chat lwong va cac néi dung khac lién
quan dén my pham (néu co).

3. Kiém tra, thanh tra viéc thic hién théng bao thu héi my phdm theo quy dinh (néu co).
Diéu 44. Thir tw wu tién trong ki ém tra gidm sath au mai

Viéc kiém tra, thanh tra giam sat hau mai my pham cén tap trung tai cac don vi nhap khau phan phéi, san
xuét. Thir tw wu tién trong viéc kiém tra giam sat hau mai my pham dwa vao loai sén pham, nguon gbc xuét xtr, nhan
hang, thwong hiéu cong ty, thanh phan céng thirc san phadm theo hwéng dan clia ASEAN vé kiém tra giam sat hau
mai (Phu luc sé 08-MP).

Diéu 45. Dinh chi lwu hanh va thu h &i my phdm
1. M§ phdm bij dinh chi lwu hanh va thu héi khi xay ra mét trong cac trwéng hop sau:
, a) My phdm Iwu thong khi chra dwoc co quan quan ly nha nwéc c6 thdm quyén cép sé tiép nhan Phiéu cong
bb san phdm m§ pham;
b) My phdm khong dat chat lwong, khdng an toan cho ngwdi si dung;
¢) My pham Iwu théng c6 cong thire khéng ding nhw hd so da cong bb;
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d) My phdm lwu théng c6 chira thanh phan chat cdm s dung trong my phadm, cac chét c6 néng dd, ham |-
wong vuot qua gidi han cho phép;

~ d) My pham Iwu théng c6 nhan ghi cong dung khong phit hop véi hd so cong bb hosc khong dap ng quy
dinh vé ghi nhan san phadm ctda Thoéng tw nay, tiy mirc d6 vi pham c6 thé bi dinh chi lwu hanh va thu hdi;

~e) My pham Ivu thong dwoc san xuét tai co s& khong dap ng nguyén téc, tiéu chudn "Thyc hanh tot san
xuat my pham" ctia Hiép hdi cac nwéce Bong Nam a (CGMP-ASEAN) hoac twong dwong dwoc Hoi dong my pham
ASEAN thtra nhan, tuy mirc d6 vi pham c6 thé bi dinh chi lwu hanh va thu hoi;

g) My phdm hét han st dung ho&c qua théi han theo khuyén céo clia nha san xuét;

h) My ph&m gia, nhap lau, khéng ré ngudn gbc, xuét x&r, my phadm khéng con nguyén ven bao bi;

i) My phdm do té chtrc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trieéng 6 vén ban thu héi tw nguyén.
2. Thdm quyén ra quyét dinh thu héi my pham vi pham:

a) Cuc Quan ly dwoc - BO Y té ra quyét dinh thu héi m§ phdm vi pham trong pham vi toan quéc.

b) S& Y té tinh, thanh phé tryc thuéc Trung wong, Ban Quan ly Khu kinh té clra khdu Moc Bai (tinh Tay Ninh),
Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quang Tri thic hién thong béq clla Cuc Quan ly dwoc - B Y té vé thu héi my pham vi
pham theo quy dinh cla phap luat trén dia ban va bao céo vé Cuc Quan ly dwoc.

Diéu 46. Thu h 6i sé tiép nhan Phiéu cong b é san pham my pham
1. Sé tiép nhan Phiéu céng bé san phdm m§ phdm bi thu hdi khi xay ra mét trong cac trwéng hop sau:

a) My phdm lwu théng c6 2 16 khong dat chat lwong do co quan quan ly nha nwéc vé chét lwong my pham két
luan;

b) My phdm Iwu théng cé cong thirc khéng ding nhw hd so da cong bé;

¢) My pham Iwu théng c6 nhan ghi sai léch ngudn gbc, xuét xu;

d) My phadm Iwu théng cé nhan ghi sai léch ban chét tinh nang vén cé cla san pham;
d) My phdm khéng an toan cho nguwdi st dung;

e) My phdm lwu théng c6 chira thanh phan chat cdm s dung trong my phadm, cac chét c6 néng dé, ham |-
wong vwot qua gidi han cho phép;

g) My pham bj cac co’ quan nha nwoc cé tham quyén két luan la vi pham quyén sé& hiru tri tué hodc mao nhan
clia san pham khac da dwoc phép Iwu hanh;

h) My phadm bi cAm Iwu hanh & nwéc sé tai;

i) T6 chirc, ca nhan dwa san pham ra thi tredng c6 van ban dé nghi thu hdi sé tiép nhan Phiéu cong bd san
phadm my pham;

k) Khéng c6 Hb so thong tin s&n phdm (PIF) xuét trinh cho co quan c6 thdm quyén theo quy dinh tai Diéu 12
clia Thong tw nay;

) Gid mao tai lieu, st dung con déu gid hodc gid mao chtr ky, du cla co quan chirc n&ng Viét Nam hodc
nw&c ngoai, cia nha san xuat hoac chd s& hiru san pham;

m) Ké khai khdng trung thic cac néi dung trong Phiéu céng bd san phdm my pham.
2. Thdm quyén ra quyét dinh thu hdi sé tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my pham:

a) Cuc Quan ly dwoc - Bo Y té ra quyét dinh thu hdi s tiép nhan Phiéu cong b6 san phdm san xuét trong
nwéc do Cuc Quan ly dwoc cép sé tiép nhan trwdc ngay 25/4/2009, my pham nhap khdu trong pham vi toan quéc.

_ b) S& Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong ra quyét dinh thu hdi sb tiép nhan Phiéu cong bb san pham
m§ pham san xuat tai dia phwong do don vi minh cap.

~ ©) Ban Quan Iy Khu kinh té clra khau Méc Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quang Tri ra
quyet dinh thu hoi sé tiep nhan Phiéu cong b6 san pham m§ pham do don vi minh cap.

Diéu 47. Cac tr wong hop tam ngieng ti ép nhdn hé so cong b 6 san pham my pham, hé so ding ky
quang cao m § pham, té chirc hdi thao, sw kién gi &i thi éu my pham

1. Co quan quan Iy nha nudc co thdm quyén sé tam ngirng xem xét va tiép nhan hé so cong bé san pham
m§ phdm 06 thang dbi v&i cac té chirc, ca nhan cd mét trong cac hanh vi sau:

a) Kinh doanh my pham nhap lau, my pham gia, khoéng ré ngudn gbc, xuét xw;
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' b) Kinh doanh m§ pham chwa dwoc co quan quan Iy nha nudc c6 thdm quyén cap sé tiép nhan Phiéu cong
b6 san pham my pham;

¢) Khang thwe hién thu héi my phdm vi pham theo théng bao cla co quan nha nwéc cé thdm quyén;

~d) San xuét, kinh doanh my pham tai co' s& khong tuan thli cac nguyén tac, tiéu chuan "Thuc hanh tét san
xuét m§ phdm" cla Hiép hoéi cac nwéc Dong Nam & (CGMP-ASEAN) hodc twong dwong dwoc Hoi ddng my pham
ASEAN thtra nhan;

d) San xuét, kinh doanh my pham c6 thanh phan chét cdm s dung trong m§ phdm ho&c vuot qua gidi han
cho phép déi véi cac chat c6 quy dinh gi¢i han nong dd, ham Iwgng st dung theo quy dinh hién hanh cla phéap luat;

e) St dung nguyén liéu san xuét my pham da bi nwdc san xuét cong bd cam Iwu théng trén thi treéng;

g) Nhap khau, kinh doanh m§ phdm ho&c nguyén liéu san xuat my phdm da bi nwdc san xuét cong bbd cam
[wu théng trén thi trwdng;

h) S&n xuét, kinh doanh my phdm cé cong thirc khéng ding nhw hd so cong bé;

i) Gid mao tai lieu, s dung con d4u gid hodc gid mao chtr ky, d4u cla co quan chirc ndng Viét Nam hodc
z b > ~ > A - > > ~ > 2
nw&c ngoai, cla nha san xuat hoac chu s& hiru san pham;

k) Ké khai khéng trung thwc cac néi dung trong Phiéu cong bé san phdm my§ pham;
) Khéng c6 H6 so théng tin san phdm (PIF) Iwu tai doanh nghiép theo quy dinh.

~ 2. Co quan quan ly nha nwoc c6 tham quyén sé tam nglrng xem xét va tiép nhan hé so dang ky quang céo
m§ pham, t6 chirc héi thdo, sy kién gi¢i thi€u my pham 06 thang doi v&i t6 chire, ca nhan c6 mét trong cac hanh vi
sau:

a) Quang cao my pham td chirc hdi thdo, sy kién gisi thiéu my phadm khi chwa c6 Phiéu tiép nhan hd so
dang ky quang cao my pham t6 chirc hoi thdo, sy kién gidi thiéu my phdm do co quan quén ly nha nwdc co thdm
quyén cap theo quy dinh cla phéap luat;

b) Quang c4o my phadm ho&c t6 chirc hoi thdo, sw kién gi6i thieu my phdm dbi véi cac san phdm my pham
chwa duoc cép sé tiép nhan Phiéu cong bb san pham my pham;

_ ©) Quang cao my pham c6 thé lam cho nguoi tiéu dung hiéu nham san phdm d6 la thudc; quang cao my
pham co6 s dung danh nghia, bi€u twong, hinh anh, thw tin cia to chirc y, dwoc, cla can b y te; quang cao my
pham néu tinh nang céng dung chwa di co s& khoa hoc.

3. Co quan quan ly nha nwéc co tham quyén sé xem xét tam ngirng tiép nhan hé so cong bé san pham my
pham, hé so dang ky quang cao my pham, té chirc héi thdo, su kién gidi thiéu my phadm dbi voi té chirc, ca nhan
khoéng ndp bao céo két qua hoat dong san xuat kinh doanh hang nadm theo quy dinh.

Hét thoi han tam ngrng xem xét, tiép nhan ho so, sau khi don vi da khac phuc day dd cac vi pham va co bao
cao, co quan quan Iy nha nwdce co6 tham quyen sé tiep tuc xem xét, tieép nhan ho so cong bo san pham m§ pham, ho
so dang ky quang cdo my pham, to chirc hoi thao, sy kién gi¢i thiéu sdn pham my pham cla don vi.

Chwong X

TR4CH NHIEM CuA Té CHC, Ca NHAN SaN XUAT, BUON BaN,
NH&P KHAU My PH&M Va QUY&N CaA NGU'&! TIEU DUNG

Diéu 48. Trach nhi ém cia td chirc, ca nhan s an xu at, budn ban, nh ap khdu my pham dé Iwu thong trén
thi trwong Viét Nam

1. T chire, ca nhan chiju trach nhiém dwa sé&n phdm my§ pham ra thi trwéng phai chiu hoan toan trach nhiém
vé cac ndi dung ké khai trong Phiéu cong bé san phdm m§ pham, chiu hoan toan trach nhiém vé tinh an toan, hiéu
qué va chéat lwong san phdm, dam bao rang san pham dwa ra lwu thong dap tng tat ca cac yéu cau cla Hiép dinh my
phadm ASEAN va céc Phu luc kém theo.

2. T6 chirc, ca nhan dwa san phdm my pham Iwu hanh trén thj trwéng cé trach nhiém theo ddi, phat hién va
thu héi ngay my pham khong dat tiéu chuan chét lwgng, thye hién théng bao thu héi clia co quan quan Iy nha nwdc
c6 thdm quyén, bao céo vé viéc thu hdi my phadm g co quan nha nwdc cé thdm quyén; gidi quyét kip thei khiéu nai
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clia khach hang vé chat lwong my phdm, bdi thwdng thiét hai cho khach hang theo quy dinh cla phap luat. Déng thei,
phai hoan trd lai tién cho ngwdi mua hang va cac chi phi phéat sinh trong qua trinh bdo quan, van chuyén, lwu théng
san pham.

3. Trwdng hop phét hién nhivng tac dung phu trdm trong anh hwéng dén tinh mang ngwdi tiéu dung do chét
lwgng san pham my§ pham, t& chirc va ca nhan dwa san pham ra thi treéng phai bao céo téi Cuc Quan ly dwoc - B6 Y
té trong vong 07 ngay ké tir ngay nhan duwoc thong tin dau tién vé tadc dung phu nay theo mau tai Phu luc sé 18-MP.
Bé&o céo chi tiét vé tac dung phu trdm trong nay phai dwoc gl vé Cuc Quan ly dwoc - Bo Y té trong vong 08 ngay tiép
theo.

4. T chtre, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwéng phai lwu gite HS so théng tin sdn phdm
(PIF) trong théi gian téi thiéu 03 nam ké tir khi 16 san xuét cudi cing dwoc dwa ra thi tridng va xuét trinh khi co' quan
chtrc nang kiém tra, thanh tra yéu cau.

5. Cac don vi san xuat m§ pham phai trién khai ap dung va dap ng cac nguyeén téc, tiéu chudn "Thuc hanh
t6t sdn xuét my phdm" cla Hiép héi cac nwéc Bong Nam & (CGMP-ASEAN).

6. TS chirc, ca nhan kinh doanh m§ phdm phai thic hién cac yéu cau cla co quan nha nwdc c6 thdm quyén
trong viéc kiém tra, thanh tra vé chat lwong my pham, thu héi my phdm vi pham va dwoc quyén khiéu nai vé két luan
va hinh thire x& ly vi pham theo quy dinh cta phap luat vé khiéu nai, té céo.

7. Té chtre, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi treéng phai tuan thi cac quy dinh va luat phap
Viét Nam vé s& hiru tri tué. Khi cé két luan cla co quan nha nuwéc c6 thdm quyén vé nhan hiéu, kiéu dang cong
nghiép vi pham quyén s& hiru tri tué, té chirc, ca nhan phai ngirng san xuét, budn ban, nhap khau dé tién hanh thay
ddi nhan hiéu, kiéu dang cong nghiép theo dang quy dinh va c6 trach nhiém bdi hoan va x& ly hau qua (néu co).

Diéu 49. Quy &n clia ngwi tiéu dung m § pham

Nguoi tiéu dung c6 quyén duoc thong tin vé my pham, c6 quyén khiéu nai, t6 cao va yéu cau don vj kinh
doanh my phém bdi thwdng thiét hai theo quy dinh cla phép luat do s& dung my phdm san xuét, lvu théng khong
dam bao chat lwgng, khéng an toan.

Chwong X
Té chirc th we hién
Piéu 50. Thong tin va ch & do bao céo

1. Cuc Quén ly dwoc - B Y té co trach nhiém cap nhat va trién khai cac quy dinh lién quan dén Hiép dinh my
phdm ASEAN trén trang thong tin dién tl cGa Cuc Quan ly dwoc (dia chi: www.dav.gov.vn ). Thuwdng xuyén phd bién
cho don vi c6 lién quan va cac té chire, ca nhan san xuét, kinh doanh m§ phdm cac thay déi vé tiéu chi ky thuat da
duwoc quyét dinh b&i H6i ddng my phdm ASEAN, déng théi phbi hop trién khai cac thay déi va quyét dinh do tai Viét
Nam. Moi quyét dinh vé& quan ly my phdm duwoc théng qua b&i H6i ddng my phdm ASEAN dwoc ap dung tai Viét
Nam.

2. Cuc Quén ly dwoc, S& Y té cac tinh, thanh phé trwe thudc Trung wong, Ban Quén ly Khu kinh té cira khau
Méc Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quang Tri c6 trach nhiém dwa két qua x& ly cac hanh vi vi
pham trong linh viec m§ phdm theo thdm quyén trén trang théng tin dién tl cla co quan; cé 16 trinh dwa danh sach
cac san pham my phadm da cap sb tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my phdm va nhitng néi dung thdng tin, quang
cdo my phadm da giai quyét trén trang théng tin dién tlr cla co quan dé phuc vu cdng tac kiém tra, thanh tra, giam sat
hau mai.

3. Dinh ky vao ngay 30 thang 6 va 31 thang 12 hang nadm, S& Y té céac tinh, thanh phé truc thudce Trung
wong, Ban Quan ly Khu kinh t& clra khau Moc Bai (tlnh Tay N|nh) Ban Quan ly Khu kinh té t|nh Quang Tri gu’| bao
cao tinh hinh quan ly chat lwvong va cong tac hau kiém my pham tai dia phwong, bao cao vé viéc cép sb tiép nhan
Phiéu cong bé san phdm my pham (Phu luc sé 15-MP), bao céo vé viéc cap Phleu tiép nhan hé so dang ky quang
cdo my pham, t& chirc hoi thao, sw kién gidi thiéu my phdm (Phu luc sé 16-MP) vé Cuc Quéan ly dwoc - BO Y té.
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4. Binh ky ngay 30 thang 01 hang nam, td chirc, ca nhan chiu trach nhiém duwa san pham ra thi treong phai
gl]’i,béo céo két qua hoat déng san xuat kinh doanh nam trwéc clia don vi minh vé Cuc Quan ly dwoc - BO Y té va Sé&
Y té sé tai (Phu luc s6 17-MP).

Piéu 51. Biéu mau, Phu luc kém theo Thongt w

1. M&u Phiéu cdng bd sé&n phdm my phdm: Phu luc sé 01-MP.

2. Tai liéu hwéng dan vé cong bb san phdm m§ pham: Phu luc sé 02-MP.

3. Hwéng dan clia ASEAN vé cong b tinh n&ng ctia san phdm m§ phdm: Phu luc sé 03-MP.

’ 4. Quy wdc viét tat tén cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va mét sé Ban Quan ly Khu kinh té: Phu luc
s0O 04-MP.

5. Thay di sau khi cong b sé&n phadm my pham: Phu luc s 05-MP.
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6. Quy dinh cia ASEAN vé gidi han kim loai ndng va vi sinh vat trong s&n phdm my pham: Phu luc sé 06-MP.

7. H6 so théng tin san pham: Phu luc sb 07-MP.

8. Tai lieu hwdng dan ciia ASEAN vé kiém tra hau mai m§ phdm: Phu luc s6 08-MP.

9. MAu Bién ban ldy mau my pham dé kiém tra chat lwong: Phu luc sé 09-MP.

10. Mau Phiéu dang ky quang cao my pham, t6 chirc héi thao, sw kién gigi thieu my phadm: Phu luc sé 10-MP.

11. Mau Phiéu tiép nhan hd so dang ky quang cao my pham, tb chirc héi thao, sw kién gioi thiéu my pham:
Phu luc s6 11-MP.

12. M&u Gidy chirng nhan lwu hanh ty do (CFS): Phu luc sé 12-MP.

13. M&u Phiéu dang ky kiém tra thiyc hanh tét san xuét my pham: Phu luc sé 13-MP.

14. M&u don hang nhap khau dung cho nghién cteu, kiém nghiém: Phu luc sé 14-MP.

15. MAu bao céo danh sach my phdm da cép sé tiép nhan Phiéu cong bd san phdm m§ phadm: Phu luc sé 15-
MP.

16. Mau béo céo danh sach my phdm da cap Phiéu tiép nhan hd so dang ky quéng céo, td chirc héi thdo, sw
kién gi&i thiéu my pham: Phu luc s6 16-MP.

17. MAu béo céo két qua hoat déng san xuét, kinh doanh m§ phdm: Phu luc sé 17-MP.

18. MAu théng béo tac dung bét loi déi véi my pham: Phu luc sé 18-MP.

Diéu 52. Quy dinh chuy én tiép

_ 1. Ké tir ngay Thong tw nay c6 hiéu lyc thi hanh, tt ¢ cac té chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham

m§ pham ra thi tre&ng Viét Nam phai thwe hién viéc cong bo sdn pham my pham theo quy dinh tai Thong tw nay.

2. Béi vai tredng hop cac san pham da cong bb twr ngay 10/3/2008 (theo quy dinh tai Quy ché Quan ly my
pham ban hanh kém theo Quyet dinh s6 48/2007/QB-BYT ngay 31/12/2007 clia Bo trwdng BO Y te) va dwgc cap so
tiép nhan Phiéu céng bb san phdm my phadm con hiéu liwc ma dap ¢ng cac quy dinh tai Théng tw nay thi dwoc phép
tiép tuc san xuét (d6i v&i my phdm san xuét trong nwdc), nhap khau (dbi véi my phdm nwéc ngoai) dén hét thdi han
clia Phiéu cong bd san phdm my pham.

3. Nhirng san phdm my pham dwa ra Iwu théng khong dap (ng yéu cau vé an toan san pham my pham theo
quy dinh tai Chwong IV cGia Théng tw nay, t chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwdng phai thu hdi
toan bd sadn phdm va thwe hién theo ding quy dinh tai Théng tw nay.

4. Céac san pham my pham da dwa ra lwu théng trong thdi gian gidy phép con hiéu e, néu dap trng yéu cau
vé an toan san phdm my pham theo quy dinh tai Chwong IV cla Théng tw nay thi dwoc tiép tuc lwu théng trén thi
treeng dén hét han dung cta san pham.

Piéu 53. Hiéu lwc thi hanh
1. Théng tw nay c6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 01/4/2011.

2. B&i bd Quyét dinh sb 48/2007/QD-BYT ngay 31/12/2007 cla Bo trwéng BO Y té vé viéc ban hanh Quy ché
quan ly my phdm, Quyét dinh sb 40/2008/QD-BYT ngay 26/12/2008 cla Bo trwdng Bo Y té vé viéc phan cép quan ly
nha nwdc vé my phdm déi véi my phdm san xuét tai Viét Nam, Quyét dinh sb 22/2008/QD-BYT ngay 02/7/2008 cla
B6 trwdng Bo Y té vé viéc uy quyén thyc hién chirc n&ng quan ly my phadm cho Ban Quén ly Khu kinh té clra khau
Méc Bai, tinh Tay Ninh tai Khu thwong mai céng nghiép thudéc Khu kinh té cra khdu Méc Bai, tinh Tay Ninh, Quyét
dinh s6 3450/QD-BYT ngay 21/9/2010 clia Bo trwdng Bo Y té vé viéc uy quyén thuc hién chire ndng quén ly my phdm
cho Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quéng Tri.

3. Thi trwdng cac don vi thudc Bo Y té, cac don vi triee thudc Bo Y té; Giam dbc S& Y té céac tinh, thanh phd
trwe thudc trung wong va cac td chirc, c4 nhan cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tw nay.

4. Trong qua trinh trién khai thyc hién, néu c6 khé khan, viwéng méc, cac té chirc, ca nhan glvi bao céo vé Bo
Y té (Cuc Quan ly dwoc, 138A Giang V6, Ba Binh, Ha N6i) d& Bo Y té xem xét, giai quyét./.
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Noi nh én: Kt. B trwéng
- V&n phong Chinh phi (Phong Céng bao, Website CP); Thir trwéng
- Cac B9, co quan ngang B9, co quan tric thudc Chinh

phu;

- B6 Tw phép (Cuc kiém tra VBQPPL); (D3 ky)

- BT. Nguyé&n Quéc Triéu (dé bao céo);

- UBND céc tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong;

- S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong;

- Hiép hoi Tinh dau, Hwong liéu va My pham Viét Nam; Cao Minh Quang
- Website BYT;

- Lwu: VT, PC, QLD (5).
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