BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc lap - Twdo - Hanh phac

Sé: 06/2011/TT-BYT Ha No&i, ngay 25 thang 01 nam 2011

THONG TU
QUY DBINH VE QUAN LY MY PHAM

Cén ctr Nghj dinh sé 188/2007/NB-CP ngay 27 thang 12 ndm 2007 cta Chinh phd quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyen han va co céu té chirc cla BO Y té;

Cén ctr Nghij dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thdng 12 ndm 2008 cta Chinh phi quy dinh chi tiét thi
hanh mét sé diéu cta Luat Chét luong sén phdm, hang hoa;

Cén ctr Nghi dinh sb 24/2003/NP-CP ngay 13 thang 3 ndm 2003 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh Phap lénh Quéng céo;

Cén ctr Nghi dinh sb 89/2006/NP-CP ngay 30 thang 8 ndm 2006 ctia Chinh phu quy dinh vé ghi nhan
hang hoa;

Cén ctr Nghi dinh sb 12/2006/NP-CP ngay 23 thang 01 ndm 2006 cta Chinh phd Quy dinh chi tiét thi
hanh Luat Thuong mai vé hoat déng mua bén hang hoéa quéc té va céc hoat dong dai ly mua, ban, gia
cbng va quéa canh hang hoa véi nwéc ngoai;

Cén cir Quyét dinh s6 10/2010/QB-TTg ngay 10 thang 02 ndm 2010 cda Tha twéng Chinh phid quy
dinh Gidy chirng nhan luu hanh tw do déi véi san phdm, hang hoé xuét khau va nhép khau;

Dé trién khai Hiép dinh hoa hop trong quan ly my phdm da duoc cac nuéce thanh vién Hiép hoi cac
nuwéc Dong Nam & ky ngay 02 thang 9 nam 2003 (goi tét Ia Hiép dinh my phém ASEAN), B Y té quy
dinh vé quén ly my phdm nhuw sau:

Chuong |
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung

1. Thong tw nay quy dinh viéc quan ly cac san phdm my pham san xuét trong nwéc, my pham nhap
khau dé luu thong trong pham vi lanh thd Viét Nam, bao gdm: cong bé san phadm my pham hd so
thong tin san pham yéu cau vé an toan san pham ghi nhan my pham; quang cdo my pham xuét
khau, nhap khiu my pham ldy mau my pham dé kiém tra chat lwong; kiém tra, thanh tra va xu ly vi
pham; trach nhiém cda td chlrc, cd nhan sdn xuét, budn ban, nhap khdu my pham va quyén cla
ngudi tiéu dung.

2. Thong tw nay ap dung ddi voi cac co quan quan Iy nha nwoc vé my pham, céac té chirc, ca nhan
tien hanh cac hoat dong lién quan dén cong bo §én pham my pham, théng tin, quang cao, xuat khau,
nhap khau, san xuat, buén ban san pham my pham tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich thuat ngiv
Trong Théng tw nay cac tir nglr dwdi day dwoc hiéu nhw sau:

1. S&n phdm my phdm & mot chat hay ché phdm dwoc st dung dé tiép xuc véi nhivng bd phan bén
ngoai co thé con ngudi (da, hé théng 16ng téc, méng tay, méng chan, madi va co quan sinh duc ngoai)
hodc rang va niém mac miéng vé&i muc dich chinh la dé lam sach, 1am thom, thay dbi dién mao, hinh
thire, didu chinh mui co thé, bao vé co thé hodc gilr co thé trong diéu kién tbt.

2. Tén my pham la tén dwoc dat cho mot san phdm my pham, co thé la tén maoi tw dat cung voi
thwong hiéu hodc tén clia nha san xuat. Cac ky tw cau thanh tén san pham phai la cac ky tw cé goc
chir cai Latin.

3. T6 chirc, ca nhan chiu tréch nhiém dua san pham ra thi triong 1a t chirc, ca nhan dirng tén trén
hé so cong bo san pham m§ pham va chiju trach nhiém vé san pham my pham do trén thj tredng.

4. Sé tiép nhan Phiéu céng b6 sén phdm my phédm 1a sb do co quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén
cép khi tiép nhan hd so cong bd san phdm my phdm. Sé tiép nhan Phiéu cong b cé gia tri chirng
nhan san pham my phém da duoc td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi trwdng khai
b&o v&i co quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén vé viéc my phadm sé dwoc lwu thong trén thi trudng
ma khong c6 gia tri chung nhan san phadm dé dadm bao tinh an toan, hiéu qua, dap ng tat ca cac yéu
cau cla Hiép dinh m§ pham ASEAN va cac phu luc (Annexes) kém theo.

5. Chi s¢ hiru san pham my phédm la tb chirc, ca nhan s& hiru cong thirc, quy trinh san xuét, tiéu
chuén chét lwgng san pham.



6. D6 6n dinh cta sén phém |a kha n&ng 6n dinh clia san pham khi duoc bao quan trong diéu kién
thich hop van duy tri dwoc nhirng tinh nang ban dau cua no, dac biét la van phai dam bao dwoc cac
yéu cau ve tinh an toan.

7. Binh luong cda hang hoé la lwong my pham dwoc thé hién bang khdi lwong tinh hodc thé tich thuc
theo hé mét hoac ca hé mét va hé do lwdng Anh.

8. Nhan my phém la ban viét, ban in, ban v&, ban chup cta chi, hinh v&, hinh anh duoc dan, in, dinh,
duc, cham, khac trye tiép trén hang hoa, bao bi thwong pham cla hang hoa hodc trén céac chat liéu
khac dwoc gan trén hang hod, bao bi thwong pham ctia hang hoa.

9. Ghi nhan my phdm la thé hién néi dung co ban, can thiét vé my phdm I1én nhan dé nguoi ding
nhan biet, lam can c& lwa chon va str dung dung; dé nha san xuat, kinh doanh quang ba cho hang
hoa ctia minh va lam can c dé cac co quan chirc nang thwe hién viéc kiém tra, kiem soat.

10. Nhén géc |a nhan thé hién 1an dau dwoc gén trén bao bi thwong phdm ctia my pham.

11. Nhén phu la nhan thé hién nhitng ndi dung bét budc dwoc dich tir nhan gbc clia m§ pham béng
tiéng nuéc ngoa| ra tleng Viét va bd sung nhi*rng ndi dung bat budc bang tiéng Viét theo quy dinh cla
Théng tw nay ma nhan gbc cta my pham con thiéu.

12. Bao bi thuong pharr] cta my pha[n la bao bi chtra dwng my Qhém va lwu thdng cung véi my
pham. Bao bi thwong pham clia my pham gom hai loai: Bao bi trwc tiép va bao bi ngoai.

a) Bao bi trirc tiép 1a bao bi chira dwng hang hod, tiép xc tryc tiép voi hang hoa, tao ra hinh khoi
hodc boc kin theo hinh khéi ctia hang héa.

b) Bao bi ngoai la bao bi dung dé bao g6i mot hodc mot sd don vi hang hoa cé bao bi tryc tiép.

13. Lwu théng my phdm |a hoat ddng trwng bay, van chuyén, lwu gitr hang hoa trong qué trinh mua
ban hang hoa, trir tredng hop van chuyén hang hoa cla té chirc, ca nhan nhap khau hang hoa tir
ctra khau vé kho lwu gitr.

14. S6 16 san xuét my pham 1a ky hiéu bang s6 hoac bang chi, hoac két hop ca s va chir nham nhan
biét 16 san phdm va cho phép truy xét toan bo lai lich cua mét 16 san phadm bao gém tt ca cac cong
doan cla qua trinh san xuét, kiém tra chat lwong va phan phéi 16 san pham do.

15. Ngay san xudt my pham la moc thoi gian hoan thanh san xuét, ché bién, dong géi hoac cac hinh
thirc khac dé hoan thién céng doan cubi cung cua 16 sa&n pham.

16. Han dung ctia my phém (han s dung) 1a méc thoi gian dwoc 4n dinh cho mét 16 m§ phdm ma sau
thoi han nay my pham khong dwoc phép Iwu thong, st dung.

17. St dung tot nhét trwdc ngay 1a méc thoi gian ma nha san xuat khuyén dung khi chat lwgng san
pham dang dat muc toi wu.

18. Xuét xtr hang hoé ctiia my pham la nwdc hodc vung lanh thé noi san xuét ra toan b my pham
hoac noi thye hién cong doan che bién co ban cudi cung doi voi my pham trong truéng hop cé nhiéu
nwéc hodc vung lanh thé tham gia vao qua trinh san xuit my pham doé.

19. Gidy chiing nhan lwu hanh tw do (CFS - Certificate of Free Sale) |a gidy chirng nhan do co quan
co thdm quyén cda nwoc xudt khau cdp cho thwong nhan xuét khdu my pham ghi trong CFS dé
ching nhan rang my phdm d6 duoc san xuét va dugc phép lwu hanh ty do tai nwéc xuét khau.

20. Huéng dén stv dung |a nhitng thong tin can thiét ¢& huéng dan cho nguoi st dung my pham an
toan, hop ly. HuQng dan st dupg co thé in trén bao bi Erl_J’C tiép hodc theo dang tai liéu di kém theo
bao bi thwong pham ctia my pham trong dé ghi hwéng dan str dung va nhirng ndi dung khac theo quy
dinh.

21. Quéng cao my pham |a cac hoat déng gidi thiéu, quang ba my phdm nham thic day qua trinh san
xuat, ban, st¢r dung my pham.

22. Hoi thao, sw kién giGi thiéu my phém 1a hoi nghi aé glo’l thiéu hoadc thao luan chuyén dé véi ngudi
tiéu dung vé cac van dé chuyén sau lién quan dén my pham.

23. Nguoi quang cao la td chirc, ca nhan cé nhu ciu quang cdo vé m§y phdm do minh san xuét, phan
phoi.

24. Ngwoi phat hanh quang céo 1a tb chirc, ca nhan dwa san pham quang cao my phdm dén nguoi
tiéu dung, bao gdm co quan bao chi, truyén thanh, truyén hinh, nha xuét ban, t6 chirc quan ly mang

théng tin may tinh, nguoi té chirc chwong trinh van hod, thé thao, hoi cho, trién 1am va té chirc, ca
nhan s dung phwong tién quang cao khac.

25. Hoi dbng my phérp ASEAN la co quan dai dién cho cac nudc thanh vien ASEAN dé theo déi,
quyét dinh va giai quyét cac tranh chap lién quan dén viéc thyc hién Hiép dinh my pham ASEAN.



Chwong Il
CONG BO SAN PHAM MY PHAM
Diéu 3. Quy dinh vé viéc cong b6 san pham my pham

1. Céc tb chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm m§ pham ra thj trwéng chi dwoc phép dua
my pham ra lwu thdng khi d& dwoc co quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén cap sbé tiép nhan Phiéu
céng bbd sa&n phdm my phdm va phai hoan toan chiju trach nhiém vé tinh an toan, hiéu qua va chét
lwong s&n pham. Co' quan nha nwéc cé thdm quyén sé tién hanh kiém tra hau mai khi san pham lwu
thong trén thj tredng.

2. Lé phi cong bb san phdm m§ pham dwoc thue hién theo quy dinh hién hanh.

3. T chire, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra lwu théng trén thi trwdng phai co chirc nang
kinh doanh m§ pham tai Viét Nam.

4. Viéc cong bb tinh nang cia san pham my phadm (muc dich st dung cta san pham) phai dap wng
hwéng dan ciia ASEAN vé cong bo tinh nang sadn pham my pham (Phu luc s6 03-MP).

Diéu 4. H6 so céng bdé san pham my pham
Hb so cong bd san phAm my phadm bao gdm cac tai liéu sau:

1. Phiéu cong bd san phdm my phdm (02 ban) kém theo di liéu cong bé (ban mém clia Phiéu cong
bo);

2. Ban sao Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh cla t6 chic, c& nhan chiu trach nhiém dwa san
pham ra thj trwéng (c6 chiv ky va déng d4u cia doanh nghiép). Truéng hop my pham san xuét trong
nwéc ma té chire, ca nhan chiu trach nhiém dwa sén pham ra thj trieong khdng phai 14 nha san xuét
thi phai cé ban sao Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh clia nha san xuét (c6 chirng thwc hop 18);

3. Ban chinh hodc ban sao c6 chirng thwe hop & Gidy Gy quyén cla nha san xuét hodc chd s& hiru
san pham Gy quyén cho tb chitrc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thj trwéng dwoc phan
phdi s&n pham my pham tai Viéet Nam (4p dung déi véi my phdm nhap khdu va my phdm san xuét
trong nwéc ma té chire, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwong khong phai [a nha san
xuét). Bbi v&i san phadm nhap khau thi Gidy uy quyén phai la ban cé chirng thwc chiy ky va dwoc hop
phap hoé lanh sy theo quy dinh ctia phéap luat, trr tredng hop duwoc mién hop phap hoa lanh sy theo
cac diéu woc quéc té ma Viét Nam la thanh vién. Gidy uy quyén phai dap (ng cac yéu cau quy dinh
tai Diéu 6 Thong tw nay.

4. Glay chieng nhan Ivu hanh ty do (CFS): Chi ap dung déi véi trudng hop cong bd sdn phdm my
ph&dm nhap khau va dap &ng cac yéu cau sau:

a) CFS do nwéc sé tai cap la ban chinh hodc ban sao co chirng thyc ho’p I&, con han. Trwong hop
CFS khéng néu thdi han thi phai la ban dwoc cap trong vong 24 thang ké tir ngay cap.

b) CFS phéi dwgc hgp phap hoa lanh sy theo quy dinh cla phap luat, tr» trwérng hop dwoc mién hop
phap hoa lanh sw theo cac dieu wéc quoc té ma Viét Nam la thanh vién.

Diéu 5. Cach lap Phiéu cong b6 san pham my pham va div liéu cong bd
1. Phiéu cong bb san phdm my pham:

a) Phiéu céng bb sdn phdm my phadm dwoc lap theo mau Phu luc s6 01-MP. Phiéu céng bé phai duwoc
ngudi dai dién theo phéap luat ky, c6 dong dau giap Ia,i cla to cht’rc, ca nhan chju trach nhiém dwa sa;m
pham ra thj trwong. Cach ghi cac néi dung trong Phiéu cong bb san phdm m§ pham theo hwéng dén
tai Phu luc s6 02-MP.

b) M&i san phdm my pham duwoc cong bd trong mot Phiéu cong bd.

San phdm my pham dwoc san xuét hoan chinh tai méi cong ty san xuét khac nhau thi cong bb riéng.
Trudng hop co trén mot cong ty tham gia cac cong doan san xuat dé san xuat ra mot san phadm hoan
chinh thi lap chung trong mét Phiéu cong b va phai néu ro tén va dia chi day du cua tirng cong ty.

Céac san pham cuing mot chd s& hiru san pham thuéc mét trong cac trudng hop sau day dwoc phép
cbng bo trong mot Phiéu cong bo:

- C4ac san pham duoc déng dwdi tén chung va duwoc ban dwéi dang moét bd san pham.

- Céac san pham cung tén, cung dong san pham c6 cong thirc twong tw nhau nhwng c6 mau séc hoac
mui khac nhau. B6i v&i sdn pham nhuém téc, nwéc hoa cong bo riéng cho tirng mau, mui.

- Cac gang khac sé& dwoc Cuc Quan ly dwoc - BO Y té quyét dinh dwa vao quyét dinh cia Hoi dong
my pham ASEAN.

c) Céach ghi thanh phan céng thirc cé trong san pham my pham:



- Thanh phan c¢6 trong cong thirc san phdm phai dwoc ghi day dd theo thir tw ham lwong gidm dan.
Cac thanh phan nwéc hoa, chat tao hwong va cac nguyén liéu cta ching cé thé viét dwédi dang
“hwong ligu” (perfume, fragrance, flavour, aroma). Nhitng thanh phan v&i ham lwgng nhd hon 1% cé
thé liét ké theo bat ky thr tw nao sau cac thanh phan c6 ham lwong Ién hon 1%. Cac chat mau cé thé
dwoc ghi theo bat cv thi tw ndo sau cac thanh phan khac theo chi dan mau (Cl) hodc theo tén nhw
trong Phu luc IV (Annex IV) cia Hiép dinh m§ phdm ASEAN. Nhi*rng san phdm m§ phdm dung dé
trang diém, dwdi dang cac mau khac nhau co thé liét ké tat ca cac chat mau trong muc “cé thé chira”
hoac “+/-".

- Néu day du ty lé phén tram cla cac thanh phan co6 quy dinh vé gi6i han ndng do, ham luong tai cac
Phu luc (Annexes) cua Hiép dinh my pham ASEAN. Gilra hang don vi va hang thap phan dwoc danh
d4u béng dau phay (*)").

- Tén thanh phan phai dwoc ghi bang danh phap quéc té (Internatlonal Nomenclature of Cosmetic
Ingredients - INCI) quy dinh trong cac 4n phdm méi nhat: Tl dién thanh phan my pham quoc té
(International Cosmetic Ingredient Dictionary), Dwoc dién Anh (British Pharmacopoeia), Dwoc dién My
(United States Pharmacopoeia), D& liéu tém tat vé hoa hoc (Chemical Abstract Services), Tiéu chuén
Nhat Ban vé thanh phan nguyén liéu my phdm (Japanese Standard Cosmetic Ingredient), &n phdm
ctia Nhat Ban vé thanh phan nguyén liéu m§ phdm (Japanese Cosmetic Ingredients Codex). Tén thuc
vat va dich chiét tlr thwe vat phai dwoc viét bang tén khoa hoc bao gdm chi, loai thwc vat (tén chi thuc
vat cé thé rat ngan). Cac thanh phan cé ngudn géc tir ddng vat can néu chinh xac tén khoa hoc cla
loai dong vat dé.

Nhirng chat sau day khong dwoc coi 1a thanh phan ctia m§ pham:
- Tap chét trong nguyén liéu dwoc st dung.

- Cac nguyén liéu phu dwoc st dung vi muc dich k§ thuat nhung khéng cé mat trong san pham thanh
pham.

- Nguyén liéu duwoc sir dung véi s6 lwong can thiét nhuw dung méi hodc chat mang clia cac thanh phan
tao mui.

d) Ngén ngi trinh bay trong Phiéu cong bd la tiéng Viét hodc tiéng Anh. Cac ndi dung ghi tai myc 3
(Muc dich st dung), muc 7 (Théng tin vé td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phém ra thi
treong), muc 8 (Thong tin vé ngu i dai dién theo phap luat ciia Cong ty), muc 9 (Thong tin ve Cong ty
nhap kh4u) trong Phiéu cong bd phai ghi béng tiéng Viét ho&c tiéng Viét va tiéng Anh.

2. D@ liéu cong bd (ban mém cla Phiéu céng bd): Cac td chirc, ca nhan co6 thé nép di liéu cong bd
quy dinh tai khoan 1 Diéu 4 clia Thong tw nay theo mét trong hai cach thirc sau:

a) Khai bao truc tiép: Té chirc, ca nhan ding tén cong bbé san pham m§ pham gl van ban vé Cuc
Quén ly dwoc - Bo Y t& dé dwoc clp tai khoan truy cap vao co s& div liéu vé quan ly my pham, khai
bao truc tiép trén co s& dir liéu. Phiéu cdng bd ndp cho co quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén
phai dwoc in ra tir co s& div liéu d6.

b) Truy cap vao trang théng tin dién tlr cia Cuc Quan ly dwoc, tai co s& div liéu cha Phiéu cong bd
san phdm my§ phadm (Phu luc sé 01-MP), dién day da thdng tin theo quy dinh vao co s& di liéu, sao
lwu vao phuwong tién lwu gil dién t& (USB, CD-ROM, ...). Phiéu cdng bd ndp cho co quan quan ly nha
nwéc cd thAm quyén phai dwoc in ra tlr co s& div liéu dé.

T6 chirc, ca nhan dirng tén cong bd san pham phai chiu hoan toan trach nhiém vé tinh phi hop cac
ndi dung cia Phi€u cong bo san pham my pham (ban co ky tén, dong dau) voi div liéu cong bo (ban
mém) da khai bao hodc ndp cho co quan quan ly.

Diéu 6. Quy dinh vé Gidy uy quyén
1. Ngén ngi¥ trinh bay la tiéng Viét, tiéng Anh hodc song ngi tiéng Viét va tiéng Anh.
2. Gidy uy quyén phai cé day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi clia nha san xuét; trwdng hop bén uy quyén la chd s& hiru san phadm thi can néu rd
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tén, dia chi cua chu s& hiru san pham va tén, dia chi cua nha san xuat;

b) Tén, dia chi cla t6 chirc, ca nhan duoc Gy quyén;

c) Pham vi Gy quyén (dtng tén cong bd va phan phéi san phdm my§ pham tai Viét Nam);
d) Nhan hang hoéc tén san phdm dwoc Gy quyén:;

d) Thoi han Gy quyeén;

e) Cam két clia nha san xuét hoac chli s& htru san pham cung cap day di Ho so thong tin san pham
(PIF) cho to chirc, ca nhan chju trach nhiém dwa san pham ra thj trwdng tai Viét Nam;

g) Tén, chirc danh, chi¥ ky clia ngwdi dai dién cho bén uy quyén.



Diéu 7. Tha tuc tiép nhan va giai quyét hd so cong bé san phdm my pham

1. HG so cong bb san pham my pham dwoc lam thanh 01 bd, ndp truc tiép hodc gl qua dwong buu
dién t&i co quan quan ly nha nwéc cé tham quyén sau:

a) Déi voi my pham nhap khau: T chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwéng nop
hd so cong bbd s&n phdm m§ phdm tai Cuc Quan ly duwoc - Bo Y té.

b) Dbi v&i my phdm san xuét trong nuoc: Té chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thj
trvong nop hd so cong b san phdm m§ phdm tai S& Y té noi dat nha may san xuat. San pham my
phdm dwoc san xuét, déng gai tlr ban thanh phadm nhap khau dwoc coi nhw s&n pham san xuét trong
nwoc.

c) DBbi véi my phdm kinh doanh trong pham vi Khu thwong mai céng nghiép thudc Khu kinh té clra
khau Méc Bai, tinh Tay Ninh thwc hién céng b tai Ban Quan ly Khu kinh té clra khdu Méc Bai; my
ph&m kinh doanh trong pham vi Khu kinh té - thwong mai d&c biét Lao Bao, tinh Quang Tri thuc hién
cong bd tai Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quang Tri.

Viéc dwa my phdm tir Khu thwong mai céng nghiép thuéc Khu kinh té clra khdu Méc Bai, tinh Tay
Ninh vao cac khu chirc nang khac trong Khu kinh té ctra khau Moc Bai, tinh Tay Ninh hoac dwa vao
thi trwdng ndi dia dé kinh doanh; dwa my pham tir Khu Kinh té - Thwong mai ddc biét Lao Bao, tinh
Quang Tri vao thj trwdng noi dia dé kinh doanh phai thwe hién cong bé tai Cuc Quan ly dwoc - B Y té
theo quy dinh cGa Thong tw nay (t6 chirc, ca nhan ding tén cong bd san phdm my pham phai co
chtrc néng kinh doanh my phdm 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 tw ngay nhan duoc hd so cong bd hop 1é va |é phi cong bd theo
quy dinh, co quan quan ly nha nwéc co6 thdm quyén cé trach nhiém ban hanh sé tiép nhan Phiéu cong
bd san phdm m§ pham.

b) Trwdng hop hd so cdng bd chwa dap (rng theo quy dinh ctia Théng tw nay thi trong vong 05 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan dwoc hd so, co quan tiép nhan hé so théng bao bang van ban cho té chirc,
ca nhan cong bd biét cac noi dung chwa dap (ng dé stra ddi, bd sung hd so (néu cu thé cac nodi dung
chwa dap ng).

Hb so bb sung cla don vi gébm:
- Van ban giai trinh vé viéc stra ddi, bd sung cla tb chirc, ca nhan ding tén coéng bb;

- Phiéu cong bo san pham my pham kem theo di liéu cong b6 (ban mém cia Phiéu cong bd) hoc tai
lieu khac dworc stra doi, bo sung;

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tlr ngay nhan dugc hd so bd sung déap rng theo quy dinh cia Thong
tw nay, co’ quan quan ly nha nuwéc co thdm quyén cé trach nhiém ban hanh sé tiép nhan Phiéu cong
bb san phdm m§ pham.

Trudng hop hd so stra dbi, bd sung khong dap (rng theo quy dinh cla Thong tw nay thi trong vong 05
ngay lam viéc ke tr ngay nhan dwoc hd so bd sung, co' quan tiép nhan hoé so thdng bao bang van
ban khong cép sb tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my phdm cho san pham nay.

c) Trong thoi gian 03 thang ké tlr ngay ban hanh van ban thdng bao theo quy dinh tai diém b khodn
nay, néu co quan quan ly nha nwéc co thdm quyén khong nhan duoc hd so bd sung cua t6 chirc, ca
nhan ding tén cdng bd thi hd so céng bb khéng con gia tri. Trong trwdng hop nay, néu té chirc, ca
nhan muén tiép tuc cong bd thi phai ndp hdé so mai va ndp 1& phi mai theo quy dinh.

Diéu 8. Quy dinh vé cach ghi sé tiép nhan Phiéu céong b6é san pham my pham

S6 tiép nhan phiéu cong bé san phdm my phdm dwoc quy dinh nhw sau: s6 thiy tw dwoc cap + gach
chéo + nam cap (hai chi so cudi) + gach chéo + CBMP + gach ngang + ky hiéu viet tat tén tinh, thanh
pho, 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 s6 tiép nhan Phiéu cong bd m§ pham Ia 135 do S& Y té Ha Noi
cap nam 2011.

Diéu 9. Thay ddi cac néi dung da cong bd

Déi v&i cac san phdm m§ phdm da coéng bd va dwoc cap sb tiép nhan Phiéu cong bbé san phdm my
ph&m, khi cé thay dbi cac ndi dung quy dinh tai Phu luc sb 05-MP, t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém
dwa san pham ra thj trieong phai c6 van ban dé nghi bd sung (ddi véi cac ndi dung khdng phai cong
bd m&i) kém theo tai liéu cé lién quan dén nodi dung bd sung va phai dwoc sw chap thuan bang van
ban ctia co quan nha nwéc c6 thdm quyén hodc thyc hién cdng bé méi theo quy dinh (d6i véi cac noi
dung phai céng bé méi).

Diéu 10. Hiéu lwc cua sé tiép nhan Phiéu cong bé san phdm my pham



S6 tiép nhan Phiéu cong bb san phdm my phdm co gia tri 05 nam ké tir ngay cap. Hét thoi han 05
nam, to chirc, ca nhan muon tiep tuc dwa san pham my pham ra Iwu thong trén thi treong thi phai
cong bo lai triwdre khi sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham hét han va phai nép 1é phi theo
quy dinh.

Chwong Il
HO SO THONG TIN SAN PHAM MY PHAM

Diéu 11. Quy dinh chung vé Hb so thong tin san phdm my pham

M&i san pham my pham khi dwa ra Ivu théng trén thi treang phai co HO so thong tin san pham (PIF -
Product Information File) theo hwéng dan cia ASEAN Ilwu gil tai dia chi cGa td chirc, ca nhan chiu
trach nhiém dwa san pham ra thi truong.

Diéu 12. Noi dung cta Hé so thong tin san phdm my pham

1. H6 so Thong tin sdn phdm m§ phadm gdém c6 4 phan nhw sau:

a) Phan 1: Tai liéu hanh chinh va tém tét vé san pham;

b) Phan 2: Chét lwong cla nguyén liéu;

c) Phan 3: Chét lwgng cta thanh pham;

d) Phan 4: An toan va hiéu qua.

N&i dung chi tiét cia H6 so Thong tin san phadm my phadm quy dinh tai Phu luc sé6 07-MP.

2. Phan 1 clia HO so théng tin san pham phai dwoc xuét trinh ngay cho co quan kiém tra, thanh tra
khi dwgc yéu cau; cac phan khac néu chua day du thi xuat trinh trong vong 15-60 ngay ké tlr ngay
kiém tra theo yéu cau clia co quan chirc néng.

Chwong IV

YEU CAU VE AN TOAN SAN PHAM MY PHAM
Diéu 13. Yéu cau vé an toan san pham my pham
Céc t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my phdm ra thi treong phai dam bao cac san
pham ca minh khéng c6 hai doi voi stre khoé con ngudi khi dwge dung trong nhirng diéu kién binh
thwong hoac nhirng diéu kién thich hop dwoc hwdng dan, phi hop véi dang bao ché, thong tin ghi
trén nhan, huéng dan sir dung, than trong dac biét, cling nhw cac thong tin khac cung cap bdi nha
san xuét hodc chd s& hiru san pham.
Nha san xuét, chi s& hiru san phdm phai danh gia tinh an toan trén méi san phdm my pham theo
Hu’c'mg dan danh gia tinh an tpén my pham clda ASEAN. Gi&i han kjm loai nang va vi Qinh vat trong
my pham phai dap (rng yéu cau ctia ASEAN quy dinh tai Phu luc 0 06-MP. Thanh phan cong thtrc
my pham phai dap rng theo cac Phu luc (Annexes) - ban méi nhat cia Hiép dinh my pham ASEAN
(dia chi truy cap: www.dav.gov.vn hodc www.aseansec.org).

Diéu 14. Cac thanh phan chat cam, cac thanh phan c6 quy dinh vé gi®#i han néng dd, ham
lweng va diéu kién str dung trong cong thirc san phdm my pham

Céc tb chirc, ca nhan khéng dwoc dwa ra thj trudng nhizng sé&n phadm my pham cé chia:
1. Cac chat cAm s dung trong my pham véi didu kién di kém dwoc liét ké trong Phu luc Il (Annex I1).

2. Cac thanh phan duoc liét ké trong phan thi» nhat cia Phu luc Il (Annex Iil), voi ndng do, ham
lvong vrot qua gidi han hoac nam ngoai dieu kién cho phép.

3. Cac chat mau khac voi cac chat duoc liét ké trong Phy luc IV (Annex IV), phan 1, triv truong hop
cac my phdm chira cac chat mau véi muc dich duy nhét dé nhudm téc.

4. Cac chat mau duoc liét ké trong Phu luc IV (Annex IV), phan 1 dwoc st dung ngoai diéu kién da
néu.

5. Cac chét bao quan nam ngoai danh muc trong Phu luc VI (Annex V1), phan 1.

6. Cac chat bao quan dwoc liét ké trong Phu luc VI (Annex VI), phan 1, véi ham lwong vuot qua gidi
han ho&c nam ngoai diéu kién cho phép, triv trwo’ng hop cac chat nay duo’c st dung v&i muc dich dac
biét, khong lién quan dén cong dung la chat bao quan.

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

8. Cac chét loc tia tir ngoai nam trong Phu luc VII (Annex VII), phan 1 nhung ¢ ham lugng vuot qua
gi®i han hoac diéu kién cho phép.



Sw c6 mét clia cac chat dwoc liét ké trong Phu luc Il (Annex Il) v&i ham Iwvong vét van duoc chép
nhan neu vi ly do ky thuat khong thé tranh dwoc trong “Thyre hanh tot san xuat my pham” va van dam
bao yéu cau vé dd an toan ctia my pham nhw quy dinh tai Biéu 13 cia Thong tw nay.

Diéu 15. Nhirng san pham m§ pham chira cac thanh phan sau day thi van dwoc phép Iwu théng
trén thij trwong
1. Cac thanh phé‘n hoac nguyén liéu dwoc liét ké trong Phu luc Ill (Annex IlI), phan 2, trong gi¢i han
va theo nhirng diéu kién da néu, cho dén ngay dwoc quy dinh trong cét (g) cta Phu luc nay.
2. Cac chat mau duoc liét ké trong Phu lyc IV, phan 2, trong gioi han cho phép va trong diéu kién
dwoc chap nhan, cho dén ngay dwoc quy dinh trong phu luc nay.
3. Cac chét bao quan dwoc liét ké trong Phu luc VI, phan 2, trong gi¢i han cho phép va trong diéu kién
duoc Ché‘p nhan, cho dén ngay dugc de cap dén trong cot (f) cia Phu luc nay. Tuy nhién, mét vai
thanh phan trong sé nay co6 thé dwoc s dung & nhirng ham lwong khac véi muc dich cu thé, dwoc
thé hién rd rang trong dang trinh bay ctia s&n pham.
4. Céac chét loc tia ttr 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 dwgc dé cap dén trong cét (f) ctia Phu luc nay.
Quy dinh vé viéc st dung cac chét nam trong cac Phu luc (Annexes) néu trén co thé thay déi theo
quyét dinh cua H6i dong my pham ASEAN. Céac quy dinh nay sé tw dong dwoc cap nhat va co gia tri
tai Viét Nam.
Chuong V

GHI NHAN MY PHAM
Diéu 16. Vi tri nhan my pham
1. Nhan my phdm phai dwoc gan trén hang héa, bao bi thwong pham clia hang héa & vi tri khi quan
sat co the nhan biet dwgc dé dang, day du cac néi dung quy dinh cia nhéan ma khéng phai thao roi
cac chi tiét, cac phan clia hang héa.
2. Trwong hop khong dwoc hoac khong thé mé& bao bi ngoai thi trén bao bi ngoai phai cé nhan va
nhan phai trinh bay day du cac ndi dung bat budc.

Diéu 17. Kich thwéc, hinh thirc va ndi dung ctia nhan

1. TS chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my pham ra thi treong tw xac dinh kich thuwoc
ctia nhdn hang hod my phdm nhwng phai bao dam thong tin ghi trén nhan phai dé doc bang mat
thwong. Noi dung cla nhan va nhan phu (néu cd) phai trung thwe, rd rang, chinh xac va phan anh
ding tinh ndng cla san pham.

2. Mau sac cua chir, chi¥ s6, hinh v&, hinh anh, dau hiéu, ky hiéu trinh bay trén nhan my pham phai r
rang. Mau sac cua chi¥ va sb phai twong phan véi nén clia nhan.

Diéu 18. Noi dung bat budc phai ghi trén nhan

1. Nhan san phadm my pham phai phu hop véi yéu cau ghi nhan my phdm ctia ASEAN. Nhirng thong
tin sau phai dwoc thé hién trén nhan san pham:

a) Tén cla san ppam va chirc ndng cla no, trir khi dang trinh bay san pham da thé hién ré rang chirc
nang cda san pham;

b) Huwéng dan siv dung, trir khi dang trinh bay da thé hién ré rang cach s dung ctia sadn pham;

c) Thanh phan cong thirc day da: Phai ghi rd cac thanh phan theo danh phap quéc té quy dinh trong
cac 4n phdm méi nhat néu tai diém ¢ khodn 1 Diéu 5 cha Thong tw nay (khéng phai ghi ty 1& phan
tram cla cac thanh phan);

d) Tén nwdc san xuét;

d) Tén va dia chi cGia tb chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwong (ghi day dd bang
tieng Viét theo Giay chirng nhan dang ky kinh doanh hoac Giay phép dau tw);

e) Dinh lwong thé hién bang khdi lwong tinh hodc thé tich, theo hé mét hodc ca hé mét va hé do
lwdng Anh;

g) S6 16 san xuét;

h) Ngay san xué:[ hoac han ding phai dwoc thé hién mét cach rd rang (vi du: ngay/thang/nam). Cach
ghi ngay phéi thé hién r6 rang gom thang, nam hoac ngay, thang, nam theo ding tht tw. C6 the dung
ttr “ngay hét han” hoac “str dung tot nhat trwdc ngay”, néu can thiét co the bo sung thém dieu kién chi
dinh can tuan tha dé dam bao sw 6n dinh cla san pham.

V6&i nhirng sé&n phadm c6 do &n dinh dwai 30 thang, bat budc phai ghi ngay hét han;



i) Lwu y vé& an toan khi s dung, dac biét theo nhirng luu y r]ém trong c6t "Diéu kién si dung va
nhirng canh bao bat budc phai in trén nhan san pham" dugc de cap trong cac phu luc cta Hiép dinh
my pham ASEAN, nhirng than trong nay bat budc phai thé hién trén nhan san pham.

2. Trong trwong hop kich thude, dang hodc chét liéu bao goi khong thé in dwoc day da cac thong tin
quy dinh tai khoan 1 bieu nay trén nhan goc, nhitng ndi dung bat budc nay phédi dwgc ghi trén nhan
phu dinh kém theo san pham my pham va trén nhan my pham phai chi ra noi ghi cac n6i dung do.

Cac thong tin sau day bat budc phai dwoc ghi trén nhan gbc clia bao bi truc tiép ctia sdn pham:
a) Tén san pham;

b) Sé 16 san xuét.

Diéu 19. Ngon ngir trinh bay trén nhan my pham

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

Diéu 20. Cac ndi dung khac thé hién trén nhan my pham

T chire, ca nhan dwoc phép ghi trén nhan my phdm nhirng ndi dung khac. Nhirng ndi dung ghi thém
khong dwoc trai v&i quy dinh cta phap luat va phai dam bao trung thye, chinh xac, phan anh dung
ban chat cla hang hod, khéng che khuat, khéng lam sai léch nhirng néi dung bat budc ghi trén nhan
my pham.

Chuwong VI
QUANG CAO MY PHAM
Diéu 21. Quy dinh vé quang cao my pham

1. Quang cao my pham duoc thuc hién trén cac phwong tién théng tin dai ching nhw truyén hinh,
truyén thanh, trang thong tin dién ti (Internet, Website), sach, bao, tap chi, t& roi, pano, ap phich, vat
thé trén khong, vat thé dwéi nuwéc hodc cac phwong tién quang cao khac do don vi kinh doanh m§
phém thwe hién hoac tai tro, uy quyén cho don vi khac thwe hién va cac hoat déng td chirc hoi thao,
thong tin, gidi thieu san phdm m§ pham.

2. Cac don vi chi dwoc phép quang cao, to chirc hoi thao, sw kién gioi thiéu cac san phdm m§ pham
khi cé Phiéu tiép nhan ho so dang ky quang cao, to chirc hoi thdo, sw kién gidi thi€u my pham theo
quy dinh cla phap luat.

3. N6i dung quéng cao my pham phai phu hop voi cac tai liéu chirng minh tinh an toan va hiéu qua
ctia my pham va phai tuan tha theo hwéng dan vé cong bd tinh nang san phdm m§ phdm ctia ASEAN.

Diéu 22. Noi dung quang cao my pham, hdi thao, sy kién gi@i thiéu my pham
N&i dung quang cao my pham, hoi thdo, sw kién gidi thiéu my phdm phai c6 di cac théng tin sau:
1. Tén m§ pham;

2. Tinh nang, céng dung (néu cac tinh nang, cong dung chli yéu ctia my phdm néu chwa thé hién trén
tén cta sén pham);

3. Tén va dia chi cla tb chlrc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my pham ra thi truong;

4. Lwu y khi s dung (néu cé).

Diéu 23. Quang cao my pham trén phwong tién truyén hinh, truyén thanh

Quang cao my pham trén phuong tién truyén hinh, truyén thanh thi cac khoan 1, 3, 4 Diéu 22 phai
duwoc doc to, rd rang. Trwdng hop hién thi bang chir trén man hinh cac ndi dung trén thi toc dé hién
thi phai phu hop va c& chir quang cao du I&n bao dam rd rang, dé doc.

Diéu 24. Quang cao trén bao chi, to roi

Quang cao trén bao chi, to roi thi cudi trang dau tién cda tai liéu quang cao my pham phai in: (a) S6
Phiéu tiép nhén ho so dang ky quang cao cua SG Y t€; b) ngay ... thang ... nam ... nhan ho so hop 1€
ghi trén Phieu tiep nhan.

Diéu 25. H6 so ding ky quang cao my pham, té chirc hoi thao, sw kién gi&i thiéu my pham

1. H6 so dang ky quéng cdo my pham, té chirc hoi thdo, sw kién gi6i thieu my phadm bao gdm cac tai
liéu sau:

a) Phiéu dang ky quang cao my pham, té chirc hoi thdo, sw kién gidi thiéu my phdm (Phu luc s 10-
MP);



b) Ban sao Phiéu cdng bé s&n phdm my pham da dwoc clp (cé déng dau cla td chire, ca nhan déng
ky quang cao);

c) Ban sao Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh ctia t6 chirc, ca nhan dang ky quang céo (c6 déng
dau cua t6 chirc, ca nhan dang ky quang cao);

d) Thw uy quyén cua tb chirc, ca nhan cong bd my pham cho té chirc, ca nhan dang ky quang céo, tb
chirc héi thao, sw kién gidi thiéu my phdm (trwong hop td chire, ca nhan dang ky quang cdo, té chirc
hoi thao, sw kién gidi thieu m§ pham khong phai la td chire, ca nhan da cong b sdn phdm m§ pham);

d) Tai liéu thuyét minh cho céc tinh ndng, céng dung cla san pham trong trwdng hop ndi dung quang
cao, ndi dung trinh bay tai hoi thao, sw kién gioi thiéu my pham néu tinh nang, céng dung cla san
phdm nam ngoai ndi dung da néu trong Phiéu céng bd san phdm my pham;

e) 02 kich ban quang cao (kich ban phdi mé ta rd phan hinh &nh, phan I1&i, phan nhac dy dinh sé
quang c4o) hodc 02 mau quang cao dy dinh sé phat hanh (ap dung déi véi hd so dang ky quéng céo
my pham) hodc tai liéu dw dinh trung bay, phat hanh tai hoi thdo, sw kién gi¢i thiéu my pham (ap dung
dbi v&i hé so dang ky t6 chire hoi thdo, sw kién gidi thieu my pham). H6 so phai c6 dau giap lai cta to
chire, ca nhan dang ky quang céo, t6 chirc hoi thao, sw kién gidi thiéu m§ pham.

2. Céach lap hd so dang ky quang cao my pham, td chirc hdi thao, sw kién gi¢i thiéu my pham:

a) H6 so dang ky quang cao my pham co thé dwoc Iap cho mdt hodc nhiéu san phdm, dugc quang
cao trén mét hoac nhieu phwong tién thong tin dai chung khac nhau.

Mau quéng cao, kich ban quang cdo m§ phadm co thé dwoc Iap cho mét hodc nhiéu san phadm khac
nhau.

b) H6 so dang ky 6 chirc hoi thao, sw kién gioi thiéu m§ phdm co thé dwoc 1ap cho mét hoac nhiéu
san pham dworc to chirc tai mét hodc nhiéu dia diém trén dia ban tinh, thanh pho.

Diéu 26. Tham quyén tiép nhan, giai quyét ho so dang ky quang cdo my pham, t6 chirc hoi
thao, sw kién gi&i thiéu my pham
1. T chirc, ca nhan truéc khi quang cao my pham phai guu 01 bd hd so déng ky quang cao my pham

theo quy dinh hién hanh vé S& Y té noi dat try s& chinh cua td chire, ca nhan céng bd san phdm my
ph&m. Phong bi dwng hd so ghi rd "Hb so dang ky quang cao m§ pham".

2. T6 chrc, ca nhan tridc khi td chirc hoi thao, sy kién gidi thiéu my pham phai g&ri 01 b hé so theo
quy dinh hién hanh v(a S& Y té dia Qhwo’ng noi to chire hoi thao, sw kién gié’i’thiéu my pham. Phong bi
dwng ho so ghi ré "HO so dang ky to chire hoi thao, sy kién gi¢i thiéu my pham".

3. S& Y té cac tinh, thanh phd trwc thude Trung wong (trlr cac hinh thirc quang céo thuc hién theo
Théng tw lién tich sb 06/2007/TTLT/BVHTT-BYT-BNN-BXD ngay 28/02/2007 cuta lién B6 Van hoa
Théng tin, Bo Y té, B6 Nong nghiép va Phat trién nong thén, Bé Xay dwng vé viéc hwéng dan tha tuc
cép gidy phép thuc hién quang cdo mot clra lién thoéng) tiép nhan va gidi quyét hd so ding ky quéng
cdo my pham, t& chirc hoi thao, sw kién gidi thiéu my pham.

Diéu 27. Trinh tw, thu tuc cap Phiéu tiép nhan hé so ding ky quang cdo, té6 chirc héi thao, sy
kién gi®i thiéu my pham

1. Sau khi nhan duoc hd so dang ky quang cao m§ pham, t6 chirc hoi thdo, sw kién gidi thieu my
phdm hop lé theo dung quy dinh ciia Théng tw nay va & phi theo quy dinh hién hanh, S& Y té givi cho
don vi nép hé so déng ky mot Phiéu tiép nhan hé so dang ky quang céo, té chirc hdi thdo, sw kién
gi¢i thiéu my pham (Phu luc b 11- -MP) kem theo mau hodac kich ban quang céo dat yéu cau (ap dung
v&i ho so dang ky quéng cao my pham) Ngay ghi trén Phiéu t|ep nhan hd so la ngay S& Y té nhan du
ho so hop 1&. Sau 10 ngay lam viéc, ké tir 'ngay nhan duoc hd so, néu S& Y té khéng cé van ban yéu
cau stra ddi, bd sung thi don vi dwoc quyén quang cdo, td chirc hoi thdo, sw kién gidi thiéu my pham
theo dung néi dung da dang ky.

2. Trwong hop hd so chwa hop I& theo quy dinh cia Thong tw nay thi S& Y té c6 van ban théng bao
cho don vi bd sung, hoan chinh hd so.

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

b) Bon vi phai stra d6i, bd sung theo ding nhirng ndi dung dwoc néu trong van ban yéu cau sira déi,
bd sung va gri vé S& Y té. Khi don vi bd sung di hd so thi S& Y té glri mot 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 ciu.
Sau 10 ngay lam viéc, ké tlr ngay nhan dwoc ndi dung quang céo da stra doi, b sung néu S& Y té
khéng c6 van ban yéu cau stra doi, bd sung thi don vi dwoc quang céo, té chirc hdi thao, sw kién gidi
thiéu my phdm nhw néi dung da stra doi.

c) TI’U’O’ng hop hd so bd sung khéng dap (ng theo dung nhi*rng ndi dung duoc néu trong van ban yéu
cau stra dbi, bd sung thi S& Y té sé thong bao cho don vi khéng duwoc quang cdo, td chire hdi thao,



sy kién gioi thiéu my pham theo néi dung da dang ky. Trong trwong hop nay, néu don vi mubn ti’ép
tuc quang cao, to chirc héi thao, sy kién giGi thi€u my pham phai ndp ho so; trinh tw dang ky va tham
dinh ho so dwgc thye hién lai tir dau va phai nép 1é phi theo quy dinh.

d) Trong thoi gian 02 thang, ké tir ngay S& Y té c6 van ban giri don vi ndp hd so nhitng néi dung can
bo sung, néu SG Y t€ khdng nhéan dugc van ban kem ho so bo sung thi ho so’ dang ky quang cao my
pham, t6 chirc hoi thdo, sw kién gi¢i thiéu my pham da nop khéng con gia tri.
Diéu 28. Phi thdm dinh ndi dung théng tin, quang cao
1. Phi thdm dinh ni dung quang cdo m§ pham cho mét hé so thwc hién theo quy dinh hién hanh
dwoc tinh theo san pham twong tng véi 01 Phiéu cong boé sdn pham my pham da dwoc cap so tiep
nhan (khéng phu thuéc vao cac phwong tién thong tin dai ching st dung dé quang cao).
2. Phi thdm dinh hé so t6 chirc hoi thao, sw kién gioi thiéu my pham (Phi thdm dinh néi dung thong
tin, qué,ng cao) thyc hién theo quy djnh’hiér’] hg;mh duwoc tinh theo san phé,m‘tu’o’ng trng v&i 01 Phiéu
cobng bd s&n phdm m§ phadm da duwoc cap sb tiép nhan (khdng phu thudc sé 1an td chive va dia diém td
chire hoi thao, sy kién gidi thiéu my pham).
Diéu 29. Quang cao my pham tai dia phwong khac
Sau khi nhan dwoc Phiéu tiép nhan ho so dang ky quang cao my pham, don vi muén quang co trén
cac phuong tién quang cao thudc dia phwong khac noi givi ho so dang ky quang cao thi phai guvi
thong bao bang van ban kém theo ban sao co chirng thwec hop |1é Phiéu tiép nhan hé so dang ky
quang cao my pham va toan by ndi dung quang cao co lién quan da dang ky (kich ban hodc mau
quang cao) cho S¢ Y té dia phwong noi dy dinh tién hanh quang cao tredc khi tien hanh quang cao it
nhat 03 ngay lam viéc.
Diéu 30. Thay dbi, b6 sung ndi dung quang cao, té chirc hoi thao, sw kién gi®i thieu my pham
1. Bon vi dang ky quang céo, t& chirc hoi thao, su kién gioi thiéu my pham phai nép hd so dang ky bd
sung t&i S& Y t& noi cAp Phiéu tiép nhan hd so khi cé thay ddi mét trong cac nédi dung sau:
a) Tén, dia chi cua td chire, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phém ra thi trbng ma khéng thay doi
sO Giay chrng nhan dang ky kinh doanh hoac so Giay chirng nhan dau tw;
b) Tén, dia chi cua don vi dang ky quang cao, t6 chire hoi thao, s kién giGi thiéu my phadm ma khéng
thay déi s& Gidy chirng nhan d&ng ky kinh doanh ho&c sé Gidy chirng nhan dau tu;
c) Dia diém, thdi gian chinh thirc t chire hoi thdo, sw kién gidi thieu m§y phadm so véi dw kién da déng
ky.
2. Ho so bb sung bao gom: Van ban dé nghi thay ddi, b sung va tai liéu co lién quan dén ndi dung
thay doi, bo sung.
3. Nhirng thay ddi, b sung khac ngoai cac néi dung néu tai khoan 1 Diéu nay, don vi dang ky quang
cdo, t6 chirc hoi thdo, sw kién gi¢i thiéu my phdm phai tién hanh dang ky méi theo quy dinh.
4. 86 Y té co trach nhiém giai quyét hd so bd sung trong vong 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du
ho so hop €.
Diéu 31. Cac trwong hop hét hiéu lwc ctia ndéi dung quang cao my pham, té chirc hoi thao, sw
kién gi®i thiéu my pham
1. N&i dung quang cdo my pham, t6 chirc hdi thdo, sw kién gidi thiu my phadm hét gia tri trong cac
trwong hop sau:

a) My pham c6 sb dang ky lwu hanh, s6 Phiéu tiép nhan ban céng b6 tiéu chuan chat lwgng my pham,
s0 tiép nhan Phiéu céng bb san pham my pham da hét gia tri.

) My pham bi co' quan quan ly nha nwédc cé thdm quyén khuyén céo ngirng st dung hodc bi thu héi
san pham.

c) Cé nhirng thay dbi vé thdng tin anh hwéng dén tinh an toan va chét lwong ctia my pham.

2. Bon vi ¢6 ndi dung quang cao m§ pham, té chirc hdi thao, sw kién gidi thidu my phdm da hét gia tri
c6 trach nhiém thdng bao cho cac co quan c¢é lién quan, ngwdi phat hanh quéng cao dé ngrng ngay
viéc phat hanh théng tin, quéng cdo m§ pham do.

Chwong VI
XUAT KHAU, NHAP KHAU MY PHAM
Diéu 32. Xuat khau my pham

Viéc xuét khadu my pham thwe hién tai co' quan Hai quan theo quy dinh phap luat hién hanh va cac yéu
cau clGa nwéc nhap khau.
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Diéu 33. H6 so, tha tuc cap Gidy chirng nhan lwu hanh tw do (CFS) déi véi my pham san xuét
trong nwéc dé xuat khau

1. H6 so dé nghi cp CFS bao gbém:

a) Bon dé& nghi cap CFS (Phu luc IV cua Quyét dinh s6 10/2010/Qb- -TTg ngay 10/02/2010 cta Tha
twdng Chinh pht quy dinh Gidy chirng nhan Iwu hanh tw do ddi véi sdn phdm, hang hoa xuét khau va
nhap khau) dwoc ké khai hoan chinh va hop 1é;

b) Ban sao Phiéu cong bb san pham my phadm d& duoc co quan co thdm quyén cép sb tiép nhan (ban
sao co dong dau clia thwong nhan dé nghi cap CFS).

2. Viéc cip Gidy chirng nhan Iwu hanh tw do (CFS) déi véi my phdm san xuét trong nwéc dé xuat
khau thwc hién theo quy dinh tai Chwong Il Quyét dinh sé6 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 cta Thi
twéng Chinh phi quy dinh Gidy chirng nhan Iwu hanh ty do d6i véi san pham, hang hoa xuét khau va
nhap khau, ngoai ra:

a) My pham san xuét trong nwoc dé xuat khau dwoc cap CFS khi san pham da dwoc co quan quan Iy
nha nwéc cé thdm quyén cap sb tiép nhan Phiéu cong bd san phadm my pham.
b) Thwong nhan xuéat khdu phai dang ky ho so thwong nhan tai S& Y t& noi dat co' s& san xuat my
pham va lam tha tuc cAp CFS dbi véi hang héa my pham xuét khau.

c) Méi CFS duwogc cap cho 01 hodc nhleu san phdm (mau CFS theo Phu luc sb 12-MP) va c6 gia tri
hiéu lwc trong vong 02 nam ké tir ngay cép.
3. Phi, I&é phi cgp CFS thuc hién theo quy dinh hién hanh (Phi, 1€ phi cap CFS tinh theo san phdm
(rng v&i 01 Phiéu cong bo san pham my pham da dwoc cap so tiep nhan).
4. S& Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc Trung wong la co quan cé tham quyen cap va quan ly CFS
ddi voi my phdm xuét khdu dwoc san xuét trén dia ban (noi dat co s& san xuat my pham).

Diéu 34. Ho so, t,hu tuc cgp Giay chirng nhan co’ s& dap rng cac nguyén tic, tiéu chuan "Thwc
hanh tot san xuat my pham" cua Hiép hdi cac nwée Déng Nam a (CGMP-ASEAN) phuc vu cho
nhu cau xuat khau

1. Bon vi san xuét co nhu cau cép Gidy chirng nhan co s& dap (ng cac nguyén tac, tiéu chuan “Thuc
hanh tot san xuat my phadm” cla Hiép hoi cac nwoc Bong Nam a (CGMP-ASEAN) dé phuc vu cho
xuét khdu glri hd so déng ky kiém tra vé Cuc Quén ly dwoc - Bo Y té. HS so bao gom:

a) Phiéu d&ng ky kiém tra “Thwc hanh tét san xuat my pham” (Phu luc s6 13-MP);
b) Ban sao Gidy dang ky kinh doanh hoac Gidy phép dau tw;

c) So d6 td chlrc va nhan sw cla co s& (so db td chirc phai thé hién rd tén, chirc danh, trinh do
chuyén moén ky thuat cla cac can bd phu trach cac bé phan), qua trinh chg tac va kinh,nghiém trong
Iinh virc dwoc phan cong clia cac can bod phu trach cac bd phan (san xuét, kiém tra chat lwong, dam
bao chat lwgng, nha kho);

d) Chwong trinh tap huan, danh gia két qua tap huan “Thwc hanh tbt san xuat my pham” tai don vi;

d) So' d6 vi tri va thiét ké cta nha may (bao gobm: so’ @6 mat bang tong thé; so d6 duong di ctia cong
nhan; so d6 dwong di clia nguyén liéu, bao bi, ban thanh phdm, thanh pham; so d6 hé thong xd Iy
chét thai):

e) Danh muyc thiét bj hién c6 clia nha may (bao gom thiét bj san xuat va thiét bi kiém tra chat lwvgng my
pham) phai thé hién dworc tén thiét bi, nam san xuat, nwéc san xuat va tinh trang cuda thiét bi;

g) Danh muc cac méat hang dang san xuét hoac duw kién san xuét (ghi ré dang san pham);

h) Bién ban ty thanh tra “Thyc hanh tot san xuat my pham” (Bién ban tw thanh tra phai thé hién ro thoi
gia’n thanh tra, thanh phan do,éln tw thanh tra, muc tieu tw thanh tra, két qua tw thanh tra va cac de
xuat th&i gian va bién phap khac phuc cac ton tai).

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

Cuc Quan ly dwoc - BO Y té co trach nhiém xem xét hé so, 1én ké hoach va ra quyét dinh thanh 1ap
doan kiém tra, théng bao cho co s& it nhat 10 ngay trwéc khi tién hanh kiém tra.

3. Gidy chirng nhan co' s& dap (rng cac nguyén tac, tiéu chuan "Thyc hanh tét san xuat my pham" co
gia tri 03 n&m ké tir ngay cép.

4. Bon vj san xuét (goi tat 1a co' s& dang ky GMP) phai ndp phi thdm dinh tiéu chuén va diéu kién san
xuét my pham theo quy dinh hién hanh.

Diéu 35. Nhap khau my pham
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1. Céac san phdm my phdm da dwoc Cuc Quan ly dugc - Bd Y té cép sb tiép nhan Phiéu cong b san
phadm m§ phadm con hiéu lwc duwgc phép nhap khau vao Viét Nam. Tha tuc nhap khau thye hién tai co
quan Hai quan theo quy dinh hién hanh. Khi lam tha tuc nhap khau, doanh nghiép xuét trinh v&i co
quan Hai quan Phiéu céng bb san phdm my phdm da dwoc Cuc Quan ly dwoc - Bo Y té cép sb tiép
nhan.

2. Nhap khau my pham trong mét s6 trvong hop dac biét (khong bat bude phai thwe hién cong bb san
pham my pham theo quy dinh clia Thong tw nay):

a) Té chire, ca nhan nhap khau my phadm dé& nghién ctru, kiém nghiém phai gul don hang nhap khau
my pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém t&i Cuc Quan ly dwoc - BO Y t& (Phu luc sb6 14-MP). Sb
lwong t6i da cho m6i sdn pham la 10 mau.

DPon hang nhap khdu my pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém duoc lam thanh 03 ban. Sau khi
duoc phé duyét, 02 ban dwoc luu tai Cuc Quan ly dwgc, 01 ban g don vi. Ban gii don vi ¢é dong
d4u “Ban glri doanh nghiép” dé trinh co’ quan Hai quan khi lam tha tuc théng quan.

Cac san pham my pham nhap khau dé nghién ctu, kiém nghiém phai dwoc st dung ding muc dich,
khong duwgc phép duwa ra lwu thdng trén thi trvong.

b) T4 chirc, ca nhan nhan my pham la qua biéu, qua tang lam thi tuc nhap khau tai co' quan Hai quan
theo quy dinh. TOng tri gia mo6i lan nhan khéng vwot qua dinh mrc hang héa dwoc mién thué theo quy
dinh hién hanh.

Cac mau my phdm nhap khadu 13 qua biéu, qua ting khong dwoc phép dua ra Iwu théng trén thi
trewdng.

c) T chire, ca nhan nhap khdu my pham dé trweng bay tai hdi cho, trién 1am va cac trwong hop tam
nhap tai xuat khac phai lam tha tuc xin cap gidy phép tam nhap tai xuét ctia B6 Céng Thuong theo
quy dinh hién hanh.

Chwong VIl
LAY MAU MY PHAM DE KIEM TRA CHAT LUVONG
Diéu 36. Nguyén tac lay mau

1. Ly m3u my pham dé kiém tra hoac giam sat chat lwong theo nguyén tac lay mau ngu nhién va
phai lay mau & nhirng vi tri khac nhau cua 16 hang.

2. Lwong méu can lay dé phan tich va dé Iwu can clv vao yéu cau kiém tra, tiéu chuan chét lwong,
phwong phap thtr nhwng it nhat phai da cho ba lan phan tich hoac phai du dé thuc hién phép thir ddm
bao thu dwoc két qua chinh xac va tin cay.

3. Cac méu phan tich va mau lvu phal duoc cho vao dé dwng, han kin va dan nhan. Nhan cta dé
dwng mau pha| ghi rd tén san pham, tén to chtre, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi
trwdng, sb 16 san xuét, han dung, noi Iy mau, ngay ldy mau.

4. Lap bién ban Iay mau my pham theo mau Phu luc sé 09- MP: Bién ban Iéy mau my pham phal ghi rd
tén san pham s6 16 san xuét, ngay ldy mau, dia diém lay mau, gh| chép vé nhirng bat thwong cla quéa
trinh Iay mau, tén va chir ky cla nguwoi ldy mau, dai dién co s& duwoc lay mau, nguoi chirng kién (khi
can thlet) Bién ban dwoc lam thanh 03 ban: mét ban Iwu tai co s& dwoc Iay mau, moét ban lwu tai co
quan kiém nghiém, mét ban lwu tai co quan quan ly kiém tra chat lwong my pham.

Diéu 37. Quyén han va trach nhiém ctia ngwei lay mau
1. Xuét trinh thé thanh tra vién hodc kiém soat vién chét lwong hodc gidy gisi thiéu hodc quyét dinh

thanh 1ap doan kiém tra do thi trwdng co quan kiém tra chat lwgng m§ phadm ky khi thi hanh nhiém
vu.

2. Yéu cau co s& cé mau xuat trinh cac ho so, tai liéu, lién quan dén nguon gbc, sb lwong, chét lwong
cta 16 m§y pham duoc l4y mau, dwa ra phwong an ldy mau, s lwong mau phan tich va mau lwu dwoc
lay cta 16 m§ phadm trong qua trinh 14y mau.

3. Kiém tra, lay mau bat ky bao goi nao trong 16 my phdm khi c6 nghi nge vé chat lwgng, tinh an toan
cla san pham.

4. Chiu tr?ch nhiém truwédc ~phélp luat vé cac [hao tac ky thuat, tha tuc phap ly trong qua trinh lay mau,
van chuyén va ban giao mau cho co’ quan kiém nghiém.

Diéu 38. Van chuyén va ban giao mau

1. Sau khi hoan tat viéc l4y mau, ngudi 1dy mau phai chuyén cac mau da lay kém bién ban ldy mau

my pham va ban giao ngay cho co' quan kiém nghiém. Trwong hop dac biét, mau co thé g dén co
quan kiém nghiém qua dwdng buwu dién.
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2. Mau my pham da lay phai dwgc dong goi trong bao goi phi hop va véan chuyén bang phwong tién
thich hop dé dam bao mau dugc bao quan theo dung quy dinh, tranh hw hong, do v& trong qua trinh
van chuyén.

Diéu 39. Két luan két qua kiém tra chat Iwvong cac mau my pham

1. Cac mau my phdm do cac co' quan nha nwéc co thdm quyén vé kiém tra chat lwong 1y mau dam
bdo tinh dai dién cho ca 16 my pham va dwoc tién hanh phan tich tai cac phong thlr nghiém dwoc
coéng nhan thi két luan két qua kiém tra chat lwong cé gia tri phap ly déi véi ca 16 my pham.

2. Cac rpau my pharr) do td chtre, ca nhan glri tdi co quan kiém tra chét lwong cla nha nuéc dé xac
dinh chat lwong thi két luan két qua kiém tra chat lwgng chi cé gia tri phap ly déi véi mau gri toi.

Diéu 40. Kinh phi ldy mau my pham va kiém nghiém xac dinh chat lvong my pham

1. Kinh phi ldy mAu va kinh phi kiém nghiém m&u m§y phdm dé kiém tra chat lwong trong san xuét,
pha ché va lwu théng trén thi trwong do co’ quan kiém tra chat lwgng quyét dinh viéc ldy mau va kiém
nghiém mau chi tra theo quy dinh tai Théng tw lién tich s6 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010
cua lién bd Tai chinh va Khoa hoc va Céng nghé hwéng dan quan ly va si dung kinh phi dbi véi hoat
dong kiém tra nha nwéc vé chat lwong san phdm, hang héa.

2. Trong trwdng hop mau my phdm kiém nghiém dwoc co quan kiém tra chat lwong my pham két
luan khéng dat tiéu chuan chat lwong, té chirc, ca nhan chju trach nhiém dwa san pham ra thj trwéng
phai hoan tra toan bd kinh phi ldy mau va kinh phi kiém nghiém mau my phdm cho co quan kiém tra
chét lwong theo quy dinh tai cac Diéu 10, Diéu 12, Diéu 14, Diéu 16 va Diéu 41 cla Luat Chét lwong
san pham, hang héa ndm 2007, Théng tw lién tich s& 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cta
lién bo Tai chinh va Khoa hoc va Céng nghé hwéng dan quan ly va s dung kinh phi dbi v&i hoat
dong kiém tra nha nwéc vé chat lwong san pham, hang hoéa va cac van ban quy pham phap luat cé
lién quan.

3. Trwong hop my ph&m bi khiéu nai, t6 cao vé chat lwong ma co quan kiém tra két luan viéc khiéu
nai, t6 cao ve chét lwong my pham khong dung thi nguoi khiéu nai, t6 cao phai thanh toan hoan tra
chi phi ldy m&u va chi phi phan tich, kiém nghiém mau my§ phdm cho co quan kiém tra quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay.

4. Kinh phi 1dy mau m§ pham dé kiém tra chéat lwong, kinh phi kiém nghiém mau m§ pham dwoc b tri
trong du toan kinh phi hoat déng clia co quan kiém tra chat lwogng nha nwéc vé my phdm theo quy
dinh tai Théng tw lién tich sb 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cla lién bo Tai chinh va
Khoa hoc va Céng nghé hwéng dan quén ly va siv dung kinh phi déi véi hoat dong kiém tra nha nuwéc
vé chét lwgng san pham, hang héa.

Chuong IX

KIEM TRA, THANH TRA VA XU’ LY VI PHAM
Diéu 41. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong my pham
1. Co quan kiém tra chat lwong my pham:

a) Co quan kiém tra chét lwong my phdm & Trung wong la Cuc Quan ly duwgc - Bo Y té. Cuc Quan ly
dwoc chi dao hé thong kiém nghiém trén pham vi toan quéc. Trong hoat dong kiém tra nha nuéc vé
chét lwong my phadm, Cuc Quan ly duwoc phéi hop véi Thanh tra Bo Y t&, Vién Kiém nghiém thudc
Trung wong, Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Hb Chi Minh, S& Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc
Trung wong trién khai va giam sat cac hoat ddng vé hau mai déi véi cac sdn pham my pham.

Trén co s& két qua kiém nghiém my phdm cla cac co quan kiém nghiém nha nwéc, Cuc Quan ly
duoc - Bo Y té 1a co quan két luan chét lwgng my pham trén pham vi toan quéc.

b) Co quan kiém tra chat lwong my pham & dia phwong 1a S& Y té tinh, thanh phé trwc thudc Trung
wong. S& Y té cac tinh, thanh phé Trung wong td chirc trién khai cac hoat dong vé hau mai déi véi my
phdm san xuét trong nwéc, my phdm nhap khau lwu thong trén dia ban va x& ly cac van dé vé chat
lwong my pham theo quy dinh cta phap luat. Theo ddi, théng ké tinh hinh quan ly chat lwong my
pham tai dia phuong.

Két luan chat lwgng my pham trén co s& két qua kiém nghiém my pham clia co' s& kiém nghiém nha
nuwdc vé my pham tai dia phwong.

2. Hé théng kiém nghiém clGa nha nwéc vé my phdm bao gom:

a) & Trung wong: Vién Kiém nghiém thubdc Trung wong, Vién Kiém nghiém thubc thanh phé HS Chi
Minh;

b) & dia phwong: Trung tam kiém nghiém thudc va my phdm cac tinh, thanh phd trwc thudc Trung
wong.
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3. Tha trwdng cac co quan kiém nghiém chat lwgng my phdm chiu trach nhiém vé két luan két qua
kiem tra chat lwgng my pham trwédc phap luét.

Piéu 42. Hinh thirc kiém tra, thanh tra

1. Kiém tra, thanh tra dinh ky: Kiém tra, thanh tra dinh ky s& dwoc co quan co tham quyén thong bao
trtfé’c cho don vi dwgc kiem tra dé don vi chuan bi vé viéc thanh tra trwéc khi tien hanh hoat dong
kiém tra, thanh tra.

2. Kiém tra, thanh tra d6t xuét: Kiém tra, thanh tra dot xuét khi phat hién nhirng san phém khong dat
chét lwong, khong tuan thu quy dinh Iwu thdng trén thi trudng hoac do cac khiéu nai clia khach hang.
Trong trwéng hop khan cép, co quan cé thdm quyén cé quyén kiém tra, thanh tra khéng can bao tr-
woc.

Diéu 43. Noi dung kiém tra, thanh tra
1. Kiém tra, thanh tra viéc chdp hanh phap luat vé san xuat, buén ban m§ pham:

a) Viéc tuan thi cac nguyén tac, tiéu chuan "Thuc hanh t6t san xuat my pham" clia Hiép hoi cac nwoc
DPéng Nam & (CGMP-ASEAN) hodc twong duong dwoc Hoi ddng m§ pham ASEAN thira nhan;

b) Ghi nhan m§ pham;
c) Hb so thong tin san pham (PIF) theo quy dinh ctia ASEAN;
d) Quang cédo my pham.

2. Kiém tra, thanh tra viéc giai quyét tranh chép, khiéu nai, t6 cao vé chét lwong va cac néi dung khac
lién quan dén my pham (néu co).

3. Kiém tra, thanh tra viéc thyc hién théng bao thu héi my phdm theo quy dinh (néu co).
Diéu 44. Th tw wu tién trong kiém tra giam sat hau mai

Viéc kiém tra, thanh tra giam sat hau mai my pham can tap trung tai cac don vi nhap khau, phan ph0|
san xuét. Thi ty wu tién trong viéc kiém tra giam sat hau mai my phadm dwa vao loai sédn pham, nguon
gbc xuét x&r, nhan hang, thwong hiéu cong ty, thanh phan cong thirc san phadm theo huéng dan cla
ASEAN vé kiém tra giam sat hau mai (Phu luc s6 08-MP).

Diéu 45. Dinh chi lwu hanh va thu hdi m§ pham
1. My ph&m bi dinh chi lwu hanh va thu hdi khi xdy ra mét trong cac trwérng hop sau:

a) My phadm lwu théng khi chwa dwoc co quan quan ly nha nwdc cé thdm quyén cép sb tiép nhan
Phiéu cong bb san pham m§ pham;

b) My phadm khéng dat chat lwong, khéng an toan cho ngudi st dung;
c¢) My phdm Iwu théng c6 cong thirc khéng dung nhw hd so da cong bé;

d) My phdm lwu théng cé chira thanh phan chat cAm s dung trong m§ pham, cac chat cé néng do,
ham lwgng vwot qua gidi han cho phép;

d) My phdm Iwu théng cé nhan ghi cong dung khéng phi hop véi hd so cong bd hodc khong dap tng
quy dinh vé ghi nhan san phdm clia Théng tw nay, tiy mirc dd vi pham c6 thé bi dinh chi lwu hanh va
thu hoi;

e) My phdm Iwu thdng dwoc san xuét tai co s& khong dap trng nguyén tac, tiéu chuan "Thwc hanh tbt
san xuat my pham" cta Hiép hdi cac nwéc Dong Nam & (CGMP-ASEAN) hodc twong dwong duwoc
Hoi ddng my phdm ASEAN thira nhan, tuy mirc dd vi pham c6é thé bi dinh chi lwu hanh va thu héi;

g) My phadm hét han st dung hodc qua théi han theo khuyén céo clia nha san xuét;
h) My phdm gia, nhap lau, khéng rd ngudn gbc, xuét x&r, m§ pham khéng con nguyén ven bao bi;

i) My phdm do td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thj truéng cé van ban thu hoi tw
nguyén.

2. Thdm quyén ra quyét dinh thu hdi my pham vi pham:
a) Cuc Quéan ly dwoc - Bo Y té ra quyét dinh thu hdéi my phdm vi pham trong pham vi toan quéc.

b) S& Y té tinh, thanh phb tryc thudc Trung wong, Ban Quan ly Khu kinh té ctra khau Moc Bai (tinh
Tay Ninh), Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quang Tri thwc hién théng bao cua Cuc Quan ly dugc - BO Y
té vé thu hdi my phadm vi pham theo quy dinh cta phap luat trén dia ban va bao céo vé Cuc Quan ly
duwoc.

Diéu 46. Thu héi sé tiép nhan Phiéu cong b6 san pham my pham

1. S tiép nhan Phiéu cdng bd san phdm my pham bij thu hdi khi xdy ra mét trong cac trwérng hop sau:
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a) My phém lwu thédng co 2 16 khong dat chat lwong do co quan quan ly nha nwéc vé chét lwong my
pham ket luan;

b) M§ phdm Ilwu théng c6 cong thirc khéng ding nhu hd so da cong bé;

c¢) My phdm Iwu théng c6 nhan ghi sai léch ngudn gbc, xuét x;

d) My phdm lwu théng cé nhan ghi sai léch ban chét tinh nang vén cé cia san pham;
d) My phadm khong an toan cho ngudi st dung;

e) My phdm lwu théng cé chira thanh phan chat cAm s dung trong my phdm, cac chét cé ndng d9,
ham lwgng vwot qua gidi han cho phép;

g) My pham bj cac co’ quan nha nwoc co thdm quyén két luan la vi pham quyén s& hiru tri tué hoac
mao nhan cta san pham khac da dwoc phép lwu hanh;

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

i) T6 chirc, ca nhan dwa san pham ra thi treong c6 van ban dé nghi thu hoi s6 tiép nhan Phiéu cong
bd s&n phdm my pham;

k) Khong c6 HO so thong tin san pham (PIF) xuét trinh cho co' quan c6 thdm quyén theo quy dinh tai
Dieu 12 cta Thong tw nay;

[) Gia mao tai liéu, str dung con dau gia hodc gia mao chir ky, dau cta co quan chirc ndng Viét Nam
hodc nwdc ngoai, clia nha san xuat hoac chd s& hivru san pham;

m) Ké khai khéng trung thwc cac ndi dung trong Phiéu cong bd san phdm my pham.
2. Thdm quyén ra quyét dinh thu hdi sé tiép nhan Phiéu cong bb san phdm m§ pham:

a) Cuc Quan ly dwoc - B Y té ra quyét dinh thu hoi sb tiép nhan Phiéu cong bb san pham san xuét
trong nwdc do Cuc Quan ly dwgc cap so tiep nhan trwdc ngay 25/4/2009, m§ pham nhap khau trong
pham vi toan quoc.

b) S& Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong ra quyét dinh thu hoi s6 tiép nhan Phiéu cong bd
san phdm my phadm san xuét tai dia phwong do don vi minh cép.

c) Ban Quan ly Khu kinh té ctra khau Moc Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quang Tri
ra quyét dinh thu hdi sb tiép nhan Phiéu cong bb san pham m§ phdm do don vi minh cép.

Diéu 47. Cac trwong hop tam ngirng tiép nhan hé so cong bé san pham my pham, hé so ding
ky quang cao my pham, té chirc hdi thao, sw kién gi@i thiéu my pham

1. Co quan quan ly nha nwéc co tham quyén sé tam nglrng xem xét va tiép nhan ho so cong bé san
pham my pham 06 thang doi v&i cac td chire, ca nhan cé mét trong cac hanh vi sau:

a) Kinh doanh my phdm nhap lau, m§ phdm gia, khéng rdé ngudn gbc, xuét xw;

b) Kinh doanh my pham chwa dwoc co quan quan ly nha nwéc co thdm quyén cap so tiép nhan Phiéu
cong bo san pham my pham;

c) Khéng thue hién thu héi my phdm vi pham theo théng béo ctia co quan nha nwéc cé thdm quyén;

d) San xuét, kinh doanh my pham tai co' s& khong tuan thi cac nguyén tac, tiéu chuén "Thyc hanh tét
san xuat my phdm" ciia Hiép hoi cac nwédc Bong Nam & (CGMP-ASEAN) hodc twong dwong dwoc
Hoi ddng my phdm ASEAN thira nhan;

d) San xuét, kinh doanh my phdm c6 thanh phan chat cdm st dung trong my phadm hoéc vuot qua
gigi han cho phép doéi voi cac chat cé quy dinh gi¢i han ndng d6, ham lwgng s dung theo quy dinh
hién hanh ctia phap luat;

e) St dung nguyén liéu san xuat my phdm da bi nwdc san xuat cong bd cdm lwu thong trén thi
trwong;

g) Nhap khau, kinh doanh m§ phdm hoac nguyén liéu san xuat my pham da bi nuéc san xuét cong bd
cam lwu théng trén thj trvdong;

h) San xuét, kinh doanh my phdm c6 céng thirc khéng ding nhu hd so céng bd;

i) Gid mao tai liéu, st dung con d4u gia hodc gid mao chi¥ ky, dau cla co quan chirc nang Viét Nam
o . ] > by > X - > > ~ > 2
hoac nw&c ngoai, cua nha san xuat hoac chu s& hiru san pham;

k) Ké khai khéng trung thwc cac ndi dung trong Phiéu cong b s&n phdm m§ pham;

[) Khéng c6 Hb so thong tin san pham (PIF) lwu tai doanh nghiép theo quy dinh.
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2. Co quan quan Iy nha nuéc co thdm quyén sé tam nglrng xem xét va tiép nhan ho so dang ky
quang cao my pham, t6 chirc héi thao, sy kién gi¢i thiéu my pham 06 thang doi v&i to chire, ca nhan
¢6 mot trong cac hanh vi sau:

a) Quéng céo my pham, t6 chirc hoi thdo, sw kién gidi thiéu my pham khi chwa cé Phiéu tiép nhan ho
so dang ky quang cao my pham té chirc hoi thdo, sw kién gidi thiéu my phadm do co quan quan ly
nha nwéc cd thdm quyén cap theo quy dinh ctia phap luat;

b) Quang cao my pham’ hoac t6 chire hoi thao, sw kién g’IOFI thiéu rpf/ phdm dbi véi cac san phdm my
pham chwa dwoc cap so tiép nhan Phiéu cong boé sdn pham my pham;

C) Quang cao my phdm c6 thé 1am cho nguoi tiéu dung hiéu nhdm san phadm dé Ia thubc; quang céo
my phdm c6 st dung danh nghra, biéu twong, hinh anh, thu tin cta td chirc y, dwoc, clia can bo vy té;
quang cao my phadm néu tinh nang cdng dung chwa di co sé khoa hoc.

3. Co quan quan ly nha nwoc co thdm quyén s& xem xét tam ngirng tiép nhan hd so cong bd san
pham my pham, hé so dang ky quang cao my pham, tb chirc hdi thao, s kién gioi thiéu my pham doi
v&i t6 chire, ca nhan khong ndp bao cao két qua hoat dong sén xuét kinh doanh hang nam theo quy
dinh.

Hét thoi han tam ngirng xem xét, tiép nhan hé so, sau khi don vi da khac phuc ddy dd cac vi pham va
c6 bao céo, co quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén sé tiép tuc xem xét, tiép nhan hd so cong bd
san phdm my pham, hd so dang ky quang cdo my pham, td chirc hoi thdo, sw kién gidi thiéu san
phdm m§ pham cuia don vi.

Chuwong X

TRACH NHIEM CUA TO CHU'C, CA NHAN SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU
MY PHAM VA QUYEN CUA NGU'O'l TIEU DUNG

Diéu 48. Trach nhiém cua td chirc, ca nhan san xuéat, buén ban, nhap khdu my pham dé lwu
thong trén thi trwong Viét Nam

1. Té chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa sa&n phdm my pham ra thi trwdng phai chiu hoan toan trach
nhiém vé cac ndi dung ké khai trong Phiéu cong bb s&n phdm my pham, chiu hoan toan trach nhiém
vé tinh an toan, hiéu qua va chat lwgng san pham, dam bao rang san pham dwa ra lwu théng déap (ng
tat ca cac yéu cau cla Hiép dinh m§ phdm ASEAN va cac Phu luc kém theo.

2. T6 chire, ca nhan dua sadn phdm my pham Iwu hanh trén thj trwong c6 trach nhiém theo déi, phat
hién va thu héi ngay my phadm khéng dat tiéu chudn chat lwong, thye hién théng bao thu hdi cla co
quan quan ly nha nuéc cé thdm quyén, béo cdo vé viéc thu héi my phdm gl co quan nha nwéc co
thdm quyén; giai quyét kip thdi khiéu nai ctia khach hang vé chéat lwgng my phdm, boi thudng thiét hai
cho khach hang theo quy dinh ctia phap luat. Béng thdi, phai hoan tra lai tién cho ngwdi mua hang va
céc chi phi phéat sinh trong qua trinh bao quan, van chuyén, lwu théng sédn pham.

3. Trwdng hop phéat hién nhirng tac dung phu trdm trong anh hwéng dén tinh mang ngu i tiéu dung
do chét lwong s&n phadm m§ phdm, td chirc va ca nhan dwa san pham ra thi trwéng phai bao cdo téi
Cuc Quan ly duoc - Bd Y té trong vong 07 ngay ké tir ngay nhan dwoc théng tin diu tién vé tac dung
phu nay theo mau tai Phu luc s6 18-MP. B&o céo chi tiét v& tdc dung phu trdm trong nay phai dwoc
glri vé Cuc Quan ly dwoc - BO Y té trong vong 08 ngay tiép theo.

4. T6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi treong phai lvu gite Hb so théng tin san
pham (PIF) trong thoi gian téi thiéu 03 nam ké tir khi 16 san xuét cudi cung dwoc dua ra thj treorng va
xuét trinh khi co’ quan chrc nang kiém tra, thanh tra yéu cau.

5. Cac don vi san xuat my pham phai trién khai ap dung va dap (rng cac nguyén tac, tiéu chuan "Thyc
hanh t6t san xuat my pham" cta Hiép hoi cac nwéc Dong Nam & (CGMP-ASEAN).

6. T6 chirc, ca nhan kinh doanh my pham phai thuc hién cac yéu cau cda co quan nha nwéc co tham
quyeén trong viéc kiém tra, thanh tra vé chat lwong my pham, thu hoi my pham vi pham va dwoc quyén
khiéu nai vé két luan va hinh thtrc x& ly vi pham theo quy dinh clia phap luat vé khiéu nai, to céo.

7. T chlrc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwéng phai tuan tha cac quy dinh va luat
phap Viét Nam vé sé& hiru tri tué. Khi cé két luan clia co quan nha nwéc c6 thdm quyén vé nhan hiéu,
kiéu dang cong nghiép vi pham quyén s& hiru tri tué, t6 chirc, ca nhan phai ngirng san xuét, buén
ban, nhap khau dé tién hanh thay ddi nhan hiéu, kiéu dang cong nghiép theo dung quy dinh va co
trach nhiém bdi hoan va x& ly hau qua (néu co).

Diéu 49. Quyén cluia ngwoi tiéu dung my pham

Nguoi tiéu dung cé quyén dwoc théng tin vé my pham, c6 quyén khiéu nai, to cdo va yéu cau don vi
kinh doanh my pham boi thwong thiét hai theo quy dinh cua phap luat do s&r dung my pham san xuat,
Iwu thdng khéng dam bao chat lwgng, khéng an toan.
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Chwong XI
TO CHUC THUC HIEN
Diéu 50. Thong tin va ché do bao cao

1. Cuc Quan ly dwoc - BO 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 t& ctia Cuc Quan ly dwoc (dia chi: www.dav.gov.vn).
Thwdng xuyén phd bién cho don vi c6 lién quan va cac td chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh my
pham cac thay ddi vé tiéu chi ky thuat da duwoc quyét dinh béi Hoi ddng my phdm ASEAN, ddng thoi
phdi hop trién khai cac thay ddi va quyét dinh d6 tai Viet Nam. Moi quyét dinh vé quan ly my pham
duoc thong qua béi Hoi ddng my phdm ASEAN duoc ap dung tai Viét Nam.

2. Cuc Quéan ly dwoc, S& Y té céac tinh, thanh phd trwc thude Trung wong, Ban Quan ly Khu kinh té
ctra khdu Méc Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quang Tri cé trach nhiém dwa két qua
xC ly cac hanh vi vi pham trong linh virc my phém theo thdm quyén trén trang thong tin dién tlr cla co
quan; c6 16 trinh dwa danh sach cac san pham my phdm da cap sb tlep nhan Phiéu cong bd san
phdm my pham va nhirng ndi dung thong tin, quéng cao my phdm da giadi quyét trén trang thong tin
dién t&r clia co quan dé phuc vu céng tac kiém tra, thanh tra, giam sat hau mai.

3. Binh ky vao ngay 30 thang 6 va 31 théng 12 hang nam, S& Y té& cac tinh, thanh phd truc thudc
Trung wong, Ban Quan ly Khu kinh té ctra khdu Mdc Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quan ly Khu kinh té tinh
Quang Tri glri bao cao tinh hinh quan ly chét Iuo’ng va cong tac hau kiém my pham tai dia phwong,
bao cao vé viéc cap sb tlep nhan Phiéu cong bd san pham my pham (Phu luc s6 15-MP), bao cao ve
viéc cap Phiéu tiép nhan hd so dang ky quang cdo my pham, té chirc hoi thao, sw kién gisi thieu my
phdm (Phu luc s6 16-MP) vé Cuc Quan ly dugc - B Y té.

4. Binh ky ngay 30 thang 01 hang nam, t6 chtre, ca nhan chju trach nhiém dua san phém ra thi trwvdng
phai giri bao cao két qua hoat dong san xuat kinh doanh nam trwéc cia don vi minh ve Cuc Quan ly
duwoc - BQ Y té va S& Y té sé tai (Phu luc s6 17-MP).

Diéu 51. Biéu mau, Phu luc kém theo Thong tw

1. Mau Phiéu cdng bd san pham my phdm: Phu luc s6 01-MP.

2. Tai liéu hwdng dan vé céng bd san phadm my phadm: Phu luc sé 02-MP.

3. Hwong dan ctiia ASEAN vé cong bé tinh nang clia san phdm m§ pham: Phu luc sé 03-MP.

4. Quy wac viét tat tén cac tinh, thanh phé tric thudc Trung wong va mét sé Ban Quan ly Khu kinh té:
Phu luc s6 04-MP.

5. Thay déi sau khi cong bd san phdm my phadm: Phu luc s 05-MP.

6. Quy dinh ctia ASEAN vé giéi han kim loai ndng va vi sinh vat trong san phdm m§ phadm: Phu luc sé
06-MP.

7. Hb so thong tin s&n pham: Phu luc s6 07-MP.
8. Tai liéu hwdng dan ctia ASEAN vé kiém tra hau mai my phadm: Phu luc s 08-MP.
9. M&u Bién ban lay m&u my phadm dé kiém tra chat lwong: Phu luc s6 09-MP.

10. Mau Phiéu dang ky quang cdo my pham, t& chirc hoi thao, sy kién gidi thiéu my phdm: Phu luc sb
10-MP.

11. M3u Phiéu tiép nhan hé so dang ky quang cao my pham, t6 chirc hoi thao, sw kién gisi thigu my
pham: Phu luc s0 11-MP.

12. MAu Gidy chirng nhan lwu hanh tw do (CFS): Phu luc s 12-MP.
13. M&u Phiéu dang ky kiém tra thuc hanh t6t sdn xuat my phdm: Phu luc s6 13-MP.
14. M&u don hang nhap khau dung cho nghién ctru, kiém nghiém: Phu luc s6 14-MP.

15. Mau bao cdo danh sach my pham da cép sb tiép nhan Phiéu cong bé san phdm my phdm: Phuy
luc s6 15-MP.

16. M3u bao céo danh sach my pham da cap Phiéu tiép nhan hé so dang ky quang cdo, to chirc hoi
thao, sy kién gigi thiéu my pham: Phu luc s6 16-MP.

17. MAu bao céo két qua hoat ddng san xuat, kinh doanh m§ pham: Phu luc s6 17-MP.
18. MAu thdng béo tac dung béat loi dbi véi my pham: Phu luc sb 18-MP.
Diéu 52. Quy dinh chuyén tiép
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1. K& tir ngay Thong tw nay c6 hiéu luc thi hanh, tat ca cac t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa
san pham my pham ra thj trwong Viét Nam phai thyec hién viéc cong bo san pham my pham theo quy
dinh tai Théng tw nay.

2. B6i voi trwdong hop cac san phdm da cong bd tir ngay 10/3/2008 (theo quy dinh tai Quy ché Quan
ly my phdm ban hanh kém theo Quyét dinh sb 48/2007/QD-BYT ngay 31/12/2007 cla Bd trwéng Bo Y
té) va dwoc cap sb tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my phadm con hiéu lwc ma dap ng cac quy
dinh tai Théng tw nay thi dwoc phép tiép tuc san xuét (i véi my phdm san xuét trong nwéc), nhap
khau (d6i v&i m§ phdm nwéc ngoai) dén hét thdi han ctia Phiéu cong b san phdm m§ pham.

3. Nhirng san phdm my phdm dwa ra lwu thong khong dap tng yéu cau vé& an toan san pham my
pham theo quy dinh tai Chuvong IV clia Thong tw nay, té chirc, ca nhan chju trach nhiém dwa san
ph&m ra thj trwng phai thu hdi toan bo san pham va thuyc hién theo dung quy dinh tai Thong tw nay.

4. Cac san phadm my pham da dwa ra lwu thdng trong thoi gian gidy phép con hiéu lwc, néu dap tng
yéu cau vé an toan san pham my pham theo quy dinh tai Chwo’ng IV cGa Théng tw nay thi dworc tiép
tuc lwu thdng trén thi trwéng dén hét han dung cia sén pham.

Diéu 53. Hiéu lwc thi hanh
1. Thong tw nay cé hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 01/4/2011.

2. Bai bd Quyét dinh s6 48/2007/QD-BYT ngay 31/12/2007 cla B¢ trwdng Bo Y té vé viéc ban hanh
Quy ché quan ly my pham Quyét dinh sb 40/2008/QD-BYT ngay 26/12/2008 cla B6 trwéng Bo Y té
vé viéc phan cap quan ly nha nwéc vé my pham déi v&i my pham san xuét tai Viét Nam, Quyét dinh
sb6 22/2008/QD-BYT ngay 02/7/2008 cua Bo6 trwdng Bo Y té vé viéc uy quyén thwc hién chirc ndng
quan ly my phdm cho Ban Quan ly Khu kinh té& clra khdu Méc Bai, tinh Tay Ninh tai Khu thwong mai
cobng nghiép thudc Khu kinh t& clra khdu Moc Bai, tinh Tay Ninh, Quyét dinh sb 3450/QD-BYT ngay
21/9/2010 cta Bo trwdng Bo Y té vé viéc uy quyén thwe hién chirc nang quéan ly my phdm cho Ban
Quaén ly Khu kinh té tinh Quang Tri.

3. Thi trwdng cac don vi thude BO Y té, cac don vi tric thude Bo Y té; Giam dbc S& Y té cac tinh,
thanh phé truc thudc trung wong va céac td chirc, ca nhan cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Théng tw nay.

4. Trong qua trinh trién khai thwe hién, néu c6 kho khan, vwéng méc, cac td chtrc, ca nhan gtri bao
céo vé Bo Y té (Cuc Quan ly dwoc, 138A Giang Vo, Ba Dinh, Ha NGi) dé BO Y té xem xét, gidi quyét./.

KT. BQ TRUONG
Noi nhan: THU TRUONG

- Van phong Chinh phd (Phong Cong bao, Website CP);

- Cac B, co quan ngang B9, co quan tryc thuge Chinh pha;

- BO Tw phép (Cuc kiém tra VBQPPL)

- BT. NguymwQuocTneu(debaocao)

- UBND céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong; .

- S&' Y té cac tinh, thanh phb tryc thudc Trung wong; Cao Minh Quang
- Hiép héi Tinh déu, Hwong liéu va My pham Viét Nam;

- Website BYT;

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