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THONGTU
Quy dinh vé quan ly my pham

Cian ctr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua
Chinh pht quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cia Bo
Y té;

Can ctr Nghi dinh s,(‘) 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua
Chinh phu quy dinh chi ti€t thi hanh mét s6 diéu ctia Luat Chat lugng san pham,
hang hod;

Can ctr Nghi dinh s6 24/2003/ND-CP ngay 13 thang 3 nam 2003 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh Phap 1énh Quang céo;

Can cir Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nim 2006 ctia Chinh
phu quy dinh vé ghi nhan hang ho4;

Can ct Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nim 2006 cua
Chinh pht Quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat dong mua ban
hang hoa qudc té va cac hoat dong dai 1y mua, ban, gia cong va qua canh hang
hoa v&1 nudce ngoai;

Can ctr Quyét dinh s6 10/2010/QD-TTg ngay 10 thang 02 nim 2010 cua
Thil tuéng Chinh phi quy dinh Gidy chting nhan luu hanh tu do ddi véi san
pham, hang hod xuét khau va nhap khau;

Pé trién khai Hiép dinh hoa hop trong quan ly my pham da dugc cac nudc
thanh vién Hi€p hoi cac nudc Dong Nam A ky ngay 02 thang 9 nam 2003 (goi
tat 1a Hiép dinh my pham ASEAN), Bo Y té quy dinh vé quan Iy my phdm nhu
Sau.

Chuong I
QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh va d6i twong 4p dung

1. Thong tu nay quy dinh viéc quan ly cac san pham my phém san xuat
trong nudc, my pham nhép khau dé luu thong trong pham vi lanh thd Viét Nam,
bao gom: cong bd san pham my pham ho so thong tin san pham yéu cau vé an
toan san pham ghi nhan my pham quang cao my pham xuat khau, nhap khau
my pham; 1y mau m§y pham dé kiém tra chat luong; kiém tra, thanh tra va xu 1y
vi pham; trach nhiém cua t6 chtrc, c4 nhan san xuat, buén ban, nhap khau my
pham va quyén ctia ngudi tiéu dung.

2. Théng tu nay ap dung dbi voi cac co quan quan ly nha nudc vé my
pham, cac t6 chirc, c4 nhan tién hanh cac hoat dong lién quan dén cong bd san



pham my pham, thong tin, quang cao, xudt khau, nhap khau, san xuat, buén ban
san phAm my pham tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich thuit ngir
Trong Thong tu nay cac tir ngit dudi dy duoc hiéu nhu sau:

1. San phdam my phdam 13 mot chat hay ché pham dugc sir dung dé tiép xuc
voi nhimg bo phan bén ngoai co thé con ngudi (da, hé thong 16ng toc, mong tay,
mong chan, moi va co quan sinh duc ngoai) hoac rang va niém mac mi¢ng voi
muc dich chinh 13 dé 1am sach, lam thom, thay doi dién mao, hinh thuc, diéu
chinh mui co thé, bao vé co thé hoic giit co thé trong dicu kién tot.

2. Tén my pham 1a tén dugc dit cho mot san phAm my pham, c6 thé 1a tén
mdi ty dat cung voi thuong hi¢u hodc tén ciia nha san xuét. Cac ky tu cu thanh
tén san pham phai 1a cac ky tu c¢6 gbc chit cai Latin.

3. T6 chirc, cd nhdn chiu trach nhiém dwa san phém ra thi truong 1a td
chtic, ca nhan dung tén trén hd so cong bd san pham my pham va chiu trach
nhiém vé san pham my pham dé trén thi truong.

4. S6 tiép nhin theu cong bo san phdm my 5 pham 13 s6 do co quan quan ly
nha nude co tham quyén cap khi tiép nhan hd so cong bd san pham my pham
S tiép nhan Phiéu cong bd co gia tri chimg nhan san pham my pham d3 duoc to
chtic, ¢4 nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong khai bao véi co quan
quan 1y nha nudc c6 thim quyén vé viéc my phém s€ dugc luu thong trén thi
truong ma khong co gia tri chimg nhén san pham d6 dam bao tinh an toan, hiéu
qua, dap Gmg tit ca cic yéu cau ciia Hiép dinh my pham ASEAN va cac phu luc
(Annexes) kém theo.

5. Chu so hitu san pham my pham 1a t6 chirc, cd nhan s¢ hitu cong thuc,
quy trinh san xuat, tiéu chuan chat lugng san pham.

6. P6 on dinh cia san pham 13 kha nang 6n dinh cta san pham khi duoc
bdo quan trong dleu kién thich hop van duy tri dugc nhiing tinh nang ban dau
ctia no, dic biét 1a van phai dam bao dugc cac yéu cu vé tinh an toan.

. Dinh luong cua hang hod 1a lugng my pham dugc thé hién bang khoi
lugng tinh hodc thé tich thuc theo hé mét hodc ca hé¢ mét va h¢ do luong Anh.

8. Nhan my phcfm 12 ban viét, ban in, ban v&, ban chup cua chir, hinh v¢,
hinh anh dwgc dan, in, dinh, dac, cham, khic truc tiép trén hang hod, bao bi
thuong phém cua hang hoa hodc trén cac chét liéu khac dugc grfm trén hang hoa,
bao bi thuong pham cuia hang hoa.

9. Ghi nhian my pham 13 thé hién noi dung co ban, can thiét vé my pham lén
nhan dé nguoi dung nhan biét, lam can c lya chon va sir dung dung; dé nha san
xuat, kinh doanh quang ba cho hang hoa ctia minh va 1am cin ctr dé cac co quan
chtrc ning thyuc hién viée kiém tra, kiém soat.

10. Nhan goc 1a nhan thé hién lan dau dugc gan trén bao bi thuong pham
ciia my pham.



11. Nhén phy 13 nhan the hién nhimg ndi dung bét budc dugc dich tir nhan
gbc ctia my pham bang tiéng nudc ngodi ra tiéng Viét va bd sung nhing noi
dung bt budc bang tiéng Viét theo quy dinh ctia Thong tu ndy ma nhan gbe cua
my pham con thiéu.

12. Bao bi thuong phdam ciia my phdam 13 bao bi chira dung my pham va luu
thong cung voi my pham. Bao bi thuong pham ctia my phdm gdm hai loai: Bao
bi tryc tiép va bao bi ngoai.

a) Bao bi truc tiép 1a bao bi chtra dung hang hoa, tiép xtc truc tiép v4i hang
hoa, tao ra hinh khoi hodc boc kin theo hinh khdi cua hang hoéa.

b) Bao bi ngoai 1a bao bi dung dé bao g61 mot hoac mét sb don vi hang hoa
c6 bao bi truc tiép.

13. Luu théng my phdm 13 hoat dong trung bay, van chuyén, luu gitr hang
hoa trong qua trinh mua ban hang hoa, trir trudng hop vén chuyén hang hoa cua
to chtrc, cd nhan nhap khau hang hoa tur ctra khau vé kho luu gitr.

14. 86 16 san xudt my pham 1a ky hiéu bang sd hodc bang chit, hoic két hop
ca s6 va chit nham nhan biét 16 san pham va cho phép truy xét toan b lai lich
ciia mot 16 san pham bao gdm tat ca cac cong doan cta qua trinh san xuét, kiém
tra chat lugng va phan phdi 16 san pham do.

15. Ngay san xudt my pham 1a moc thoi gian hoan thanh san xuat, ché bién,
dong gob1 hoac cac hinh thue khac dé€ hoan thién cong doan cudi cung cua 16 san
pham.

16. Han diing ciia my pham (han sir dung) 1a moc thoi gian dugc 4n dinh
cho mot 16 my pham ma sau thoi han nay my pham khong dugce phép luu thong,
su dung.

17. Sir dung tot nhdt trude ngay 1a mbe thoi gian ma nha san xuat khuyén
dung khi chat lugng san pham dang dat murc to1 uvu.

18. Xudt xir hang hod cia my phdm 13 nudc hodc ving lanh thd noi san
Xuét ra toan bo my phém hoac noi thyc hién cong doan ché bién co ban cudi
cung dbi voi my pham trong truong hop cé nhiéu nuéc hodc ving lanh thd tham
gia vao qu4 trinh san xuat my pham do.

19. Gidy chitng nhdn leu hanh tir do (CFS - Certificate of Free Sale) 1a gidy
ching nhén do co quan c6 tham quyén clia nude xuét khéu cap cho thuong nhan
xuat khau my pham ghi trong CFS dé ching nhan rang my pham d6 dugc san
xuat va duge phép luu hanh ti do tai nude xuat khau.

20. Hudng dan sir dung 13 nhimg thong tin can thiét dé huéng dan cho
ngudi st dung my pham an toan, hop 1y. Huéng dan sir dung c6 thé in trén bao
bi truc tiép hoac theo dang tai liéu di kém theo bao bi thuong phém cua my
pham trong d6 ghi huéng dan sir dung va nhing nodi dung khac theo quy dinh.

21. Qudng cdo my phdm 13 cac hoat dong gidi thiéu, quang ba my pham
nham thic day qua trinh san xuat, ban, sir dung my pham.



22. Hoi thao, su kién gioi thieu my pham 1a hoi nghi d€ gi61 thiéu hodac thao
luan chuyén dé vaoi nguoi tiéu dung vé cac van dé chuyén sau lién quan dén my
pham.

23. Nguoi quang cdo 1a td chiic, ca nhan ¢6 nhu cau quang cdo vé my pham
do minh san xuat, phan phoi.

24. Nguoi phat hanh quang cdo la to chire, ca nhéan dua san pham quang
cao my pham dén nguoi tiéu dung, bao gdm co quan bao chi, truyén thanh,
truyén hinh, nha xuat ban, t6 chtc quan ly mang thong tin may tinh, nguoi t6
chtrc chuong trinh van hod, thé thao, hoi cho, trién 1dm va to chirc, ca nhan sur
dung phuong tién quang cao khéc.

25. Hoi dong my phdim ASEAN la co quan dai dién cho cac nudc thanh vién
ASEAN d¢ theo doi, quyet dinh va giai quyét cac tranh chap lién quan dén viéc
thuc hién Hi¢p dinh my pham ASEAN.

Chuwong |1
CONG BO SAN PHAM MY PHAM
Piéu 3. Quy dinh vé viéc cong bd sin pham m§ phim

1. Cac t6 chiic, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham my pham ra thi
truong chi dugce phép dua my pham ra luu thong khi da duge co quan quan ly
nha nudc ¢ tham quyén cap sd tlep nhan Phiéu cong bd san pham my pham va
phai hoan toan chiu trach nhi¢m vé tinh an toan, hi€u qua va chat lugng san
pham. Co quan nha nuéc c6 tham quyén sé& tién hanh kiém tra hau mai khi san
pham luu thong trén thi truong.

2. Lé phi cong bd san pham my pham duogc thuc hién theo quy dinh hién
hanh.

3. T6 chirc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san phém ra luu thong trén thi
truong phai cé chirc nang kinh doanh my pham tai Viét Nam.

4. Viéc cong b tinh ning cua san pham my phém (muc dich su dyung cua
san pham) phai dap ung hudng dan cuia ASEAN ve cong bo tinh nang san pham
my pham (Phu luc s6 03-MP).

Diéu 4. Ho so’ cong bo san pham my pham
Ho so cong bo san pham my pham bao gom cac tai li¢u sau:

1.‘Phié’u cong bb san phém my pham (02 ban) kém theo dir liéu cong bd
(ban mém cua Phiéu cong bo);

2. Ban sao Gidy ching nhén dang ky kinh doanh cua t6 chirc, ca nhan chiu
trach nhiém dua san pham ra thi truong (co chtr ky va dong dau cta doanh
nghi¢p). Truong hop my pham san xut trong nudc ma td chic, ca nhan chiu
trach nhiém dua san pham ra thi truong khong phai 1a nha san xuat thi phai co
ban sao Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh cua nha san xuat (c6 ching thuc
hop §);



3. Ban chinh hodc ban sao c6 chtng thuc hop 18 Gidy uy quyén cta nha san
xuét hodc chu s¢ hitu san pham uy quyén cho t6 chirc, ca nhén chiu trach nhiém
dua san pham ra thi truong dugc phan phdi san pham my pham tai Viét Nam (ap
dung d6i voi my pham nhap khau va my pham san xuat trong nudc ma to chic,
ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong khong phai 1a nha san
xuét). Pbi voi san pham nhap khau thi Gidy uy quyén phai 1a ban c6 ching thuc
chir ky va dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh cua phap luat, trir truong
hop dugc mién hop phap hoa lanh su theo cac dleu udc quoc té ma Viét Nam 1a
thanh vién. Gidy uy quyén phai dap tmg cac yéu cau quy dinh tai Piéu 6 Thong
tu nay.

4. G1ay chimg nhén Iuu hanh ty do (CFS): Chi ap dung d6i voi truong hop
cong bd san pham m§ pham nhap khau va dap tmg cac yéu ciu sau:

a) CFS do nuéc so tai cap 1a ban chinh hodc ban sao c6 ching thue hop 1€,
con han. Truong hop CFS khong néu thoi han thi phai 1a ban duoc cap trong
vong 24 thang ké tir ngay cap.

b) CFS phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh cua phap luat, trir
truong hop duoc mién hop phap hoa lanh su theo cac diéu udc qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.

Piéu 5. Cach 1ap Phiéu cong bo san pham m§ pham va dix liéu cong bo
1. Phiéu cong bd san pham my pham:

a) Phiéu cong bb san pham my pham dugc 1ap theo mau Phu lyc s6 01-MP.
Phleu cong bd phai duoc nguoi dai dién theo phap luat ky, c6 dong dau giap lai
ctia to chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong. Cach ghi cac

ndi dung trong Phiéu cong bd san pham m§ pham theo huéng dan tai Phu luc sd
02-MP.

b) Mbi san pham my pham duoc cong bd trong mot Phiéu cong bd.

San pham my phém dugc san xuat hoan chinh tai mdi cong ty san xuét
khac nhau thi cong bd riéng. Truong hop co trén mot cong ty tham gia cac cong
doan san xudt dé san xudt ra mot san pham hoan chinh thi 1ap chung trong mot
Phiéu cong bd va phai néu rd tén va dia chi day du cua ting cong ty.

Céc san pham cing mot chi so hitu san pham thudc mot trong cac truong
hop sau day dugc phép cong bo trong mot Phi€u cong bo:

- Cac san phrflm dugc dong dudi tén chung va dugc ban dudi dang mot bo
sdn pham.

- Céc san pham cung tén, ciing dong san pham c6 cong thirc twong tu nhau
nhung cd mau sac hoac mui khac nhau. D61 vo1 sdn pham nhudm toc, nude hoa
cong bo riéng cho tirng mau, mui.

- Cac dang khac sé duoc Cuc Quan Iy duoc -BO Y té quyét dinh duva vao
quyét dinh cua Ho1 dong m§ pham ASEAN.

¢) Cach ghi thanh phan cong thuc ¢6 trong san pham my pham:



- Thanh phén c6 trong cong thirc san pham phai dugc ghi day du theo thi
tr ham luong giam dan. Cac thanh phan nudc hoa, chit tao huong va céc
nguyén liéu cua chung co thé viét dudi dang “hwong liéu” (perfume, fragrance,
flavour, aroma). Nhitng thanh phan véi ham luong nhé hon 1% c6 thé liét ké
theo bat ky thir ty nao sau cic thanh phan c6 ham luong 16n hon 1%. Céc chat
mau c6 thé dugc ghi theo bat cir thr tu ndo sau cac thanh phan khéc theo chi din
mau (CI) hodc theo tén nhu trong Phu luc IV (Annex IV) cua Hi¢p dinh my
pham ASEAN. Nhing san pham my pham dung dé trang dlem dudi dang céac
mau khac nhau c6 thé liét ké tt ca cac chat mau trong muc “c6 thé chtra” hodc
“t/-7.

- Neéu day du ty 18 phan trim cua cac thanh phan c6 quy dinh vé gidi han
nong dg, ham lugng tai cac Phu luc (Annexes) cua Hiép diqh my pham ASEAN.
Gitra hang don vi va hang thap phan dugc danh dau bang dau phay (*,”).

- Tén thanh phan phai duoc ghi bang danh phap qudc té (International
Nomenclature of Cosmetic Ingredients - INCI) quy dinh trong cac an pham méi
nhat: Tur dién thanh phan my pham qudc té (International Cosmetic Ingredient
Dictionary), Dugc dién Anh (British Pharmacopoeia), Dugc dién My (United
States PharmaCOpoeia) Dt liéu tom tit v& hoa hoc (Chemical Abstract
Services), Tiéu chuan Nhat Ban Ve thanh phan nguyén lieu my pham (Japanese
Standard Cosmetic Ingredient), 4n pham ctia Nhat Ban vé thanh phan nguyén
liéu my pham (Japanese Cosmetic Ingredients Codex). Tén thuc vat va dich
chiét tir thuc vat phai dugc viét béng tén khoa hoc bao gém chi, loai thuc vat
(tén chi thuc vat co thé rut ngan). Cac thanh phan c6 ngudn gdc tir dong vat can
néu chinh xac tén khoa hoc cua loai dong vat do.

Nhiing chat sau day khong duoc coi 14 thanh phan cia my pham:
- Tap chit trong nguyén liéu duoc str dung.

- Cac nguyén liéu phy dugc str dung vi myc dich k§ thuat nhung khong co
mat trong san pham thanh pham.

- Nguyén liéu dugc sir dung voi s6 lugng can thiét nhu dung méi hodc chét
mang cua cac thanh phan tao mui.

d) Ngon ngit trinh bay trong Phiéu cong bd 1a tiéng Viét hoic tiéng Anh.
Cac ndi dung ghi tai muc 3 (Muc dich sir dung), muc 7 (Thong tin vé to chirc, ca
nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thj truong), muc 8 (Thoéng tin G ngudi
dai dién theo phap luét cua Cong ty), muc 9 (Thong tin vé Cong ty nhép khau)
trong Phiéu cong bd phai ghi bang tiéng Viét hoic tiéng Viét va tiéng Anh.

2. Dur liéu cong bg (ban mém cua Phiéu cong bd): Céc td chtrc, ca nhan cd
thé ndp dir li¢u cong boé quy dinh tai khoan 1 Biéu 4 ctia Thong tu nay theo mét
trong hai cach thtrc sau:

a) Khai bao tryc tiép: To chirc, ca nhan dung tén cong bé san pham my

pham giri van ban vé Cuc Quan ly duge - BO Y té dé duoc cap tai khoan truy
cap vao co s& dir liéu vé quan Iy my pham, khai bao tryc tiép trén co so dir liéu.



Phiéu cong bd ndp cho co quan quan 1y nha nudc cd thim quyén phai duge in ra
tir co so dir liu do.

b) Truy cé@p vao trang thong tin di¢n tir cia Cyc Quan ly dugc, tai co s¢ dir
liéu ciia Phiéu cong bd san pham my pham (Phu luc s 01-MP), dién day du
thong tin theo quy dinh vao co s¢ dir llgu, sao luu vao phuong tién luu gitr dién
t (USB, CD-ROM, ...). Phi€éu cong bo ndp cho co quan quan ly nha nudc cod
tham quyén phai dugc in ra tur co s¢ dir liu do.

T6 chtic, ca nhan ding tén cong bd san pham phai chiu hoan toan trach
nhiém ve tinh phu hgp cac ndi dung cua Phiéu cong bo san pham my pham (ban
c6 ky tén, dong dau) voi dir liu cong bo (ban mém) da khai bao hoac ndp cho
co quan quan ly.

Piéu 6. Quy dinh vé Gidy iy quyén

1. Ngbn ngir trinh bay 14 tiéng Viét, tiéng Anh hogc song ngir tiéng Viét va
tiéng Anh.

2. Gidy uy quyén phai c6 ddy du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cua nha san xudt; trudng hop bén uy quyen la chu sé¢ hiru
san pham thi can néu rd tén, dia chi cta chi sé hitu san pham va tén, dia chi cia
nha san Xuat,

b) Tén, dia chi cua to chirc, ca nhan duoc iy quyén;

¢) Pham vi iy quyén (dtng tén cong bd va phan phdi san pham my pham
tai Viét Nam);

d) Nhan hang hoic tén san pham dugc uy quyén;

d) Thoi han uy quyén;

e) Cam két ctia nha san xuét hodc cha s hitu san pham cung cp day du Ho
so thong tin san pham (PIF) cho t6 chuc, ¢4 nhan chiu trach nhiém dua san
pham ra thi truong tai Viét Nam;

g) Tén, chtrc danh, chit ky ciia ngudi dai dién cho bén uy quyén.

Piéu 7. Thi tuc tiép nhan va giai quyét ho so cong bo san phim m§y
pham

1. H6 so cong bd san pham m§ pham duoc lam thanh 01 bd, ndp tryc tiép
hodc giri qua dudng buu dién tdi co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén sau:

a) P6i véi my pham nhap khau: To chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san
pham ra thi truong ndp ho so cong bo san pham my pham tai Cuc Quan 1y duoc
-Bo Y te.

b) Pbi véi my pham san xuét trong nudc: To chirc, ca nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truong ndp hod so cong b6 san pham my pham tai S¢
Y té noi dit nha may san xuat. Sdn pham m§ pham duogc san xuat, dong goi tu
ban thanh pham nhap khau dugc coi nhu san pham san xuat trong nudc.



¢) Béi vé6i my pham kinh doanh trong pham vi Khu thwong mai cong
nghiép thuoc Khu kinh té ctra khdu Moc Bai, tinh Tay Ninh thuc hién cong bd
tai Ban Quan 1y Khu kinh té cira khdu Moc Bai; my pham kinh doanh trong
pham vi Khu kinh té - thuong mai dac biét Lao Bdo, tinh Quang Tri thuc hién
cong bd tai Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quang Tri.

Viéc dua my pham tir Khu thuong mai cong nghiép thudc Khu kinh té cira
khau Moc Bai, tinh Tay Ninh vao cac khu chtic niang khac trong Khu kinh té ctra
khau Moc Bai, tinh Tay Ninh hodc dua vao thi truong nodi dia dé kinh doanh;
dua my phém tir Khu Kinh té - Thuong mai dac biét Lao Bao, tinh Quang Tri
vao thi truong nodi dia dé kinh doanh phai thyc hi¢n cong bd tai Cuc Quan ly
dugc - BO Y té theo quy dinh ciia Thong tu nay (t6 chirc, ca nhan dimg tén cong
bb san pham m§ pham phai c6 chiic nang kinh doanh m§ pham tai Viét Nam va
nam ngoai 2 khu nay).

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

a) Trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so cong bd hop I¢
va 1é phi cong bd theo quy dinh, co quan quan ly nha nudc co tham quyén co
trach nhiém ban hanh s tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham.

b) Truong hop hd so céng bd chua dap tng theo quy dinh cua Thong tu
nay thi trong vong 05 ngay lam vi¢c ké tir ngay nhan dugc ho so, co quan tiép
nhan ho so thong bido bang van ban cho t6 chirc, ca nhan cong bo biét cac nodi
dung chua dap ting dé stra d61, bo sung ho so (n€u cu thé cac ndi dung chua dap
ung).

H6 so bo sung ctia don vi gom:

- Van ban giai trinh vé viéc sira doi, bo sung cia t6 chirc, ca nhan dung tén
cong bo;

- Phiéu cong bd san phim my pham kém theo dit lidu cong bd (ban mém
cua Phiéu cong bo) hoac tai liéu khac duoc stra doi, bo sung;

Trong vong 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so bd sung dap ung
theo quy dinh cua Thong tu nay, co quan quan Iy nha nudc co tham quyén co
trach nhiém ban hanh s tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham.

Trudng hop hod so stra ddi, bd sung khong dap ung theo quy dinh cua
Thong tu nay thi trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhéan duoc ho s0 b
sung, co' quan tiép nhan ho so thong bao bang van ban khong cap sb tiép nhan
Phiéu cong bd san pham m§ pham cho san pham nay.

c) Trong thoi gian 03 thang ke tur ngay ban hanh van ban thong bao theo
quy dinh tai diém b khoan nay, néu co quan quan ly nha nude co tham quyen
khong nhan dugc ho so bd sung cua to chirc, c4 nhan dung tén cong bb thi hd S0
cong bb khong con gia tri. Trong truong hgp nay, néu t6 chtrc, cA nhan mudn
tiép tuc cong bo thi phai ndp hd so mai va ndp 1é phi méi theo quy dinh.

Pi¢u 8. Quy dinh vé cach ghi s tiép nhan Phiéu cong b6 san pham m§y
pham



Sé tiép nhén phiéu cong bd san phém my phém duoc quy dinh nhu sau: s6
thr ty duoc cdp + gach cheo + nam cép (hai chir s6 cu01) + gach chéo + CBMP
+ gach ngang + ky hiéu viét tit tén tinh, thanh phé, Ban Quan 1y Khu kinh té
hodc Cuc Quan 1y dugc (QLD) theo Phu luc s6 04-MP.

Vi dy: 135/11/CBMP-HN c6 nghia 1a s6 tiép nhan Phiéu cong bd m§ pham
la 135 do S&' Y t€ Ha Noi cap nam 2011.

Piéu 9. Thay ddi cic ndi dung di cong bod

Pbi voi cac san phém my pham da cong b6 va dugc cap sb tiép nhan Phiéu
cong b6 san pham m§ pham, khi cé thay d6i cac noi dung quy dinh tai Phu luc
s6 05-MP, t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong phai co
vin ban dé nghi bd sung (d01 voi cac ndi dung khong phai cong bé méi) kém
theo tai liéu c6 lién quan dén noi dung bd sung va phai duoc su chip thuin bang

van ban cua co quan nha nude cd tham quyén hodc thyc hién cong bb méi theo
quy dinh (ddi v&i cac ndi dung phai cong bd méi).

Dieu 10. Hi€u luc cua so tiép nhan Phiéu cong bo sin pham my pham

So tlep nhan Phiéu cong bo san pham my pham co gia tri 05 nam ké tir
ngay cap. Hét thoi han 05 nam, t6 chirc, ¢4 nhan mudn tiép tuc dua san pham my
pham ra luu thong trén thi truong thi phai cong b lai trude khi sb tiép nhan
Phiéu cong bd san pham m§y pham hét han va phai nop 1é phi theo quy dinh.

Chuwong IIT
HO SO THONG TIN SAN PHAM MY PHAM
Pi¢u 11. Quy dinh chung vé Ho so thong tin sin pham m§ phim

Mdi san pham my pham khi dua ra luu thong trén thi trudng phai c6 HO so
thong tin san pham (PIF - Product Information File) theo huéng din cua
ASEAN luu gitr tai dia chi cua td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém
ra thi truong.

Picéu 12. Noi dung ciia Ho so thong tin sain phAm m§ pham
1. Ho so Thong tin san phAm my pham gdm c6 4 phan nhu sau:
a) Phan 1: Tai liéu hanh chinh v tom tit vé san pham;

b) Phan 2: Chit luong ciia nguyén lidu;

¢) Phan 3: Chat luong cila thanh pham;

d) Phan 4: An toan va hiéu qua.

Noi dung chi tiét cua HO so Thong tin san pham m§ pham quy dinh tai Phy
luc s6 07-MP.

2. Phan 1 cua HO so thong tin san pham phai duoc Xuat trinh ngay cho co
quan kiém tra, thanh tra khi duoc yéu cau; cac phan khac néu chua day du thi
xut trinh trong vong 15-60 ngay ké tir ngay kiém tra theo yéu cau cia co quan
chure nang.



Chwong IV
YEU CAU VE AN TOAN SAN PHAM MY PHAM
Piéu 13. Yéu ciu vé an toan san pham my pham

Céc t6 chtic, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham m¥ pham ra thi truong
phai dam bao cac san pham ctia minh khong c6 hai ddi véi strc khoé con ngudi
khi dugc dung trong nhitng diéu kién binh thudng hodc nhimg diéu kién thich
hop dugc hudng dan, phu hop vdi dang bao ché, thong tin ghi trén nhan, hudng
dan st dung, than trong dac biét, cling nhu céc thong tin khéac cung cép bd1 nha
san xuat hodc chi s¢ hiru san pham.

Nha san xuét, cha sé hiru san pham phai danh gia tinh an toan trén mdi san
pham my pham theo Hu’éng dan danh gia tinh an toan m§ pham cia ASEAN.
Gi61 han kim loai nang va vi sinh vt trong my pham phai dap Gng yéu cau cua
ASEAN quy dinh tai Phu lyc s 06-MP. Thanh phan cong thie my pham phai
dap ung theo cic Phu luc (Annexes) - ban méi nhit cua Hiép dinh my pham
ASEAN (dia chi truy cap: www.dav.gov.vn hoac www.aseansec.org).

Piéu 14. Cac thanh phin chit cAm, cac thanh phan c6 quy dinh vé gi6i
han nong d9, ham lwgng va diéu kién st dung trong cong thirc san pham
my pham

Céc to chuc, ca nhan khong dugc dua ra thi truong nhiing san phim my
pham c6 chura:

1. Cac chat cAm st dung trong my pham véi diéu kién di kém duoc liét ké
trong Phy luc II (Annex II).

2. Cac thanh phan duoc liét ké trong phan thir nhat cua Phy luc III (Annex
I1I), voi ndng do, ham luong vuot quéa gidi han hodc ndm ngoai diéu kién cho

phép.

3. Céc chat mau khac véi cac chat duogc liét ké trong Phu luc IV (Annex
IV), phan 1, trir truong hop cac my pham chira cac chat mau voi myc dich duy
nhat dé nhudém toc.

4. Cac c}}ét mau dugc liét ké trong Phu luc IV (Annex 1V), phﬁn 1 duoc sur
dung ngoai diéu kién da néu.

5. Cac chat bao quan nim ngoai danh muc trong Phu luc VI (Annex VI),
phan 1.

6. Cac chét bao quan duoc liét ké trong Phu luc VI (Annex VI), phan 1, v&i
ham lugng vuot qua gioi han hodc nam ngoai diéu kién cho phép, trir truong
hop cac chat nay duoc st dung véi myc dich dic biét, khong lién quan dén cong
dung 1a chét bao quan.

7. Cac chat loc tia tr ngoai nam ngoai danh muc trong Phu luc VII (Annex
VII), phan 1.

8. Cac chat loc tia tir ngoai nam trong Phu luc VII (Annex VII), phan 1
nhung c¢6 ham luong vuot qua gidi han hodc diéu kién cho phép.
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Su co mat cua cac chat dugc liét ké trong Phy luc I (Annex II) voi ham
lwong vét van duoc chap nhéan néu vi Iy do ky thuat khong thé tranh dugc trong
“Thyc hanh t6t san xuit my pham va van dam bao yéu cau vé do an toan cia
m¥ pham nhu quy dinh tai Diéu 13 caa Thong tu nay.

N Piéu 15. Nhirng san phAm my phim chira cic thanh phan sau day thi
van dwgc phép luu thong trén thi truong

1. Cac thanh phﬁn hoac nguyén liéu duoc liét ké trong Phu luc III (Annex
I1), phan 2, trong gi¢i han va theo nhimg diéu kién da né€u, cho dén ngay dugc
quy dinh trong cot (g) ctia Phuy luc nay.

2. Cac chét‘mélu duoc liét k,é trong Phy lu’c IV, phr:fm 2, trong gio1 han cho
phép va trong diéu kién dugc chap nhan, cho dén ngay dugc quy dinh trong phu
luc nay.

3. Cac chét bao quan dugc liét ke trong Phu lyc VI, phan 2, trong gidi han
cho phép va trong diéu kién dugc chip nhan, cho dén ngay dugc de cap dén
trong cot (f) ciia Phu luc nay. Tuy nhién, mot vai thanh phan trong sO nay co thé
duoc sir dung ¢ nhitng ham luong khac vi muc dich cu thé, duoc thé hién rd
rang trong dang trinh bay cua san pham.

4. Céac chét loc tia tir ngoai dugc quy dinh trong phan 2 cua Phu lyc VII
(Annex VII), trong gioi han cho phép va trong diéu kién da quy dinh, cho dén
ngay duoc dé cap dén trong cot (f) ciia Phu luc nay.

Quy dinh vé viée str dung cac chat nam trong cac Phu luc (Annexes) néu
trén co thé thay doi theo quyét dinh cua Hoi dong my pham ASEAN. Céac quy
dinh nay s€ tu dong dugc cap nhat va co gia tri tai Viét Nam.

Chuwong V
GHI NHAN MY PHAM

Piéu 16. Vi tri nhan my pham

1. Nhan my pham phai duoc gévn trén hang hoa, bao bi thuong pham cia
hang hoa ¢ vi tri khi quan sat c6 thé nhén biét dugc dé dang, day du cac néi
dung quy dinh cua nhan ma khong phai thao roi cac chi tiét, cac phan cua hang
hoa.

2. Truong hop khong duge hodc khong thé mo bao bi ngoai thi trén bao bi
ngoai phai c6 nhan va nhan phai trinh bay day du cac ndi dung bat bude.

Piéu 17. Kich thwéc, hinh thirc va ndi dung ciia nhin

1. T6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham m§ pham ra thi trudng
tu xac dinh kich thudc cua nhan hang hod my pham nhung phai bao ddm thong
tin ghi trén nhan phai dé doc bang mat thuong. Noi dung cua nhan va nhén phu
(néu co) phai trung thyc, r6 rang, chinh xac va phan anh dung tinh nang cua san
pham.
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2. Mau sac cua chir, chit s6, hinh v€, hinh anh, dau hi¢u, ky hi¢u trinh bay
trén nhan m§ pham phai rd rang. Mau sdc cua chir va sO phai tuong phan voi
nén cua nhan.

Diécu 18. Ngi dung bat budc phai ghi trén nhan

1. Nhén san pham m§ pham phai phu hop véi yéu cau ghi nhén my pham
cua ASEAN. Nhirng thong tin sau phai dugc thé hién trén nhan san pham:

a) Tén cua san pham va chirc nang cua nd, trir khi dang trinh bay san pham
da theé hién rd rang chlrc nang cia san pham;

b) Hudng dﬁn str dung, trir khi dang trinh bay da thé hién 1o rang cach s
dung cua san pham;

¢) Thanh phan cong thirc day du: Phai ghi 16 cac thanh phan theo danh
phap qudc té quy dinh trong cac 4n phdm mdi nhét néu tai diém ¢ khoan 1 Diéu
5 ctia Thong tu nay (khong phai ghi ty 18 phan trim cua cic thanh phan);

d) Tén nudc san xuat;

d) Tén va dia chi cua té chtrc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi
truong (ghi day du bang tiéng Viét theo Gidy chting nhan ding ky kinh doanh
hoic Gidy phép dau tu);

¢) Dinh lugng thé hién bﬁng khoi luong tinh hoac thé tich, theo hé mét hoic
ca hé mét va hé do luong Anh;

2) SO 16 san xuat;

h) Ngay san xuét hoic han dung phai duoc thé hién mot cach rd rang (vi
du: ngay/thang/nam). Cach ghi ngay phai thé hién rd rang gém thang, nam hodc
ngay, thang, nam theo dung tht tu. Co thé dung tur “ngay hét han” hodc “sir
dung t6t nhat trudc ngay”, néu can thiét c6 thé bo sung thém diéu kién chi dinh
can tuan thit ¢é dam bao sy on dinh cta san pham.

Vi nhiing san pham c6 do 6n dinh dudi 30 thang, bat budc phai ghi ngay
hét han;

i) Luu y vé an toan khi sir dung, ddc biét theo nhimg luu ¥ nim trong cot
"Biéu kién str dung va nhimg canh bio bat budc phai in trén nhan san pham"
dugc dé cap trong cac phu luc cia Hiép dinh m¥y phém ASEAN, nhiing than
trong nay bat budc phai thé hién trén nhéan san pham.

2. Trong truong hop kich thudc, dang hoac chﬁt liéu bao go1 khong thé in
duoc day du cac thong tin quy dinh tai khoan 1 Di€u nay trén nhéan goc, nhing
ndi dung bat budc nay phai duge ghi trén nhén phy dinh kém theo san pham my
pham va trén nhan my pham phai chi ra noi ghi cac ndi dung do.

Cac thong tin sau day bat budc phai dugc ghi trén nhan gdc cua bao bi truc
tiép ctia san pham:

a) Tén san pham;

b) S6 16 san xut.
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Piéu 19. Ngon ngir trinh bay trén nhin my phim

_ Nhiing néi dung quy dinh tai Piéu 18 ciia Thong tu nay phai dugc trinh bay
bang ting Anh hodc tiéng Viét; riéng cac thong tin tai diém b, d, i khoan 1 Diéu
18 phai ghi bang tiéng Viét.

Picu 20. Cac ndi dung khac thé hién trén nhin my pham

T6 chirc, ca nhan dugc phép ghi trén nhin my pham nhirng nodi dung khéc.
Nhing néi dung ghi thém khong dugc trai voi quy dinh cua phap luat va phai
dam bao trung thyuce, chinh xac, phan anh ding ban chat cua hang hoa, khong che
khuat, khong lam sai I€ch nhitng ndi dung bat budc ghi trén nhan my pham.

Chuong VI
QUANG CAO MY PHAM

Piéu 21. Quy dinh vé quing cio my phaim

1. Quang cao my phérr} dugc thuc hién trén cac phuong tién thong tin dai
ching nhu truyén hinh, truyén thanh, trang théng tin dién ti (Interne:[, Website),
sach, bao, tap chi, to roi, pano, &p phich, vat thé trén khong, vat thé dudi nudc
hodc cac phuong tién quang cdo khac do don vi kinh doanh my pham thuc hién

hoic tai trg, uy quyén cho don vi khac thuc hién va cac hoat dong to chirc hoi
thao, thong tin, gidi thiéu san phAm my pham.

2. Cac don vi chi duge phép quang cao, t6 chirc hoi thao, sy kién gioi thiéu
cac san pham my pham khi c¢6 Phiéu tiép nhan ho so dang ky quang céo, to chirc
hoi thao, sy kién gi6i thiéu my pham theo quy dinh cua phap luat.

3. NoO1 dung quang cdo my pham phai pht hop voi cac tai liéu ching minh
tinh an toan va hiéu qua cua my pham va phai tuan thi theo huéng din vé cong
b6 tinh nang san pham my pham cia ASEAN.

. Piéu 22. Noi dung quang cdo my phim, hoi thao, sy kién gi6i thiéu my
pham

Noi dung quang cdo my pham, hoi thao, su kién gi6i thiéu my pham phai
c6 du céc thong tin sau:

1. Tén my pham;

2. Tinh nang, cong dung (néu cac tinh nang, cong dung chu yéu cua my
pham néu chua thé hién trén tén cua san pham);

3. Tén va dia chi ciia t0 chtic, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham my
pham ra thi truong;

4. Luu y khi st dung (néu co).

Picu 23. Quing cio m§y phim trén phwong tién truyén hinh, truyén
thanh

Quang cao my pham trén phuong tién truyén hinh, truyér} thanh thi cac
khoan 1, 3, 4 Diéu 22 phai dugc doc to, 10 rang. Truong hop hién thi bang chir
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trén man hinh cac ndi dung trén thi téc d6 hién thi phai pht hop va c& chir quang
cao du 16n bao dam rd rang, dé doc.

Picu 24. Quang cio trén bao chi, to roi

Quang cao trén bao chi, to roi thi cudi trang dau tién cua tai liéu quang cao
my pham phai in: (a) S6 Phiéu t1ep nhan ho so dang ky quang cao cua SO Y té;
b) ngdy ... thang ... nim ... nhan ho so hop 1& ghi trén Phiéu tiép nhan.

Piéu 25. Ho so diang ky quang cao my pham, té chirc hdi thao, sy kién
gi¢i thi¢u my pham

1. H6 so dang ky quang cao my pham, t6 chtc hoi thao, sy kién gidi thiéu
my pham bao gdm céc tai liéu sau:

a) Phiéu ding ky quang cao my pham, t6 chirc hoi thao, su kién gidi thiéu
my pham (Phu luc s6 10-MP);

b) Ban sao Phiéu cong bd san pham my pham d3 duoc cip (c6 dong dau
cua t6 churc, ca nhan dang ky quang céo);

c) Ban sao Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh cua t chtrc, ca nhan ding
ky quang cao (c6 dong dau cua to chuc, ca nhan dang ky quang cao);

d) Thu uy quyén cua to chirc, ca nhan cong bd my pham cho t6 chuc, ca
nhéan ding ky quang cdo, to chirc hoi thao, sy kién gii thiéu my pham (trudng
hop t6 chirc, ca nhan dang ky quang cdo, to chirc hoi thao, su kién gi6i thiéu my
pham khong phai 14 t6 chire, ca nhan da cong bd san pham my pham);

d) Tai liéu thuyét minh cho cac tinh ning, cong dung cla san pham trong
truong hop noéi dung quang cao, ndi dung trinh bay tai hoi thao, sy kién gioi
thiéu my pham néu tinh nang, cong dung cua san pham nam ngoai ndi dung da
néu trong Phiéu cong bd san pham my pham;

e) 02 kich ban quang cio (kich ban phai mo ta rd phan hinh anh, phan 101,
phan nhac dy dinh s& quang co) hodc 02 mau quang cdo dy dinh s& phat hanh
(4p dung ddi v6i ho so dang ky quang cdo my pham) hodc tai liéu dy dinh trung
bay, phat hanh tai hoi thao, sy kién gi6i thiéu my pham (ap dung ddi véi hd so
dang ky to chuc hoi thao, su kién gi6i thiéu my pham). Ho so phai c6 dau giap
lai ctia tO chic, ca nhan dang ky quang cdo, td chtrc hoi thao, sy kién gio1 thiéu
my¥ pham.

2. Cach lap hd so ding ky quang cdo my pham, t6 chtc hoi thao, su kién
gidi thiéu my pham:

a) Ho so ding ky quang cido my pham c6 thé duge 1ap cho mot hodc nhiéu
san phém, dugc quang cdo trén mdt hodc nhiéu phuong tién thong tin dai ching
khac nhau.

Mau quang cdo, kich ban quang cdo my pham co thé dugc 1ap cho mot
hodc nhiéu san pham khac nhau.
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b) Ho so ding ky t6 chirc hoi thao, su kién gi6i thiéu m§y pham c6 thé duoc
lap cho mgt hoac nhiéu san pham dugc to chuc tai mot hodc nhicu dia di€ém trén
dia ban tinh, thanh pho.

Picu 26. Tham quyén tiép nhan, gidi quyét h(k)? so dang ky quang cao
my pham, t6 chirc hoi thao, sy kién gidi thiéu my pham

1. T6 chure, ca nhan trudc khi quang cao my pham phai guri 01 bo ho so
dang ky quang cao my pham theo quy dinh hién hanh vé So' Y té noi dat tru so

chinh cua t6 chirc, ca nhan cong bd san pham my pham. Phong bi dung hd so
ghi 3 "H6 so ddng ky quang cdo my pham".

2. T6 chue, c4 nhan trude khi to chirc hoi thao, sy kién gioi thiu my pham
phai giri 01 bd hd so theo quy dinh hién hanh vé S Y té dia phuong noi t6 chic
hoi thao, sy kién gi6i thiéu my pham. Phong bi dung ho so ghi & "Ho so ding
ky t6 chtrc hoi thao, su kién gidi thiéu my pham".

3. S6 Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong (trir cac hinh thirc
quang céo thyc hién theo Thong tu lién tich sé 06/2007/TTLT/BVHTT-BYT-
BNN-BXD ngay 28/02/2007 cia lién Bo Van hoa Thong tin, Bo Y té, B Nong
nghiép va Phat trién nong thon, B6 Xay dung vé viéc huéng dan thi tuc cp
gidy phép thuc hién quang cdo mot ctra lién thong) tiép nhan va giai quyét ho so
ding ky quang cdo my pham, t6 chtrc hoi thao, sy kién gidi thiéu m§ pham.

Piéu 27. Trinh tw, thi tuc cAp Phiéu tiép nhian hd so ding ky quéang
cf0, to chirc hdi thao, sw kién giéi thiéu my pham

1. Sau khi nhan duoc hd so ding ky quang cdo my pham, t6 chirc hoi thao,
su kién gi6i thiéu my pham hop 18 theo dung quy dinh ctia Thong tu nay va 18
phi theo quy dinh hién hanh, S& Y té gui cho don vi ngp ho so dang ky mot
Phiéu tiép nhan ho so dang ky quang cao, t6 chtrc hoi thao, su kién gidi thiéu my
pham (Phu lyc s6 11-MP) kém theo mau hozc kich ban quang céo dat yéu cau
(ap dung voi hd so dang ky quang cao my pham). Ngay ghi trén Phiéu t1ep nhan
hd so 1a ngay SO Y té nhan du hd so hop 18. Sau 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan duoc hd so, néu S¢ Y té khong co van ban yéu cau stra d6i, bo sung thi don
vi dugc quyén quang cdo, to chuc hoi thao, sy kién gidi thiéu my pham theo
ding nd1 dung da dang ky.

2. Truong hop hd so chua hop 1¢ theo quy dinh cua Thong tu nay thi S¢ Y
teé co van ban thong bao cho don vi bo sung, hoan chinh ho so.

a) Trong van ban phai néu cu thé, chi tiét nhitng tai li¢u va ndi dung can
stra do1, bo sung.

b) Don vi phai sira d6i, bo sung theo dung nhiing noi dung duoc néu trong
van ban yéu cau stra doi, bo sung va gui vé S¢ Y té. Khi don vi bo sung d hd so
thi S& Y té giri mot Phiéu tiép nhan hod so, ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so 1a
ngay So Y té nhan dugc hd so bd sung hop 18 theo yéu cau. Sau 10 ngay lam
viéc, ké tir ngdy nhan duoc nodi dung quang co di stra ddi, bo sung néu SO Y té
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khong ¢ vin ban yéu cau sira d6i, bo sung thi don vi duoc quang céo, to chirc
héi thao, sy kién gi6i thiéu my phadm nhu ndi dung da stra d6i.

¢) Truong hop hd so bd sung khong dap ung theo dung nhiing ndi dung
dugc néu trong van ban yéu cau sua d6i, bo sung thi S&' Y té s& thong bao cho
don vi khong dugc quang céo, to chie hoi thao, su kién gioi thi¢u my pham theo
no1 dung da dang ky. Trong truong hop nay, néu don vi muén tiép tuc quang
c4o, t6 chirc hoi thao, sy kién gidi thiéu m§ pham phai ndp ho so; trinh t ding
ky va tham dinh hd so duoc thyuc hién lai tir dau va phai nop 1& phi theo quy
dinh.

d) Trong thoi gian 02 thang, ké tr ngay SO Y té co van ban giri don vi nop
ho so nhimg ndi dung can bo sung, néu So Y té khong nhan dugc van ban kem
hd so bd sung thi hd so ding ky quang cdo my pham, t6 chirc hoi thao, su kién
gi61 thiéu my pham da ndp khong con gia tri.

Pi¢u 28. Phi tham dinh ndi dung théng tin, quing cao

1. Phi thdm dinh ndi dung quang cdo my phim cho mot ho so thuc hién
theo quy dinh hién hanh dugc tinh theo san pham twong tng v&i 01 Phiéu cong
bb san phdm my pham da dugc cip sd tiép nhan (khéng phu thudc vao cac
phuong tién thong tin dai chung sir dung dé quang céo).

2. Phi tham dinh ho so t6 chirc hoi thao, su kién gidi thiéu my pham (Phi
tham dinh ndi dung thong tin, quang cdo) thuc hién theo quy dinh hién hanh
duoc tinh theo san pham tuong tng v6i 01 Phiéu cong bd san pham my pham da
duoc cap sb tiép nhan (khéng phy thudc s6 1an t6 chire va dia diém t6 chic hoi
thao, sy kién giéi thiéu my pham).

Pi¢u 29. Quing cio my pham tai dia phwong khac

Sau khi nhan dugc Phiéu tiép nhan ho so ding ky quang cao my pham, don
vi muén quang cdo trén cac phuong tién quang céo thudc dia phuong khac noi
giri ho so dang ky quang céo thi phai giri thong bao bang vin ban kém theo ban
sao c6 chung thuc hop 18 Phiéu tiép nhan ho so dang ky quang cao my phém va
toan bo ndi dung quang cao c6 lién quan da dang ky (kich ban hodc mau quang
c40) cho S& Y té dia phuong noi dy dinh tién hanh quang céo trude khi tién
hanh quang c4o it nhat 03 ngay 1am viéc.

Piéu 30. Thay df)i, b6 sung ndi dung quang cao, td chirc hdi thio, sw
kién gi¢i thiéu my pham
1. PBon vi dang ky quang cao, t6 chtre hoi thao, sy kién gioi thiéu my pham

phai nop ho so dang ky bo sung téi S& Y té noi cap Phiéu tiép nhan ho so khi co
thay d6i mot trong cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cua td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi
truong ma khong thay doi s6 Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh hodc s6 Giay
chting nhan dau tu;
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b) Tén, dia chi cua don vi dang ky quang céo, td chire hoi thao, su kién gio1
thi¢u m§ pham ma khong thay doi s6 Gidy ching nhén dang ky kinh doanh hoac
s0 Giay chirng nhan dau tu;

¢) bia diém, thoi gian chinh thtc to chirc hoi thao, sy kién gidi thiéu my
pham so vo1 du kién da dang ky.

2. Ho 80 bd sung bao gérp: Van ban dé nghi thay d6i, bo sung va tai liéu c0
lién quan dén ndi dung thay doi, bo sung.

3. Nhimng thay do6i, bd sung khac ngoai cac ndi dung néu tai khoan 1 D@éu
nay, don vi dang ky quang cdo, to chue hoi thao, sy kién gidi thi€u my pham
phai tién hanh dang ky mdi theo quy dinh.

4.856'Y té co trach nhiém giai quyét ho so bo sung trong vong 10 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan du ho so hop I¢.

Piéu 31. Cac trwong hop hét hiéu lwc cha ndi dung quing cio m§y
pham, to chirc hoi thio, sw kién gidi thiéu my pham

1. Noi dung quang cao my pham, t6 chtc hoi thao, sy kién gi6i thiéu my
pham hét gia tri trong cac truong hop sau:

“a) My pham ¢6 s6 ddng ky luu hanh, s6 Phiéu tiép nhan ban cong bo tiéu
chuén chat lugng my pham, so ti€p nhan Phi€u cong bo san pham my pham da
hét gia tri.

b) M¥ pham bi co quan quan ly nha nudce co tham quyén khuyén céo ngimg
st dung hoac bi thu hoi san pham.

¢) Co nhing thay dbi vé thong tin anh huong dén tinh an toan va chat
lugng cua my pham.

2. PBon vi ¢6 ndi dung quang cdo my phém, t6 chire hoi thao, su kién gidi
thi¢u my pham da hét gia tri co trach nhiém thong bao cho cac co quan c6 lién
quan, ngudi phat hanh quang cao d€ ngung ngay viéc phat hanh thong tin, quang
cdo my pham do.

Chuong VII
XUAT KHAU, NHAP KHAU MY PHAM

Piéu 32. Xuit khiu my phidm

Viéc xuat khdu my pham thue hién tai co quan Hai quan theo quy dinh
phap luat hién hanh va cac yéu cau cia nudc nhap khau.

Diéu 33. Ho so, thii tuc cip Gidy chirng nhan luu hanh ty do (CFS) doi
véi my pham san xuat trong nuwéc dé xuat khau

1. H6 so dé nghi cip CFS bao gom:

a) Pon dé nghi cap CFS (Phy lyc IV cua Quyét dinh s6 10/2010/QD-TTg
ngay 10/02/2010 cua Thu tuéng Chinh phu quy dinh Gidy ching nhan luu hanh
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tur do dbi v6i san pham, hang hod xuét khau va nhap khau) duoc ké khai hoan
chinh va hop I¢;

_b) Ban sao Phiéu cong bd san pham my pham di duoc co quan ¢ tham
quyén cip s6 tiép nhan (ban sao ¢ dong dau cua thuong nhan dé nghi cap CFS).

2. Viéc cap Glay chimg nhén luu hanh ty do (CFS) dbi voi my pham san
xuat trong nudc dé xuat khau thyc hién theo quy dinh tai Chuong IT Quyét dinh
s6 10/2010/QP-TTg ngay 10/02/2010 ctia Thi tudng Chinh phu quy dinh Glay
chtng nhan luu hanh tu do d6i véi san pham, hang hoéa xuat khau va nhap khau,
ngoai ra:

a) My pham san xuat trong nudc dé xuat khéu dugc cép CFS khi san pham
dd dugc co quan quan ly nha nudc co thim quyén cap sb tiép nhan Phiéu cong
bd san pham my pham.

b) Thuong nhén xuat khau phai ding ky hé so thuong nhan tai S¢' Y té noi
dat co so san xudt my pham va lam thu tuc cip CFS ddi v6i hang hoa my pham
xudt khau.

, ¢) Méi CFS duoc cép cho 01 hodc nhiéu san ph:?lm (mau C,FS theo Phu luc
s0 12-MP) va c6 gia tri hi€u luc trong vong 02 ndm ké tir ngay cap.

3. Phi, 1¢ phi cip CFS thyc hién theo quy dinh hién hanh (Phi, 1¢ phi cap
CFS tinh theo san pham tng voi 01 Phi€u cong bo san pham my pham da dugc
cap so tiép nhan).

4.S0Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong la co quan co tham
quyén cap va quan ly CES dbi v6i my pham xuat khau dugc san xuét trén dia
ban (noi dit co sé san xuat my pham).

Picéu 34. Hb so, thii tuc cap Giay chirng nhén co sé' dap @ng cac nguyén
tic, tiéu chuin "Thuc hanh tot san xuat my pham" caa Hi€p hoi cac nuwéc
Pong Nam A (CGMP-ASEAN) phuc vu cho nhu ciu xuit khau

1. Pon vi san xuét c6 nhu cau cap Gidy chimg nhén co s¢ dap img cac
nguyén tic, tiu chuan “Thuc hanh tot san xudt my pham cua Hi¢p hoi cac
nuéc Pong Nam A (CGMP-ASEAN) dé phuc vu cho xuat khau giri hd so ding
ky kiém tra vé Cuc Quanly dugc-Bo Y té. Ho so bao gé)m:

a) Phiéu dang ky kiém tra “Thuc hanh t6t san xudt my pham” (Phu luc sb
13-MP);

b) Ban sao Gidy ding ky kinh doanh hoic Gidy phép dau tu;

¢) So dd t6 chirc va nhan sy cia co sd (so dd to chirc phai thé hién rd tén,
chtrc danh, trinh do chuyén mon k¥ thuat cua cac can bo phu trach cac bo phan),
qua trinh cong tac va kinh nghiém trong linh vuc dugc phan cong cua cac can bo
phu trach cac b phan (san xuét, kiém tra chat luong, dam bao chét lugng, nha
kho);

d) Chuong trinh tap huin, danh gia két qua tdp huan “Thyc hanh tot san
xuat my pham” tai don vi;
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d) So dd vi tri va thiét ké ciia nha may (bao gdm: so d6 mit bang téng thé;
so do duong di cua cong nhan; so d6 duong di cua nguyén li€u, bao bi, ban
thanh pham, thanh pham; so d6 h¢ thong xtr 1y chat thai);

¢) Danh muc thiét bi hién c6 ctia nha may (bao gom thiét bi san xuat va
th1et bi kiém tra chat luong my pham) phai thé hién dugc tén thiét bi, nam san
Xudt, nudc san xuét va tinh trang ciia thiét bi;

g) Danh muyc cic mit hang dang san xuat hoic du kién san xuét (ghi 1o
dang san pham);

h) Bién ban tu thanh tra “Thyc hanh t6t san xuat my pham” (Bién ban tu
thanh tra phai thé hién rd thoi gian thanh tra, thanh phﬁn doan tu thanh tra, muc
tiéu ty thanh tra, két qua tu thanh tra va cac dé xudt thoi gian va bién phap khac
phuc cac ton tai).

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

Cuc Quan Iy dugc-BoY :cé' c6 trach nhiém xem xét hd so, 1én ké hoach va
ra quyet dinh thanh lap doan ki€m tra, thong bao cho co s¢ it nhat 10 ngay trude
khi tién hanh kiém tra.

3. G1ay chimg nhan co s¢ dap Ung cac nguyén tac tiéu chuan "Thyuc hanh
t6t san xudt my pham" c6 gia tri 03 ndm ké tir ngdy cap.

4. Bon vi san xuat (goi tat 1a co so dang ky GMP) phai nop phi tham dinh
ti€u chuan va diéu kién san xuat my pham theo quy dinh hién hanh.

Pi¢u 35. Nhap khdu my pham

1. Céc san pham my pham d3 dugc Cuc Quan 1y dugce - Bo Y té cép sb tiép
nhan Phiéu cong bd san pham my pham con hiéu lyc dugc phép nhap khau vao
Viét Nam. Thu tuc nhap khau thuc hién tai co quan Hai quan theo quy dinh hién
hanh. Khi lam thu tuc nhap khau, doanh nghi¢p xuét trinh véi co quan Hai quan
Phiéu cong bd san phdm my pham da duogc Cuc Quan 1y duge - Bo Y té cdp sb
tiép nhan.

2. Nhap khau m§ pham trong mét sb truong hop dic biét (khong bat budc
phai thuc hién cong bd san pham m§ pham theo quy dinh cua Thong tu nay):

a) TO chuc, c4 nhan nhap khau my pham dé nghién ctru, kiém nghiém phai
giri don hang nhap khau my pham dung cho nghién ctu, kiém nghiém téi Cuc
Quan 1y duoc - Bo Y té (Phu luc sé 14-MP). S6 luong t6i da cho mbi san pham
12 10 mau.

Pon hang nhap khau my phadm dung cho nghién ciru, kiém nghiém dugc
lam thanh 03 ban. Sau khi dugc phé duyét, 02 ban dugc luu tai Cuc Quan 1y
duoc, 01 ban gui don vi. Ban gti don vi ¢ dong dau “Ban giri doanh nghiép” dé
trinh co quan Hai quan khi lam thu tuc thong quan.

Céc san pham my pham nhap khau dé nghién ctru, kiém nghiém phai duoc
st dung ding muc dich, khong dugc phép dua ra luu thong trén thi truong.
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b) T chirc, c4 nhan nhan my pham la qua biéu, qua tang lam thu tuc nhap
khau tai co quan Hai quan theo quy diph. Tong tr1 gid moi 1an nhan khong vuot
qua dinh mirc hang hoéa dugc mién thué theo quy dinh hi¢n hanh.

Cac mau my pham nhap khau 1a qua biéu, qua tang khong duoc phép dua
ra luu thong trén thi truong.

¢) T6 chuc, ca nhan nhap khau my pham dé trung bay tai hoi chg, trién 1am
va cac truong hop tam nhap tai xuat khac phai lam thu tyc xin cap giay phép tam
nhap tai xuat cuia Bo Cong Thuong theo quy dinh hi¢n hanh.

Chwong VIII
LAY MAU MY PHAM PE KIEM TRA CHAT LUQONG
Piéu 36. Nguyén tic lay mau

1. LAy miu my pham dé kiém tra hodc giam sat chat luong theo nguyén tic
lay mau ngau nhién va phai 1ay mau ¢ nhiing vi tri khac nhau cua 16 hang.

2. Luwong mdu can lay dé phén tich va dé luu cin ct vao yéu cau kiém tra,
ti€u chuan chat lugng, phuong phap thir nhung it nhat phai da cho ba lan phan
tich hoac phai du dé thuc hién phép thir ddm bao thu duoc két qua chinh xéac va
tin cay.

3. Cic mau phan tich va mﬁu lwu phai duge cho vao d6 dyng, han kin va
dan nhén. Nhan cua dd dyng mau phai ghi 1d tén san pham, ten t6 chirc, c4 nhan
chiu trach nhiém dua san pham ra thi trudong, s6 16 san xuat, han dung, noi lay
mau, ngay lay mau.

4. Lap bién ban 14y miu my pham theo mAu Phu luc s6 09-MP: Bién ban
lay mau my pham phai ghi o tén san pham, s6 16 san xuat, ngay lay mau, dia
diém lay mau, ghi chép vé nhiing bat thuong cua qué trinh lay mau, tén va chir
ky cua nguoi lay mau, dai dién co s¢ dugce lady mau, nguoi ching kién (khi can
thi€t). Bién ban dugc lam thanh 03 ban: mot ban Iuu tai co s& duge lay mau, mot
ban luu tai co quan kiém nghiém, mot ban luu tai co quan quan 1y kiém tra chat
luong my pham.

Pi¢u 37. Quyén han va trach nhiém ciia ngudi 1y miu

1. Xuét trinh the thanh tra vién hoéc kiém soat vién chét luong hoic glay

gidi thi¢u hoac quyet dinh thanh 1ap doan kiém tra do thi trudng co quan kiém
tra chat lugng my pham ky khi thi hanh nhiém vu.

2. Yéu cau co s& c6 mau xuat trinh cac ho so, tai ligu, lién quan dén nguén
goc sO luong, chat lugng cua 16 my pham duoc lay mau, dua ra phuong an lay
mau, so lugng mAau phan tich v mau luu dugc lay ctia 16 my pham trong qua
trinh 1dy mau.

3. Kiém tra, 1y mau bat ky bao go1 nao trong 16 my pham khi c6 nghi ngd
vé chat lugng, tinh an toan cta san pham.
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4. Chiu trach nhiém trudc phap luat vé céc thao tac ky thuét, thu tuc phap
1y trong qua trinh 1dy miu, van chuyén va ban giao miu cho co quan kiém
nghiém.

Dicu 38. Van chuyén va ban giao mau

1. Sau khi hoan tét vigc léy mau, nguoi ldy mau phai chuyén cac mau da
lay kém bién ban lay mau my pham va ban giao ngay cho co quan kiém nghiém.
Truong hop dic biét, miu co thé giri dén co quan kiém nghiém qua dudng buu
dién.

2. Mau my pham di lay phai duoc dong goi trong bao goi phu hop va van
chuyén bang phuong tién thich hop dé dam bao miu dugc bao quan theo dung
quy dinh, tranh hu hong, 6 v& trong qua trinh van chuyén.

Picu 39. Két luan két qua kiém tra chat lwong cAc miu my pham

1. Cac miu my pham do cac co quan nha nudc cd tham quyén vé kiém tra
chat lugng lay mau dam bao tinh dai dién cho ca 16 my phﬁm va (ju:qc tiéq hanh
phén tich tai cac phong thir nghiém duge cong nhén thi két luan két qua kiém tra
chat luong c6 gia tri phap 1y doi voi ca 16 my pham.

2. Cac mau my Ehém do to chire, ca nhan gui to1 co quan kiém tra chét 1-
uong cua nha nudc dé xac dinh chat lugng thi két luan két qua kiém tra chat 1-
uong chi co gia tri phap 1y d61 véi mau guri toi.

Pi¢u 40. Kinh phi liy miu m§ phim va kiém nghiém xic dinh chat
lwgng my pham

1. Kinh phi lay mﬁu va kinh phi kiém nghiém miu my pham dé kiém tra
chét lugng trong san xudt, pha ché va luu thong trén thi truong do co quan kiém
tra chat lugng quyét dinh vige ldy mau va kiém nghiém mau chi tra theo quy
dinh tai Thong tu lién tich s6 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cua
lién bo Tai chinh va Khoa hoc va Céng nghé huéng dan quan 1y va sir dung kinh
phi d6i véi hoat dong kiém tra nha nudc vé chat luong san pham, hang hoa.

2. Trong trudng hop miu my pham kiém nghiém dugc co quan kiém tra
chat luong my pham két luan khong dat tiéu chuan chat lugng, t6 chtic, ci nhan
chiu trach nhiém dua san pham ra thi trudng phai hoan tra toan bd kinh phi lay
mau va kinh phi kiém nghiém mAu my phim cho co quan kiém tra chit luong
theo quy dinh tai cac Diéu 10, Diéu 12, Diéu 14, Piéu 16 va Diéu 41 cta Luat
Chét luong san pham, hang hoa nam 2007, Thong tu lién tich s6 28/2010/TTLT-
BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cua lién bd Tai chinh va Khoa hoc va Cong ngh¢
huong dan quéan ly va str dung kinh phi d6i voi hoat dong kiém tra nha nudc vé
chét luong san pham, hang héa va cac van ban quy pham phap luat c6 lién quan.

3. Truong hop my pham bi khleu nai, t6 cdo vé chat lugng ma co quan
kiém tra két luan vige khiéu nai, t0 cao vé chat luong my pham khong dung thi
nguoi khiéu nai, t6 cao phai thanh toan hoan tra chi phi ldy mau va chi phi phan
tich, kiém nghiém miu my pham cho co quan kiém tra quy dinh tai khoan 1
Diéu nay.
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4. Kinh phi 1ay mau my pham dé kiém tra chét luong, kinh phi kiém
nghiém mau my pham dugc bd tri trong du toan kinh phi hoat dong cua co quan
kiém tra chat lugng nha nudc vé my pham theo quy dinh tai Thong tu lién tich
s6 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 ctia lién bo Tai chinh va Khoa
hoc va Cong ngh¢ hudng dan quan 1y va sir dung kinh phi d6i véi hoat dong
kiém tra nha nudc vé chat luong san pham, hang hoa.

Chwong IX
KIEM TRA, THANH TRA VA XU LY VI PHAM
Piéu 41. Kiém tra nha nuéc vé chat lwgng my pham
1. Co quan kiém tra chét luong my pham:

a) Co quan kiém tra chat lugng my pham ¢ Trung wong 1a Cuc Quan ly
duoc - BO Y té. Cuc Quan 1y dugc chi dao hé théng kiém nghiém trén pham vi
toan qudc. Trong hoat dong kiém tra nha nudc vé chét luong my pham Cuc
Quan ly duoc ph01 hop véi Thanh tra B Y té, Vién Kiém nghiém thudc Trung
uong, Vién Kiém nghiém thuoc thanh phé H6 Chi Minh, S¢' Y té cac tinh, thanh
phé truc thudc Trung uong trién khai va giam sat cac hoat dong vé hau mai ddi
vOi cac san pham my pham.

Trén co s két qua kiém nghiém my pham cia cac co quan kiém nghiém
nha nudc, Cuc Quan Iy dugc - BO Y t€ 1a co quan két luan chat lugng my pham
trén pham vi toan qudc.

b) Co quan kiém tra chat luong my pham & dia phuong 13 S& Y té tinh,
thanh phé truc thuéc Trung wong. S& Y té cac tinh, thanh phé Trung wong t6
chirc trién khai cac hoat dong vé hau mai d6i véi my phém san xuét trong nuoc,
m§ pham nhap khau luu thong trén dia ban va xtr 1y cac van dé vé chat luong
my pham theo quy dinh cta phéap luat. Theo ddi, thong ké tinh hinh quéan 1y chat
lugng my pham tai dia phuong.

Két luan chat lugng my pham trén co s& két qua kiém nghiém my pham
cua co sé kiém nghi¢m nha nudc vé my pham tai dia phuong.

2. Hé théng kiém nghiém cta nha nudc vé my pham bao gdm:

a) ¢ Trung wvong: Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém
nghiém thudc thanh phd H6 Chi Minh;

b) ¢ dia phuong: Trung tAm kiém nghiém thudc va my pham cac tinh,
thanh pho truc thudc Trung wong.

3. Thu truong cac co quan kiém nghiém chét lugng my pham chiu trach
nhiém vé két luan két qua kiém tra chat luong my pham trude phép luat.

Diéu 42. Hinh thite kiém tra, thanh tra

1. Kiém tra, thanh tra dinh ky: Kiém tra, thanh tra dinh ky s€ dugc co quan
c6 tham quyén thong bao trudc cho don vi dugc kiém tra d€ don vi chuan bi vé
viéc thanh tra trude khi tién hanh hoat dong ki€ém tra, thanh tra.
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2. Kiém tra, thanh tra dot xuét: Kiém tra, thanh tra dot xuat khi phat hién
nhimg san pham khong dat chat luong, khong tuan thu quy dinh luu thong trén
thi truong hoac do cac khleu nai cua khach hang. Trong truong hop khan cap, co
quan c6 tham quyén c6 quyén kiém tra, thanh tra khong can bao trudc.

Picéu 43. Noi dung kiém tra, thanh tra

1. Kiém tra, thanh tra viéc chap hanh phap luat vé san xuét, buén ban my
pham:

) Vige tuan thu cac nguyén tac, tiéu chgén "Thyc hanh tot san xuat my
pham" cua Hi¢p hoi cac nudc Pong Nam A (CGMP-ASEAN) hodc tuwong
duong dugc Ho1 dong m§y pham ASEAN thtra nhén;

b) Ghi nhan my pham;

¢) Ho so thong tin san pham (PIF) theo quy dinh ciia ASEAN;

d) Quang cdo my pham.

2. Kiém tra, thanh tra viéc gidi quyét tranhqchép,, khiéu nai, to céo vé chat
lwong va cac ndi dung khac lién quan dén my pham (néu co).

3. }(iém tra, thanh tra viéc thyc hién théng bao thu hdi my pham theo quy
dinh (n€u co).

Piéu 44. Thi tw wu tién trong kiém tra giam sat hiu mai

Viéc kiém tra, thanh tra giam sat hau mai my pham can tap trung tai cac
don vi nhap khau, phén phdi, san xuat. Th ty wu tién trong viéc kiém tra giam
sat hau mai my pham dya vao loai san pham, ngudn goc xuat x, nhin hang,
thuong hi€u cong ty, thanh phan cong thirc san pham theo huéng din cua
ASEAN vé kiém tra giam sat hau mai (Phu luc s6 08-MP).

Piéu 45. Pinh chi lvu hanh va thu héi my pham

1. M§ pham bi dinh chi luu hanh va thu héi khi xdy ra mét trong cac truong
hop sau:

~a) My pham luu théng khi chua duge co quan quan 1y nha nude co tham
quyén cap so tiép nhan Phiéu cong bo san pham my pham;

b) My pham khong dat chat luvong, khong an toan cho ngudi st dung;
¢) My pham luu thong c6 cong thirc khong ding nhu ho so di cong bd;

d) My phém luu théng co chira thanh phan chat cdm sur dung trong my
pham, cac chat c6 nong d9, ham luong vuot qua gidi han cho phép;

d) My pham luu thong c¢6 nhan ghi cong dung khong phu hop véi ho so
cong bd hodc khong dap img quy dinh v€ ghi nhan san pham cua Thong tu nay,
tuy muc dg vi pham c6 thé bi dinh chi luu hanh va thu hoi;

e) My pham luu thong duoc san xué:[ tai co so khong dap tmg nguyén tac,
tiéu chuan "Thyuc hanh tot sdn xuat my pham" ctia Hi€p hoi cac nudc BPong Nam
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A (CGMP-ASEAN) hoic tuong duong dugc Hoi d6ng my pham ASEAN thira
nhan, tuy mic d¢ vi pham c6 thé bi dinh chi luu hanh va thu hoi;

g) My pham hét han sir dung hodc qua thdi han theo khuyén céo ciia nha
san xuat;

h) My pham gia, nhap 1au, khong 1& nguén gbc, xuat xa, my pham khong
coOn nguyén ven bao bi;

1) My phém do t6 chtrc, ca nhan chiju trach nhiém dua san phém ra thi tr-
uong c6 van ban thu hoi tu nguyén.

2. Tham quyén ra quyét dinh thu hi my pham vi pham:

a) Cuc Quéan ly dugc - BO Y té ra quyét dinh thu hdi m§ pham vi pham
trong pham vi toan quoc.

b) S¢' Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Ban Quan 1y Khu kinh té
ctra khau Moc Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quén 1y Khu kinh té tinh Quang Tri
thuc hién thong bdo cia Cuc Quan ly dugc - B Y té vé thu hdi my phém vi
pham theo quy dinh cta phap luat trén dia ban va bao cdo vé Cuc Quan ly dugc.

Picéu 46. Thu hdi s6 tiép nhan Phiéu cong bd sin pham m§ pham

1. S6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham bi thu hoi khi xdy ra mot
trong cac truong hop sau:

a) ‘M?’phém Iru thong co6 2 16 khong dat chét lugng do co quan quan 1y nha
nudc vé chat luogng my pham két luan;

b) My pham luu thong c6 cong thirc khong dung nhu hd so di cong bd;
¢) My pham luu thong c6 nhin ghi sai 1éch ngudn gbc, xuat x;
d) My pham luu théng c6 nhan ghi sai léch ban chit tinh ning von c6 cua
san pham;
d) My pham khong an toan cho ngudi st dung;
~e) My p}lém luu thong c6 chira thanh phan chat cdm s dung trong my
pham, cac chat c6 nong do, ham lugng vuot qué gidi han cho phép;
g My pham bi cac co quan nha nudc ¢ tham quyén két luan 1 vi pham
quyén s hitu tri tué hodc mao nhan cua san pham khac di dugce phép luu hanh;
h) M§ pham bi cAm luu hanh & nuée so tai;
, ’i) T Chl’IC,,Cé nhan Qu’a san Phém ra t}}i truong c6 van ban dé nghi thu hoi
s0 ti€p nhan Phiéu cong bd san pham my pham;
k) Khong co H6 so thong tin san pham (PIF) xuat trinh cho co quan c6
tham quyén theo quy dinh tai Diéu 12 ctia Thong tu nay;
) Gia mao tai liéu, st dung con dau gia hoic gia mao chir ky, dau cta co
quan chirc nang Viét Nam hodc nude ngoai, cua nha san xudt hoac chu so hiru
san pham;
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m) K¢& khai khong trung thue cac ndi dung trong Phiéu céng bd san pham
my pham.

2. Tham quyén ra quyét dinh thu hoi so tiép nhan Phiéu cong bb san pham
my pham:

a) Cuc Quan ly dugc - BO Y té ra quyét dinh thu hoi so tlep nhén Phiéu

cong bd san pham san xuét trong nudc do Cuc Quan ly dugc cap s6 tiép nhan
trudc ngay 25/4/2009, my pham nhap khau trong pham vi toan qudc.

b) S& Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung uong ra quyét dinh thu hoi s6
tiép nhén Phiéu cong bd san pham my pham san xuét tai dia phuong do don vi
minh cp.

¢) Ban Quan ly Khu kinh té clra khau M¢c Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quan
ly Khu kinh té tinh Quang Tri ra quyet dinh thu hoi s6 tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my pham do don vi minh cép.

Picéu 47. Cac truomg hop tam ngirng tlep nhén hd so cong bo sin pham
my pham, hd so ding ky quang caio my pham, té chirc hdi thao, s kién giéi
thiéu my pham

1. Co quan quan ly nha nude co tham quyén sé& tam ngung xem xet va tiép
nhan ho so cong bd san pham my pham 06 thang ddi voi cac to chirc, ca nhan co
mot trong cac hanh vi sau:

a) Kinh doanh my pham nhap 1au, my pham gia, khong r& ngudn gbc, xuat
XU;

_b) Kinh doanh my pham chua dugc co quan quan ly nha nudc co tham
quyén cap sd tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham;

¢) Khong thue hién thu hdi my pham vi pham theo thong bao ciia co quan
nha nudc c6 tham quyén;

d) San xuat, kinh doanh my phém tai co sO khong tuan thu cac nguyén tic,
tiéu chuén "Thyc hanh t6t san xuat my pham" cua Hi¢p hoi cac nuéc Bong Nam
A (CGMP-ASEAN) hodc tuong duong dugc Hoi dong my pham ASEAN thira
nhan;

d) San xuat, kinh doanh my pham c6 thanh phan chét cAm sir dung trong
my pham hodc vuot qua gioi han cho phép doi voi cac chat co quy dinh gioi han
nong do, ham lugng sir dung theo quy dinh hién hanh cta phap luat;

e) Str dung nguyén liéu san xuat my pham da bi nudc san xut cong bd cAm
luu thong trén thi truong;

g) Nhap khau kinh doanh my pham hodc nguyén liéu san xuat my pham da
bi nudc san xuat cong bd cam luu thong trén thi truong;

~ h)San xuat, kinh doanh my pham c6 cong thirc khong dung nhu ho so cong
bo;
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1) Gia mao tai liéu, str dung con diu gid hoac gia mao chir ky, diu cua co
quan chirc nang Viét Nam hodac nude ngoai, cua nha san xuat hodac chu so hiru
san pham;

k) Ké khai khong trung thuc cac ndi dung trong Phiéu cong bd san pham
my pham;

1) Khong c6 Ho so thong tin san pham (PIF) luu tai doanh nghiép theo quy
dinh.

2. Co quan quan ly nha nudc co thém quyén s& tam ngimg xem xét va tiép
nhan ho so dang ky quang c4o my pham, t6 chirc hoi thao, su kién gidi thiéu my
pham 06 thang d6i véi to chirc, ca nhan c6 mot trong cac hanh vi sau:

a) Quang cao my pham t6 chirc hoi thao, su kién gioi thi¢u my pham khi
chua c6 Phiéu tiép nhan hd so dang ky quang cdo my pham, t6 chirc hdi thao, su
kién gi6i thiéu my pham do co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén cap theo
quy dinh cua phap luét;

b) Quang cao my pham hoic to chirc hdi thao, sy kién gioi thi¢u my pham
dbi véi cac san pham my pham chua dugc cp s tiép nhan Phiéu cong bd san
pham my pham;

¢) Quang cdo my pham c6 thé 1am cho nguoi tiéu dung hiéu nham san
pham d6 1a thudc; quang cdo my pham c sir dung danh nghfa, biéu tuong, hinh
anh, thu tin cta t6 chirc y, duoc, clia can bd y té; quang cdo my pham néu tinh
nang cong dung chua du co s¢ khoa hoc.

3. Co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén s& xem xét tam ngimg tiép
nhan ho so cong bd san pham my pham, hd so ding ky quang cdo my pham, to
chuc hoi thao, sy kién gidi thiéu my phém ddi véi td chirc, ca nhan khong ndp
bao cdo két qua hoat dong san xuét kinh doanh hang nam theo quy dinh.

Hét thoi han tam ngimg xem xét, tiép nhan ho so, sau khi don vi da khac
phuc day du cac vi pham va c6 bao cao, co quan quan ly nha nudc co tham
quyén s& tiép tuc xem xét, tlep nhan hd so cong bd san pham my pham, hd so
ding ky quang cao my pham, t6 chirc hoi thao, su kién gi6i thiéu san pham my
pham ciia don vi.

Chuwong X

~ TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN SAN XUAT, BUON
BAN, NHAP KHAU MY PHAM VA QUYEN CUA NGUOI TIEU DUNG

Diéu 48. Trach nhiém cda to chirc, ca nhan san xuat, budn ban, nhap
khau my pham dé luu thong trén thi trwong Viét Nam

1. T6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham my pham ra thi truong
phai chiu hoan toan trach nhiém vé cac noi dung ké khai trong Phiéu cong bd
san phém my phém, chiu hoan toan trach nhiém vé tinh an toan, hiéu qua va chat
lwong san pham, dam bao rang san pham dua ra luu thong dap tng tat ca cac
yéu cau ciia Hiép dinh m§ phém ASEAN va cac Phu luc kém theo.
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2. T6 chire, ca nhan dua san pham my pham luu hanh trén thi trudng c6
trach nhiém theo di, phat hién va thu hdi ngay my pham khong dat tiéu chuan
chét luong, thuc hién thong bao thu hoi ciia co quan quan Iy nha nudc co tham
quyén, bdo cdo vé viéc thu hoi my pham giri co quan nha nudce c6 tham quyén;
giai quyét kip thoi khiéu nai cta khach hang vé chat luong my pham, boi thudong
thiét hai cho khach hang theo quy dinh cua phap luat. Pong thoi, phai hoan tra
lai tién cho ngudi mua hang va cac chi phi phat sinh trong qua trinh bao quén,
van chuyén, luu thong san pham.

3. Truong hop phat hién nhimg tac dung phu tram trong anh huong dén
tinh mang ngudi tiéu dung do chat luong san pham my pham, t6 chuc va ca
nhan dua san pham ra thi truong phai bao céo tdi Cuc Quan ly dugc -Bo Y té
trong vong 07 ngay ké tir ngay nhén dugc thong tin dau tién vé tac dung phu nay
theo mau tai Phy luc s6 18-MP. Bao céo chi t1et vé tac dung phu tram trong nay
phai duoc gui vé Cuc Quan 1y duoc - Bd Y té trong vong 08 ngay tiép theo.

4. T6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong phai luu
gilt HO so thong tin san pham (PIF) trong thoi gian t6i thiéu 03 nam ké tir khi 16
san xuét cudi cing duoc dua ra thi trudong va xuét trinh khi co quan chuc ning
kiém tra, thanh tra yéu cau.

5. Cac don vi san Xudt my phém, phai triép khai ap dung va dap ung cac
nguyén tac, tiu chuén "Thyuc hanh tot san xuat my pham" cua Hiép hoi cac
nudc Pong Nam A (CGMP-ASEAN).

6. T6 chirc, ca nhan kinh doanh m§ phadm phai thyuc hién cac yéu cau cia co
quan nha nudc c6 thim quyén trong viéc kiém tra, thanh tra vé chéat luong my
pham, thu hoi my pham vi pham va duoc quyén khiéu nai vé két luan va hinh
thue xtr Iy vi pham theo quy dinh ctia phép luat vé khiéu nai, t6 cdo.

7. Tb chtrc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong phai tuan
thi cac quy dinh va luft phap Viét Nam vé s¢ hitu trf tué. Khi c6 két luan cia co
quan nha nude co tham quyén vé nhan hiéu, kiéu dang cong nghi¢p vi pham
quyén sO hitu tri tug, t6 chirc, c4 nhan phai ngimg san xuat, budn ban, nhap khau
dé tién hanh thay d6i nhan hiéu, kiéu dang cong nghi€p theo ding quy dinh va
¢6 trach nhiém bdi hoan va xur Iy hau qua (néu co).

Diéu 49. Quyén ciia ngudi tiéu ding my phim

Nguoi tiéu dung co quyén duoc thong tin vé my pham, c6 quyén khiéu nai,
t6 c40 va yéu cau don vi kinh doanh my pham boi thudng thiét hai theo quy dinh
ciia phap luat do sir dung my pham san xuat, luu thong khong dam bao chat
lugng, khong an toan.

Chwong XI
TO CHUC THUC HIEN
Picu 50. Thong tin va ché dd bao cio

1. Cuc Quan ly ’dusoc -Bd Y té ¢co wt1ra'1ch nhiém cdp nhat va trién khai cac
quy dinh lién quan dén Hi¢p dinh m§y pham ASEAN trén trang thong tin dién tir
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cua Cuc Quan ly duge (dia chi: www.dav.gov.vn). Thuong xuyén phd bién cho
don vi ¢6 lién quan va cac td chire, ca nhan san xudt, kinh doanh my pham cac
thay d6i vé tiéu chi ky thuat da dugc quyét dinh boi Ho1 dong my pham
ASEAN, dbng thoi phéi hop trién khai cac thay doi va quyét dinh do6 tai Viét
Nam. Moi quyét dinh vé quan 1y my pham dugc thong qua boi Hoi dong m§y
phém ASEAN duogc ap dung tai Viét Nam.

2. Cuc Quan 1y duoc, S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong,
Ban Quaén 1y Khu kinh té ctra khdu Moc Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quan 1y Khu
kinh té tinh Quang Tri ¢ trach nhiém dua két qua xur 1y cac hanh vi vi pham
trong linh vuc my pham theo tham quyén trén trang thong tin dién tir ctia co
quan; co6 19 trinh dua danh sach cac san pham my pham di cap so tiép nhan
Phiéu cong bd san pham my pham va nhimg ndi dung thong tin, quang cio my
pham da giai quyét trén trang thong tin dién tir cia co quan dé phuc vu cong tac
kiém tra, thanh tra, giam sat hau mai.

3. Pinh ky vao ngay 30 thang 6 va 31 thang 12 hang nim, SO Y té céc tinh,
thanh phd truc thudc Trung uong, Ban Quan ly Khu kinh té ctra khau Moc Bai
(tinh Ty Ninh), Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quang Tri giri bao cdo tinh hinh
quan ly chat luong va cong tac hau kiém my pham tai dia phuong, bao cdo vé
viéc cap so tiép nhan Phiéu cong bb san pham my pham (Phu luc s6 15-MP),
bao cdo vé viéc cap Phiéu tiép nhan ho so dang ky quang cao my pham, t6 chtrc
hoi thao, su kién gidi thi€éu my pham (Phu luc s6 16-MP) vé Cuc Quan 1y duogc -
Bo Y té.

4. Pinh ky ngay 30 thang 01 hang niam, t6 chtic, c4 nhan chiu trach nhiém
dua san pham ra thi truong phai giri bdo cao két qua hoat dong san xuat kinh
doanh nim trude ciia don vi minh vé Cuc Quan Iy duoc -BO0Y té va So Y té so
tai (Phu luc s6 17-MP).

Pi¢u 51. Biéu miu, Phu luc kém theo Thong tu
1. Mau Phiéu cong b san pham my pham: Phu luc s6 01-MP.
2. Tai liéu hudng dan vé cong bd san pham my pham: Phu luc s6 02-MP.

3. Huong dan cia ASEAN vé cong bd tinh ning cua san phim my pham:
Phu luc s6 03-MP.

4. Quy udc viét tit tén cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong va mot sb
Ban Quan ly Khu kinh té: Phu luc s6 04-MP.

5. Thay ddi sau khi cong bb san pham my pham: Phu luc s6 05-MP.

6. Quy dinh cia ASEAN vé gi6i han kim loai nang va vi sinh vat trong san
pham my pham: Phu luc s6 06-MP.

7. Ho so thong tin san phém: Phu luc s6 07-MP.

8. Tai liéu huéng dan ciia ASEAN v¢ kiém tra hau mai m§ pham: Phy lyc
s6 08-MP.
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9. Mau Bién ban ldy miu my pham dé kiém tra chat lugng: Phu luc s6 09-
MP.

10. Mé}l Phiéu dang ky quang cao my pham, t6 chtrc hoi thao, su kién gidi
thiéu m§ pham: Phu luc s6 10-MP.

11. Méu Phiéu tiép nhan hé so ding ky quang cao my pham, t6 chtic hoi
thao, su kién gidi thi€u my pham: Phu luc s6 11-MP.,

12. Méu Giay chimg nhan luu hanh ty do (CFS): Phu luc s6 12-MP.

13. Mau Phiéu dang ky kiém tra thyc hanh tét san xuat my pham: Phu luc
s6 13-MP.

14 Mau don hang nhap khau dung cho nghién ctru, kiém nghiém: Phuy luc
s0 14-MP.

15, M?ll} bao cdo danh sach my pham d3 cép s tiép nhan Phiéu cong bd san
pham my pham: Phu luc s6 15-MP.

16. Mﬁg béo cdo danh sach my pham da cép Phiﬁéu tiép nhan I}é so dang ky
quang céo, to churc hoi thao, su kién gidi thi€éu m§ pham: Phu luc s6 16-MP.

17. MAu bao céo két qua hoat dong san xuét, kinh doanh my pham: Phu luc
50 17-MP.

18. MAu thong bao tac dung bat loi d6i véi my pham: Phu luc s6 18-MP.
Piéu 52. Quy dinh chuyén tiép

1. Ké tur ngay Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh, tAt ca cac to chirc, ca nhan
chiu trach nhiém dua san pham my pham ra thi truong Viét Nam phai thuc hién
viéc cong bo san pham my pham theo quy dinh tai Thong tu nay.

2. Déi véi trudong hop cac san pham di cong bd tir ngay 10/3/2008 (theo
quy dinh tai Quy ché Quan 1y my pham ban hanh kém theo Quyét dinh sé
48/2007/Qb-BYT ngay 31/12/2007 cia B truong Bo Y té) va duoc cap sb tiép
nhéan Phiéu cong bd san phim my pham con higu lyc ma dap ung cac quy dinh
tai Thong tu nay thi dugc phép tiép tuc san xuat (d6i véi my pham san xudt
trong nudc), nhap khau (d6i voi my pham nudc ngoai) dén hét thoi han cua
Phiéu cong bd san pham m§ pham.

3. Nhitng san pham my pham dua ra luu thong khong dap tng yéu cau Ve
an toan san pham my pham theo quy dinh tai Chuong IV ctia Thong tu nay, to
chtic, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi trudng phai thu hoi toan b
san phrflm va thuc hién theo ding quy dinh tai Thong tu nay.

4. Cac san pham my pham dé dua ra luu thong trong thoi gian gidy phép
con hiéu lyc, néu dap ing yéu cau vé an toan san pham my pham theo quy dinh
tai Chuong IV cua Thong tu nay thi dugc tiép tuc luu thong trén thi trudong dén
hét han ding ctia san pham.

Piéu 53. Hiéu lyc thi hanh
1. Thong tw ndy co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/4/2011.
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2. Bai bo Quyét dinh sd 48/2007/Qb-BYT ngay 31/12/2007 cua B truong
Bo Y té vé& viéc ban hanh Quy ché quan Iy my pham Quyet dinh s6
40/2008/Qb-BYT ngay 26/12/2008 cua B truong BO Y té vé& viéc phan cap
quan ly nha nudc vé my pham d6i v6i my pham san xuét tai Viét Nam, Quyet
dlnh s6 22/2008/QD-BYT ngay 02/7/2008 ctia Bo truong Bo Y té vé viéc uy
quyén thue hién chirc ning quan 1y my phadm cho Ban Quan 1y Khu kinh té cira
khéu Moc Bai, tinh Tay Ninh tai Khu thuong mai cong nghiép thuoc Khu kinh
té cira khau Moc Bai, tinh Tay Ninh, Quyet dinh s0 3450/Qb-BYT ngay
21/9/2010 ciia Bo truong Bo Y té vé viée uy quyén thyc hién chic nang quéan 1y
m§¥ pham cho Ban Quén 1y Khu kinh té tinh Quang Tri.

3. Thu trudng cac don vi thudc BO 'Y té, cac don vi truc thudc Bo Y té;
Giam doc SO Y t€ cac tinh, thanh pho tryc thude trung wong va cac to chtc, ca
nhan c6 lién quan chiu trach nhi€m thi hanh Thong tu nay.

4. Trong qua trinh trién khai thyc hién, néu c6 kho khan, vudng méc, cac to

churc, ca nhén gui bao cao vée BO Y té (Cuc Quan ly dugc, 138A Giang V3, Ba
Dinh, Ha Noi) dé Bo Y té xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

(Da ky)

Cao Minh Quang
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