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BANG SO SANH, THUYET MINH NQI DUNG DU THAO NGHI PINH QUY PINH VE QUAN LY MY PHAM

VOI QUY PINH PHAP LUAT HIEN HANH

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu s6
06/2011/TT-BYT, Thong tu sb 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Dy thao 26/8/2025

Thuyét minh

Nghi dinh 506 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xudt
my pham:

Cin cr Luat to chirc Chinh pht ngay 19 thang 6 nam
2015;

Cin ctr Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;
Theo d& nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh vé diéu kién
san xudt my pham.

Can cit Ludt Té chizc Chinh pha nam 2025,

Can cir Lugt Bau tu nam 2020;

Thuc hién Hiép dinh vé Hé thong hoa hop ASEAN
trong quan ly my pham (Agreement on the ASEAN
Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme) da dwoc
cac quoc gia thanh vién Hiép hgi cac quic gia Péng
Nam A ky ngay 02 thang 9 nam 2003 (sau ddy goi 1a
Hiép dinh My pham ASEAN);

Theo dé nghj ciia Bg trueng Bo Y té;

Chinh phz ban hanh Nghi dinh quy dinh vé quan Iy
mj pham.

Cap nhat can cur ban hanh theo quy
dinh xay dyng van ban quy pham phap
luat

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung
(TTO6)

1. Théng tu nay quy dinh vi€c quan 1y cac san pham
my pham san xuét trong nudc, my pham nhap khau
de luu théng trong pham vi lanh thd Viét Nam, bao
gom: cong b san pham my pham; hd so thong tin
san pham yéu cdu vé an toan san pham ghi nhan
my pham; quang cao my pham xuat khau, nhap
khau my pham; iy mau my pham dé kiém tra chat

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung
1. Nghi dinh nay quy dinh vé quan ly my pham bao
gom:

a) Cong bo san pham my pham.

b) San xuat my pham.

¢) Xuat khau, nhap khau my pham

d) Hb so thong tin san pham, ghi nhan va quang céo
m§ pham.

@) Ra soat hd so cong bd, hd so théng tin san pham

Néu rd pham vi diéu chinh va dbi
tuong ap dung cua Nghi dinh quy dinh
vé quan ly my pham néi chung
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

luong; kiém tra, thanh tra va xu ly vi pham; trach
nhiém cua t6 chirc, ca nhan san xuét, budn ban, nhap
khau my phdm va quyén cta ngudi tiéu dung.

2. Thong tu nay ap dung d6i VOl cac co quan quan
1y nha nude vé my pham, cac t6 chic, ca nhan tién
hanh cac hoat dong lién quan dén cong bd san pham
my phém, thong tin, quang céo, xuit khau, nhap
khau, san xuét, buén ban san pham my pham tai Viét
Nam.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung
(ND 93)

Nghi dinh nay quy dinh vé diéu kién déi véi cac co
sO san xuat ban thanh phim my phém thanh pham
my pham va co s& dong goi my pham (sau day goi
chung la co s6 san Xuat my pham) trinh tu, thu tuc
cap, cap lai, dleu chinh, thu hoi Gidy chting nhén du
didu kién san xuat my pham.

va kiém tra san pham my pham sau khi cong b4.

e) Thu hoi san pham my pham vi pham, tam ngung
tiép nhan ho so cdng b san pham my pham

2. San pham m§ pham qua canh, san xuit dé xuat
khau khéng tiéu thu noi dia khéng ap dung theo Nghi
dinh nay. Trong truong hop my pham xuit khau
khong xuat khau dugc hoic bi tra lai, dua ra luu thong
trén thi truong phai thyc hién theo quy dinh cua Nghi
dinh nay.

Piéu 2. Giai thich tir ngir (TT06)

1. San pham my pham 1a mot chat hay ché pham
dugc str dung dé tiép xtc v6i nhitng bo phan bén
ngoai co thé con ngudi (da, hé thong 16ng toc, mong
tay, mong chan, méi va co quan sinh duc ngoai)
hodc rang va niém mac mi¢ng véi muc dich chinh 1a
dé 1am sach, 1am thom, thay d6i dién mao, hinh thrc,
diéu chinh mui co thé, bao vé co thé hodc gilt co thé
trong diéu kién tot.

Piéu 2. Giai thich thuat ngir

1. San pham my pham 1a mot chat hay ché pham duoc
st dung dé tiép xtc véi nhitng bo phan bén ngoai co
thé con ngudi (da, hé théng 16ng toc, méng tay, méng
chan, méi va co quan sinh duc ngoai) hoac rang va
niém mac miéng vai muc dich duy nhét hoac muc
dich chinh 1a diéu chinh mui co thé, lam sach, lam
thom, thay ddi vé bé ngoai, bao vé hoic giit cho cac
bo phan néu trén trong diéu kién tét.

Chinh stra I6i dich thuat tir khai ni¢m
quy dinh trong Hiép dinh my pham
ASEAN.

2. Tén my pham 1a tén dugc dat cho mdt san pham
my pham, co thé 13 tén méi ty dit cung véi thuong
hiéu hodc tén ciia nha san xuit. Cac ky tu c4u thanh
tén san pham phai 1a cac ky tu c¢6 gdc chir cai Latin.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé nhan
hang hoéa da cé quy dinh vé “tén hang
hoa”, khong quy dinh lai
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

3. T6 chure, ca nhdn chiu trach nhiém dwa san pham
ra thi trwong 13 to chirc, c4 nhan dung tén trén ho so
cong bd san pham m§ pham va chiu trach nhiém vé
san pham my pham do trén thi truong.

2. Co so cong b6 san pham my pham 1a co s¢ dung
tén cong bd san pham my pham, c6 chuc ning kinh
doanh my pham tai Viét Nam va chiju trach nhiém vé
san pham my pham luu thong trén thi truong (sau day
goi la co sé cong bd).

Str dung thuat ngit “Co sé cong bé sdn
phdm m§ pham” & phan anh dang dbi
twong thuc hién viéc cong bd my
pham, tranh nham 1an véi cac dbi
twgng tham gia trong qua trinh Kinh
doanh, luu théng san pham my pham.

Chua co

3. Thanh phan cong thic 1a cac chat hoic hdn hop cac
chat duogc str dung trong qué trinh san xuat my pham,
trir tap chét cé trong nguyén liéu, nguyén liéu phu
dugc sir dung vi muc dich k¥ thuat nhung khong cé
mat trong thanh pham my pham, nguyén liéu duoc sir
dung voi sé lugng can thiét nhu dung méi hoic chat
mang cuia cac thanh phan tao mui.

Lam 10 thudt nglt “Thanh phan cong
thirc” do6i voi san pham my pham.

2. Ban thanh pham my pham 1a san pham chua che
bién xong hoan toan, can phai qua mét hoac mot 5O
cong doan san xuit hoic dong gbi méi thanh thanh
phérn my pham.

4. Ban thanh pham my pham la san pham chua che
bién xong hoan toan, can phai qua mot hoac mot s6
cong doan san xuat hoic dong géi méi hinh thanh san
pham m§ pham.

Khong thay doi so v6i quy dinh tai
Nghi dinh s 93/2016/ND-CP

4. S6 tiép nhan Phiéu cong bo san pham mypham la
s6 do o quan quan ly nha nude co tham quyén cap
khi tiép nhan ho so cong bd san pham m§ pham. S6
tiép nhan Phiéu cong bd c6 gia tri ching nhan san
pham my pham da duogc to chirc, c nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truong khai bao véi co
quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén vé viéc my
pham s& dugc luu thong trén thi truong ma khong co
gi4 tri chimg nhan san pham d6 dam bao tinh an
toan, hiéu qua, dap tmg tat ca cac yéu cau cia Higp
dinh my pham ASEAN va cac phu luc (Annexes)
kem theo.

Bo

Bo khai niém nay do khéng thuc hién
cap so tiép nhan Phiéu cong bé, hoic
cap Phiéu cong b san pham my pham
da co sb tiép nhan cia co quan quan
Iy. Thuc hién theo co ché cong bb nhu
sau: Doanh nghiép cong bd, co quan
quan Iy chi thuc hién tiép nhan va
cong khai thong tin san pham my
pham.

Du thao Nghi dinh da c6 Phu luc quy
dinh mau Phiéu cong b san pham m§y
pham.

5. Chi s¢ hitu san pham my pham 13 t6 chirc, ca nhan

Bo

Khong sur dung thuat ngit “chu s¢ hiru
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

sO hiru cong thure, quy trinh san xuat, tiéu chuan chat
lugng san pham.

san pham my pham” trong du thao
Nghi dinh.

Chua co

5. Bién co bdt loi cia my pham la nhiing bién cb
khéng mong mudn, anh hudéng dén sic khoe con
ngudi do ding my pham, xuat hién ngay ca khi sir
dung thong thuong.

6. Bién ¢ bt loi nghiém trong 1a nhitng bién cb bat
loi c6 thé dan téi tir vong, de doa tinh mang, phai nhap
vién hoic kéo dai thoi gian nam vién, tan tat, thuong
tat vinh vién hoac nghiém trong, di tat bam sinh hoic
di dang cho thai nhi cua nguoi sur dung.

Quy dinh 1am rd thuat ngir “Bién cb
bat loi” va “Bién cd bat lgi nghiém
trong” theo quy dinh tai Hi¢p dinh my
pham ASEAN va tham khao Hudng
dan canh giac duoc quéc gia vé bién
cb bat lgi nghiém trong cua thudc.

6. Do on dinh cua san pham 1a kha nang 6n dinh cua
san phérn khi duoc bao quan trong diéu kién thich
hop van duy tri dugc nhiing tinh nang ban dau cua
no, dac biét la van phai dam bao duoc cic yéu cau
vé tinh an toan.

Bo

Noi dung dy thao Nghi dinh khong dé
Cé.B dén do on dinh cta san pham my
pham.

1. Dinh lwong cua hang hoa la lugng my pham duoc
thé hién bang khoi lugng tinh hodc thé tich thyc theo
hé mét hoac ca h¢ mét va hé do luong Anh.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP veé nhan
hang hoa da c6 quy dinh vé “dinh
luong cua hang hoa”, khong quy dinh
lai

8. Nhdn my phdm 1a ban viét, ban in, ban v&, ban
chup cua chit, hinh v€, hinh anh dugc dan, in, dinh,
dtc, cham, khic truc tiép trén hang hoa, bao bi
thuong pham ctia hang hoa hodc trén cac chat liéu
khac dugc gin trén hang hoa, bao bi thuong pham
cta hang hoa.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé nhan
hang hoa da co quy dinh thuat ngi
tuong tu, khong quy dinh lai

9. Ghi nhan my pham 13 thé hién noi dung co ban,
can thiét vé my pham 1én nhan dé nguoi dung nhan
biét, lam can ct lua chon va st dung dung; dé nha
san xuét, kinh doanh quang ba cho hang hoa cta

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé nhan
hang hoa da cé quy dinh thuat ngir
tuong tu, khong quy dinh lai
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

minh va 1am cin ct dé cac co quan chirc ning thuc
hién viéc klem tra, kiém soat.

10. Nhdn goc 1a nhén thé hién 1an dau duoc gan trén | Bo Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP vé nhan

bao bi thuong phdm ctia m§ pham. hang hoa da c6 quy dinh thuat ngir
tuong tu, khong quy dinh lai

11. Nhan phy 1a nhan thé hién nhiing ndi dung bat | Bo Nghi dinh s6 43/2017/NB-CP vé nhan

budc duge dich tir nhan gdc ciia my pham bang tiéng hang hoa da cé quy dinh thuat ngi

nudc ngoai ra tiéng Viét va bo sung nhitng ndi dung tuong tu, khong quy dinh lai

bat budc bang tleng Viét theo quy dinh cua Thong

tu ndy ma nhin gdc ciia my pham con thiéu.

12. Bao bi thwongpham ciia my phdm 13 bao bi chita | Bo Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé nhan

dung my pham va luu thong cung voi my pham. Bao hang hoa da cé quy dinh thuat ngi

bi thuong pham ctia my phdm gom hai loai: Bao bi tuong tu, khong quy dinh lai

truc tiép va bao bi ngoai.

a) Bao bi tryc tiép 1a bao bi chira dung hang hoa, tiép

xuc truc tiép voi hang héa, tao ra hinh khéi hodc boc

kin theo hinh khdéi cua hang hoa.

b) Bao bi ngoai 13 bao bi dung dé bao goi mot hodc

mét sb don vi hang hda c6 bao bi tryc tiép.

13. Luru théng my pham 13 hoat dong trung bay, van | Bo Nghi dinh s6 43/2017/NB-CP vé nhan

chuyén, luu gitr hang hoa trong qua trinh mua ban
hang hoéa, trir trudng hop van chuyén hang héa ciia
t6 chirc, ca nhan nhap khau hang hoa tir ctra khau vé
kho luu gii.

hang hoa da c6 quy dinh thuat ngir
tuong tu, khong quy dinh lai

14. S6 16 san xudt my pham 1a ky hiéu bang sb hoic
bang chir, hoic két hop ca sé va chit nhdm nhan biét
16 san pham va cho phep truy xet toan bg lai lich cua
mat 16 san pham bao gom tat ca cac cong doan ctia
qua trinh san xudt, kiém tra chat luong va phan phbi
16 san pham do.

7. 56 16 san xuat 1a ky hiéu bang sb hoic bang chi,
hoic két hop ca s6 1an chir do co s san xuat quy dinh
nham nhan biét 16 san pham va cho phép truy Xuat
toan bo lai lich cia mot 16 san pham my pham bao
gom tat ca cac cong doan cua qua trinh san Xuat, cac
hoat dong kiém tra chat lwong va phan phdi 16 san

Lam rd di tuong chiu trach nhiém 1a
“do co s& san xuat quy dinh”




6

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

pham do.

15. Negdy san xudt my pham 1a mdc thoi gian hoan
thanh san Xuét, ché bién, dong gbi hodc cac hinh
thirc khac dé hoan thién céng doan cudi cing cua 16
san pham.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé nhan

hang héa da c¢6 quy dinh Vvé “ngay san
Xuat”, khong quy dinh lai

16. Han dung cua my pham (han sir dung) la moc
thoi gian dugc 4n dinh cho mot 16 my pham ma sau
thoi han ndy my pham khong duoc phép luu thong,
su dung.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/NB-CP vé nhan
hang hoa da c6 quy dinh vé “han sir
dung” hoac “han dung”, khéng quy
dinh lai

17. Sit dung tot nhat trude ngdy 1a moc thoi gian ma
nha san xuat khuyén dung khi chat lugng san pham
dang dat murc t61 uu.

Bo

Cum tir “Str dung tot nhat trude ngay”
da rd nghia, khong can giai thich tr
ngu.

18. Xuat xir hang héa cua my phdm 1a nude hoic
ving lanh tho noi san xuét ra toan bo my pham hoac
noi thuc hién cong doan ché bién co ban cubi cing
d6i v6i my pham trong trudng hop ¢ nhiéu nudc
hodc ving lanh thd tham gia vao qué trinh san xuat
my pham do.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé nhan
hang hoa da co quy dinh vé “xuat x&r
hang hoéa”, khong quy dinh lai

19. Gidy chitng nhdn leu hanh tr do (CFS -
Certificate of Free Sale) 1a gidy chimg nhén do co
quan c6 thim quyen ciia nude xuat khau cp cho
thuong nhan xuét khau my pham ghi trong CFS dé
ching nhan rang my pham d6 duoc san xuét va dugc
phép luu hanh ty do tai nude xuat khau.

Bo

20. Hudng dan sir dyng 13 nhing thong tin can thiét
dé hudng dan cho nguoi sir dung my pham an toan,
hop 1y. Hudng din st dung c6 thé in trén bao bi truc
tiép hodc theo dang tai liéu di kém theo bao bi
thuong phdm ctia my pham trong d6 ghi hudng din
sir dung va nhiing ndi dung khac theo quy dinh.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé nhan
hang hoéa da co quy dinh veé “xuat xi
hang hoa”, khong quy dinh lai
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

21. Quang cdo my pham la cac hoat dong gidi thiu,
quang ba my phim nhiam thic ddy qua trinh san
xuat, ban, st dung my pham.

Bo

Luat Quang cdo di c6 quy dinh vé
thuat ngtr “quang cdo” ndi chung,
khong quy dinh lai

22. Hoi thao, sy kién gioi thiéu my phdm 1a hoi nghi
dé gi6i thiéu hodc thao luan chuyén dévsi ngudi tiéu
dung vé cac van dé chuyén sau lién quan dén my
pham.

Bo

Noi dung dy thao Nghi dinh khong dé
cap dén thuat ngit nay.

23. Nguoi quang cdo 1a t6 chire, ca nhan c6 nhu cau
quang c4o vé my pham do minh san xuat, phan phdi.

Bo

Luat Quang cao di c6 quy dinh vé
thuat ngir nay, khong quy dinh lai. Noi
dung du thao Nghi dinh cling khong
dé cap dén thuat ngir nay.

24. Nguoi phat hanh qudng cdo 1 t6 chuc, c nhan
dua san pham quang cdo my pham dén nguoi tiéu
ding, bao gdm co quan bao chi, truyén thanh, truyén
hinh, nha xut ban, t6 chirc quan 1y mang thong tin
may tinh, ngudi t6 chiic chuong trinh van hoa, thé
thao, hoi cho, trién 1am va td chirc, c4 nhan st dung
phuong tién quang cdo khac.

Bo

Luat Quang cao di c6 quy dinh vé
thuat nglr nay, khong quy dinh lai. Noi
dung du thdo Nghi dinh cling khong
dé cap dén thuat ngir nay.

Chua co

8. Thic hanh tot sdn XUat my pham (CGMP) la bo
nguyén tic, tiéu chuan vé san xuat my pham do Bo
truong Bo Y té ban hanh hozc thira nhan &p dung.

Lam rd thuat ngit dé trién khai ap
dung

25. Hpi dong my pham ASEAN 1a co quan dai dién
cho cac nuéc thanh vién ASEAN dé theo ddi, quyét
dinh va giai quyét cac tranh chép lién quan dén viéc
thuc hién Hiép dinh m§ pham ASEAN.

9. Héi dong My pham ASEAN (ASEAN Cosmetic
Committee - ACC) la co quan dai dién cho cac thanh
vién cia Hiép hoi cac nudc Pong Nam A (ASEAN)
dé theo ddi, quyét dinh va giai quyét cac noi dung co
lién quan dén viéc thuc hién Hiép dinh My pham
ASEAN.

B6 sung tén tiéng Anh va tén viét tat

Piéu 13. Yéu cau vé an toan sin phim m§ pham
(TTO6)
Céc t6 chirc, cd nhan chiu trach nhi¢m dua san pham

Piéu 3. Yéu cau vé an toan, chat lueng ciia san
pham my pham
1. San pham m¥ pham phai khong dugc gay nguy hai

Ra soat, chiph ly cach viét, stra 13i
dich thudt, bo sung ndi dung theo quy
dinh tai Hiép dinh m§y pham ASEAN
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

my pham ra thi truong phai ddm bao cac san pham
ctia minh khong c6 hai d6i véi stic khoé con ngudi
khi duoc dung trong nhitng diéu kién binh thudng
hodc nhitng diéu kién thich hop dugc huéng din,
phu hop v6i dang bao ché, thong tin ghi trén nhén,
hudng dan sir dung, than trong déc biét, cling nhu
cac thong tin khac cung cp bai nha san xuat hoic
chu s hitu san pham.

Nha san xuat, chi sO hitu san phém phai danh gia
tinh an toan trén mdi san pham my pham theo
Huéng dan danh gia tinh an toan my pham cua
ASEAN. Giéi han kim loai nang va vi sinh vat trong
my pham phai dap ung yéu cau cia ASEAN quy
dinh tai Phu lyc s6 06-MP. Thanh phan cong thirc
my phdm phai dap ng theo cac Phu luc (Annexes)
- ban m&i nhat ciia Hiép dinh my pham ASEAN (dia
chi truy
cap: www.dav.gov.vn hodc wWww.aseansec.org).

ddi véi sirc khoé con ngudi khi duoc sir dung trong
diéu kién binh thuong hosc diéu kién thich hop duoc
huéng dan, phu hop véi dang bao ché, thong tin ghi
trén nhan, husng dan sur dung va cac thong tin khéc
dugc cung cap bdi co s¢ cong bé.

2. San pham my pham phai dap ung yéu cau cua
ASEAN vé giéi han kim loai nang, vi sinh vat va tap
chat dang vét trong san pham my pham quy dinh tai
Phu luc s6 01 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Thanh phan céng thicc my pham phai dap tng cac
Phu luc (Annexes) caa Hiép dinh my pham ASEAN
theo phién ban cap nhat méi nhat cua Hoi dong my
pham ASEAN. Cac chit duoc liét ké trong Phu luc |1
(Annex 11) cia Hiép dinh my pham ASEAN néu c6
trong san pham my pham voi ham luong vét ¢6 the
duoc chap nhan trong trudng hop Viéc san Xuat da ap
dung cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san
Xuat my pham nhung khong thé loai bo khoi san
pham my pham vi ly do k¥ thuat. Trong truong hop
dugc chap nhan, san pham my pham van phai dap tng
C4C YBu cau vé an toan.

4. San pham my pham phai duoc dénh gi tinh an toan
theo Hudng dan danh gia tinh an toan m§ pham cua
ASEAN.

5. San pham m¥y pham phai dugc san xuét tai co so
san xuat dap tmg diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu
16 Nghi dinh nay.

6. San pham my pham c6 tuyén bd vé tinh ning, cong
dung, hiéu qua, phai c6 dir li¢u khoa hoc chirng minh
trong Ho so thong tin san pham (Product Information
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

File - PIF).

Piéu 3. Quy dinh vé viéc cong bd sin pham my
pham (TT06)

1. Céc to chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san
phém my pham ra thi trudng chi dugc phép dua my
pham ra luu thong khi dé duoc co quan quan 1y nha
nuée co thim quyén cap s6 tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my pham va phai hoan toan chiu trach
nhiém vé tinh an toan, hiéu qua va chat lugng san
pham. Co quan nha nuéc c6 tham quyén sé& tién hanh
kiém tra hau mai khi san phém luu thong trén thi
truong.

2.L¢phicong bd san phém my phém duoc thuc hién
theo quy dinh hién hanh.

3. T6 chure, ca nhan chiju trach nhiém dua san phém
ra luu thong trén thi truong phai c6 chirc nang kinh
doanh my pham tai Viét Nam.

4. Viéc cong bo tinh ning ciia san pham my pham
(muyc dich sir dung clia san pham) phai dép tng
huéng dan cia ASEAN vé cong bd tinh ning san
pham m§ pham (Phu Iyc s6 03-MP).

Piéu 10. Hiéu luc ciia so tiép nhan Phiéu cong bod
san pham my pham (TTO6)

S tiép nhan Phiéu cong bo san pham m¥ pham c6
gia tr1 05 ndm ké tir ngay cap Hét thoi han 05 nam,
t6 chirc, ca nhan mudn tiép tuc dua san pham my
pham ra luu thong trén thi truong thi phai cong bd
lai truéc khi sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham
m§¥ pham hét han va phai ndp 1& phi theo quy dinh.

Piéu 4. Cong bo san pham my pham

1. Co s& cOng bd thuc hién x4c dinh san pham la my
pham theo hudng dan vé cong bd san pham my pham
tai Ban dinh kém III (Appendix III) cia Hiép dinh my
pham ASEAN va thuc hién cong bo san pham my
pham theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay.

2. San pham my pham san xuét trong nude trudce khi
lwu thong trén thi truong, san pham my pham san xuat
& nudc ngoai nhap khau vao Viét Nam truéce khi lam
thu tuc thdng quan phai duoc céng bd théng tin vé
san pham my pham theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi
dinh nay, trir truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu
25 Nghi dinh nay.

3. San pham my pham dugc cong b trén Hé thdng
dién tir quan ly my pham, Cong thong tin dién tir hozc
trang thong tin dién tir cua S6' Y té, Cong Thong tin
mot cira qudc gia quy dinh tai khoan 2 Diéu nay co
hiéu luc 05 nam ké tir ngay cong b.

4. Hét thoi han quy dinh tai khoan 4 Piéu nay, truong
hop co s cong bd khdng thuc hién viéc gia han quy
dinh tai Biéu 9 Nghi dinh nay, néu c6 nhu cau tiép tuc
dua san pham my pham ra luu thong trén thi truong,
phai thuc hién cong bd san pham my pham theo quy
dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay.

5. San pham my pham san xuat hozc nhap khau trudc
ngay hét hiéu luc quy dinh tai khoan 4 Diéu nay duoc
tiép tuc luu thong dén hét han dung cua san pham.

6. So Y té tiép nhan ho so cong bd san pham my
pham, hd so gia han hiéu lyc cong bd san pham my

B6 cuc lai dé bao dam khoa hoc.

B6 sung, lam rd viéc xac dinh san
pham 1a my pham quy dinh chung vé
cong bd san pham my pham

Lam rd co ché cong bd san pham m§y
pham l1a doanh nghiép thuc hién viéc
cong bd, co quan nha nudc ¢ tham
quyén thuc hién coéng khai thong tin
vé san pham my pham cua doanh
nghiép cong bo.

B6 sung hinh thirc gia han hi€u luc
cong bd.

Hiéu lyc ctia ma sé cong bd, cong khai
thong tin vé san pham my pham diéu
chinh lai 1a 05 nam.

Quy dinh chuyen tlep d6i voi san
pham my pham da hét hiéu luc cong
b6 dugc tiép tuc luu thong dén hét han
dung cta san pham

Quy dinh vé thim quyen tiép nhan ho
S0 cong b san pham m§ pham: Phan
cip cho SO Y té.
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh N§i dung - Dy thiao 26/8/2025 Thuyét minh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu sb 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

pham d6i véi co s¢ cong bd ¢ tru so chinh trén dia
ban va cong b théng tin vé& san pham my pham trén
Hé thong dién tir quan ly m§ pham, Cong théng tin
dién tir hoic trang thong tin dién tir cua S¢'Y té, Cong
Théng tin mot cua quéc gia.

Dleu 4. Ho so cong b0 san pham my pham (TTO6) Dleu 5. Ho so cong b6 san pham my pham - B6 cuc lai dé bao dam 3 rang, khoa
Hb so cong bd san pham my pham bao gdm céc tai | 1. DSi véi san pham m§ pham san xuat & nudc ngoai hoc. o 7
lidu sau: nhap khau vao Viét Nam: - B0 sung thanh phan ho so dé phuc vu

1. Phiéu cong bd san phdm my pham (02 ban) kém | a) Phiéu cdng bd san pham my pham theo mau quy | kiém tra sau cong bd: Tiéu chuan chat
theo dir liéu cong bd (ban mém cua Phiéu cong bd); | dinh tai Phy luc s6 02 ban hanh kém theo Nghi dinh | lugng cia san pham my pham, Giay
2. (duoc bii bo); nay; ching nhan Thuc hanh tot san xuat my
3. Ban chinh hodc ban sao ¢6 chung thuc hop 1€ Gidy | b) Tiéu chuan chat luong ciia san pham my pham; pham (CGMP) hoic Gidy chung nhan
uy quyen cua nha san xuat hodc chu sé hitu san | ¢) Ban chinh hodc ban sao ¢ chung thuc hoic ban | 1ISO 22716:2017 cia co sd san Xuat
pham uy quyén cho t6 chitic, ca nhan chiu trach | sao kém xuét trinh ban chinh dé d6i chiéu Giay uy | hoic twong dwong theo quyét dinh cua
nhiém dua san pham ra thj truong dugc phan phoi | quyén cua chu s¢ hitu nhan higu (brand owner) ¢6 ho | Hoi dong my pham ASEAN.

san pham my pham tai Viét Nam (ép dung dbi véi | so thong tin san pham (PIF); - Quy dinh v6i nhom san phém tang
my pham nhép khau va my pham san xuat trong | d) Ban chinh hoac ban sao c6 chung thuc hoic ban | cudng ‘quan ly thi can ndp Phiéu két
nudc ma to chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san | sao kém xuat trinh ban chinh dé ddi chiéu Gidy chung qua kiém nghiém cua 16 san pham my
pham ra thi truong khong phai 1 nh a san xuat). Bi | nhan luu hanh ty do (CFS) trir truong hop dugc mién | pham trong hd so cong bd san pham
v6i san pham nhap khau thi Gidy Gy quyén phai 1a | quy dinh tai Biéu 11 Nghi dinh nay; m§ pham.

ban c6 chimg thuc chir ky va dugc hop phap hoa | d) Ban chinh hoac ban sao cd ching thuc hoac ban
lanh sy theo quy dinh cta phap luat, trir truong hop | sao kem Xuat trinh ban chinh dé di chiéu Gidy chiing
dugc mlen hop phap hoa lanh su theo cac diéu ude | nhan Thuc hanh tét san xuit my pham (CGMP) hoic
quéc té ma Viét Nam 1a thanh vién. Glay uy quyén | Giay ching nhan 1SO 22716:2017 cua co s& san Xuat
phai dap tng cac yéu cau quy dinh tai Diéu 6 Thong | hoic tuong duong theo quyét dinh ciia Hoi dong my

tur nay. , pham ASEAN. q ,
4. Giay ching nhén luu hanh tu do (CFS) do6i véi | 2. Boi véi san pham my pham san Xgét trong nuGC
san pham my pham nhap khau. hoac san pham my pham dugc san xuat, dong goi tai

Viét Nam tir ban thanh pham nhap khau (sau day goi
tat 12 san pham my pham san xuat trong nudc):
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

a) Phiéu cong bd san pham my pham theo mau quy
dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh kém theo Nghj dinh
nay; |

b) Tiéu chuan chat lwong cua san pham my pham;

¢) Ban chinh hoac ban sao c6 chang thuc hoac ban
sao kém xuat trinh ban chinh dé d6i chiéu Giay uy
quyén cua chu s& hiru nhan hiéu (brand owner) c6 hd
so thong tin san pham (PIF). Trudng hop co so cong
bé 1a chi s¢ hitu nhan hiéu, ndp Thu tuyén bd néu rd
quyén so hitu nhan hiéu, bao gom danh séch san pham
hoac nhan hiéu s& cong b san pham véi Bo Y té.

3. D6i vai san pham my pham quy dinh tai khoan 6
Piéu 3, khoan 2 Diéu 39 Nghi dinh nay, co s& cong
bd phai nop Phiéu két qua kiém nghiém cua 16 san
pham m¥ pham trong hd so cong bd san pham my
pham.

Diéu 7. Thii tuc tlép nhén va giai quyét ho so cong
bd san phim my pham (TTO06)

1. HO so cong bd san pham m¥ pham dugc lam thanh
01 bo, ndp truc tiép hodc guri qua duong buu dién to1
co quan quan ly nha nudc co thim quyén sau:

a) Poi v6i my pham nhap khau: To chiic, ca nhan
chiu trach nhiém dua san pham ra thi trudng ndp hd
so cong bd san pham my pham tai Cuc Quan Iy dugc
-Bo Y té.

b) Bdi v6i m§ pham san xuat trong nudc: To chirc,
ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong
ndp hd so cong bd san pham my pham tai SO Y té
noi dit nha may san xuat. San pham my pham duoc
san xuat, dong gbi tir ban thanh pham nhap khau

Piéu 6. Thii tuc cong bd san pham my pham

1. Co sé cong bd nop 01 b ho so cong bd san pham
my pham truc tuyén hoac tryc tiép hodc qua dich vu
buu chinh t6i co quan nha nuéc c6 tham quyén va
hoan thanh nghia vu ndp phi theo quy dinh cua Bo
Tai chinh.

Trudng hop nop hd so qua hé thdng dich vu cong truc
tuyén, co so ké khai theo huéng dan, phai chiju trach
nhiém vé tinh chinh xéc, tinh hop phap cua noi dung
da ké khai va phai hoan thanh nghia vu ndp phi cong
bd san pham my pham théng qua chirc ning thanh
toan caa hé thong dich vu cong truc tuyén theo quy
dinh.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay tiép

- biéu chinh lai cach viét, thuc hién
theo co ché cong bd nhu sau: Doanh
nghiép cong b, co quan nha nudc co
tham quyén chi thuc hién tiép nhan va
cong khai thong tin san pham my
pham

- Khong quy dinh thu tuc thay di, bd
sung, chi yéu ciu co s& co vin ban
thong bdo va co quan nha nudc cod
thaim quyén cap nhat thong tin, cit
giam thu tuc hanh chinh.




12

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

duoc coi nhu san phim san xuit trong nudc.
¢) P6i véi my pham kinh doanh trong pham vi Khu
thuong mai cong nghiép thudc Khu kinh té cira khau
Moc Bai, tinh Tay Ninh thyc hién cong bd tai Ban
Quan 1y Khu kinh té ctra khau Moc Bai; my pham
kinh doanh trong pham vi Khu kinh té - thuong mai
dac biét Lao Béo, 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
thugc Khu kinh té cira khau Moc Bai, tinh Tay Ninh
vao cac khu chirc 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 dic biét Lao Béo, tinh Quang
Tri vao thi truong ndi dia dé kinh doanh phai thuc
hién cong b tai Cuc Quén 1y duoc - Bo Y té theo
quy dinh cta Thong tu nay (6 chirc, ca nhan ding
tén cong bd san pham my pham phai c6 chiic ning
kinh doanh m¥y pham tai Viét Nam va nam ngoai 2
khu nay).

2. Giai quyét hd so cong bd san phém my pham:
a) Trong vong 03 ngay lam vi¢c ké tur ngay nhan
dugc ho so cong bd hop 1¢ va 18 phi cong b theo
quy dinh, co quan quan Iy nha nuéc c¢6 tham quyén
¢6 trach nhiém ban hanh s6 tiép nhan Phiéu cong bd
san pham m§ pham.

b) Trudng hop hd so cong bd chua dap tmg theo quy
dinh cua Thong tu nay thi trong vong 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan duoc hd so, co ‘quan tiép nhan
hd so théng bao bang vin ban cho to chirc, ca nhan

nhan du hd so cong bd cua co sd, S¢ Y té trén dia ban
noi dit co s& cong bd dang tai thong tin hd so cong
bé san pham my pham hd so cong bd my pham va
cong khai trén Hé thong dién tir quan ly my pham.

3. Sau thoi han 03 ngay lam viéc ké tur ngay S¢ Y té
tiép nhan ho so cong bd san pham my pham, co sé
cong bd duogc phép dua san pham my pham ra luu
thong trén thi truong.
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

cong bd biét cac ndi dung chua dap tmg dé sira doi,
b6 sung hd so (néu cu thé cac ndi dung chua dap
ung).

Ho so bd sung cua don vi gom:

- Vin ban gidi trinh vé viéc stra ddi, bo sung clia to
chtic, c4 nhan ding tén cong bo;

- Phiéu cong bd san pham my pham kém theo dir
liéu cong bd (ban mém cia Phiéu cong bd) hodc tai
lidu khac duoc stra d6i, bd sung;

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc
ho so bd sung dap tng theo quy dinh caa Thong tu
nay, co quan quan 1y nha nuéc c6 thAm quyén co
trach nhiém ban hanh s tiép nhéan Phiéu cong bd san
pham my pham.

Truong hop hd so sira d6i, bo sung khong dap tng
theo quy dinh cua Thong tu nay thi trong vong 05
ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc ho so bd sung,
cO quan tlep nhan hd so thong bao bang van ban
khong cap s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham my
pham cho san pham nay.

¢) Trong thoi gian 03 thang keé tir ngay ban hanh van
ban thong bao theo quy dinh tai diém b khoan nay,
néu co quan quan ly nha nudc co thdm quyén khong
nhan dugc ho so bo sung cua td chirc, ci nhan ding
tén cong bd thi hd so cong bo khong con gia tri.
Trong truong hop nay, néu t6 chirc, ca nhan mudn
tiép tuc cong bo thi phai ndp hd so méi va ndp 18 phi
moi theo quy dinh.

Piéu 8. Quy dinh vé cach ghi s tiép nhin Phiéu
cong bd sin pham my pham (TT06)
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

S4 tiép nhan phiéu cong bd san phadm my pham dugc
quy dinh nhu sau: s thir tw dwoc cip + gach chéo +
nam cap (hai chit sé cubi) + gach chéo + CBMP +
gach ngang + ky hiéu viét tit tén tinh, thanh phd,
Ban Quén 1y Khu kinh té hodc Cuc Quaén 1y dugc
(QLD) theo Phu luc s6 04-MP.

Vi du: 135/11/CBMP-HN c6 nghia la ) tiép nhan
Phiéu céng bé my pham 1a 135 do So' Y té Ha Noi
cAp nam 2011.

Piéu 9. Thay doi cac ndi dung di cong bo (TT06)
Dbi véi cac san pham my phadm da cong bd va duoc
cap sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham,
khi c6 thay ddi cac noi dung quy d inh tai Phu luc sb
05-MP, t6 chtrc, ca nhan chiu trach nhiém dua san
phérn ra thi trudng phai ¢ van ban dé nghi b6 sung
(d6i v6i cac ndi dung khong phai cong b moi) kém
theo tai liéu c6 lién quan dén ndi dung bd sung va
phai duoc sy chap thuan bang vin ban ciia co quan
nha nude c6 tham quyén hodc thyuc hién cong bd méi
theo quy dinh (d6i v6i cac ndi dung phai cong bd
moi).

Picu 7. Quy dinh vé thay déi thong tin san pham
my pham da dwoc cong bé

1. Co s& ¢6ng bo co trach nhiém thyc hién lai viéc
cdng bd san pham my pham theo quy dinh tai Diéu 6
Nghi dinh nay, khi c6 mét trong cac thay doi sau:

a) Tén nhan hang;

b) Tén san pham;

¢) Co sé cong bo;

d) Dang san pham;

d) Muc dich str dung;

e) Cach dung, huéng dan st dung;

g) Coéng thuc;

h) Co s& san xuat hoic co s& dong goi;

i) Nugc xuat khau.

2. Bdi véi céc noi dung thay d6i khac khong thudc
quy dinh tai khoan 1 Biéu nay, co so cong bd cé trach
nhiém lap vin ban thdng bao su thay d6i kém theo
c4c tai liéu lién quan dén thay doi va cap nhat cac tai
liéu d6 vao hd so cong bd san pham my pham da céng
khai trén Hé théng dién tar quan ly my pham, Cong
thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tur cua S&

Quy dinh 16 trach nhiém thyc hién ctia
o S0 cong b6 va co quan nha nudc 6
tham quyén khi co thay doi thong tin
Vvé co s cong bd, thong tin nguoi dai
dién theo phap luat cua co s¢ cong bd
(ma s6 doanh nghiép hodc ma sb ho
kinh doanh khong thay d6i)
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

Y té, Cong Thdng tin mot ctra qudc gia trong thoi han
03 ngay lam viéc.

Chua co

Piéu 8. Ho so, thii tuc dé nghi gia han hiéu luc cong
bd san pham my pham

1. Co s& ¢ong bd nop hd so dé nghi gia han hiéu luc
cong bd san pham my pham truc tuyén hoac truc tiép
hoac qua dich vu buu chinh dén S¢'Y té va hoan thanh
nghia vu ndp phi theo quy dinh caa B¢ Tai chinh.

2. Ho so dé nghi gia han hiéu luc céng bé san pham
m§y pham bao gom:

a) Pon d& nghi gia han hiéu lyc cdng bb san pham my
pham theo mau quy dinh tai Phy luc s6 06 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoac ban sao cé ching thuc hoac ban
sao kém xuat trinh ban chinh dé i chiéu Gidy uy
quyén.

Dbi v6i hd so d& nghi gia han hiéu lyc céng b san
pham m§ pham, co s cong bd khong duoc phép thay
d6i thong tin trén Phiéu cong bd san pham my pham
3. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay tiép
nhan da hd so clia co s&, SO Y té trén dia ban noi dat
co s& cdng bd dang tai thong tin hd so cong bd san
phim my pham hd so cong bd my pham va cong khai
trén H¢ thong dién tir quan ly my pham.

4. Khéng tién hanh gia han hiéu lyc cdng bd ddi vai san
pham my pham c6 bao c4o vé bién cb nghiém trong
hoac vi pham chét lugng trong qua trinh Iuu hanh.

B sung quy dinh vé ho so, thu tuc gia
har} hiéu lyc cong bo san pham my
pham

Piéu 5. Cach lap Phiéu cong bd sin pham my
phém va dir li€u cong bo i
1. Phiéu cong bo san pham my pham:

Piéu 9. Yéu cau déi véi Phiéu cong boé san pham
my pham ) 7 i
1. Phieu cdng bo san pham my pham phai duoc ké

B6 cuc va chinh ly lai dé bao dam ro
rang, khoa hoc.
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
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a) Phiéu cong bd san phadm my pham duoc lap theo
mau Phu luc s 01-MP. Phiéu cong bd phai duoc
ngudi dai dién theo phap luat ky, c6 dong dau giap
lai cua td chirc, ca nhan chju trach nhiém dua san
pham ra thi trudng. Cach ghi cac noi dung trong
Phiéu coéng bd san pham m§ pham theo hudng dan
tai Phu luc s6 02-MP.

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

Séan pham my pham duoc san xuat hoan chinh tai
mdi cong ty san xuat khac nhau thi cong b riéng.
Truong hop c6 trén mot cong ty tham gia cac cong
doan san xuit dé san xuit ra mot san pham hoan
chinh thi 14p chung tron g mét Phiéu cong b va phai
néu rd tén va dia chi ddy du cua timg cong ty.

Céc san pham cting mot chi s¢ hitu san pham thudc
mét trong cac truong hop sau day dugc phep cong
b trong mot Phiéu cong bd:

- Cac san pham dugc déng dudi tén chung va dugc
ban dudi dang mot bo san ph'flm.

- C4c san pham cung tén, cung dong san phdm c6
cong thire trong tu nhau nhung c¢6 mau sic hodc mui
khéac nhau. Ddi véi san phém nhudm téc, nudc hoa
cong bd riéng cho timg mau, mui.

- Cac dang khac s€ dugc Cuc Quan 1y dugc - B0 Y
té quyét dinh dua vao quyét dinh ctia Hoi ddng my
phim ASEAN.

¢) Cach ghi thanh phan cong thirc ¢ trong san pham
m§¥ pham:

- Thanh phéan c6 trong cong thirc san pham phai

khai day du cac thong tin. Co s¢ cdng bd phai cam
két san pham my pham khdng chtra chat cam theo Phu
luc 11 (Annex I1) Hiép dinh My pham ASEAN.

2. Cach lap Phiéu cong bd san pham m$ pham (sau
day goi tat 12 Phiéu cong bd):

a) M&i san pham my pham duoc cong b trong mot
Phiéu cong bo.

b) San pham my pham duoc san xuat hoan chinh tai
mdi co s& san xuat khac nhau thi cong b riéng.

¢) San pham nhudm téc, nuée hoa cong bd riéng cho
tirng mau, tirng mui.

d) Céc san pham caa cling mot co s& san Xuat thudc
mot trong cac trudng hop sau ddy dugc phép cong bd
trong mot Phiéu cong bé:

- Céc san pham duoc dong goi dudi tén chung va
duoc dua ra luu thong dudi dang mot bo san pham
hoac bang cac mau trong mot dang san pham.

- Céc san pham ciing tén, cing phan nhom san pham
my pham va c6 cdng thirc twong tu nhau nhung c6
mau sac hoac mui khac nhau trir trudng hop quy dinh
tai diém ¢ khoan nay.

- Céc truong hop khac theo quyét dinh caa Hoi dong
my pham ASEAN.

3. Thanh phan cong thire trong san pham my pham:
a) Thanh phan ¢ trong cong thic san pham phai
dugc ghi day du theo thir tw ham luong giam dan.
Nhiing thanh phan véi ham luong nho hon 1% c6 thé
liét ké theo bat ky thir ty nao sau cac thanh phan c6
ham lugng 16n hon 1%. Cac chat mau cé thé duogc ghi
theo bat cir thir ty ndo sau cac thanh phan khac theo
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duoc ghi day du theo thtr tw ham luwong giam dan.
Céc thanh phan nudc hoa, chat tao huong va ci ¢
nguyén liéu cua chung c6 thé viét dudi dang “huong
ligu” (perfume, fragrance, flavour, aroma). Nhirng
thanh phan véi ham lugng nho hon 1% c6 thé liét ké
theo bt ky thir tu ndo sau cac thanh phan c6 ham
luong 16n hon 1%. Cac chat mau c6 thé duge ghi
theo bat cir thit tw ndo sau cac thanh phan khac theo
chi dan mau (CI) hoic theo tén nhu trong Phu lyc IV
(Annex IV) cua Hi¢p dinh my pham ASEAN.
Nhirng san pham m§ pham dung dé trang diém, dudi
dang cac mau khac nhau c6 thé liét ké tat ca cac chat
mau trong muc “co thé chira” hodc “+/-"

- Néu day du ty 1& phan trim cua cac thénh phan ¢o
quy dinh vé gidi han néng dd, ham luong tai cac Phu
luc (Annexes) cua Hiép dinh my pham ASEAN.
Giita hang don vi va hang thap phan duoc danh diu
bang dau phay (*,”).

- Tén thanh phan phai dugc ghi bang danh phép
quéc té (International Nomenclature of Cosmetic
Ingredlents INCI) quy dinh trong céc 4n pham moi
nhat: Tu dién thanh phin my phim qubc té
(International Cosmetic Ingredient Dictionary),
Dugc dién Anh (British Pharmacopoeia), Dugc dién
M¥ (United States Pharmacopoeia), Dit lidu tom tat
vé hoa hoc (Chemical Abstract Services), Tiéu
chuén Nhat Ban vé thanh phan nguyén liéu my pham
(Japanese Standard Cosmetic Ingredient), An pham
ctia Nhat Ban vé thanh phan nguyén liéu m§ pham
(Japanese Cosmetic Ingredients Codex). Tén thuc

chi dan mau (CI) hoic theo tén nhu trong Phy huc IV
(Annex 1V) cua Hiép dinh My pham ASEAN. Cac
thanh phan nuéc hoa, chit tao huong va cac nguyén
lieu cua ching co thé viét duéi dang “huong liéu”
(perfume, fragrance, flavour, aroma), trir truong hop
c6 thanh phan thudc danh muc chat cim hoic chét c6
giagi han nong do, ham lugng theo quy dinh tai cac
Phu luc (Annexes) caa Hiép dinh my pham ASEAN
theo phién ban cap nhat méi nhat cua Hoi dong my
pham ASEAN.

b) Tén thanh phan phai dwoc ghi bang danh phap
qudc té kém theo ma sé CAS d6i véi cac thanh phan
da dugc dinh danh. Danh phéap quéc té dugc quy dinh
trong ban mai nhat cua céc tai liéu sau day: Tir dién
thanh phan my pham quéc té (International Cosmetic
Ingredient Dictionary), Duoc dién Anh (British
Pharmacopoeia), Dugc dién My (United States
Pharmacopoeia), Tiéu chuan Nhat Ban vé thanh phan
nguyén liéu my pham (Japanese Standard Cosmetic
Ingredient), 4n pham caa Nhat Ban vé thanh phan
nguyén ligu my pham (Japanese Cosmetic
Ingredients Codex), Dir liéu tom tit vé hoa hoc
(Chemical Abstract Services - CAS) va céc tai liéu
duogc cap nhat bai Hoi ddng my pham ASEAN. Tén
thue vat va dich chiét tir thuc vat phai duoc viét bang
tén khoa hoc bao gom chi, loai thuc vat (tén chi thuc
vat cd thé rdt ngan). Céc thanh phan c6 ngudn géc tir
dong vat can néu chinh xéc tén khoa hoc cua loai
dong vat do.

4. Ngon ngir trinh bay trong Phiéu cong bd 1a tiéng
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vat va dich chiét tir thuc vat phai dugc viét b?mg tén
khoa hoc bao gém chi, loai thuc vat (tén chi thuc vat
¢6 thé rat ngan). Cac thanh phan c6 ngudn gbc tir
dong vat cAn néu chinh xac tén khoa hoc cua loai
dong vat do.

Nhiing chat sau ddy khong dugc coi 1a thanh phan
clia my pham:

- Tap chat trong nguyén liéu duoc sir dung.

- Cac nguyén liéu phu dugc sir dung vi muc dich k§
thuat nhung khoéng c6 mit trong san pham thanh
pham.

- Nguyén liéu duoc st dung vé6i sé luong can thiét
nhu dung méi hodc chit mang cuia cac thanh phan
tao mui.

d) Ngon ngit trinh bay trong Phiéu cong b 1 tiéng
Viét hoic tiéng Anh. Cac ndi dung ghi tai muc 3
(Muc dich st dung), muc 7 (Thong tin vé t chirc,
ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi
truong), muc 8 (Thong tin vé ngudi dai dién theo
phap luat cua Cong ty), muc 9 (Thong tin vé Cong
ty nhap khau) trong Phiéu cong b6 phai ghi bang
tiéng Viét hodc tleng Vit va tiéng Anh.

2. Dit lidu cong bd (ban mém cua Phiéu cong bd):
Céc t6 chirc, ca nhan c6 thé ndp dit liéu cong bd quy
dinh tai khoan 1 Diéu 4 cua Thong tu nay theo mot
trong hai cach thure sau:

a) Khai bao truc tiép: T6 chirc, ca nhan dung tén
cong bd san pham my pham gui van ban vé Cuc
Quén ly dugc - Bo Y te dé dugc cap tai khoan truy
cap vao co so dir liéu vé quan 1y m§ pham, khai béo

Viét hoic tiéng Viét va tiéng Anh.

5. Cach ghi myc dich st dung (tinh néng, c6ng dung)
cua san pham my pham thuc hién theo hudng dan vé
cong bd san pham my pham tai ban dinh kém III
(Appendix I11) cua Hiép dinh my pham ASEAN.
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truc tiép trén co so dit lidu. Phiéu cong bd ndp cho
co quan quan 1y nha nude c6 thAm quyén phai dugc
in ra tir co s¢ dir li€u do.
b) Truy cép vao trang thong tin dién tor cta Cuc
Quan 1y dugc, tai co s¢ dir ligu cua Phiéu cong bd
san pham m§¥ pham (Phuy luc s6 01-MP), dién day du
thong tin theo quy dinh vao co s& dir li¢u, sao luu
vao phuong tién Iuu gitt dién to (USB, CD-ROM,
...). Phiéu cong b6 ndp cho co quan quan 1y nha nuée
¢6 tham quyén phai duoc in ra tir co s& dir liéu do.
T4 chirc, ca nhan dung tén cong bd san phdm phai
chiu hoan toan trach nhiém vé tinh phu hop cac ndi
dung ctia Phiéu cong bd san pham my pham (ban co
ky tén, dong dau) voi dit lidu cong bd (ban mém) da
khai bao hoac ndp cho co quan quan ly.
Piéu 14. Cac thanh phén chét cAm, cac thanh
phan c0 quy dinh ve gidi han nong do, ham lugng
va diéu kién sir dung trong cong thirc sin pham
my pham
Céc to chirc, c4 nhan khong dugc dua ra thi truong
nhiing san pham m¥ pham cé chua:
1. Céac chit cdm st dung trong my pham véi diéu
kién di kéem duogc li¢t ké trong Phu luc II (Annex II).
2. Cac thanh phan duoc liét ké trong phan thir nhat
cua Phu luc III (Annex III), véi n(‘A)ng dd, ham luong
vugt qué gidi han hoac nam ngoai diéu kién cho
phép.
3. Cac chat mau khac vai cac chat duoc liét ké trong
Phu lyc IV (Annex IV), phan 1, trir truong hop céc
m¥ pham chira cic chat mau voi muc dich duy nhat
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dé nhudm toc.

4. Cac chat mau dugc liét ké trong Phu lyc IV
(Annex IV), phan 1 duoc str dung ngoai diéu kién da
néu.

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

6. Cac chat bao quan dugc liét ké trong Phu luc VI
(Annex VI), phan 1, véi ham lugng vuot qua gidi
han hodc nam ngoai diéu kién cho phép, trir truong
hop cac chat nay dugc sir dung voi muc dich dic
biét, khong lién quan dén cong dung la chét bao
quan.

7. Céc chat loc tia tir ngoai nam ngoai danh muc
trong Phuy luc VII (Annex VII), phan 1.

8. Cac chét loc tia tir ngoai nam trong Phu luc VII
(Annex VII), phan 1 nhung c6 ham luong vuot qua
giéi han hodc diéu kién cho phép.

Su c6 mit cta cac chat dugce liét ké trong Phu luc II
(Annex II) véi ham lugng vét van duoc chép nhan
néu vi 1y do k¥ thuat khong thé tranh dugc trong
“Thyc hanh t6t san xudt my pham” va van dam bao
yéu cau vé do an toan ctia my pham nhu quy dinh tai
Diéu 13 cua Thong tu ndy.

Diéu 6. Quy dinh vé Gidy iy quyén (TT06)

1. Ngbn ngir trinh bay la tleng Viét, tiéng Anh hodc
song ngir tiéng Vlet va tleng Anh.

2. Gidy Uiy quyén phai c¢6 day da céac ndi dung sau:
a) Tén, dia chi cia nha san xuit; trudng hop bén uy
quyén 1 cht s¢ hiru san pham thi cdn néu rd tén, dia
chi ctia chii s¢ hitu san pham va tén, dja chi ciia nha

biéu 10. Yéu Cau doi voi Glay uy quyen

1. Gidy uy quyén phai c6 téi thiéu cac thong tin nhu
sau:

a) Tén, dia chi cia co s& uy quyen.

b) Tén, dia chi ciia co s¢ san xuat (néu co sé san xuat
¢6 dia chi tru s& chinh va dia chi co s¢ san xuat khac
nhau thi phai ké khai ca hai dia chi);

- B6 cuc va chinh 1y lai dé bao dam
khoa hoc.

- B6 yéu cau vé chuc danh nguoi dai
dién cho bén uy quyén ky Glay uy
quyén dé giam bt yéu cau vé tha tuc
hanh chinh cho doanh nghiép.

- Chinh 1y “cht so hitu san pham”
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san xuét;

b) Tén, dia chi cua td chire, ¢4 nhan duoc uy 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 phiam dugc oy quyén;

d) Thoi han iy quyén;

e) Cam két cia nha san xuit hodc chu s& hiru san
pham cung cip diy da Ho so thong tin san pham
(PIF) cho td chire, c4 nhan chiju trach nhiém dua san
pham ra thi trudng tai Viét Nam;

g) Tén, chirc danh, chir ky ctia nguoi dai dién cho
bén Gy quyén.

c) Tén, dia chi cua co s nhan uy quyén (co so cong
bo);
d) Pham vi uy quyen uy quyén cho co s& thuc hién
cong bd san pham my pham va dugc phép luu giir hd
so thong tin san pham dé xuét trinh cho co quan quan
Iy khi c6 yéu cau;
d) Tén san pham duoc ty quyen;
e) Thoi han uy quyen

g) Co s¢ uy quyen phai co hd so thong tin san pham
(PIF) va phai cung cap day dua PIF cho co sé nhan ty
quyén (co sé cong bod);
h) Tén, chirc danh, chir ky tryc tiép hoac chir ky dién
tr cua ngudi dai dién cho co so Uy quyén.
2. Ngon ngx trinh bay trén Giay uy quyen 1a tiéng
Viét hoac tleng Anh hozc tiéng Viét va tiéng Anh.
3. Gidy uy quyen phai con higu lyc tai thoi diém tiép
nhan ghi trén giay tlep nhan hd so.
4. Trudng hop my pham san xuat ¢ nudc ngoai, Gidy
uy quyén phai dugc chiing thyc chit Ky cia ngudi dai
dién cho bén uy quyén va duoc hop phép hda lanh su
theo quy dinh phap luat vé hop phép hoéa l1anh sy, trir
truong hop dugc mién theo quy dinh cua phap luat.
5. San pham my pham (c6 cung tén nhan hang, tén
san pham, phan loai, phan nhém san pham dang trinh
bay, dinh luong va cong thac cua san pham) do mot
co s& san xuat thi chi duoc ty quyen cho mét co so
dang tén cong bd san pham my pham tai Viét Nam.

thanh “co s& s& hitu san pham” va quy
dinh rd trong trudng hop co s¢ s¢ hitu
san pham 1a co sé ty quyén thi phai
c¢6 hop dong voi co sé san xut hoac
van ban xac nhén cua co s¢ san Xudt
dé bao dam tinh phap ly cua glay uy
quyén, han ché viéc tu cong bd 1a co
so s6 hitu san pham ma khong c6 tai
liéu chirng minh.

Gléy ching nhan luu hanh tu do (CFS) d6i voi san
phim m¥ pham nhap khau dugc quy dinh nhu sau:
a) Truong hop mién CFS bao gom:

Piéu 11. Yéu cau doi véi Giay chirng nhan lhru
hanh tw do (Certificate of Free Sale - CFS) doi voi
my pham san xuat tai nwéc ngoai

- Chi dan chiéu CFS ¢6 thong tin theo
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP, khdng
quy dinh lai n¢i dung da dugc quy
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- San pham my pham duoc san xuét tai nude thanh
vién Hiép dinh Ddi tic Toan dién va Tién bo xuyén
Thai Binh Duong ma viéc tham gia Hiép dinh nay
da duoc co quan c6 thim quyen ciia nudc d6 phé
chuin va c6 hiéu luc (sau day viét tit 1a nudc thanh
Vién CPTPP);
- San phim m¥ pham dugc lwu hanh va xuat khau tir
nudc thanh vién CPTPP: Doanh nghi¢p chiu trach
nhiém dua san phém ra thi truong phai ndp tai li¢u
chtng minh san pham dugc luu hanh tai nudce thanh
vién CPTPP do co quan co thAm quyén nudc thanh
vién CPTPP cap (gidy phép luu hanh san pham my
phim hoac phleu cong bd san phdm my pham da
duoc cap s tiép nhan hodc van ban phép 1y khac ¢o
ching nhan san phém duoc Iuu hanh tai nwdc thanh
vién CPTPP) duogc hgp phap hod lanh su theo quy
dinh cua phap luat, trir truong hop gidy to phap 1y
thugc mot trong cac truong hop sau day:
+ Pugc mién hop phap hoa lanh sy theo dicu wdc
quéc té ma nuéc Cong hoa xa hoi chu nghia Viét
Nam (sau day viét tat 13 Viét Nam) 1 thanh vién
hodc theo nguyén tic c6 di co lai giita Viét Nam va
qudc gia cap;
+Buoc co quan ngoai giao nude ngoai hodc co quan
quan ly nha nu6e vé my pham c6 tham quyén hozc
co quan cip gidy to phap 1y cua nuéc thanh vién
CPTPP guri van ban hodc thu dién tr dén Cuc Quan
ly Duoc xic nhan gidy to phap Iy;
+ Doanh nghi€p chiu trach nhiém dua san pham ra
thi truong guii két qua tu tra ciru gidy to phap 1y tur

1. CFS phai c6 thong tin theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 10 Nghi dinh s6 69/2018/NB-CP ngay 15 thang
5 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot Sé
diéu cua Luat Quan ly ngoai thuong (sau day goi tat
la Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP), dugc cap boi co
quan c6 tham quyén ciia nudc cap CFS va cac yéu cau
sau day:

a) Ngbn ngir phai dugc trinh bay bang tiéng Anh.
Truong hop 1a ngbn ngir khac thi phai nop thém ban
dich sang tiéng Anh hoic tiéng Viét va ban dich dugc
chttng thyc chir ky nguai dich theo quy dinh.

b) Phai con hiéu luc tai thoi diém tiép nhan ghi trén
gidy tiép nhan ho so dbi vai CFS c6 ghi thoi han hiéu
luc. Truong hop CFS khdng ghi thoi han hiéu luc thi
thoi han hiéu luc duoc tinh 13 24 thang ké tir ngay
cap.

¢) Truong hop san pham my pham c6 sy tham gia san
Xuat béi nhiéu co s¢ san xuat khac nhau thi CFS phai
ghi r0 tén, dia chi, vai tro cua timg co so.

2. Truong hop duoc mién CFS néu dap ttng mot trong
cac diéu kién sau:

a) San pham my pham duoc san xuat tai nudc thanh
vién Hiép dinh Déi tac Toan dién va Tién b xuyén
Thai Binh Duong (sau day goi 1a nudc thanh vién
CPTPP) ma viéc tham gia Hiép dinh nay da dugc co
quan nha nu6c c6 tham quyén cua qudc gia d6 phé
chuén va c6 hiéu luc.

b) San pham m¥ pham duoc xuét khau tir nude thanh
vién CPTPP va phai nop gidy to phép ly ching minh
san pham duoc phép luu hanh tai nudc xuat khau do

dinh tai van ban khac.

- Lam rd quy dinh vé viéc ghi thong
tin cta co s& san xuat trén CFS theo
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP trong
truong hop san pham my pham co su
tham gia san xuat béi nhiéu co s& san
xuat khac nhau.

- Quy dinh cy thé hon vé CFS la ban
dién tir dé thuan loi trong qué trinh
thuc hién.
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trang thong tin dién tr (website tiéng Anh) cua co
quan cip gidy to phap 1y cia nuéc thanh vién
CPTPP c6 dong diu x4c nhan cta doanh nghiép kém
theo vin ban cung cip thong tin vé dudng dan tra
ctru dén Cuc Quan ly Dugc. Doanh nghiép phai chiu
trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phap, tinh
chinh x4c ciia cac gidy to, thong tin nay va két qua
tur tra cliiu cua doanh nghiép;
- San pham my pham da dugc cap sb tiép nhan Phiéu
cong bo san pham my pham tai nude thudc Hiép hoi
cac qudc gia Dong Nam A (ASEAN): Doanh nghiép
chiu trich nhiém dua san pham ra thi truong phai
ndp Phiéu cong bd san phdm my pham di duogc cip
s6 tiép nhan tai nudc thuoc ASEAN duogc hop phap
hoa lanh sy theo quy dinh cua phap luét, trir truong
hop Phiéu cong bd san pham my pham thudc mot
trong cac truong hop sau day:
+ Puoc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu udc
qudc té ma nudc Cong hoa xi hoi chu nghia Viét
Nam la thanh vién hodc theo nguyén tic co di co lai
gita Vigt Nam va qudc gia cap,
+Buogc co quan ngoai giao nude ngoai hodc co quan
quan ly nha nu6c vé my pham ¢6 thim quyen hodc
co quan cap Phiéu cong b6 san pham m§ pham 3 cua
nudce thanh vién ASEAN gui van ban hoac thu dién
tr dén Cuc Quan 1y Dugc xac nhén Phiéu cong bd
san pham my pham
+ Doanh nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra
thi trudng gui két qua tu tra clru Phiéu cong b san
pham my pham tir website tiéng Anh cta co quan

co quan nha nudc c6 tham quyén cua nude thanh vién
CPTPP cép.

¢) San pham my pham duoc san xuat hoic xuat khau
tir nude thanh vién Hiép hoi cac qudc gia Dong Nam
A (sau day goi la nudc thanh vien ASEAN) va phai
nop Phiéu cong b san pham my pham do co quan
nha nuéc c6 thim quyén cia nuéc thanh vién
ASEAN cap.

3. Truong hop CFS, tai liéu do co quan ¢6 tham quyén
nudc ngoai cap la ban dién tir (chap nhéan ban khong
co chir ky, tén nguoi ky hoac du cua co quan c6 tham
quyen cap), co so cong bd phai nop mot trong cac
giay to sau:

a) Ban chinh hodc ban sao ching thuc cua gidy to
phép ly, tai liéu do co quan c6 tham quyén nudc ngoai
chirng nhan va dugc hop phéap héa lanh su theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay:

b) Két qua tu tra ctru giay to phép ly, tai liéu tir trang
thong tin dién tr hoac co s¢ dir liéu tiéng Anh ctia co
guan c6 tham quyen cap hodc trén trang thong tin dién
tu do co quan ¢6 tham quyen nudc o tai hodc co quan
cap khu vuc van hanh. Két qua ty tra ctiu phai c6 dong
diu xac nhan cua co s& cdng bd kém theo van ban
cung cap théng tin vé duong dan tra cau; Co s cong
b phai chiu trach nhiém toan dién trudc phép luat vé
tinh hop phép, tinh chinh xéc cua céc gidy to, théng
tin nay va két qua tu tra ciru cia co so.

4. CFS, tai liéu do co quan c6 tham quyén nudc ngoai
cap phai duoc hop phéap hoéa lanh sy theo quy dinh
phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir truong hop
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quan ly co tham quyén ctia nudc thanh vién ASEAN
cap s6 Phiéu tiép nhan cong bd san phim m§y pham
c6 dong diu xac nhan cua doanh nghiép kém theo
van ban cung cip thong tin vé dudng dan tra cru dén
Cuc Quan 1y Dugc. Doanh nghiép phai chiu trach
nhiém truéc phap luat vé tinh hop phép, tinh chinh
X4c clia cac gidy tO, thong tin nay va két qua tu tra
clru cua doanh nghiép;
b) Ngoai cac truong hop mién CFS quy dinh tai
diém a khoan nay, ho so cong bd san pham m¥ pham
nhap khau phai c6 CFS dap umg cac yéu cau sau day:

- CFS do co quan c6 thim quyén clia nude san xuét
hodc nudc xut khdu my pham vao Viét Nam cép
con thoi han hiéu luc (ban chinh hodc ban sao chiing
thuc). Truong hop CFS khong néu thoi han thi phai
1a ban dugc cap trong vong 24 thang ké tir ngdy cap;
- CFS phai duogc hop phép hoa lanh sy theo quy dinh
cua phap luat, trur truong hop CFS dap ung mot
trong cac quy dinh sau day:
+ Duogc mién hop phap hoa lanh sy theo dicu udc
quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién hoac theo nguyén
tac c6 di co lai gitra Viét Nam va qudc gia cap;
+ C6 vian ban hodc thu dién tir do co quan c6 thim
quyén cap CFS hodc co quan ngoai giao nudc ngoai
giri &n Cuc Quan ly Duoc ¢6 ndi dung xac nhan
thong tin cua CFS;

- CFS phai c6 t6i thiéu cac thong tin quy dinh tai
Diéu 36 Luat quan 1y ngoai thuong va khoan 3 Diéu
10 Nghi dinh sé ngay 15 thang 5 nim 2018 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat

duoc mién theo quy dinh cua phap luat hoic cé vin
ban hoic thu dién tir do co quan c6 thim quyén cap
hodc co quan ngoai giao nudc ngodi giri dén Bo Y té
cb noi dung xac nhan théng tin cua tai liéu.
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quan ly ngoai thuong (sau day goi tat 1a Nghi dinh
s0 69/2018/ND-CP).

Chua co

Piéu 12. Yéu cau déi véi Giay chitng nhan Thuc
hanh tét san xuat my pham cia co' sé san xuit tai
nwécC ngoai

1. Giay chtng nhan Thyc hanh tét san xuat my pham
Clia co & San XUt tai nwdc ngoai phai c6 day du cac
thong tin co ban nhu sau:

a) Tén co quan/td chic cap.

b) Ngay thang nam cp.

¢) Thoi han hiéu luc (truong hop gidy chang nhan
khong ghi thoi han hiéu lyc thi phai cd ban bao cao
danh gia hoac bién ban kiém tra dinh ky bao d¢am co
& san xuat duy tri diéu kién san xuat my pham hoic
dugc quy dinh thoi han kiém tra dinh ky hoic danh
gia theo quy dinh cua nudc XUAt X{r/san Xuat san
pham). Truong hop khong ghi thoi han thi phai 1a ban
duogc cap trong thoi han 36 thang ké tir ngay cap.

d) Ho tén, chit ky cua nguoi cap.

d) Tén, dia chi co so dugc cap.

e) Pham vi ching nhan va dang san pham (néu cd).
2. Giay chitng nhan Thyc hanh tét san xuat my pham
do co quan c6 thim quyén cép cho co s& san xuat theo
quy dinh cta nudc cap.

Pidu 13. Yéu cau ddi véi tiéu chuan chit lweng cia
san pham my pham

1. Tiéu chuan quédc gia vé my pham do Bo Y té xay
dung, Bo Khoa hoc va Cong nghé tham dinh va cong
bé theo quy dinh cua Luat tiéu chuan va quy chuan
k¥ thuat.

Lam rd yéu cau vé€ cac tai liéu ndp
trong ho so cong bd san pham my

pham
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2. Tiéu chuan co sé do co s& san xuat my pham xay
dung dé ap dung trong pham vi hoat dong cua co s&
minh nhung khong dugc thap hon quy chuan k§ thuat
qudc gia turong umg. Truong hop chua c6 quy chuin
ky thuat quoc gia vé my pham tuong ung, co SO Xay
dung tiéu chuan trén co so két qua nghién ciu khoa
hoc va theo quy cua phép luat vé tiéu chuan va quy
chuan ki thuat.

3. Péi Voi san phdam my pham san xuét trong nudc,
co s& san Xuat luu giir va cong bé tiéu chuan co so
theo quy dinh cua phap luat vé tiéu chuan va quy
chuén ki thuat.

4. Dbi véi san pham my pham san xuét tai nudc ngoai
nhap khau vao Viét Nam, co s¢ cong bd san pham my
pham luu giir va cong bé tiéu chuan co sé theo quy
dinh cua phép luat vé tiéu chuan va quy chuan ki
thuat.

Piéu 14. Yéu cau déi véi Phiéu két qua kiém
nghiém cia 16 san pham my pham

1. Phiéu két qua kiém nghiém san pham trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay nop hd so duoc cap bai
phong kiém nghiém, co s¢ kiém nghiém dat Thuc
hanh tét phong thi nghiém (Good Laboratory Practice
- GLP) hoic duoc cong nhan phu hop véi tiéu chuan
ISO/IEC 17025, gdm céc chi tidu chat luong, cac chi
tiéu vé gidi han kim loai nang, vi sinh vat va tap chat
dang vét trong san pham m§ pham quy dinh tai Phy
luyc s6 01 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Phiéu két qua kiém nghiém 1a ban sao c6 dong dau
xac nhan cua td chuc, ca nhan; hoic ban sao dién tir
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duogc ching thuc.

Diéu 3. Piéu kién hoat dong ciia co' s san xuat
my phim

1. Buogc thanh lap hop phap (da bdi bo).

2. C6 Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my
phém theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

Didu 4. Diéu kién cip Gidy ching nhin du diéu
kién san xuat my pham (NP 93)
Co s6 san xuat my pham phai dap tmg cac diéu kién
nhu sau:
1. biéu kién vé nhan su: Nguoi phu trach san Xuét
clia co s& phai co kién thirc chuyén mén vé mot
trong cac chuyén nganh sau: Héa hoc, sinh hoc,
dugc hoc hodc cac chuyén nganh khac c6 lién quan
dap tng yéu cau cta cong viéc.

2. Picu kién vé co so vt chat:

a) C6 dia diém, dién tich, nha xuong, trang thlet bi
dap tmg voi yéu cau vé day chuyén san xuit, loai
san pham my pham ma co s do du kién san xudt
nhu d4 néu trong hd so dé nghi cap Gidy chung nhan
du diéu kién san xuat my pham;

b) Kho bao quan nguyén li€u, vat li¢u dong goi va
thanh pham phai bao dam c6 sy tach biét giita
nguyén liéu, vat liéu dong goi va thanh pham; c6 khu
vuc riéng dé bao quan cac chit d& chay nd, cac chat
doc tinh cao, nguyén, vat li€u va san phém bi loai,
bi thu hdi va bi tré lai.

3. C6 hé thong quan 1y chit lugng dap tng cac yéu

Piéu 15. Dleu kién san xuat my pham

Co s& san xuit my pham phai dap wng cac diéu kién
sau:

1. C6 gidy chting nhan ding ky doanh nghiép va c6
chire nang kinh doanh my pham.

2. C6 Gidy chiing nhan du diéu kién san xuat my
pham.

Piéu 16. Piéu kién Cap Giay chirng nhan da diéu
Kién san xuat my pham

1. Co s& san xuat my pham phai dap ang nhitng quy
dinh sau day:

a) Piéu kién vé nhan su: Nhan vién co trinh do
chuyén mén phu hop véi vi tri cong viéc duogc giao
va duoc dao tao kién thic co ban vé nguyén tac, tiéu
chuan Thuc hanh tét san xuat my pham (CGMP) va
kién thirc chuyén mon lién quan. Truong bo phan san
Xuit va truong bo phan kiém soét chat luong phai 1a
nhan su chinh thirc, lam viéc toan thoi gian cho co so
va doc 1ap vai nhau, co trinh d6 tr dai hoc tro 1€n
thudc mat trong cac chuyén nganh hoéa hoc, sinh hoc,
dugc hoc, y hoc va phai cé it nhat 02 nim kinh
nghiém 1am viéc tai linh vuc san xuat my pham,
thudc, thuc pham bao vé stc khoe;

b) Piéu kién vé co s¢ vat chat, thiét bi: Hé théng nha
xuong, thiét bi san xuat, kiém nghiém, bao quan va
tién ich phu tro duoc thiét ké, xay dung, lip dat phu
hop véi muc dich st dung, theo nguyen tac mot chiéu,
dé lam vé sinh, ngin ngira, giam thiéu nguy co nham

- Lam 13 quy dinh chung vé diéu kién
san xuat my pham

- Lam rd quy dinh cu thé diéu kién vé
nhan su, co s& vat chat, thiét bi, hé
théng quan ly chat luong, tai liéu
chuyén mon ky thuat dap ang Thuc
hanh tét san xuat my pham (CGMP)
do Bo truong Bo Y té ban hanh quy
dinh 1a cac diéu kién dé cip Gidy
chiang nhan du diéu kién san xuat my
pham.
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cau sau:
a)[2] Nguyén liéu, phu liéu dung trong san Xuat my
pham phai dat tiéu chuan chét luong cua nha san
xuat

b) Nud6c dung trong san Xuat my pham t6i thleu phai
dat quy chuan ky thuat quéc gia vé nude dn udng do
Bo truong B Y té ban hanh;

¢) Cac loai ban thanh pham dua vao san xuat phai co
tiéu chuan chét luong va dat tiéu chuan chat luong
ciia nha san xuat; (dwoc bdi bo tai Nghi dinh so
155/2018/ND-CP)

d) C6 quy trinh san xuat cho timg san pham;

d) C6 bd phan kiém tra chit luong dé kiém tra chat
luong cua nguyén lidu, ban thanh pham, san pham
chd dong géi va thanh pham;

e) Co hé thdng luu gilt hd so tai lidu. (dwoc bai bo
tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP)

1an, tranh tich tu bui ban, 6 nhiém va cac yéu t anh
hudng bat loi dén san pham va thyc hién duy tri hoat
dong vé sinh dap ng nguyen tic, tiéu chuan CGMP;
¢) Diéu kién vé hé théng quan ly chat luong: C6 hé
thdng quan ly chat lugng, tai liéu chuyén mén ky
thuat dap tng nguyén tac, tiéu chuan CGMP dé kiém
S04t qua trinh san xuat va luu thdng phan phéi nham
bao dam moi san pham my pham do co s& san Xxuat
déu dat chat luong theo tiéu chuan da cong bd va an
toan d6i voi ngudi sir dung cho dén hét han st dung.
2. Bo truong Bo Y té quy dinh, hudng dan viéc &p
dung nguyén tac, tieu chuan CGMP.

3. Viéc danh gia duy tri du diéu kién vé nhan sy, co
s vat chat va hé théng quan ly chat luong, tai lidu
chuy@n mén k§ thuat dap (g nguyén tac, tiéu chuan
CGMP quy dinh tai khoan 1 Piéu nay dugc thuc hién
03 nam mot lan hodc dot xuat theo quy dinh cua Bo
truong Bo Y té.

Piéu 5. Tham quyen cap Glay chirng nhan du
diéu kién san xuat my pham

(\ND 93)

S6'Y té cap Glay chirng nhan du dleu kién san xuét
my pham ddi véi cac co s& san xuat my pham trén
dia ban.

Piéu 6. Hinh thirc cip Gidy chirng nhan da diéu
kién sian xuit my pham (NP 93)

1. Cép Giay chimg nhan du diéu kién san xuat my
pham ap dung dbi véi cac truong hop sau:
a) Co so san Xuat de nghi cap Gidy ching nhan du
diéu kién san xuit my pham;

Piéu 17. Tham quyén, hinh thirc cap Gidy chitng
nhan di didu kién san xuit my pham

1. S6'Y té c6 thim quyén cap, cap lai, didu chinh, thu
ho6i Giay chung nhan du diéu kién san xuat my pham
d6i v6i co so san xudt my pham trén dia ban.

2. Céap Giay chang nhan du diéu kién san xuit my
pham trong trudng hop:

a) Co so dé nghi Cap Glay chtng nhan du diéu kién
san xuat my pham Ian dau;

b) Co so di dugc cap Gidy chung nhan du diéu kién
san xuat my pham nhung thay doi pham vi san xuat

Bb cuc va chinh 1y lai dé bao dam rd
rang, khoa hoc.
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b) Co s san xuat da dugc cap Gidy chimg nhan du
didu kién san xuat my pham nhung chuyén dia diém
san xuét;

¢) Co s& san xudt da duoc cép Gidy ching nhan du
diéu kién san xudt my pham nhung bd sung day
chuyén san xudt so voi day chuyén da dugce cap G1ay
ching nhan du didu kién san xudt my pham
2. Cap lai Giay ching nhén du diéu kién san xuét
my pham ap dung d6i voi _truong hop Glay ching
nhan du diéu kién san xudt my pham bi mét hoic
hong.

lam thay doi dleu kién san xuat my pham; thay doi
dia diém san xuat my pham

c) Co so da dugc cap Gidy chung nhan du diéu kién
san xuat my pham nhung bi thu hdi theo quy dinh
tai Diéu 22 cua Nghi dinh nay.

3. Cap lai Gidy chang nhan du diéu kién san xuat my
pham trong truong hop sau day:

a) Giay ching nhan du diéu kién san xuat my pham
bi mét, hu hong;

b) Thong tin ghi trén Gidy chiing nhan du diéu kién
san xuat my pham bi ghi sai do 15i cta co quan cap.
4. biéu chinh Gidy chiing nhan du diéu kién san xuét
my pham trong cac truong hop sau:

a) Thay doi tén co s& san xuat ma khong thay doi dia
diém san xuat;

b) Thay doi dia chi co s san xuét do diéu chinh dia
gi6i hanh chinh ma khong thay doi dia diém san xuat
khi co sé ¢ nhu cau diéu chinh Gidy chiing nhan du
diéu kién san xuat my pham;

c) Thay doi pham vi san Xuat ma khong 1am thay doi
diéu kién san xuét my pham.

Dicu 7. H6 so dé nghi cap, cap lai Gidy chirng
nhin da diéu kién san xuit my pham (ND 93)

1. Hb Y dé nghi cap Gidy ching nhén du diéu kién
san  xudt my pham gom cac tai liu sau:
a) bon dé nghi cap Gidy ching nhéan du diéu kién
san xuat my pham theo Mau s 02 quy dinh tai Phy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) So dd mat bang va thiét ké cia co so san xuat;
¢) Danh muc thiét bi hién c6 cla co s& san xuat;

Picu 18. Ho so dé nghi cap, cap lai, diéu chinh
Gidy chitng nhan da diéu kién san xuat my pham
1. Ho so cap Gidy chang nhan du diéu kién san xuat
my pham gom:

a) Pon dé nghi cip Giay chiing nhan du diéu kién san
xuit my pham theo mau quy dinh tai Phu lyc s6 07
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu vé co s& vat chit, tai lidu chuyén moén ky
thuat va nhan su theo nguyén téc, tiéu chuan CGMP.

B6 cuc va chinh 1y lai dé bao dam
khoa hoc va chinh ly lai ndi dung trén
co sO0 tham khao Nghi dinh
163/2025/ND-CP quy dinh ho so dé
nghi cip, cap lai, diéu chinh Gidy
chung nhan du diéu kién kinh doanh
duoc.

Dong thoi, lam r6 Nghi dinh chi quy
dinh vé diéu kién san xudt my pham
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d) Danh muc cac mat hang dang san xuét hodc dy
kién san xuét va tiéu chuén chit luong cua timg mit
hang. (dwoc bai bo)

2. Ho so & nghi cép lai Gidy ching nhan du diéu
kién san xuét my phém gom céac tai liéu sau:
a) Pon de nghi cap lai G1ay ching nhén du diéu kién
san xuat my pham theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban gbc Giéy chimg nhan du diéu kién san xuat
my pham (neu ¢0). (duoc bai b)

3. Ho so d¢ nghi cép, cap lai Gidy chimg nhan du
diéu kién, san xuat my pham duoc lap thanh 01 b,
c6 dong dau gidp lai giita cac trang clia co sO san
Xuat.

Piéu 11. Piéu chinh Gidy chirng nhan du diéu
kién  sian xuit my phﬁm ND  93)
2. Ho so dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du dleu
kién san xuat my pham duoc lam thanh 01 by, gébm
cac tai liéu sau:

a) Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu
kién san xuat my pham theo Mau s6 04 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Céc gidy to chimg minh sy thay doi.

Diéu 34. Ho so, thi tuc cép Gidy ching nhén co
s0' dap ung cac nguyen tac, tiéu chuin "Thuce
hanh t6t sin xuit my pham" cia Hiép hdi cac
nudc Dong Nam A (CGMP-ASEAN) phuc vu cho
nhu ciu xuét khau (TTO06)

1. Pon vi san xuét c6 nhu cau cap Gidy chung nhén
co s& dap tng cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc

2. Ho so dé nghi cap lai bao gom:

a) Pon d& nghi cap lai Glay chimg nhan du diéu kién
san xuat my pham theo mau quy dinh tai Phu lyc s6
08 ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

b) Giay chu’ng nhan di diéu kién san xudt my pham
bi ghi sai do 16i ctia co quan cap d6i v6i truong hop
quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 17 Nghi dinh nay.
3. Ho so dé nghi diéu chinh Giay chting nhan du diéu
kién san xuat my phém bao gém

a) Pon d¢ nghi diéu chinh Glay ching nhan du diéu
kién san xuit my pham theo mau quy dinh tai Phu lyc
s6 09 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoac ban sao c¢6 chirng thuc hop 1€ hoac
ban sao kém ban chinh dé ddi chiéu Giay chiing nhan
dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap ly chung
minh vi¢c thay doi trong truong hop quy dinh tai
diém a va diém b khoan 4 Diéu 17 Nghi dinh nay; tai
liéu thuyét minh vé viéc thay doi pham vi san Xudt
khong 1am thay d6i diéu kién san xuat my pham trong
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piéu 17 Nghi
dinh nay.

4. Trudng hop co so san xuat dé nghi cap Glay ching
nhan CGMP cung véi Gidy ching nhan du diéu kién
san xuét my pham, co sO phai ghi 16 ndi dung nay
trong Don de nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién
san xuat my pham.

va viée cap Gléy ching nhan du diéu
kién san xudt my pham (danh gia dap
tmg CGMP dé 1am co sé cho viéc cap
Glay chimg nhén du diéu kién san
xuat). Viéc cap Glay ching nhan
CGMP 1a khong bat budc, chi cap khi
co s& san xuat c6 nhu cau. Quy dinh
moi s& cit giam thu tuc hanh chinh
cap Gidy chimg nhan CGMP.
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hanh t5t san xuat my pham” ctia Hiép hoi cac nudc
Pong Nam A (CGMP-ASEAN) dé phuc vu cho xuét
khau gui hd so diang ky kiém tra vé Cuc Quan ly
duoc - BO Y té. Ho so bao g@)m:

a) Phiéu ding ky kiém tra “Thuc hanh t&t san xut
m§ pham” (Phu luc s6 13-MP);

b) (@woc bai bo),

¢) So d6 to chtrc va nhéan sy ctia co sd (so do t6 chuc
phai thé hién rd tén, chirc danh, trinh do chuyén mon
k¥ thuat cua céc can bd phu trach cac bo phan), qua
trinh cong tac va kinh nghiém trong linh vuc dugc
phan cong cua cac can bg phu trach cac bo phén (san
xuét, kiém tra chat lugng, ddm bao chét lugng, nha
kho);

d) (dwoc bdi bo);

d) So 6 vi tri va thiét ké ctia nha may (bao gom: so
d6 mat bang tong thé; so dd dwong di ciia cong nhén;
so d0 duong di ctia nguyén liéu, bao bi, ban thanh
pham, thanh pham; so d6 hé thong xir 1y chat thai);
e) Danh muc thlét bi hién c6 cua nha may (bao gom
thiét bi san xut va thiét bi kiém tra chat luong my
pham) phai the hién duoc tén thiét bi, ndm san xuét,
nude san xuat va tinh trang cua thiét bi;

Q) (dwoc bdi bo);

h) Bién ban tu thanh tra “Thuc hanh tbt san xut my
pham” (Bién ban ty thanh tra phai thé hién 1 thoi
gian thanh tra, thanh phﬁn doan tu thanh tra, muc
tiéu tu thanh tra, két qua ty thanh tra va cac dé xuat
thot gian va bién phap khic phuc cac ton tai).

2. Tham quyén tiép nhan va giai quyét hd so: Cuc
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Thuyét minh

Quan ly dugc - B0 Y té co trach nhiém xem xét ho
50, 1én ké hoach va ra quyét dinh thanh 13p doan
kiém tra, thong bao cho co s it nhit 10 ngay trudc
khi tién hanh kiém tra.

3. Gidy ching nhan co s6 dap tmg cac nguyén tic,
tiéu chuan "Thyc hanh tot san xuat my pham" c6 gia
tri 03 nam keé tir ngay cap.

4. Pon vi san xuat (goi tat 1a co so ding ky GMP)
phai ndp phi tham dinh tiéu chuin va diéu kién san
Xuat my phém theo quy dinh hién hanh.

Diéu 8. Tiép nhan ho so dé nghi cap, cap lai Glay
ching nhén du diéu kién san xuit my pham

1. Hb so duoc nop tryc tiép hodc guri qua duong buu
dién t6i S¢ Y té cua tinh noi co so san xuit dit nha
may.

2. Trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan
dugc ho so dé nghi cap, cap lai Glay ching nhan du
diéu kién san xuat my pham, S6' Y té co trach nhiém
kiém tra hd so va thuc hién mot trong nhitng hoat
dong sau:

a) Cap phiéu tiép nhan ho so theo Mau s 05 quy
dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay
néu ho so day di va hop 1é theo quy dinh tai Diéu 7
Nghi dinh nay;

b) Thong bao bing vin ban cac ndi dung chua day
du, hop I¢.

Piéu 9. Trinh ty cap Gidy chirng nhan di diéu
ki€én san xuit my pham

1. Trude khi tién hanh san xuat, co s& san xuit my
pham ndp ho so dé nghi cip Gidy ching nhan du

biéu 19. Trinh tw thi tuc cAp Giay chieng nhan di
diéu kién san xuat my pham

1. Co sé dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién
san xuat my pham nop 01 b hd so truc tuyén hoic
tryc tiép hodc qua dich vu buu chinh vé S¢ Y té va
nop phi theo quy dinh cua phap luat vé phi, Ié phi hién
hanh.

2. Sau khi tiép nhan ho so, S& Y té tra cho co s¢ dé
nghi Phiéu tiép nhan ho so theo mau quy dinh tai Phy
luc s6 03 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3.S6'Y té thyc hién:

a) To chtrc danh gia thuc té tai o sO dé nghi cap Gidy
chimg nhan du diéu kién san xut my pham trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
SO.

b) Sau khi danh gi4 thuc té co s¢ theo quy dinh tai
diém a khoan nay, S6 Y té ¢6 trach nhiém:

- Cip Gidy ching nhan du diéu kién san xudt my
pham trong thoi han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh

- B6 cuyc lai thanh 02 diéu, chinh ly
cach viét, bo sung biéu mau va thuc
hién cong bd cong khai, minh bach dé
bao dam khoa hoc, rd rang va thuén
loi trong qua trinh thuc hién.

- Giam thoi gian giai quyét thu tuc
hanh chinh cta co quan nha nudce co
tham quyen tang thot gian hoan thién
hé so khic phuc cta co s& san xuét dé
cai cach tha tuc hanh chinh, tao diéu
kién thuén loi cho doanh nghiép.
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Thuyét minh

diéu kién san xuit my pham toi So' Y té.

2. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc hé
so hop 1& va phi thim dinh theo quy dinh, S6' Y té
¢6 trach nhiém kiém tra co s san xut, cip Gidy
ching nhén du diéu kién san xut my pham truong
hop khong cap Gidy chirng nhan hoic yéu cau co sé
thay d6i, khic phuc, phai thong béo bang vin ban va
néu ro ly do.

3. P6i v6i truong hop yéu cau co so thay doi, khic
phuc:

a) Co s san xuat my pham tién hanh thay do6i, khac
phuc va giri bao céo dén So' Y té;

b)S6Y té co trach nhiém xem xét bao cdo, kiém tra
trén ho so hodc kiém tra lai co sO san xuat my pham
(trong truong hop can thiét). Trong thoi han 15
ngay, ké tir ngay nhan duogc bao cao khac phuc, co
quan kiém tra phai tra 1oi bang van ban vé két qua
kiém tra;

¢) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay ban hanh van
ban yéu cau co so san xuat my pham thay ddi, khac
phuc, néu So Y té khong nhén dugc bao cao khic
phuc ctia co so, hd 50 dé nghi cap Giay chting nhan
du diéu kién san xuat my pham ciia co s¢ khong con
gia tri.

4. B4i v6i cac co s¢ san xuat my pham duoc Bo Y
té cip Gidy chimg nhan “Thuyc hanh tot san xuat my
pham” (CGMP-ASEAN):

a)Bo0Y té c6 van ban gui S6'Y té noi dat nha may
san xuat my pham vé viéc cap Gidy ching nhan du
diéu kién san xuit my pham;

viéc danh gia thuc té ddi véi trudng hop khong co yéu
cau khic phuc, sira chita;

- Ban hanh van ban thong bao viéc co so khong dugce
cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my phdm
d6i véi truong hop co so khong du diéu kién theo quy
dinh hodc vin ban thong bao cac nodi dung can khic
phuc, sira chira theo mau quy dinh tai Phu luc s6 10
ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi han 10
ngay ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té ddi
v6i truong hop c6 yéu cau khic phuc, stra chira.

¢) Trong thot han 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bao
c40 cua co so vé viéc di hoan thanh viéc khac phuc,
sta chira kem theo tai liéu chung minh, S¢ Y té cap
Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham hodc
c6 vin ban thong béo sira d6i, bo sung.

4. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay SO Y té ¢6 van
ban thong bao stra d6i, bo sung hodc vian ban thong
béo cac ndi dung can khic phuc, sira chira, co s¢ dé
nghi phai ndp ho so stra d6i, bo sung theo yéu cau
hodc bao cao vé viée da hoan thanh viéc khic phuc,
sua chira kem theo tai li¢u chung minh. Sau thoi han
trén, co sé khong ndp hd so stra doi, bo sung thi hd
so da ndp khong con gia tri.

5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ke tu ngay cap
Glay ching nhén du diéu kién san xuat my pham, So
Y té cong bo, cap nhat trén Cong thong tin dién tir cac
théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ duge cap Gidy chung nhan du
diéu kién san xuat my pham;
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Thuyét minh

b) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan
dugc van ban clia Bo Y té, S¢ Y € ¢6 trach nhiém
cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham
cho céc co s6 san xuit my phdm nay.

Pi¢u 10. Trinh tw cdp lai Gidy chirng nhan di
diéu ki¢n san xuat my pham

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay SoY
té nhan duogc don dé nghi cua co s¢ san Xuat my
pham So Y té cap lai Glay ching nhén du diéu kién
san xuat my pham theo Mau s6 01 quy dinh tai Phy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Picu 11. Piéu chinh Gidy ching nhin du diéu
Kkién san xuit my pham

1. Biéu chinh Gidy ching nhén du diéu kién san xuét
m§ pham ap dung d6i voi truong hop co s6'san Xuat
da duoc cip Gidy ching nhan du diéu kién san xuét
m¥ pham nhung c6 thay d6i vé tén cia co so san
xuat hodc thay d6i dia chi do diéu chinh dia giGi
hanh chinh (dia diém san xuat khong thay doi).

2. Ho so dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu
kién san xuat my phém duogc lam thanh 01 bo, g@)m
cac tai liéu sau:

a) Pon d& nghi diéu chinh Giy chtig nhan du diéu
kién san xudt my pham theo Mau sb 04 quy dinh tai
Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cac gidy to chirng minh su thay doi.

3. Viéc tiép nhan hd so dé nghi diéu chinh Gidy
chtng nhan du diéu kién san xuit my pham duoc
thuc hién theo quy dinh tai Piéu 8 Nghi dinh nay.
4. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay So

b) S6 Gidy chung nhan du diéu kién san xuit my
pham;

¢) Pham vi san xuit my pham.

6. S6 Y té cap 01 ban Gidy ching nhan du diéu kién
san xuét my phém theo mau quy dinh tai Phu luc $6
11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay cho co so dé
nghi cip.

7. Trudong hop co s¢ dd dugc danh gia dap (ng
nguyén tac, tiéu chuan CGMP, So Y té cap Gidy
chimg nhan CGMP néu co s dé nghi cap Gidy ching
nhan CGMP.

Piéu 20. Trinh ty thii tuc cap lai, diéu chinh Giay
chitng nhéan da diéu kién san xuat my pham

1. Co so dé nghi cép lai, diéu chinh Giay chung nhan
dua diéu kién san xuat my pham nop 01 bo hd so truc
tuyén hodc truc tiép hoic qua dich vu buu chinh vé
Sa'Y té va nop phi theo quy dinh ciia phap luat vé phi,
I phi hién hanh.

2. Sau khi tiép nhan ho so, S¢' Y té tra cho co s¢ dé
nghi Phiéu tiép nhén ho so theo mau quy dinh tai Phy
Iyc s6 03 ban hanh kem theo Nghj dinh nay.

3. Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung hod
50, SO Y té ¢o trach nhiém cap lai, diéu chinh Gidy
chtng nhan dua diéu kién san xuit my pham trong thoi
han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén ho so.

4. Truong hop c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, S&
Y té phai ¢ van ban thong bao theo mau quy dinh tai
Phu luc s6 10 ban hanh kém theo Nghi dinh nay cho
co s dé yéu cau stra ddi, bo sung hd so dé nghi cp
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Thuyét minh

Y té nhan duoc don dé nghi clia co s san Xuét my
pham, S¢ Y té cdp Gidy ching nhin du diu kién
san xudt my pham theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kem theo Nghi dinh nay, gitr nguyén
sO cla Glay chimg nhan lan dau, ghi rd diéu chinh
lan th&r may, ngay diéu chinh, 1y do diéu chinh.

lai, diéu chinh Gidy chirng nhan du diéu kién san xuat
my pham trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

5. Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, S6 Y té tra
cho co s& ndp hd so stra d6i, bd sung Phiéu tiép nhén
hd so theo mau quy dinh tai Phu luc s6 03 ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop ho so stra d6i, bo sung khong dap tng
yéu cau, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té c6 van ban
thong bao cho co s¢ vé viéc khong cép lai, diéu chinh
Glay ching nhan du diéu kién san xuat my pham theo
mau quy dinh tai Phu luc s6 10 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung, SO
Y té cap lai, diéu chinh Gidy chtrng nhan du diéu kién
san xuat my pham theo quy dinh tai khoan 3 Diéu
nay.

6. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay SO Y té ¢6 van
ban thong béao sira d6i, bo sung, co s& dé nghi phai
nop hd so stra ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co sé khong ndp hd so stra ddi, bo sung thi hd
so da ndp khong con gia tri.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cép lai,
diéu chinh Gidy ching nhan di diéu kién san xuat my
pham, S&'Y té cong bd, cap nhat trén Cong thong tin
dién tur cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duoc cap lai, diéu chinh Gidy
chimg nhan du diéu kién san xuit my pham;
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Thuyét minh

b) S6 Gidy chung nhan du diéu kién san xuit my
pham;

¢) Pham vi san xuit my pham.

8. Khi nhan Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat
my pham méi, co s6 phai nop lai Gidy ching nhén du
diéu kién san xuat my pham da dugc cap trudce do, trir
truong hop bi mat Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuat my pham hoic Gidy chimg nhan du diéu kién
san xudt my pham dugc cap theo hinh thirc tryc tuyén.
9.S6'Y té cap 01 ban Gidy ching nhan du diéu kién
san xuét my phém theo mau quy dinh tai Phu luc $6
11 ban hanh kém theo Nghi dinh ndy cho co s¢ dé
nghi cép lai, diéu chinh.

Chua co

Piéu 21. Thoi han va mau Giay ching nhan di
diéu kién san xuat my pham

1. Giay chiing nhan du diéu kién san xuat my pham
khong quy dinh thoi han.

2. Giay chung nhan du diéu kién san xuit m§ pham
dugc 1ap thanh 02 ban theo miu Gidy chung nhan du
diéu kién san xuat my pham quy dinh tai Phy luc sO
11 ban hanh kem theo Nghi dinh nay: 01 ban cap cho
co so dé nghi va 01 ban luu tai co ‘quan cap gidy
ching nhan, trir truong hop da tra két qua trén moi
truong dién tur.

Quy dinh rd dé thuan loi trong viéc
trién khai thuc hién bao dam minh
bach, thong nhat.

Diéu 12. Thu hoéi Gidy chirng nhan di diéu kién
san xuit my pham (ND 93)

Co quan cap Glay chimg nhén du diéu kién san xut
my pham thu hoi Gidy ching nhan du diéu kién san
Xudt my pham trong cac tru’O‘ng hop sau:

1. Co so san xuat my pham khong dap tmg tat ca cac

Piéu 22. Thu hoi Gidy chitng nhan da diéu kién
san xuat my pham

1. Co so dé nghi thu hoi ty nguyén Gidy ching nhan
du diéu kién san xuat my pham hodc co s chdm dut
hoat dong san xuat my pham.

B6 sung thém 2 trudng hop thu hoi va
lam 0 hon cac truong hop da duoc
quy dinh tai Nghi dinh s6
93/2016/ND-CP




37

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

diéu kién quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh nay;

2. Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my pham
duoc cap khong ding thim quyén hodc ¢6 ndi dung
trai phép luat;

3. Co so san xuit my pham thyc hién viéc san xuat
my pham khong ding dia chi ghi trén Gidy chiing
nhan di diéu kién san xut my pham

4. Gia mao tai liéu trong ho so dé duoc cép, cép lai,
didu chinh Gidy ching nhan du diéu kién san xuat
my pham;

5. Co so san xuat my pham c6 vin ban dé nghi thu
h01 tw nguyén Gidy ching nhan du diéu kién san
xuat my pham.

2. Co so khong dép ung du diéu kién san xuit my
pham quy dinh tai Diéu 16 Nghi dinh nay.

3. Co s& khong hoat dong trong thoi gian 12 thang
lién tuc ma khong thong bao voi co quan quan 1y nha
nude vé my pham

4. Co s san xuat san pham my pham ma co quan nha
nude co tham quyén két luan 1a hang gia.

5. Co so san xuat c6 tir 02 16 san pham m§ pham tro
1én bi thu hoi trong thoi han 12 thang theo quy dinh
tai diém c, d, d, e, h, i va m khoan 1 Diéu 42 Nghi
dinh nay.

6. Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my pham
dugc cip nhung khong dung tham quyén hodc c6 ndi
dung tréai phap luat.

7. Ho so cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuat
my pham c6 st dung tai liéu gia, con dau gia, chir ky
gia.

Chua co

Piéu 23. Trinh tw, tha tuc thu hdi Giay chirng
nhan da diéu kién san xuiat my pham

1. Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan
duoc két luan thanh tra, kiém tra trong do c6 kién nghi
thu hoi Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my
pham hodc khi phat hién cac truong hop quy dinh
tai Piéu 22 cua Nghi dinh nay, co quan cap Gidy
chirg nhén du diéu kién san xudt my pham phai ban
hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhéan du diéu kién
san xuat my pham thudc tham quyén quéan 1y; truong
hop khong thu hdi phéi ¢6 van ban tra 10 cho co quan
kién nghi thu hdi va néu rd 1y do.

Quy dinh 13 trinh tu, tha tuc dé trién
khai 4p dung bao dam minh bach,

thong nhat
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2. Trong thoi han 03 ngay lam vi¢c ké tir ngay ban
hanh quyét dinh thu hoi Gidy ching nhan du diéu
kién san xuat my phdm, co quan ban hanh quyét dinh
thu hoi co trach nhiém:

a) Dang tai quyet dinh thu hoi Glay chimg nhan du
diéu kién san xuat my pham trén Cong thong tin dién
tir ciia co' quan va gui quyet dinh nay dén Bo Y té va
S6'Y té khac trén pham vi toan quoc;

b) Cap nhat théng tin thu hdi Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuat my pham trén Cong thong tin dién
tr cuia co quan.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan
dugce quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan du diéu
kién san xuat my pham, B Y té ¢ trach nhiém ding
tai quyét dinh nay trén Cong thong tin dién tir cia Bo
Y te.

Diéu 32. Xuit khau my pham (TT06)

Viéc xuat khau my pham thyc hién tai co quan Hai
quan theo quy dinh phép luat hién hanh va cac yéu
cau cta nude nhap khau.

Piéu 35. Nhiap khidu my phiam (TT06, sira d6i bo
sung béi TT 34)

1. (dwoc bai bo).

2. Nhap khau my pham trong mot s truong hop dac
biét (khong bat budc phai thuc hién cong bd san
pham my pham theo quy dinh cta Thong tu nay):

a) To chirc, c4 nhan nhap khdu my pham dé nghién
ctru, kiém nghiém gii Pon hang nhap khau my
pham dung cho nghién ciru, kiém nghiém theo quy
dinh tai Phu luc s6 14-MP ban hanh kém theo Théng

Piéu 24. Quy dinh vé xuat khau, nhap khau my
pham

1. T6 chic, c& nhan thuc hién viéc xuat khau, nhap
khau m¥ pham phai dap tng cac diéu kién theo quy
dinh cua phap luat Viét Nam va quéc gia nhap khau
vé xuat khau, nhap khau, chiu trach nhiém bao dam
chat luong va an toan cia san pham my pham.

2. San pham my pham da dugc cong b thong tin trén
Cong Thong tin mot cira qubc gia va con hiéu luc
cong bd thi dugc phép nhap khau vao Viét Nam. Thu
tuc nhap khau thuc hién tai co quan Hai quan theo
quy dinh hién hanh. Co quan Hai quan tra ciru thong
tin v& san phdm my pham da dugc cong b thong tin
trén Cong Thdng tin mot cira quéc gia dé thuc hién

- B cuc va chinh 1y lai dé bao dam
khoa hoc

- Tach riéng quy dinh vé hd so, trinh
ti, thi tuc nhdp khau my pham dé
nghién ciru, kiém nghiém thanh 1 diéu
dé bao dam rd rang, khoa hoc. B sung
quy dinh dbi vai truong hop qua 10
Mau, co s& phai co thuyet minh, giai
trinh cu thé vé sé lugng mau can cho
nghién ciu, kiém nghiém.
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Thuyét minh

tu ndy dén co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cép tinh no1i dat tru s& chinh cua co so.
S6 lugng toi da cho mdi san pham 14 10 mau.

Dbi v6i truong hop ndp truc tuyén: 01 ban dién tir
Pon hang dugc ky boi nguoi dai dién theo phap luét
hodc nguoi dugc nguoi dai dién theo phap luat uy
quyén ky, ghi 1 ho tén va dong du (chp nhan chir
ky dién tir hodc chir ky sd). Truong hop to chirc, ca
nhan 14 ho kinh doanh thi khong bat buc phai dong
dau ctia ho kinh doanh trén Pon hang.

béi véi truong hop ndp truc tiép hoac qua dich vu
buu chinh: 02 ban giay Pon hang dugc ky béi nguoi
dai dién theo phép luat hodc nguoi dugc nguoi dai
dién theo phép luat uy quyén ky, ghi 16 ho tén va
dong dau (khong duoc st dung chit ky ddu), c6 dong
dau giap lai (truong hop Pon hang co tir hai to tre
1&n). Truong hop t6 chirc, ca nhan 1a ho kinh doanh
thi khong bat budc phai dong dau cta ho kinh doanh
trén Pon hang, chu hd kinh doanh phai ky tén trén
tat ca cac trang c6 thong tin cua Pon hang. Sau khi
dugc phé duyét, 01 ban dugce luu tai co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh, 01 ban
giri co 6. Ban giri co s¢ ¢6 dong dau “Ban giri co
s0” dé xuat trinh co quan Hai quan khi lam tha tuc
théng quan.

Trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc
Pon hang nhap khau my pham diing cho nghién ctru,
kiém nghiém, o quan chuyén moén vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cap tinh phé duyét Pon hang. Truong
hop khong phé duyét Pon hang thi phdi thong bao

thu tuc thdng quan hang hdéa nhap khau vao Viét
Nam.

3. Cac trudng hop nhap khau my pham sau day khong
bat budc phai thuc hién cong b san pham my pham
theo quy dinh tai Biéu 4 Nghi dinh nay:

a) Nhap khau my pham dé nghién cau, kiém nghiém:
Céc san pham my pham nhap khau dé nghién cau,
kiém nghiém phai duoc st dung ding muc dich,
khong dugc phép dua ra luu thong trén thi truong,
khong dugc phép ban, cho tang cho nguoi st dung.
Pon hang nhap khau my pham ding cho nghién cuu,
kiém nghiém chi c6 gia tri sir dung 01 lan khi 1am tha
tuc théng quan.

b) Nhap khau m§ pham bai Co quan dai dién ngoai
giao, co quan lanh sy, co quan dai dién cua t6 chirc
qudc té tai Viét Nam (sau day viét tat 1a Co quan dai
dién) dé sur dung trong ndi bo co quan theo quy dinh
tai Nghi dinh s6 18/2021/NB-CP ngay 11 thang 3
nam 2021 cua Chinh phu stra d6i, bd sung mot s diéu
cua Nghi dinh sé 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9
nam 2016 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s diéu
va bién phap thi hanh Luat Thué nhap khau, thué xuét
khau.

Co quan dai dién chiu trach nhiém vé chat luong san
phdm my pham, sir dung my pham dung d6i twong,
bao dam an toan cho nguoi str dung, khong dugc tang
cho, khong dugc dua ra luu thong trén thi truong;

¢) Nhap khau my pham dé trung bay tai hoi chg, trién
lam va cac trudng hop tam nhap tai xuat khac phai
lam thu tuc xin cap gidy phép tam nhap tai xuat cua
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bang vin ban, néu rd 1y do. _

Céc san phdm my pham nhap khau dé nghién ciru,
kiém nghiém phai dugc st dung ding muc dich,
khong dugc phép dua ra luu thong trén thi truong.
b) T6 chtrc, ca nhan nhan my pham 13 qua biéu, qua
tang lam tha tuc nhap khau tai co quan Hai quan theo
quy dinh. Tong tri gia mdi 1an nhan khong vuot qua
dinh mirc hang hoa dugc mién thué theo quy dinh
hién hanh.

Cac mau my pham nhap khau 1 qua biéu, qua ting
khong dugc phép dua ra luu thong trén thi trudong.
¢) To chirc, ca nhan nhap khau my pham dé trung
bay tai héi chg, trién 1am va cac truong hop tam
nhap tai xuit khac phai 1am thu tuc xin cap gidy phép
tam nhdp tai xut cia B Cong Thuong theo quy
dinh hién hanh.

Bo6 truong Bo Cong Thuong theo quy dinh hién hanh;
d) Nhap khau m¥ pham l1a qua biéu hoic qua tang, sir
dung cho nhu cau ca nhan caa ngudi nhap canh.

Té chiic, ca nhan nhan hoic s dung my pham lam
thi tuc nhap khau tai co quan Hai quan theo quy dinh.
Céc san pham my pham nhap khau cta ngudi nhap
canh, my pham la qua biéu, qua ting khong duoc
phép dua ra luu thong trén thi truong.

Piéu 25. Ho so, trinh tw, tha tuc nhap khau my
pham dé nghién citu, kiém nghiém

1. Ho so nhap khau my pham dé nghién ctu, kiém
nghiém gom:

a) Pon hang nhap khau my pham ding cho nghién
ctru, kiém nghiém theo mau quy dinh tai Phuy luc sb
12 ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao Giay chiing nhan ding ky doanh nghiép
hodc Giay chirng nhan thanh 1ap don vi (ddi véi co so
nghién cuu).

¢) S6 luong téi da cho mdi san pham ghi trén Pon
hang la 10 mau. Trudng hop qua 10 mau, co s& phai
bd sung hd so: thuyét minh, giai trinh cu thé vé sb
lwong mau can cho nghién cau, kiém nghiém.

2. Trinh ty, thu tuc nhap khau my pham dé nghién
ctu, kiém nghiém:

a) Co s& dé nghi nhap khau nop 01 bo hd so truc tuyén
hoac truc tiép hoic qua dich vu buu chinh vé So' Y té
noi dat tru s¢ chinh cua co s6.

Déi véi truong hop nop truc tuyén: 01 ban dién tar
Pon hang duoc ky boi nguoi dai dién theo phép luat
hodac nguoi dugc nguoi dai dién theo phap luat uy
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quyén Ky, ghi ré ho tén va dong dau (chap nhan chit
ky dién ti hodc chit ky sb). Truong hop co s6 1a ho
kinh doanh thi khdng bat budc phai dong diu cua ho
kinh doanh trén don hang.

Déi vai truong hop nop truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh: 02 ban gidy Pon hang dugc Ky béi ngudi
dai di¢n theo phap luat hoac nguoi dugce nguoi dai
dién theo phép luat uy quyén ky, ghi rd ho tén va dong
dau (khong duoc sir dung chir ky diu), c6 dong dau
giap lai (truong hop Pon hang c6 tir hai to tro 1én).
Truong hop co s& 1a ho kinh doanh thi khéng bat budc
phai déng dau ho kinh doanh trén Pon hang, chi ho
kinh doanh phai ky tén trén tat ca céc trang c6 thdng
tin cia Pon hang. Sau khi dugc phé duyét, 01 ban
duoc luu tai S6 Y té, 01 ban giri co sé. Ban gui co s&
c6 déng dau “Ban giri co s6” dé xuét trinh cho co
quan Hai quan khi lam thu tuc théng quan.

b) Sau khi tiép nhan ho so, SO Y té tra cho co so dé
nghi Phiéu tiép nhan ho so theo mau quy dinh tai Phy
luc s6 03 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

¢) Trong thai han 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan
dugc Pon hang, S¢' Y té phé duyét Pon hang. Trudng
hop khéng phé duyét Pon hang thi phai thdng bao
bang vin ban theo mau quy dinh tai Phu luc s6 10 ban
hanh kem theo Nghi dinh nay va néu rd ly do.

Piéu 33. Ho so, thii tuc cAp Gidy chirng nhan lru
hanh tu do (CFS) débi voi my phflm san xuit trong
nuée dé xuat khau (TTO6)

1. Ho so dé nghi cip CFS dbi véi m§ pham xuat
khau thuc hién theo quy dinh tai Diéu 11 Nghi dinh

Piéu 26. Tham quyén, ho so, trinh tu, thii tuc cap
CFS dbi véi san pham my pham san xuét trong
nwéc dé xuat khau

1. S¢ Y té ¢ tham quyén quan ly thuc hién cdp CFS
dbi véi san pham my pham duoc san xuét trén dia ban

B6 cuc lai va dan chiéu tha tuc cap
CFS thyc hién theo Nghi dinh s6
69/2018/ND-CP dé bao d¢am khoa hoc
va khong quy dinh lai ngi dung da
duoc quy dinh tai Nghi dinh khéc.
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Thuyét minh

s6 69/2018/ND-CP. Riéng ban Tiéu chuan cong bd
ap dung ddi voi san pham, hang hoa c6 thé thay thé
bang Phiéu cong bd san pham my pham da dugc cip
sd tiép nhan (01 ban sao c6 dong ddu cua thuong
nhan).

2. Quy trinh cdp CFS d6i véi my pham xuat khau
thuc hién theo quy dinh tai Piéu 11 Nghi dinh sb.

3. Phi cap CFS tinh theo san pham twong tng véi 01
Phiéu cong bd san pham my pham da dugc cip s6
tiép nhan.
4. So Y té tinh, thanh phd truc thugc Trung uong
thyc hién viée cap va quan ly CFS dbi voi my pham
xuat khau dugc san xuét trén dia ban noi dit co s&
san xuat my pham.

dé xuat khau.

2. Thuong nhan xuat khau ¢ nhu cau cip CFS cho
san pham m§ pham san xuét tai Viét Nam dé xuat
khau, nop hd so dé nghi cdp CFS thyc hién theo quy
dinh tai Biéu 11 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP. Riéng
ban Tiéu chuan cong b co thé thay thé bang két qua
tra ctru thong tin vé san pham my pham dugc cong b
trén Cong thong tin dién tir hodc trang thong tin dién
tir cua So'Y té (01 ban sao co dong diu cua thuong
nhan xuét khau).

3. Quy trinh cap CFS thyc hién theo quy dinh tai Diéu
11 Nghi dinh s 69/2018/ND-CP.

4. CFS duoc cap cho mot hoic nhiéu san pham. S6
luong CFS dugc cap cho san pham my pham theo yéu
cau cua thuong nhan xuét khau.

5. Phi cap CFS thuc hién theo quy dinh caa phap luat
vé phi va I¢ phi hién hanh. Phi cap CFS tinh theo san
pham Gng voi 01 san pham my pham da dugc cong
bo.

Piéu 11. Quy dinh chung vé Ho so thong tin sin
pham my pham (TTO6)

Mdi san pham my pham khi dua ra luu thong trén
thi truong phai ¢ HO so thong tin san pham (PIF -
Product Information File) theo huéng dan cua
ASEAN luu gifr tai dia chi cua td chure, ca nhan chiu
trach nhiém dwa san pham ra thj truong.

Piéu 12. Ni dung ciia HO so thong tin sin pham
my pham (TT06)

1. H6 so Thong tin san pham my pham gom co 4
phan nhu sau:

Piéu 27. Quy dinh vé Ho so thong tin san pham

1. Thanh phan tai liéu trong Ho so thong tin san pham
(Product Information File - PIF) quy dinh tai Phu luc
sb 13 ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Tai liéu chat
lrong cia nguyén ligu, chat lugng cua thanh pham,
an toan va hiéu qua cua san pham my pham trong PIF
theo hudng dan vé Ho so thong tin san pham cua Hiép
dinh my pham ASEAN.

2. Ngdn ngir cua PIF phai duoc trinh bay bang tiéng
Viét hoic tiéng Anh. Truong hop 13 ngdn ngir khac
thi phai dugc dich sang tiéng Viét hoic tiéng Anh. Co

B cuc va chinh Iy lai dé bao dam tinh
khoa hoc. Quy dinh 1o ndi dung cua
Ho so thong tin san pham bao dam
minh bach, théng nhat trong trién khai
thuc hién va phu hgp véi Hiép dinh
m§ pham ASEAN
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Thuyét minh

a) Phan 1: Tai liéu hanh chinh va tom tit vé san
pham;

b) Phan 2: Chat lugng cta nguyén liéu;

¢) Phan 3: Chét lugng ctia thanh pham;

d) Phan 4: An toan va hiéu qua.

Noi dung chi tiét cia H6 so Thong tin san pham my
phém quy dinh tai Phu luc s6 07-MP.

2. Phan 1 ctia HO so thong tin san pham phai dugc
xudt trinh ngay cho co quan kiém tra, thanh tra khi
duoc yéu cau; cac phan khac néu chua day du thi
xudt trinh trong vong 15-60 ngay ké tir ngay kiém
tra theo yéu cau clia co quan chiic ning.

s& cong b ky, dong dau va chiu trach nhiém vé tinh
chinh xéc caa ban dich hoic cung cap ban dich duoc
cong ching, chang thue theo quy dinh.

3. Ho so thong tin san pham phai dwoc luu giit tai co
s ¢ong bd va dwoc xuét trinh cho co quan quan Iy
nha nudc co tham quyén theo yéu cau. Phan tai liéu
hanh chinh va tém tat vé san pham caa PIF phai duoc
xuét trinh tai thoi diém yéu cau, cac phan khac cia
PIF néu chwa day du thi phai Xuat trinh trong thoi han
30 ngay ké tir ngay dugc yéu cau.

Piéu 16. Vi tri nhin my pham (TT06)

1. Nhan m¥ pham phai dugc gan trén hang hoa, bao
bi thwong pham ctia hang hoa ¢ vi tri khi quan sat c¢6
thé nhan biét dugc dé dang, day du cac nodi dung quy
dinh ctia nhin ma khong phai thao roi cac chi tiét,
cac phan cua hang hoa.
2. Truong hop khong duge hoidc khong thé mé bao
bi ngoai thi trén bao bi ngoai phai ¢6 nhan va nhan
phai trinh bay ddy du cac ndi dung bat budc.

Piéu 17. Kich thudc, hinh thirc va ndi dung caa
nhan (TTO06)

1. Tb chire, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém
m¥ pham ra thi truong tu xac dinh kich thudc ciia
nhan hang héa my pham nhung phai bao dam thong
tin ghi trén nhan phai dé doc bang mét thuong. Noi
dung ctia nhan va nhin phu (néu ¢6) phai trung thuec,
10 rang, chinh xac va phan anh dung tinh nang cua
san pham.

Piéu 28. Quy dinh vé nhan san pham my pham

1. Nhan san pham m§ pham phai thyc hién theo quy
dinh cua phép luat vé nhan hang hoa.

2. Nhan san pham my pham bat budc phai thé hién
cac ndi dung sau:

a) Tén san pham my pham;

b) Tén va dia chi cua co sé ¢ong b (ghi day du bang
tiéng Viét theo Gidy chung nhan ding ky doanh
nghiép hodc Gidy chung nhan dang ky ho kinh
doanh);

¢) Xuat xt hang hoa;

d) Chirc nang cua san pham, trir khi dang trinh bay
san pham da thé hién rd rang chirc ning cta san
pham:;

d) Hudng dan st dung, trir khi dang trinh bay da thé
hién rd rang cach sir dung caa san pham;

e) Thanh phan cong thie: Ghi ddy da thanh phan theo
quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 9 Nghi dinh nay,

- Chinh 1y lai cach viét, khong quy
dinh lai nd1 dung da dugc quy dinh tai
cac van ban khac (Nghi dinh s6
43/2017/Nb-CP)

- B6 sung 3 ndi dung trén nhin: Tén
va dia chi cia co sé san xudt, Tiéu
chuan chat luong, Ma s cong bd cua
san pham m¥ phim nham minh bach
thong tin san phdm my pham luu
thong trén thi truong, bao dam truy
xuat ngudn gdc xuat XU san pham.
Pong thoi, quy dinh vé ghi nhan dién
tur tao thudn loi cho doanh nghiép khi
trién khai thuc hién
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Thuyét minh

2. Mau sac cua chir, chit sb, hinh v&, hinh anh, diu
hi¢u, ky hiu trinh bay trén nhan my pham phai &
rang. Mau sdc cua chir va sb phai twong phan véi
nén cua nhan.

Piéu 19. Ngon ngir trinh bay trén nhin my phim
(TTO6)

Nhimg ndi dung quy dinh tai Diéu 18 ciia Thong tu
nay phai duoc trinh bay bang tiéng Anh hodc tiéng
Viét; riéng céac thong tin tai diém b, d, i khoan 1 Piéu
18 phai ghi bang tiéng Viét.

Piéu 20. Cac ndi dung khac thé hién trén nhin
my pham (TT06)

T6 chirc, c4 nhan duge phép ghi trén nhin my pham
nhitng nd1 dung khac. Nhitng nd1 dung ghi thém
khong duogc trai véi quy dinh cua phép luat va phai
dam bao trung thuc, chinh xac, phan anh dung ban
chat ctia hang hoa, khong che khuét, khong 1am sai
léch nhitng ndi dung bat budc ghi trén nhin my
pham.

khong yéu cau ghi ma s6 CAS.

g) Tén va dia chi ciia co s& san xuat. Trudng hop co
nhiéu co sé tham gia san xuat my pham, c6 thé ghi
day du cac co s¢ tham gia san xuat my pham thanh
pham hoic ghi co s& chju trach nhiém xuat xuéng 16
m§ pham;

h) Dinh luong thé hién bang khéi luong tinh hoic thé
tich thuc, theo hé do luong qudc té (SI) hoic ca hé do
ludng quéc té (SI) va hé do lwdong Anh;

i) SO 16 san xuat;

k) Ngay san xuat, han st dung:

- Céch ghi ngay phai thé hién rd rang gom thang, nim
hoac ngay, thang, nam duong lich theo dung thir tu.
Truong hop khong ghi theo thir tu trén thi trén nhan
san pham phai c6 ch thich rd rang vé huéng dan céch
doc ngay san xuat hoic han sir dung.

- Truong hop han sir dung dugc ghi theo kiéu
“thang/nam”, thi duoc tinh 1a ngay cudi cung cua
thang hét han.

- Néu san pham cé han sir dung dudi 30 thang, phai
ghi o “Ngay hét han” (Expiry Date) trén nhan. Ghi
dang: “HSD: ngay/thang/mam” hoac “EXP:
MM/YYYY”.

- Néu san pham cé han sir dung trén 30 thang, phai
ghi r6 khoang thoi gian stir dung an toan sau khi mo
nap, khong bat budc ghi han st dung.

- C6 thé ghi thém thong tin “su dung t6t nhét truéc
ngay” va diéu kién chi dinh can tuan thu dé bao dam
su on dinh cua san pham.

1) Luu y vé an toan khi st dung theo nhitng luu y nim
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Thuyét minh

trong cot “Diéu kién sir dung va nhiing canh bao bit
budc phai in trén nhan san pham” duoc dé cap trong
cac Phu luc cua Hiép dinh my pham ASEAN. Nhiing
than trong nay bit budc phai thé hién trén nhan san
pham. Truong hop san pham khong c6 luu y vé an
toan khi sir dung thi khong bat bugc phai thé hién
dong chit nay trén nhan san pham.

m) Tiéu chuan chat luong caa san pham my pham;
n) S6 cong bd san pham my pham.

3. Truong hop do kich thudc cia hang hoa khong du
dé thé hién tat ca cac noi dung bat bugc trén nhan thi
phai ghi nhiing noi dung quy dinh tai cac diém a, b,
¢, i va k khoan 2 Biéu nay trén nhan hang héa, nhiing
nodi dung con lai tai khoan 2 Diéu nay ghi trong tai
liéu kem theo hang hda hoac nhan dién tir va trén
nhan phai chi ra noi ghi cac ndi dung do.

4. Céc noi dung quy dinh tai diém b, d, 1 khoan 2 Diéu
nay phai ghi bang tiéng Viét.

5. Co so cdng bd duoc phép ghi thém trén nhan my
pham ngoai c4c noi dung quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay. Noi dung ghi thém khong duoc trai voi quy dinh
cua phap luat va phai phu hop véi cac quy dinh cuaa
phép luat vé nhan hang hoa, phai ¢&am bao trung thyc,
chinh xé4c, phan anh dung ban chat cua hang hoa,
khong che khuat, khong 1am sai léch nhitng noi dung
bat budc ghi trén nhin my pham.

6. Ghi nhan san pham my pham bang hinh thuc vat
1y, nhin dién tir hoac ho chiéu sb cua san pham; thé
hién thdng tin vé ma s, ma vach, truy xuat ngudn
g6c va thong tin vé chat luong san pham, hang hoa
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Thuyét minh

theo quy dinh caa phap luat. Néu thdng tin ghi nhan
dién tu khong truy cap duoc thi nhan hang hoa dugc
xéac dinh 1a khong ghi ddy dua cac ndi dung bat budc
theo quy dinh.

Piéu 4. Quing cio my pham (NP 181/2013/ND-
CP)

1. N6i dung quang cdo my phdm phai phu hop vai
cac tai liéu sau day:

a) Phiéu cong bd san pham my pham theo quy dinh
ctia phép luat vé duoc;

b) Tai liéu chiing minh tinh an toan, hi¢u qua cua my
pham va tuan thu theo hudng dan vé cong bé tinh
nang san pham my pham cua hiép hoi qudc té (néu
co).

2. Quang cao my pham phai c6 cac ndi dung sau day:
a) Tén my pham;

b) Tinh ning, cong dung ciia my pham;

¢) Tén, dia chi cta to chirc, c4 nhan chiu trach nhiém
dua san pham ra thi truong;

d) Céc canh bao theo quy dinh cua céac hi¢p dinh
quéc té .

3. Khong dugc quang cao my pham gy hiéu nham
san pham do 1a thudc.

4. Quang cio my pham trén bao noéi, bao hinh phai
doc rd rang ndi dung quy dinh tai cic diéma, bvad
Khoan 2 Diéu nay.

Piéu 12. Yéu ciu xdc nhin ndi dung quing cio
ddi v6i cac san pham, hang héa, dich vu dic biét
(ND 181/2013/ND-CP)

1. Viéc quang cao cac san phém, hang hoa, dich vu

Picu 29. Quy dinh vé quang céo san pham my
pham

1. Viéc quang cao san pham my pham phai thuc hién
theo cac quy dinh cua Luat Quang céo va cac quy
dinh cua phap luat c6 lién quan. N6i dung quang cao
san pham my pham phai phu hop véi ban chat von c6
ctia san pham my pham, thdng tin san pham my pham
da dugc cong bo, tai liu ching minh an toan hiéu qua
ctia san pham my pham va tuan tha theo hudng dan
vé cong bé tinh nang san pham my pham cia cac hiép
hoi qudc té (néu co).

2. Co sé kinh doanh my pham chi dwgc quang cao san
pham m§ pham da duoc cdng bd thdng tin trén Cong
thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tur cua So
Y té, Cong Thong tin mot cira qudc gia va chiu trach
nhiém vé ndi dung quang céo.

Chinh 1y lai cach viét, khong quy dinh
lai ndi dung da dugc quy dinh tai cac
van ban khac (Luat quang cao va cac
vin ban huéng din Luat quang cio)
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didc biét quy dinh tir Diéu 3 dén Diéu 11 Nghj dinh
nay chi thyc hién sau khi dugc co quan nha nudce co6
tham quyén xac nhan noi dung quang cio.

2.Bo Y té, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon,
B6 Cong Thuong cd trach nhiém xac nhén ndi dung
quang céo d6i voi cac san pham, hang hoa, dich vu
dac biét thudc linh vuc dugc phan cong quan ly hodc
theo phan cap tham quyén x4c nhan theo quy dinh.
3. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhan ho so ddy du, hop 1& vé yéu cau xac nhan noi
dung quang céo, co quan quy dinh tai Khoan 2 Diéu
nay phai c6 van ban xac nhan ndi dung quang cao.
Trudng hop khong ddng ¥ phai ¢6 van ban tra 10i
néu ro ly do.

Chua co

Piéu 30. Yéu cau ddi véi ho so thuc hién truc tuyén

Hb so thuc hién truc tuyén dbi véi cac thu tuc cong
bo san pham my pham hé so dé nghi gia han hiéu luc
sO cong b san pham my pham, ho so dé nghi cap glay
chimg nhan du diéu kién san xut my pharn hé so dé
nghi nhap khau san pham my pham dé nghién ciru,
kiém nghiém dugc coi 1a hop 1¢ khi bao dam day du
cac yéu cau:

1. C6 day du cac gidy to va ndi dung cac gidy to d6
duoc ké khai day du theo quy dinh nhu ho so bing
ban gidy va duoc chuyén sang dang van ban dién tir.
Tén van ban dién tir phai dugc dat twong ing vdi tén
loai gidy to trong hd so bang ban gidy.
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2. Cic thong tin cong bd, dé nghi duoc nhap day du
va chinh xac theo thong tin trong cac van ban dién tur.

Chua co

Piéu 31. Thi tuc cong bd truc tuyén
1. Nguoi dai dién theo phap luat hodc nguoi duge uy
quyén boi nguoi dai dién theo phap luat ké khai thong
tin, tai van ban dién tir, x4c nhan bang chit ky sb (néu
c6) va thanh toan 18 phi truc tuyén theo quy trinh trén
Hé thdng dién tir vé quan 1y my pham.

2. Co quan tiép nhan hd so dang ky truc tuyén thuc
hién céc tha tuc hanh chinh twong tmg véi ho so ding
ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Két qua ctia thii tuc hanh chinh tryc tuyén c6 gié tri
phép 1y nhu két qua thu tuc hanh chinh giai quyét theo
phuong thtrc thong thuong.

Chua co

Piéu 32. Luu trir ho so thuc hién truc tuyén

1. Truong hop thuc hién truc myén, co s& cong bd
phai luu ban gidy ho so theo quy dinh tai Diéu 5 va
khoan 2 Piéu 8 Nghi dinh nay.

2. Trudng hop cac gidy to trong hd so quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay bi mét hodc hu hong, co s& cong
b, co s¢ dé nghi c6 trach nhiém thong béo bang vin
ban cho co quan tiép nhan hd so, phai hoan chinh lai
ho so va phai thong bao bang van ban cho co quan
tiép nhan hd so sau khi di hoan chinh lai ho so, tién
hanh cap nhat hd so sau khi c6 sy dong ¥ ciia co quan
tiép nhan ho so.




49

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc
thong bao vé viéc mat ho so néu co sé khong b véan
ban thong bao da hoan chinh lai hd so, co quan tiép
nhan hd so ¢6 trach nhiém hiy bo cac thong tin san
pham my pham da dang tai trén Cong thong tin dién
tir va thu hoi Phiéu cong bd san pham my pham.

Chua co

Piéu 33. Ra soat hé so cong bo

1. Trong thoi gian 01 thang ké tur ngay cong bé théng
tin vé san pham my pham S Y té cd trach nhiém ra
soat ho so cta san pham my pham da dugc céng bd doi
Vi cac noi dung sau:

a) Tinh thong nhét ciia thong tin ké khai trén Phiéu cong
b6 san pham m§ pham vai céc tai ligu trong ho so cong
bo.

b) Gidy ay quyén (néu co) phai dap tmg quy dinh tai
Diéu 10 Nghi dinh nay.

¢) CFS (néu c6) phai dap tmg quy dinh tai Diéu 11 Nghi
dinh nay.

d) Giay chiang nhan Thyc hanh tt san xuat my pham
(CGMP) hoic Giay chiing nhan 1SO 22716:2017 caa
co G San Xuat phai dap ing quy dinh tai Didu 12 Nghi
dinh nay.

d) Thanh phan cong thirc my pham ké khai trong hd
so cong bd san pham my pham phai dap ng cac Phu
luc (Annexes) cua Hiép dinh my pham ASEAN theo
phién ban cip nhat méi nhat caa Hoi ddng my pham
ASEAN;

e) San pham my pham cong bd phi hop véi quy dinh
xac dinh san pham m§ pham theo hudéng dan tai Ban

B6 sung quy dinh moi vé kiém tra,
giam sat an toan, chat lugng my pham
sau khi céng bd: Ngoai hinh thirc
kiém tra tai co s& cong bd, kinh doanh
my pham, bd sung quy dinh vé kiém
tra sau cong bb thong qua ra soat hd
S0 cong b, ho so thong tin san pham
(d6i v6i nhém san pham ting cuong
quan 1y). Noi dung nay 1a co s¢ thuc
hién viéc thanh tra, kiém tra sau khi
doanh nghiép thuc hién cong bd san
pham my pham
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dinh kém III (Appendix III) cta Hiép dinh my pham
ASEAN,;

g) Muc dich sir dung caa san pham my pham khéng
duogc chura cac cum tir quy dinh tai Ban dinh kém 111
(Appendix I11) cua Hiép dinh my pham ASEAN.

2. Truong hop thdng tin ké khai trén Phiéu cong b san
pham my pham khong dap ung quy dinh tai diém a
khoan 1 Biéu nay, So'Y té ban hanh vin ban thong bao
yéu cau co s& ¢ong bd giai trinh, sira doi, bd sung thdng
tin trén Phiéu cong b san pham m§ pham. Co s& cong
bd c6 van ban giai trinh, stra doi, bd sung théng tin
trén Phiéu céng bb san pham my pham gui So Y té
dé cap nhat thong tin trén Phiéu cong bd san pham
m¥ pham va cac tai liéu vao hd so cong bd san pham
my pham da cong khai trén Hé thong dién tir quan ly
my pham trong thai han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay
nhan duoc van ban cua S Y té.

3. Truong hop hé so cong bd san pham my pham khong
dap tmg quy dinh tai diém b, ¢, d, d, e va diém g khoan
1 Bidu nay, So Y té ¢ trach nhiém ban hanh vin ban
thu hoi S6 cong b san pham my pham, hiy bo théng
tin cong bé san pham my pham trén Hé thong dién tir
quan ly my pham, Cong thong tin dién tu hoac trang
thong tin dién tu cua S¢ Y té, Céng Thdng tin mot
ctra qudc gia; kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh Ve
quan Iy my pham caa co s¢ cdng b, thu hdi san pham
my pham va xu Iy vi pham theo quy dinh. Vin ban thu
hdi S6 cong bd san pham my pham dugc giri cho co s
cong b, Cuc Hai quan va duoc dang tai cong khai trén
Hé thong dién tir quan ly my pham, Cong thong tin
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dién tir hodc trang thong tin dién tir cua S¢' Y té, Cong
Théng tin mot cira qudc gia.

4. Truong hop hd so cong bd san pham my pham dap
{mg quy dinh, san pham my pham khdng thudc truong
hop ra soat hd so thong tin san pham theo quy dinh tai
Diéu 34 Nghi dinh nay, co quan quan 1y nha nudc co
tham quyén thyc hién kiém tra san pham my pham sau
cong bé theo quy dinh tai muc 2 Chuong nay.

Piéu 34. Ra soat hd so' thong tin san pham

1. San pham my pham quy dinh tai khoan 2 Diéu 39
Nghi dinh nay, trong thoi han 03 théng ke tir thoi diém
cong bd trén Cong thong tin dién tur hoac trang thong
tin dién tir cia S&' Y té, Cong Thdng tin mot cira qubc
gia, co s& cdng bd phai giri nhan san pham, ho so thong
tin san pham my pham (PIF) dén So Y té dé kiém tra,
dbi chiéu sy phi hop cua san pham my pham di cong
bd véi cac ndi dung quy dinh tai Didu 3 Nghi dinh nay.
Trong thoi gian toi da 30 ngay ké tir thoi diém tiép nhan,
sau khi kiém tra, dbi chiéu, So Y té tra lai ho so thong
tin san pham my pham (PIF) cho co s cong bd. Truong
hop hé so cong bd san pham my pham khong dap tng
quy dinh, S&'Y té phai c6 van ban tra loi vé ket qua kiém
tra, d6i chiéu va thuc hién viéc g& thdng tin vé san pham
my pham da dugc cdng bd trén Cong thong tin dién tir
hoac trang thong tin dién tir cua So Y té, Cong Thong
tin mot cira quéc gia; kiem tra viéc chap hanh cac quy
dinh vé quan lymy pham cua co sé cong b, thu hdi san
pham my pham va xt Iy vi pham theo quy dinh.

2. San pham my pham khong thudc truong hop quy
dinh tai khoan 2 Diéu 39 Nghi dinh nay, co quan nha
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nude c6 tham quyén tién hanh kiém tra ho so cong bd,
hd so thong tin san pham khi thyc hién kiém tra theo
quy dinh tai Diéu 38 Nghi dinh nay.

3. Trudng hop hd so thong tin san phim dap Gng quy
dinh, co quan quan 1y nha nudc cd tham quyén thyc
hién kiém tra san pham my pham sau cong b theo quy
dinh tai Muc 2 Chuong nay.

Picu 35. Quy dinh vé viéc bao dam an toan, chat
lwong my pham ciia co sé cong bd

1. Sau khi duoc cong bé thdng tin vé san pham my
pham, co s& cdng b ¢6 trach nhiém kiém soat chat
luong san pham luu gitr day di két qua kiém nghiém
d6i voi mbi 16 san pham my pham luu thong trén thi
truong.

2. Béi vai san pham m§ pham lam tring da, phan rom,
my pham chéng niang, my pham ¢ nhan hoic hudng
dan sir dung cho phu nir ¢6 thai hoic tré em, trong thoi
gian 30 ngay ké tir ngay san pham my pham dugc dua
ra luu thong, co s¢ cong bé phai giri mau my pham kém
tiéu chuan chét luong va phuong phap kiém nghiém dén
co s& kiém nghiém doc 1ap dat Thuc hanh tét phong
thi nghiém (Good Laboratory Practice - GLP) hoac
dugc cdng nhan phu hop vai tiéu chuan ISO/IEC
17025 dé kiém tra chat lwong san pham my pham.

3. Trudng hop nhan dugc phan anh, khiéu nai cua to
chtec, c& nhan vé dau hiéu vi pham chét lugng, an toan
ciia my pham, co s& cong bd phai thuc hién ty kiém
tra chat lugng my pham va giri mau dén co quan kiém
nghiém dat GLP hoac dugc céng nhan phu hop vaéi
tiéu chuan ISO/IEC 17025 dé kiém tra chat lugng san

Quy dinh rd6 nhiém vu cua co sé cong
bd trong viéc bao dam chét lugng,
giam sat chat luong ctia san phim my
phiam trong toan bd qué trinh luu
thong san pham trén thi truong
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pham my pham.

Piéu 36. Quy dinh vé viéc bao cao két qua kiém tra
an toan, chat lweng my pham cia co' sé cong bé
Viéc bao céo két qua kiém tra an toan, chit lugng san
phdam my pham quy dinh tai Biéu 35 Nghi dinh nay
thuc hién nhu sau:

1. Trong thai han 10 ngay ké tir ngay nhan duoc két
qua kiém tra, co s& cong bd phai bao cao vé S¢' Y té
trir treong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Trong truong hop mau my pham khong dat tiéu
chuan chat lugng, khong an toan ddi véi nguoi s
dung trong thoi han 24 gio ké tir thoi diém nhan dugc
két qua Kiém tra (d6i véi co s& gui mau) hoic ban
hanh két qua kiém tra (ddi véi co sé kiém nghieém),
Cac co s¢ phai gui van ban thong béo vé mau my
pham khong dat tiéu chuan chat lugng, khong an toan
dbi voi ngudi su dung kém theo phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich vé Bo Y té va So Y té noi ¢6 san
pham m§ pham dugc Iy mau.

3. Co so ¢6ng b chiu trach nhiém phéi hop véi co s
san xut, co s& nhap khau, kinh doanh san pham my
pham thyc hién viéc tam ngirng kinh doanh san pham
my pham c6 két qua khong dat chit lwong, khéng an
toan ddi véi nguoi su dung va ty niém phong bao
quan, biét trir ¢6i vai san pham my pham nay va thuc
hién két luan cua co quan quan Iy nha nuoc Vvé viéc
xu 1y d6i véi my pham khong dat tiéu chuan chat
luong, khong an toan dbi véi ngudi sir dung, luu trix
hd so thu hoi, tiéu hity san phdm dé xuit trinh cho co
quan quan 1y nha nudc khi ¢d yéu cau.
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Diéu 43. Noi dung kiém tra, thanh tra

1. Kiém tra, thanh tra viéc chip hanh phap luat vé
san xudt, budn ban my pham:

a) Vi¢c tuan thu cac nguyén tic, tiéu chuan "Thuc
hanh t6t san xuat my pham" ciia Hiép hoi cac nudc
bong Nam 4 (CGMP-ASEAN) hoac tuwong duong
duoc Hoi déng my phém ASEAN thira nhan;

b) Ghi nhan my pham;

¢) Hd so thong tin san pham (PIF) theo quy dinh cta
ASEAN;

d) Quang cao m§y pham.

2. Kiém tra, thanh tra viéc giai quyét tranh chap,
khiéu nai, t6 cdo vé chit lugng va cac ndi dung khac
lién quan dén m¥ pham (néu co).

3. Kiém tra, thanh tra viéc thuc hién thong bao thu
hdi my pham theo quy dinh (néu c6).

Diéu 42. Hinh thic kiém tra, thanh tra

1. Kiém tra, thanh tra dinh ky: Kiém tra, thanh tra
dinh ky s& duoc co quan c6 tham quyén thong bao
trude cho don vi dugc kiém tra dé don vi chuan bi
vé viéc thanh tra trudce khi tién hanh hoat dong kiém
tra, thanh tra.

2. Kiém tra, thanh tra dot xuat: Kiém tra, thanh tra
d6t xuat khi phat hién nhitng san pham khong dat
chat lwong, khong tuan tha quy dinh luu thong trén
thi truong hodc do céc khiéu nai cua khach hang.
Trong truong hop khan cip, co quan ¢o thim quyén
co quyén kiém tra, thanh tra khong can bao trude.
Diéu 44. Thir tyr wu tién trong kiém tra giam sat
hiu mai

Piéu 37. Noi dung, tham quyén kiém tra
1. Co quan nha nu6c co tham quyén kiém tra viéc
chap hanh phép luat vé cong b, san xuat, kinh doanh
m¥ pham cua co sd, bao gom:
a) Cong b san pham my pham;
b) Viéc dap tng diéu kién san xuét, tudn thi nguyén
tac, tiéu chuan CGMP ciia co s¢ san xuat my pham;
¢) Ghi nhian my pham;
d) Ho so thong tin san pham (PIF);
d) Quang cdao my pham;
e) Klem tra viéc giai quyét tranh chép, khiéu nai, t&
c4o vé chat luong va cac ndi dung khac lién quan dén
my pham (néu co).

g) Kiém tra viéc thuc hién thong bao thu hdi my pham
theo quy dinh (neu c0).
Can ctr vao yéu cau klem tra, ndi dung kiém tra dugc
quy dinh trong quyét dinh kiém tra ctia co quan nha
nudc co tham quyen.
2. Tham quyén kiém tra
a) Bo Y té kiém tra cong tac quan Iy nha nudc vé my
phém clia SO Y té cac tinh, thanh phd; kiém tra viéc
chap hanh phép luat vé cong b, san xuat, kinh doanh
my pham cua co so' san xuét, kinh doanh my pham
trén toan quoc
b)SoY té k1em tra viéc chdp hanh phap luat vé cong
bd, san xudt, kinh doanh my pham cua co s& san xuét,
kinh doanh m§y pham trén dia ban.
Piéu 38. Hinh thirc kiém tra

B6 cuc va chinh ly lai dé bao dam ro
rang, khoa hoc va théng nhét khi trién
khai thuc hi¢n. Noi dung nay la co so
thuc hién viéc thanh tra, kiém tra sau
khi doanh nghiép thuc hién cong bd
san pham my pham
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Thuyét minh

Viéc kiém tra, thanh tra gidm sat hau mai my phém
can tap trung tai cac don vi nhap khau, phan phdi,
san xut. Thir ty vu tién trong viéc kiém tra giam sat
héu mai my pham dura vao loai san phim, ngudn goc
xudt xtr, nhan hang, thuong hiéu cong ty, thanh phan
cong thire san pham theo huéng dan cia ASEAN v¢
kiém tra giam sat hau mai (Phu luc s6 08-MP).

1. Kiém tra theo ké hoach dugc Co quan quan 1y nha
nude c6 thim quyén xay dung, ban hanh hang nim
hodc dinh ky.

2. Kiém tra d6t xut trong cac trudng hop sau:

a) Theo yéu cau quan ly hoac dé nghi cua co quan, t6
chire, ca nhan c6 thAm quyén vé san pham my pham;

b) Khi phat hién du hiéu vi pham vé diéu kién hoat
dong san Xuét, cong bd, kinh doanh my pham,

¢) Khi xay ra bién cb bét loi nghiém trong vé my
pham;

d) Két qua kiém tra chat luong my phdm luu thong
trén thi truong phat hién my pham khong bao dam
chat luong, khong an toan cho ngudi st dung;

d) Khi c6 phan anh bang vin ban cua to chirc, c4 nhan
trong nudc va nude ngoai vé dau hiéu vi pham vé chét
lugng, an toan cua my pham c6 day du thong tin, dia
chi ctia t6 chirc, c4 nhan va tai liéu lién quan dén
thong tin phan anh;

e) Khi c6 thong tin, canh bao tir phuong tién thong tin
dai chung hodc cta co quan quan 1y vé my pham, strc
khoe vé an toan, chat lugng ciia san pham m§ pham.

Piéu 39. Yéu cau trong kiém tra

1. Viéc kiém tra theo nguyén tic quan ly rui ro (uu
tién kiém tra d6i véi cac co 86 ¢O nhiéu vi pham; cac
san pham c6 nguy co cao, tiém an rai ro vé an toan,

chat luong, strc khoe, méi truong) va theo thong tin
phan anh ctia ngudi dan, t6 chirc.

2. Uu tién kiém tra sau cong bd ddi v6i cac san pham
m¥ pham lam trang da, nhudém téc, udn téc, dudi toc,
ngin ngira rung téc, khir mui, chong ning, chong




56

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

nhan, san pham my pham dung cho rang, niém mac
miéng, san pham my pham giam mun, ngin ngira
mun, san pham my pham c6 tinh ning cong dung mai,
san phim my pham ghi nhan dung cho tré em, phu nir
c6 thai, san pham my pham c6 chtra thanh phan da
blet c6 anh hudng den sinh 1y, dé gay tac dung phu
néu dung sai hodc can giam sat vé lidu lugng, muc
dich sir dung va hudng dan cu thé.

Piéu 41. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong my
pham (TT06)

1. Co quan kiém tra chit lwong my pham:
a) Co quan kiém tra chat luong my pham & Trung
uong la Cuc Quan ly dugc - Bo Y té. Cuc Quan ly
duoc chi dao hé théng kiém nghi¢m trén pham vi
toan qudc. Trong hoat dong kiém tra nha nudc vé
chat lugng my pham, Cuc Quan 1y dugc phdi hop
v6éi Thanh tra BO Y té, Vién Kiém nghiém thude
Trung uong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phd Ho
Chi Minh, S¢' Y té cac tinh, thanh phd truc thuge
Trung wong trién khai va giam sat cac hoat dong vé
hau mai d6i voi cac san pham my pham.
Trén co so két qua kiém nghiém my pham cua cac
co quan kiém nghiém nha nudc, Cuc Quan ly dugce
- BO Y té 1a co quan két luan chat luong my pham
trén pham vi toan qudc.
b) Co quan kiém tra chat luong my pham ¢ dia
phuong 1a S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung
wong. S& Y té cac tinh, thanh phd Trung wong t6
chtre trién khai cac hoat dong vé hau mai ddi véi my
pham san xuat trong nudc, my pham nhap khau luu

Piéu 40. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong sin
phim m§ pham

1. Viéc kiém tra nha nuéc vé chat lugng san pham my
pham luu thong trén thi trudng thuc hién theo quy
dinh cta phap luat vé chat luong san phém, hang hoa.
2. Co quan kiém tra nha nudc vé chat lugng san pham
my pham, co quan 1dy mau, kiém nghiém, kiém soét
vién chat luong, ké hoach 1ay mau, quy trinh 1y mau,
quy trinh kiém nghiém va béo cdo két qua kiém
nghiém san pham my pham theo quy dinh cua Bo
truong Bo Y té.

B6 cuc va chinh 1y lai dé bao dam rd
rang, khoa hoc. Noi dung quy dinh
viéc lay mau, kiém nghiém my pham
la ndi dung k¥ thuat va s€ dugc BO
truong BO Y té quy dinh chi tiét.
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Thuyét minh

thong trén dia ban va xur 1y cac van dé vé chat luong
my phdm theo quy dinh cta phap luit. Theo ddi,
théng ké tinh hinh quan 1y chat luong m¥ pham tai
dia phuong.
Két luan chat luvgng my pham trén co s& két qua
kiém nghiém my pham ctia co s& kiém nghiém nha
nuéc v& my pham tai dia  phuong.
2. Hé thong kiém nghiém cua nha nudc vé my pham
bao gom:
a) O Trung uong: Vién Kiém nghiém thudc Trung
wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé HO Chi
Minh;

b) O dia phuong: Trung tdm kiém nghiém thudc va
m¥ pham céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong.
3. Thii trudng cac co quan kiém nghiém chét luong
my pham chiu trach nhiém vé két luan két qua kiém
tra chat lugng my pham trudc phap luat.

Dléu 36. Nguyén tic ldy miu (TTO06)
1. LAy mau my pharn dé klem tra hodc giam sat chat
luong theo nguyén tic 14y mau ngau nhién va phai
liy mau & nhitng vi tri khac nhau cua 16 hang.
2. Luong mau can lay dé phan tich va dé luu can clr
vao yéu cau kiém tra, tiéu chuan chit luong, phuong
phap thir nhung it nhat phai du cho ba lan ph an tich
hodc phai du dé thuc hién phép thir ddm bao thu
duoc két qua chinh xac va tin cay.
3. Cac mau phan tich va mau luu phai duge cho vao
dd dung, han kin va ddn nhan. Nhan cua dd dung
mau phai ghi rd tén san pham, tén td chirc, ca nhan
chiu trach nhiém dwa san pham ra thj trudng, sb 16
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Thuyét minh

san xuat, han dung, noi lay mau, ngay ldy mau.
4. Lap bién ban liy mau my pham theo mau Phy luc
s6 09-MP: Bién ban lay mau my pham phai ghi ro
tén san pham, s6 16 san Xudt, ngay ldy mau, dia diém
lay mau ghi chép vé nhirng bat thuong cua qua trinh
lay mAu, tén va chit r ky cua nguoi lay mau, dai dién
co s¢ dugce 1dy miu, nguoi ching kién (khi can
thiét). Bién ban dugc lam thanh 03 ban: mot ban luu
tai co s& duoc léy mau, mot ban luu tai co quan kiém
nghiém, mot ban luu tai co quan quan 1y kiém tra
chat lugng my pham.

Pi¢u 37. Quyén han va trach nhi¢m ciia ngudi lay
mau (TT06)

1. Xuét trinh thé thanh tra vién hodc kiém soat vién
chat lugng hodc gidy gidi thiéu hodc quyét dinh
thanh lap doan kiém tra do thii truéng co quan kiém
tra chat luong my pham ky khi thi hanh nhiém vy.
2. Yéu cau co s¢ c6 mau xuat trinh cac ho so, tai
liéu, lién quan dén nguon goc s6 lwong, chit luong
cua 16 my pham dugc ldy mau, dua ra phuong an lay
mau, s6 lwgng mau phan tich va mau luu dugc lay
cua 16 my pham trong qua trinh lay mau.
3. Kiém tra, 1dy mau bét ky bao gbi ndo trong 16 my
pham khi c6 nghi ngo vé chit luong, tinh an toan
clia san pham.

4. Chiu trach nhi¢m trudc phap luat vé céc thao tac
k¥ thut, thu tuc phap 1y trong qua trinh 1dy mau, van
chuyén va ban giao mau cho co quan kiém nghiém.
Diéu 38. Van chuyen va ban giao mau (TTO00)

1. Sau khi hoan tat viéc 14y mau, nguoi iy mau phai




59

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

chuyén cac mau di lay kém bién ban léy mau my
phim va ban giao ngay cho co quan kiém nghiém.
Truong hop dac biét, mau c6 thé gii dén co quan
kiém nghiém qua duong buu dién.

2. Mau my pham di lay phai dugc dong goi trong
bao g6i phit hop va van chuyén bang phuong tién
thich hop dé dam bao mau duoc bao quan theo ding
quy dinh, tranh hu hong, d6 v trong qua trinh van
chuyén.

Dléu 39. Két luan két qua kiém tra chat lwong cac
miu my pham (TTO00)

1. Cac mau my pham do cdc co quan nha nude co
tham quyén vé kiém tra chét luong 1dy mau dam bao
tinh dai dién cho ca 16 my pham va dugc tién hanh
phan tich tai cac phong thir nghiém dugc cong nhan
thi két luan két qua kiém tra chat luong co gia tri
phap 1y ddi voi ca 16 m§ pham.

2. Cac mau my pham do to chirc, ca nhan gui t6i co
quan kiém tra chat luong ctia nha nudc dé xac dinh
chat luong thi két luan két qua kiém tra chat luong
chi co gia tri phap ly dbi véi mau giri t6i.

Pi¢u 40. Kinh phi léy miu my phglm va kiém
nghiém xac dinh chat lwgng my pham (TTO06)

1. Kinh phi lay mau va kinh phi kiém nghiém mau
m§¥ pham d¢é kiém tra chat luong trong san xuat, pha
ché va luu thong trén thi truong do co quan kiém tra
chat luong quyét dinh viéc 14y mau va kiém nghiém
mau chi tra theo quy dinh tai Thong tu lién tich
sO ngay 03/3/2010 cua lién b Tai chinh va Khoa
hoc va Cong nghé hudng dan quan 1y va sir dung

Picu 41. Kinh phi lay miu va kiém nghiém chat
lwong my pham

1. Kinh phi lay miu va kiém nghiém chat lugng my
pham do co quan quyét dinh lay mau va kiém nghiém
mau chi tra theo quy dinh cta phap luat vé quan ly va
su dung kinh phi dbi véi hoat dong kiém tra nha nudc
vé chét lugng san pham, hang héa.

2. Trong truong hop mau san pham my pham kiém
nghiém dugc co quan kiém tra nha nude vé chét luong

B6 cuc va chinh ly lai dé bao dam ro
rang, khoa hoc
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Thuyét minh

kinh phi d4i v6i hoat dong kiém tra nha nudc vé chat
lwong san pham, hang hoa.

2. Trong trudng hop miu my phim kiém nghiém
dugc co quan kiém tra chat lugng my pham két luan
khong dat tiéu chuin chét luong, td chirc, c4 nhan
chiu trich nhiém dua san pham ra thi truong phai
hoan tra toan bo kinh phi 14y mau va kinh phi kiém
nghiém mau my pham cho co quan kiém tra chat
lugng theo quy dinh tai cac biéu 10, Piéu 12, Piéu
14, Piéu 16 va Piéu 41 cua Luat Chat luong san
phém, hang héa nam 2007, Thong tu lién tich $6
28/2010/TTLT - BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cia
lién bd Tai chinh va Khoa hoc va Cong ngh¢ hudng
dan quan 1y va st dung kinh phi déi voi hoat dong
kiém tra nha nudc vé chit luong san pham, hang hoa
va cac van ban quy pham phap luat c6 lién quan.
3. Truong hop my pham bi khiéu nai, t cao vé chat
lugng ma co quan kiém tra két luan viéc khiéu nai,
t6 cao ve chat lwong my pham khong dang thi nguoi
khleu nai, t6 cao phai thanh toan hoan tra chi phi lay
mau va chi phi phan tich, kiém nghiém mau my
pham cho co quan kiém tra quy dinh tai khoan 1
Diéu nay.

4. Kinh phi ldy mau my pham dé kiém tra chat
lwong, kinh phi kiém nghiém mau my pham duoc bb
tri trong du toan kinh phi hoat dong cua co quan
kiém tra chit luong nha nude vé my pham theo quy
dinh tai Thong tu lién tich sé ngay 03/3/2010 cua
lién bd Tai chinh va Khoa hoc va Cong ngh¢ hudng
dan quan 1y va st dung kinh phi ddi voi hoat dong

két luan khong dat tiéu chuan chat lwong, co so cong
bé phai hoan tra toan bo kinh phi lay mau, kiém
nghiém cho co quan 14y mau, kiém nghiém theo quy
dinh cuia phap luat vé quan ly va si dung kinh phi doi
v6i hoat dong kiém tra nha nuéc vé& chat luong san
pham, hang hoa.

3. Truong hop san pham my pham bi khiéu nai, to cao
vé chat luong ma co quan kiém tra nha nuGe vé chat
lwong két luan viéc khiéu nai, t6 céo vé chat luong
san pham m§y pham khong diing thi nguoi khiéu nai,
t6 céo phai thanh toan hoan tra chi phi iy mau, kiém
nghiém cho co quan 1ay mau, kiém nghiém theo quy
dinh cua phap luat vé quan ly va str dung kinh phi dbi
VGi hoat dong kiém tra nha nuéc vé chat lugng san
pham, hang hoa.

4. Kinh phi lay mau san pham m§ pham dé kiém tra
chat luong, kinh phi kiém nghiém mau san pham my
pham duoc bd tri trong du toan kinh phi hoat dong
hang nam ciia co quan kiém tra chat luong nha nuéc
vé my pham theo quy dinh cua phap luat vé quan ly
va sir dung kinh phi ddi voi hoat dong kiém tra nha
nudc vé chat lugng san pham, hang hoa.

5. Gia dich vu kiém nghiém miu my pham khong
dugc cao hon gia dich vu kiém nghiém cua chi tiéu
tuong tmg theo quy dinh dbi véi kiém nghiém thuée.
Déi voi chi tiéu chua duge quy dinh mac gia trong
kiém nghiém thube, co quan kiém nghiém nha nudc
vé my pham xay dung gia dich vu kiém nghiém, bao
c40 Bo Y té (dol V61 co quan kiém nghiém nha nudc
thuoc Bo Y té), So Y té (d6i vai co quan kiém nghiém
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Thuyét minh

kiém tra nha nuéc vé chat lugng san pham, hang
hoa.

nha nu6c thuge So Y t€) va cong khai gia dich vy
kiém nghi¢m my pham trudc khi thyc hién.

Diéu 45. Pinh chi lru hanh va thu hoi m§ pham
(TTO6)

1. My pham bi dinh chi luu hanh va thu hdi khi xay
ra mot trong cidc truong hop  sau:
a) My pham luu thong khi chua dugc co quan quan
1y nha nudc c6 thim quyen cap s tiép nhan Phiéu
cong bd san pham my pham

b) My pham khong dat chat luong, khéng an toan
cho nguoi sur dung;

c) My pham luu thong c6 cong thire khong dung nhu
ho so da cong bé;

d) M§ pham luu théng c6 chira thanh phan chat cim
sir dung trong my pham, cac chat c6 nong do, ham
luong vugt qua gio1 han cho phép;

d) My pham luu théng c6 nhan ghi cong dung khong
pht hop véi hd so cong bd hoic khong dap ting quy
dinh vé ghi nhan san phim cua Thong tu nay, tiy
mitc do vi pham c6 thé bi dinh chi lvu hanh va thu
hoi;

¢) My pham luu thong dugc san Xudt tai co s khong
dap tng nguyén tic, tiéu chuan "Thyc hanh t6t san
xuat my pham" ctia Hiép hoi cac nudc Pong Nam A
(CGMP-ASEAN) hoic tuong duong dugce Hoi dong
my phém ASEAN thtra nhan, tuy mic d6 vi pham
c6 thé bi dinh chi luu hanh va thu hoi;

g) M¥ pham hét han sir dung hodc qua thoi han theo
khuyén céo ciia nha san xuat;

h) My pham gi, nhap 1au, khong rd ngudn gde, xuat

Diéu 42. Thu hoi san pham m§ pham

1. San pham my pham trong truong hop sau day:

a) Chua dugc co quan nha nuéc c6 tham quyén cong
bd trén Cong thong tin dién tu hoc trang thdng tin
dién tir cua So Y té, Céng Thong tin mot cira qubc
gia;

b) La hang gia, nhap lau, khong rd nguon goc, xuat
Xu, my pham khdng con nguyeén ven bao bi dong goi
truc tlep Clia co s San Xuat;

¢) C6 thanh phan khong dung nhu hd so da cong bd
(c6 thanh phan chat mau, chat bao quan, chét loc tia
tir ngoai khéng c6 trong cac Phu luc cua Hiép dinh
my pham ASEAN, c6 chira thanh phan ma trén nhan
tuyén bb khdng co; két qua kiém tra chat luong san
pham khong phat hién dugc thanh phan c6 ghi trén
nhan; thanh phan cong thac san pham my pham trong
ho so 16 san xuat khong dung vai thanh phan cong
thirc san pham m§ pham trong ho so cong bd);

d) C6 chtra thanh phan khong duoc phép st dung
trong my pham, cc chat c6 néng do, ham luong vuot
qua giai han cho phép theo quy dinh tai cac Phu luc
(Annexes) cap nhat mai nhat caa Hoi dong my pham
ASEAN (ACC):

d) C6 nhan khong dap ung quy dinh tai Diéu 28 Nghi
dinh nay hoac ghi thém céac thdng tin phan anh khong
dung ban chat cua san pham my pham;

e) Hét han sir dung hoac qué thoi han theo khuyén céo
Cua co sd san Xuét;

- Ra so4t, bo sung cac trudng hop thu
hoi san pham my pham theo Nghi
dinh 117/2020/ND-CP d¢ bao dam
thong nhét va phu hop véi thuc tién.

- Quy dinh 15 cac trudng hop thu hdi
16 san pham va thu hoi toan bo san
pham.
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Thuyét minh

xu, my pham khong con nguyén ven bao bi;
1) My pharn do to chirc, c4 nhan chiu trach nhiém
dua san pham ra thi trudng c6 vin ban thu héi tu
nguyén.

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

a) Cuc Quan lydugc-Bo Y té ra quyét dinh thu hdi
my phiam vi pham trong pham vi toan qudc.
b) S6 Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung uong,
Ban Quan 1y Khu kinh té cira khau Moc Bai (tinh
Tay Ninh), Ban Quan 1y Khu kinh té tinh Quang Tri
thuc hién thong bao cia Cuc Quan 1y dugec - B0 Y
té vé thu héi my phdm vi pham theo quy dinh cia
phap luat trén dia ban va bao cdo vé Cuc Quan ly
duoc.

g) Khong dat tiéu chuan chat lwong hoic khong dat
yéu cau vé an toan cho ngudi st dung;

h) San pham my pham san xuat khi théng tin vé san
pham my pham cong b trén Cong thong tin dién tur
hoidc trang thong tin dién tir cua SO Y té da hét hiéu
luc;

i) San pham m¥ pham san xuét trong thoi gian co s&
san xuat bj dinh chi hoat dong san xuat my pham hoac
bi tudc quyén sir dung gidy chung nhan du diéu kién
san xuat my pham.

K) San pham my pham san xuit tai co s& san xuat
khong dap tng du diéu Kién san xuat my pham;

1) San pham my pham san xuét khong dung dia diém,
pham vi ghi trén gidy ching nhan du diéu kién san
XUt my pham

m) San pham my pham san xuat tr nguyén lidu hét
han sir dung, khong dat tiéu chuan chat luong trong
san xuat my pham;

n) Co s cdng bb khong c6 hoac khdng xuit trinh day
du Ho so thong tin san pham (PIF) trong thoi han theo
quy dinh cua phap luét khi c6 yéu cau kiém tra ciia co
quan co tham quyen

0) Ho so cong bd san pham my pham c6 tai liéu gia
mao;

p) Bi cac co quan nha nude ¢6 tham quyén két luan
1a vi pham quyén so hiru tri tué hoic gia mao nhan
hiéu cta san pham khac da dugc phép luu hanh;

q) Co so ¢dng bd c6 van ban thu hdi tu nguyeén.

2. Thu hdi toan bo céc 16 san pham vi pham ddi véi
cac trurong hop sau day:
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06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

a) Céc truong hop quy dinh tai diémc, d, k, I, n, o va
p khoan 1 Diéu nay.

b) C6 tir 02 16 san pham m¥ pham tra 18n bi thu hoi
theo quy dinh tai diém d, e, g, h, i va m khoan 1 Diéu
nay.

Dicu 46. Thu hdi so tiép nhan Phiéu cong bo san
pham my pham (TTO00)

1.S6 tlep nhan Phiéu c6ng bd san pham m§ pham bi
thu hoi khi xay ra mot trong cac truong hop sau:

a) My pham luu thong c6 2 16 khong dat chét lugng
do co quan quan 1y nha nudc vé chat luong my pham
két luan;

b) My pham luru thong c6 cong thirc khong dung nhu
ho so da cong bd;

¢) My pham luu thong c6 nhan ghi sai 1éch ngudn
goc, Xuat XU;

d) My pham luru théng c6 nhan ghi sai léch ban chat
tinh ning von c6 clia san pham;

d) My pham khong an toan cho ngudi sir dung;

) My pham luu thong c6 chira thianh phan chat cAm
sir dung trong my pham, cac chat c6 ndng d9, ham
luong vugt qua gioi han cho phép;

g) My pham bi cac co quan nha nudc co thim quyén
két luan 1a vi pham quyén s¢ hitu tri tu¢ hodc mao
nhén ciia san pham khéac di duoc phép luu hanh;

h) My pham bi cAm luu hanh & nude sé tai;

i) T6 chuc, ca nhan dwa san pham ra thi truong co
vian ban dé nghi thu hdi s6 tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my pham;

k) Khong c¢6 Ho so thong tin san pham (PIF) xut

Picu 43. Thu hoi Phiéu cong bo san pham m§y
pham

Théng tin san pham my pham da duoc cong bd trén
Hé thong dién tir vé quan ly my pham bi thu hdi trong
cac truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 Nghi
dinh nay va céc truong hop sau:

1. Khdng thyc hién thu hoi san pham my pham theo
yéu cau clia co quan nha nudc co tham quyen.

2. Giay uy quyén trong ho so cong bd, ho so gia han
hiéu luc cong bd da hét thoi han hiéu lyc nhung
khong duoc tiép tuc uy quyén cho co s cdng bd hoic
c6 van ban cua co s¢ uy quyén théng bao nging ty
quyén cho co s cong bd.

3. Co so cdng bd ¢o van ban @& nghi thu hdi vin ban
cong bd san pham my pham.

Ra soat, bo sung cac truong hop thu
hoi cong bd san pham my pham theo
Nghi dinh 117/2020/ND-CP dé bao
dam thdng nhat va phu hop véi thyuc
tien.
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

trinh cho co quan c6 tham quyén theo quy dinh
tai Didu 12 ciia Thong tu nay;

1) Gia mao tai liéu, st dung con dau gid hodc gia mao
chir ky, ddu ctia co quan chirc ning Viét Nam hozc
nudc ngoai, cua nha san xuét hodc chu sé hitu san
pham;

m) K& khai khong trung thuc cac ndi dung trong
Phiéu cong bé san phém my pham.

2. Thim quyen ra quyet dinh thu hoi sd tiép nhan
Phiéu cong bd san pham m§y pham

a) Cuc Quan ly dugc -BO Y téra quyét dinh thu hoi
s tiép nhan Phiéu cong bd san pham san Xuat trong
nuée do Cuc Quén 1y duoc cp sb tiép nhan trudc
ngay 25/4/2009, my pham nhap khau trong pham vi
toan quéc

b)SoY té tinh, thanh pho trye thugc Trung uong ra
quyet dinh thu hoi s6 t1ep nhan Phiéu cong bd san
pham my pham san xuét tai dia phuong do don vi
minh cap.

¢) Ban Quan 1y Khu kinh té cira khau Moc Bai (tinh
Tay Ninh), Ban Quan Iy Khu kinh té tinh Quang Tri
ra quyét dinh thu hoi s6 tiép nhan Phiéu cong b san
phiam m§ phdm do don vi minh cap.

Diéu 47. Cac trwong hop tam ngirng tiép nhan ho
s0' cong bd san pham my phim, hd so ding ky
quing cio my pham, t6 chirc hdi thio, sw kién
gi6i thiéu my pham (TTO6)

1. Co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén s& tam
nglmg xem xét va tiép nhan hd so cong bd san pham
my pham 06 thang ddi véi cac to chire, ci nhan co

Diéu 44. Ngirng tiép nhan ho so cong bo san pham
my phim

1. Ngung tiép nhan ho so cong bd san pham my pham
12 thang ké tir ngay ban hanh vin ban théng bao hanh
Vi Vi pham ctia co quan nha nuéc ¢6 tham quyén doi
V6i co s¢ cdng bd thudc mot trong cac trudng hop
sau.

- B6 sung quy dinh khong tiép nhan
hd so cong bé my pham déi voi 1 sb
truong hop lién quan dén gia mao hd
so, chit ky, con dau hodc lién quan dén
viéc su dung cac chat cAm sir dung
trong my pham hoic chét ¢ gi6i han
ndng d6 ham luong dé bao dam tinh
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

mot trong cac hanh vi sau:

a) Kinh doanh my pham nhap lau, my pham gia,
khong rd ngudn gdc, xuat x;

b) Kinh doanh my pham chua duge co quan quan ly
nha nude c6 tham quyén cap sb tiép nhan Phiéu cong
b6 san pham m§ pham;

¢) Khong thuc hién thu hdi my pham vi pham theo
thong bao ciia co quan nha nudc c¢6 tham quyén;
d) San xuat, kinh doanh my pham tai co s¢ khong
tuan thu cac nguyén tic, tiéu chuan "Thyc hanh tét
san xudt my pham" cua Hiép hoi cic nudc Pong
Nam A (CGMP-ASEAN) hoic tuong duong dugc
Hoi déng my phém ASEAN thtra nhan;

d) San xuét, kinh doanh m§ pham c6 thanh phan chat
cam str dung trong my pham hodc vugt qua giéi han
cho phép d6i v6i cac chét c6 quy dinh gidi han nong
dd, ham luong sur dung theo quy dinh hién hanh cua
phap luat;
e) Strdung nguyén liéu san xuat my pham da bi nudce
san xudt cong bd cAm luu thong trén thi truong;

g) Nhap khau kinh doanh my pham hogc nguyén
ligu san xudt my pham da bi nude san xuat cong bd
cam luu thong trén thi truong;

h) San xuit, kinh doanh my pham c6 cong thirc
khong dung nhu hd so cong bo;

i) Gia mao tai liéu, st dung con dau gid hodc gia mao
chit ky, dau ciia co quan chirc niang Viét Nam hodc
nudc ngoai, cua nha san xuét hodc chu sé hitu san
pham;

k) K& khai khong trung thuc cic ndi dung trong

a) Kinh doanh sin pham my pham chwa dwoc cng
bé trén Hé thong dién tir vé quan ly m§ pham hoac
chua dugc co quan nha nu6c c6 tham quyen cap sb
tiép nhan Phiéu céng b6 san pham my pham;

b) Khong thuc hién thu hdi san pham my pham vi
pham theo théng b&o cua co quan nha nudc ¢ tham
quyen;

¢) San xuat, kinh doanh san pham my pham tai co s&
san xuat khong dap umg diéu kién san xuat my pham;
d) San xuat, kinh doanh san pham m¥ pham c6 thanh
phan vuot qua gisi han cho phép di vai céc chat c6
quy dinh giéi han néng d6, ham luong sir dung theo
quy dinh tai cac Phu luc (Annexes) cua Hiép dinh my
pham ASEAN.

2. Khdng tiép nhan hd so cong bd san pham my pham
ké tir ngay ban hanh vin ban théng bao hanh vi vi
pham cua co quan nha nudc ¢6 tham quyén dbi véi
co s& ¢dng bd thuoc mot trong céac trudng hop sau:

a) Kinh doanh san pham m¥ pham gia, my pham nhap
lau, khong ro ngudn goc, Xuat xi;

b) San xuat, kinh doanh san pham m§ pham c6 thanh
phan chat cAm sir dung trong my pham theo quy dinh
tai cac Phu luc (Annexes) cua Hiép dinh my pham
ASEAN,;

¢) Gia mao tai liéu, sir dung con dau gia hoic gia mao
chit ky, dau cia co quan chirc ning Viét Nam hoic
nuéC NGO, Clia co s&r san Xuat hodc co s6 iy quyen
trong ho so cong bo;

3. Ho so cong bd san pham my pham ciia cac co so
¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu

ran de.

- Lam 13 quy dinh cac hd so da nop
trude ngay bi xur Iy vi pham s€ khong
con gié tri dé bao dam tinh ran de.
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

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 1y nha nuéc c¢6 thim quyén s& tam
ngimg xem xét va tiép nhan hd so ding ky quang
c40 my pham, to chirc hoi thao, sy kién gidi thiéu
my pham 06 thang ddi véi t6 chirc, ca nhan c6 mot
trong cac hanh vi sau:

a) Quang cdo my phém, td chirc hoi thao, su kién
gi6i thiéu my pham khi chua c6 Phiéu tiép nhan hd
so ding ky quang cdo my pham, t6 chirc hoi thao, sy
kién gi6i thiéu my pham do co quan quan ly nha
nude c¢6 tham quyén cdp theo quy dinh ciia phap
luat;

b) Quang cdo my pham hodc to chirc hoi thao, su
kién gidi thiGu my pham 601 VOl cac san pham my
pharn chwa duoc cap s tiép nhan Phiéu cong bd san
pham my pham;

¢) Quang cao my pham c6 thé 1am cho ngudi tiéu
dung hiéu nham san pham d6 1a thudc; quang cio
m§¥ pham c6 sir dung danh nghia, biéu twong, hinh
anh, thu tin cua to chie y, dugc, cua can b0 y té;
quang c4o my phdm néu tinh ning cong dung chua
du co s¢ khoa hoc.

3. Co quan quan 1y nha nudc co thim quyén s& xem
xet tam ngumng tiép nhan hd so cong bd san pham my
pham, ho so ding ky quang cdo my pham to churc
héi thao, su kién gidi thiéu my pham d6i véi to chire,
ca nhan khong ndp bao cao két qua hoat dong san
xut kinh doanh hang nim theo quy dinh.

nay da duoc nop trudc ngay bi xur 1y vi pham s& khong
con gié tri. Khi hét thoi han ngung tiép nhéan hd so
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, co s mubn cong bd
san pham my pham phai nop hd so theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

Hét thoi han tam ngung xem xét, tiép nhén ho so,
sau khi don vi da khic phyc ddy du cac vi pham va
c6 bao cao, co quan quan Iy nha nude co thAm quyen
s€ tlep tuc xem xét, tiép nhan hd so coéng bd san
pham my pham, hd so ding ky quang cao my pham,
t6 chic hoi thao, su kién gidi thiéu san pham my
pham cua don vi.

Chua co

Dicu 45. Hinh thirc, thi tuc thu hoi san pham m§y
phém

1. Hinh thuc thu hdi:

a) Thu hdi san pham my pham theo hinh thic bt
budc;

b) Thu hdi san pham my pham theo hinh thic tu
nguyén.

2. Thu tuc thu hdi san pham m¥ pham theo hinh thirc
bat budc:

a) Tiép nhan thong tin vé san phdm my pham vi
pham:

- Thong tin vé chat lugng san pham m§ pham khéng
dat tir co so klem nghiém my pham

- Théng tin vé san pham m§ pham vi pham do co quan
nha nudc cd tham quyen co quan thanh tra phat hién;
- Thong tin vé& san pham my pham vi pham do S& Y
té phét hién;

- Thdng béo vé san pham my pham vi pham (bao gom
ca my pham gia, my pham khong rd nguon gdc) cua
co s& SN XUat, co quan quan ly, co quan kiém tra chat
luong nha nuoc vé my pham ctia nudc ngoai;

- Théng tin vé san pham my pham vi pham (bao gom
ca my pham gia, my pham khong rd nguon goc) do

- Quy dinh 10 cac hinh thire, thu tuc
thu hdi bao dam minh bach va théng
nhat khi trién khai thuc hién.

- Noi dung cu thé: Lam rd ngudn tiép
nhan thong tin vé san pham my pham
vi pham theo ¥ kién gop ¥ cua cac to
chire, don vi. Lam rd thoi gian co
quan nha nudc co tham quyén xéic
minh va két luan vé viéc thu hdi san
phim m§ pham ké tir thoi diém tiép
nhén théng tin; diéu chinh thoi gian
gidi quyet cia co quan nha nudc co
thim quyén dé bao dam kha thi.
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

co quan cOng an, hai quan, quan ly thi truong phat
hién;

- Théng tin vé san pham m§ pham vi pham do co quan
quan 1y nha nuéc vé bao vé quyén loi ngudi tiéu
dung.

b) Ban hanh vin ban thu h6i san pham my pham:

- Trong thoi han 07 ngay ké tir thoi diém tiép nhan
thdng tin vé san pham my pham vi pham quy dinh tai
diém a khoan 2 Diéu nay, Bo Y té xac dinh va két
luan vé viéc thu hoi san pham m§ pham vi pham;

- Van ban thu hdi phai bao gdm céc théng tin sau: tén
san pham my pham, ma sé cong b, ngay cong b,
tén nhan hang (néu co), quy cach déng goi, s6 16, han
st dung, co s& san Xuat, co so cdng bo.

¢) Théng béo vin ban thu hdi san pham my pham:

- B6 Y té ban hanh vin ban thu hoi san pham my
pham va cong b trén Cong thong tin dién tir ciia Bo
Y té;

- S¢' Y té cong bd thdng tin V& vin ban thu hdi san
pham m¥ pham trén Cong thong tin dién tir hoac trang
thong tin dién tr ciia S& Y té ngay sau khi nhan dugc
vin ban thu hoi.

- Co s san xuat my pham trong nudc, co s cong bd
phai théng béo théng tin vé san pham m§ pham bi thu
hdi dén cac co s kinh doanh va nguoi tiéu ding.

d) Trién khai thu hoi san pham m§ pham:

- Co so kinh doanh, sir dung san pham m§ pham phai
dirng viéc cung cap, sir dung; biét trir san pham my
pham tai co s&; lién hé vai cac co sé kinh doanh, st
dung, ca nhan (néu c6) dd mua san pham my pham va




69

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

tiép nhan san pham my pham dugc tra vé; tra vé co
s& cung cap san pham my pham

- Co s6 ¢Ong bd, co s san xuat my pham trong nudc
chiu trach nhiém thyc hién thu hdi san pham my pham
vi pham. Bién ban thu héi san pham my pham thuc
hién theo mau quy dinh tai Phu luc s6 14 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

d) Béo cao két qua thu hoi, danh gia hiéu qua thu hoi
va xir Iy bb sung:

Trong thoi han 03 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc
thu hoi, co s& chiu trach nhiém thuc hién thu hdi phai
bao co bang vin ban két qua thu hoi vé Bo Y té va
So'Y té trén dia ban co s& kinh doanh dugc chiju trach
nhiém thu héi san pham my pham. Béo c4o gém céc
tai liéu sau day:

- B4o cao thu hdi san pham my pham theo mau quy
dinh tai Phu luc s6 15 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

- Danh sach cac co s kinh doanh, sir dung my pham
(bao gom co sd dugc cung cap truc tiép tir co s chiu
trach nhiém thyc hién thu hdi my pham vi pham va
cac co s¢ dugc cung Cap tur cac co s¢ phan phdi) kém
theo thong tin vé dia chi, sb dién thoai, email (neu
¢0), s6 lugng cung cap, sb lwong san pham my pham
d thu hoi;

- Bién ban giao nhan, hoa don xuit tra lai hang hoic
céc bang chang khac thé hién viéc thu hdi san pham
m§ pham;

- B4o c4o ty danh gia vé hiéu qua thu hoi my pham;
- Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhan, danh gia
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Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

nguy co d6i vai cac 16 khac cua san pham my pham
vi pham va/hoic cac san phim my pham khac duoc
san xuat trén cung day chuyén san xuét.

e) S& Y té thyc hién thong béo cua Bo Y té vé viéc
thu héi san phdm my pham vi pham trén dia
ban, giam sat viéc thu hoi san pham my pham vi
pham cua co s& cdng bd, co s& san xuat trén dia ban.
Trudng hop viéc thu hdi dugc danh gia chua triét dé,
san pham c6 kha nang van tiép tuc dugc luu hanh, sir
dung va c6 nguy co anh huong xau dén suc khoe
ngudi st dung, S Y té phdi hop voi co quan chirc
nang co lién quan to chac thyc hién cudng ché thu
hoi. Xt ly céc td chirc, ca nhan vi pham va bao céo
két qua vé BO Y té.

3. Thu tuc thu hdi san pham m¥ pham theo hinh thic
tu nguyén

a) Co s¢ cdng bd bao cao bang van ban vé S¢ Y té
noi co s¢ dat tru s¢ chinh, trong d6 néu rd théng tin
vé san pham my pham ty nguyén thu hoi, ly do thu
hoi, dé xuat bién phap xu ly san pham my pham bj
thu hdi.

b) Co s cdng bd thdng bao théng tin vé san pham
m§ pham ty nguyén thu hdi dén cac co so kinh doanh
va nguoi tiéu dung; tiép nhan san pham my pham
duoc tra vé; 1ap bién ban thu hdi san pham my pham
thuc hién theo mau quy dinh tai Phu luc sé 14 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va bao céo két qua thu
hoi vé S Y té theo mau quy dinh tai Phu luc sé 15
ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Picu 50. Thong tin va ché dd bio cio (TT06)

Diéu 46. Trach nhiém ciia Bd Y té

B6 cuc lai va chinh 1y ndi dung dé bao




71

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

1. Cuc Quan ly dugc - B Y té ¢o trach nhiém cip
nhat va trién khai cac quy dinh lién quan dén Hiép
dinh my pham ASEAN trén trang thong tin dién tur
cia Cuc Quan ly dugc (dia chi: www.dav.gov.vn).
Thudng xuyén phé bién cho don vi ¢o lién quan va
céc to chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh my pham
cac thay déi vé tiéu chi k¥ thuat da duoc quyét dinh
bai Hoi dong my pham ASEAN, dong thoi phdi hop
trién khai cac thay do6i va quyét dinh d6 tai Viét
Nam. Moi quyét dinh vé quan ly my pham duoc
thong qua boi Hoi ddng my pham ASEAN duoc ap
dung tai Viét Nam.
2. Cuc Quan ly duge, S6¢ Y té cac tinh, thanh phé
trye thudc Trung wong, Ban Quan 1y Khu kinh té ctra
khau Mdc Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quéan 1y Khu
kinh té tinh Quang Tri c¢6 trach nhiém dwa két qua
xtr Iy cac hanh vi vi pham trong linh viuc m§ pham
theo tham quyén trén trang thong tin dién tir cia co
quan; c6 19 trinh dua danh sach cac san pham my
pham di cdp sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham
my phém va nhimg ndi dung théng tin, quang cao
my pham da giai quyét trén trang thong tin dién tur
clia co quan dé phuc vu cong tac kiém tra, thanh tra,
giam sat hau mai.

1. B4 Y té chiu trach nhiém trudc Chinh phu thyuc
hién quan 1y nha nuéc vé my pham.

2. Xay dung, ban hanh hodc trinh cip c6 thAm quyén
ban hanh cac van ban quy pham phap luét va huéng
dan chuyén mon vé my pham

3. Chi dao, huéng dan, to chire thyc hién cac quy dinh
ctia phap luét trong linh vuc my pham.

4. Quan ly chét luong d6i véi cac san pham my pham
da dugc cong bd thong tin san phém my pham theo
quy dinh tai Nghi dinh nay. Quyét dinh viéc thu hoi
san pham my pham vi pham theo quy dinh cta phap
luat.

5. Chi dao, t6 chirc cong tac kiém tra viéc chép hanh
phap luat vé san xuét, kinh doanh my pham ddi voi
cac co sO san xuat, kinh doanh my phdm trén toan
qudc; giai quyét khiéu nai, t6 cao, xtr 1y vi pham phap
luat theo quy dinh cua phap luat.

6. Cap nhat trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té
cac quy dinh cua Hiép dinh my pham ASEAN, c4c
két luan, quyét dinh cua Hoi dong my pham ASEAN
tai cac ky hop; t6 chire trién khai va thdng bao dén So
Y té, cac co so cong bd, co s san xudt my pham dé
thuc hién.

7. Phéi hop véi cac co quan lién quan trong cong tac
phong, chdng cac hanh vi san xuét, kinh doanh my
pham gia, my pham nhép lau, my pham kém chat
luong, khong rd ngudn gde xuat xit theo quy dinh cua
phap luat.

dam khoa hoc va phu hop chirc nang,
nhiém vu cia Bo Y t&

Diéu 47. Trach nhiém cia B Cong Thuwong
1. Chu tri, kiém tra giam sat doi voi cac hoat dong

B0 sung, 1am ro6 trach nhi¢m phu hop
chitc nang, nhi€ém vu cuia cac BJ,
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kinh doanh san pham my pham Iuu thong trén thi
truong.

2. Chu tri, kiém tra, giam sat my pham gia, my pham
nhap lau, my pham khéng rd nguon gbc xuat xi, my
pham chua duoc co ‘quan nha nu6c €O tham quyén
cdng bd thong tin vé san pham my pham, gian 1an
thuong mai trén thi truong d6i v6i san pham my
pham, kinh doanh my pham da ¢ van ban coa Bo Y
té vé viéc thu hoi san pham vi pham.

3. Chu tri huéng dan, kiém tra, giam sat hoat dong
thuong mai dién tw, kinh doanh san pham my pham
trén mang xa hoi, bao vé quyén loi ngudi tiéu ding
dbi voi san pham my pham

4. Chu tri huéng dan, cap giay phép tam nhap, tai xuat
san pham my pham.

nganh lién quan

Pic¢u 48. Trach nhiém ciia By Khoa hoc va Cong
nghé

1. Chu tri hudng dan, kiém tra, giam sat vé nhan hang
hoa, so hitu tri tué dbi véi san pham my pham.

2. Chu tri, phéi hop véi cac bo, nganh va co quan lién
quan hudng dan quan ly va st dung kinh phi déi véi
hoat dong kiém tra nha nudc vé chat luong san pham,
hang héa la san pham my pham.

3. Chu tri, phédi hop véi céc b9, nganh ¢ lién quan to
chirc quan 1y nha nude vé chat luong san pham hang
hoa la san pham my pham va truy xuat nguon gée
trong san Xuit san pham my pham xuét khau, nhap
khéu, luu théng trén thi truong va trong qué trinh sir
dung theo quy dinh cua phap luat.

4. T6 chire xay dyng, quan ly, van hanh, duy tri, khai

Bo sung, 1am rd trach nhiém phu hop
chic nang, nhiém vu cua cac BO,
nganh lién quan




73

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s0 93/2017/ND-CP, Thong tu s6

06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,

Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

thac hé thong co so dir liéu ma s6, ma vach va truy
Xuat nguon goc san pham my pham cho céac co quan,
to chac, doanh nghiép.

Diéu 49. Trach nhiém ciia B§ Tai chinh

1. Chu tri, phdi hop véi Bo Y té xay dung, trinh cp
c6 tham quyen hozc ban hanh theo tham quyén vin
ban quy pham phép luat vé phi, 18 phi thudc linh vuc
my pham.

2. Chu tri, phéi hop giam sat viéc théng quan ddi véi
san pham my phém nhap khau da duoc co quan nha
nuéc co tham quyén cong b thdng tin vé san pham
my pham cac san pham my pham quy dinh tai khoan
3 Piéu 24 Nghi dinh nay.

3. Cung cap cho B¢ Y té va Uy ban nhan déan cap tinh
c4c thoéng tin o lién quan vé sb luong, gié tri 16 hang
san pham my pham xuét khau, nhap khau hang nam
hoic theo yéu cau dot xuat.

B0 sung, lam rd trach nhiém phu hop
chirc nang, nhiém vu cua cac BJ,
nganh lién quan

Piéu 50. Trach nhiém ctia By Van hoa, Thé thao
va Du lich

1. Chu tri huéng dan, kiém tra, giam sat hoat dong
guang cao san pham my pham trén moi trudng mang,
trén bao chi, trén xuat ban pham; quang c&o san pham
my pham tai cac chuong trinh, sy Kién van hoa, nghé
thuat, thé thao, du lich; quang céo san pham my pham
Xuyén bién gidi; quang céo san pham my pham tich
hop trén san pham dich vu buu chinh, vién thong,
cdng nghé thong tin theo quy dinh phép luét vé quang
cao cua don vi kinh doanh phat hanh quang cao,
nguoi chuyén tai quang cdo, ngudi chuyén tai san
phdm quang cdo 1a ngudi c6 anh huong; xu ly cac

B0 sung, 1am rd trach nhiém phu hop
chic nang, nhiém vu cua cac BO,
nganh lién quan
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hoat dong quang c&o vi pham theo tham quyeén.

2. Chu tri kiém tra, giam sét noi dung quang c&o san
pham my pham trén méi trudng mang, trén bao chi,
trén xuat ban pham; quang céo san pham my pham tai
cac chuong trinh, sy kién van hoa, nghé thuat, thé
thao, du lich; quang c4o san pham my pham xuyén
bién gii; quang cao san pham my pham tich hop trén
san pham dich vu buu chinh, vién théng, cong nghé
théng tin theo quy dinh phép luat vé quang cao; xu ly
cac noi dung quang c&o vi pham theo tham quyeén.

3. Xay dyng va ban hanh bo quy tic ¢ng xir nghé
nghi¢p trong hoat dong quang cao sin pham my
pham.

Dicu 50. Thong tin va ché dd bao cdo (TTO6)

2. Cuc Quan ly duoc, S¢' Y té cac tinh, thanh phd
trye thudc Trung wong, Ban Quan 1y Khu kinh té ctra
khau Mdc Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quéan 1y Khu
kinh té tinh Quang Tri ¢ trach nhiém dua két qua
xtr Iy cac hanh vi vi pham trong linh vuc m§ pham
theo thim quyén trén trang thong tin dién tir cia co
quan; c6 19 trinh dua danh sach cac san pham my
pham di cdp sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham
my phém va nhiing n6i dung thong tin, quang cao
my pham da giai quyét trén trang thong tin dién tur
clia co quan dé phuc vu cong tac kiém tra, thanh tra,
giam sat hau mai.

3. Binh ky vao ngay 30 thang 6 va 31 thang 12 hang
nam, SO Y té céac tinh, thanh phd truc thudc Trung
wong, Ban Quén 1y Khu kinh té ctra khau Moc Bai
(tinh Ty Ninh), Ban Quan 1y Khu kinh té tinh

Pi¢u 51. Trach nhi¢ém cia Uy ban nhin dan cap
tinh

1. Thyc hién quan 1y nha nuée vé san pham my pham
trén dia ban, chiu trach nhiém truéc Chinh phu vé
quan Iy my pham tai dia phuwong. Chu tich Uy ban
nhan dan cép tinh chiu trach nhiém truéc Chinh phu
va trudc phap luat khi dé xay ra vi pham phap luat
trong san xuat, cong bd, kinh doanh san pham my
pham trén dia ban.

2. T6 chic trién khai thuc hién cac quy dinh cua
Chinh phu, cac bg, nganh vé san xuét, kinh doanh san
pham m§ pham trén dia ban.

3. Chi dao, t6 chuc thuc hién cong tac thanh tra, kiém
tra viéc chap hanh phap luat trong hoat dong san xuat,
kinh doanh san pham my pham trén dia ban (bao gom
san pham my pham san Xuat trong nuéc va san pham
m§ pham san Xu4t tai nwdc ngoai nhap khau vao Viét

B6 cuc lai va chinh 1y ndi dung dé bao
dam khoa hoc va phu hop chirc nang,
nhiém vu cia UBND cép tinh
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Quang Tri guri bao cdo tinh hinh quan Iy chit luong
va cong tac hau klem my pharn tai dia phuong, bao
c40 vé viée cip sb tlep nhan Phiéu cong bo san pham
my pharn (Phy luc s6 15-MP), bao céo vé viée cap
Phleu tiép nhan ho so dang ky quang cao my pham,
t6 chire hoi thao, sy kién gidi thiéu my pham (Phu
luc s6 16-MP) vé Cuc Quan 1y dugc - BO Y té.

Nam); giai quyét khiéu nai, to céo, xu ly vi pham
phép luat theo quy dinh cua phap luat.

4. Tb chuc, trién khai giai quyét cac thu tuc hanh
chinh theo phan cip quy dinh tai Nghi dinh nay.

5. T6 chirc tuyén truyeén, van dong viéc thuc hién cac
quy dinh cua phap luat vé san xuat, kinh doanh san
pham my pham trén dia ban.

6. B6 tri nguon luc cho cac co quan chuyén mon dé
thuc hién viéc quan 1y nha nudc vé cong bd, san xuat,
kinh doanh san pham my pham.

7. Binh ky truge ngay 25 thang 01 hang nam, S¢' Y té
gui bao cao tinh hinh quan ly chat luong, cbng tac
thanh tra, klem tra san pham my pham, viéc cong bd
thdng tin vé san pham my pham (bao gom ca thdng
tin thay déi, b sung), danh sach cac co s6 san XUt
my pham trén dia ban vé Bo Y té theo mau quy dinh
tai Phu luc s6 16 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
8. Cong khai théng tin danh sach cac co s& duoc cap
Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham trén
dia ban; cong bd thong tin san pham m§ pham trén
Cong thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir
ciia S¢ Y té, Cong Thong tin mot cira qudc gia dé
phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra.

Picu 48. Trach nhiém cia to chirc, ciA nhan san
xuét, budén ban, nhap khiu my phim dé lwu
thong trén thi trwong Viét Nam (TTO06)
1. T chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém
my pham ra thi truong phai chiu hoan toan trach
nhiém vé cac ndi dung ké khai trong Phiéu cong bd
san phim my pham, chiu hoan toan trach nhiém vé

Piéu 52. Trach nhiém caa co sé cong bo san pham
m§y pham

1. Chiu hoan toan trach nhiém truéc phap luat vé san
phdam my pham luu thong trén thi truong; chiu trach
nhiém vé tinh an toan, chat luong, hiéu qua va ghi
nhan cua san pham my pham, bao dam san phim my
pham dap ung tat ca cac yéu cau cua Hiép dinh my

Lam rd hon trdch nhiém cua co s&
cong bo khi thue hién cong bo va luu
thong san pham trén thi truong
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tinh an toan, hi¢u qua va chat luong san phém, dam
bao rang san pham dua ra luu thong dap tng tat ca
cac yéu cau cua Hiép dinh my pham ASEAN va céc
Phu luc kém theo.
2. T6 chire, ¢4 nhan dua san phdm my pham luu
hanh trén thi truong cé trach nhiém theo doi, phat
hién va thu hdi ngay my pham khong dat tiéu chuan
chat lugng, thuc hién thong bao thu hdi ctia co quan
quan ly nha nudc co tham quyén, bao cdo vé viéc
thu h01 my pham gui co quan nha nudc co tham
quyen giai quyét kip thoi khiéu nai ctia khach hang
vé chat lugng my pham, bdi thudong thiét hai cho
khach hang theo quy dinh cua phap luat. Dong thoi,
phai hoan tra lai tién cho ngudi mua hang va cac chi
phi phat sinh trong qua trinh bao quéan, van chuyén,
luu thong san pham.
3. Truong hop phat hién nhiing tac dung phu tram
trong anh huong dén tinh mang nguoi tiéu dung do
chat lugng san pham my pham, t6 chirc va c4 nhan
dua san pham ra thi truong phai bao cao toi Cuc
Quén 1y dugc - By Y té trong vong 07 ngay ké tir
ngay nhan dugc thong tin dau tién vé tac dung phu
nay theo mau tai Phy luc s6 18-MP. Bao céo chi tiét
vé tac dung phuy trAm trong nay phai dugc gui vé Cuc
Quanly dugc-BoY té trong vong 08 ngay tiép theo.
4. T6 chirc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san pham
ra thi truong phai luu gitr HO so thong tin san pham
(PIF) trong thoi gian t6i thiéu 03 nim ké tir khi 16
san xuat cudi cing dugc dua ra thi truong va xuét
trinh khi co quan chirc ning kiém tra, thanh tra yéu

pham ASEAN va cac Phu luc kém theo; chiu trach
nhiém vé tinh chinh xac, hop phéap, trung thyc va
théng nhat cua ho so _cong bd san pham my pham
thong tin trung thyuc vé chat luong va ngudn goc xuat
Xt san pham, hang hoa.

Chiu trach nhi¢m duy tri hi¢u luc cua Giay uy quyén
trong hd so cong b, gia han hiéu luc cong bd trong
thoi han hiéu luc cong bb quy dinh tai khoan 3 Biéu
4 Nghi dinh nay.

2. Luu giir chiing ti, tai liéu co lién quan dén ting 16
san pham my pham trong thoi gian it nhit 1a 01 nam
ke tr ngay san pham my pham hét han ding; cung
cap day du, chinh xéc tai liéu lién quan dén chat luong
hang hoa cho to chirc, c4 nhan ban hang theo quy dinh
cua phép luat dé phuc vu truy Xuat ngudn gbc, giam
sat thi truong va bao vé quyen loi nguoi tiéu dung.
Luu gitr PIF trong thoi gian t6i thiéu 05 nam ké tir khi
16 san xuat cudi cung dugc dua ra thi truong va xuat
trinh khi co' quan chirc ning thanh tra, kiém tra yéu
cau. Trong sudt qua trinh luu thong, co sé cong bd
thdng tin vé san phdm m§ pham c6 trach nhiém kiém
soat chat luong san pham, luu gitr day du két qua
kiém nghiém dbi voi mdi 16 san pham luu thong trén
thi truong.

3. T6 chuc va kiém soat qué trinh van chuyén, luu
giit, bao quan dé duy tri chat luong hang hoa.

4. Téi xuat hang hda nhap khau khéng phu hop voi
quy chuan k¥ thuat trong ang.

5. Tiéu huy, tai ché, thay d6i muc dich str dung ddi
vé6i hang hda nhap khau khdng phii hop quy chuan ky
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<
A

cau.
5. Cac don vi san xuat my phém phai trién khai ap
dung va dap ung cac nguyén tac, tiéu chuan "Thuc
hanh tot san xuat my pham" cua Hiép hoi cac nudc
DBong Nam A (CGMP-ASEAN).

6. T6 chirc, ca nhan kinh doanh my pham phai thuc
hién cac yéu cdu cta co quan nha nude ¢o thim
quyén trong viéc kiém tra, thanh tra vé chat luong
my pham thu h6i my pham vi pham va dugc quyén
khiéu nai vé két luan va hinh thtre xr Iy vi pham theo
quy dinh cta phap luat vé khiéu nai, td cdo.

7. T6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham
ra thi truong phai tudn thu cac quy dinh va luét phap
Viét Nam vé s6 hitu tri tué. Khi c6 két ludn cua co
quan nha nudc c¢6 thim quyén vé nhan hiéu, kiéu
dang cong nghiép vi pham quyén s& hitu tri tué, to
chirc, ca nhan phai ngimg san xuat, budn ban, nhap
khau dé tién hanh thay d6i nhan hiéu, kiéu dang
cong nghiép theo ding quy dinh va cé trach nhi¢m
bdi hoan va xir ly hau qua (néu co).

Piéu 9. Thay doi cac ndi dung di cong b6 (TTO06)
Bm vOi cac san pham my pham da cong bd va duoc
cap s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham m¥ pham,
khi c6 thay ddi cac ndi dung quy dinh tai Phu luc s6
05-MP, t6 chitc, ca nhan chiju trach nhiém dua san
pham ra thi trudng phai c¢6 vin ban dé nghi bo sung
(d6i voi cac ndi dung khong phai cong bd mai) kém
theo tai liéu co lién quan dén ndi dung bd sung va
phai dugc su chép thuan béng van ban cla co quan
nha nude ¢ tham quyén hoidc thyc hién cong bé méi

thuat trong Gmg nhung khong tai xuat duoc; chiu toan
bo chi phi cho viéc tiéu hay, tai ché, thay dbi muc
dich str dung hang héa va chiju trach nhiém vé hau qua
cua viéc tiéu huy, tai ché, thay d6i muc dich sir dung
hang hoa theo quy dinh cua phap luat.

6. Thuyc hién cong bb tiéu chuan san pham my pham
theo quy dinh cua phap luét vé Vé tiéu chuan va quy
chuan ki thuat va cung cap cho co quan kiém nghiém
nha nudc trong vong 15 ngay ké tir ngay dugc yéu
cau trong trudng hop tiéu chuan co s¢ chua co trén
Co so dit liéu quéc gia vé tiéu chuan, do ludng, chét
luong.

7. Thuc hién luu mau san pham my pham theo yéu
cau bao quan ghi trén nhan san pham ddi véi tat ca
céc 10 san pham my pham luu thong trén thi truong
dén hét han sir dung cua my pham trir treong hop co
tranh chap hoic ¢ yéu céau luu mau dai hon cua co
quan nha nuéc ¢ tham quyén.

Trong truong hop co quan nha nudc o tham quyén
yéu cau cung cap mau luu dé kiém tra chat luong,
trong thoi han 07 ngay, co s cong b phai phdi horp
VGi co 86 san Xuat cung Cap mau luu cta 16 san pham
c6 yéu cau kiém tra chét luong cua co quan quan ly
nha nuéc. S6 luong mau cung cap phai bao dam thuc
hién kiém nghiém dugc it nhat 03 lan véi day du chi
tiéu chat luong san pham m§ pham.

8. Thyc hién cac yéu Cau cla co quan nha nu6c €O
tham quyén trong viéc thanh tra, kiém tra viéc chap
hanh phap luat vé cong bd san phém my pham, san
xuat, kinh doanh my pham (néu c6). Chap hanh cac
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theo quy dinh (d6i véi cac ndi dung phai cong bd
moi).

Diéu 50. Thong tin va ché do bao cao (TT06)

4. Binh ky ngay 30 thang 01 hang nam, t6 chic, ca
nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong
phai gui bao cao két qua hoat dong san xuat kinh
doanh nam trude ctua don vi minh vé Cuc Quan ly
dugc-Bo Y té va SO Y té so tai (Phu luc s6 17-MP).

yeu cau ctia co quan chirc nang trong viéc ldy mau va
kiém tra chat luong san pham my pham.

9. Trién khai, thuc hién cac quy dinh cia Hiép dinh
my pham ASEAN, cac két luan, quyét dinh cua Hoi
dong my pham ASEAN tai cac ky hop.

10. Thuong xuyén ra soat dé phét hien va thu hdi san
pham khong dap ing quy dinh, bao cdo co quan quan
1y dé tién hanh thu hdi vian ban céng bé san pham my
pham dbi véi nhitng san pham c6 chtra chat cam hoic
chat str dung ndéng o, ham lugng vuot qua gisi han
cho phép.

11. Gtri théng bao thu hdi san pham my pham vi pham
t6i cac co s kinh doanh; thuc hién thu hdi va tiéu hay
san pham m§ pham vi pham, béo co vé viéc thu hoi, tiéu
hay san pham my pham vi pham cho co quan nha nuéc
c6 tham quyen theo quy dinh.

12. Giai quyét khiéu nai ciia khach hang vé chat lugng
san pham my pham, bodi thuong thiét hai cho khéch
hang theo quy dinh cua phap luat.

13. Truong hop phat hién nhitng bién cd bét loi
nghiém trong li€n quan dén san pham my pham, co
s ¢ong bd san pham my pham phai bdo céo Bo Y té
trong thoi han 07 ngay ké tir ngay nhan duoc théng
tin dau tién vé bién cd bat loi nghiém trong nay theo
mau quy dinh tai Phu lyc s6 17 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Bao céo chi tiét vé bién cd bat lgi
nghiém trong phai duoc giri vé Bo Y té trong thoi han
08 ngay tiép theo.

14. Tuan thu cac quy dinh vé s¢ hitu tri tug. Khi c6
két luan cta co quan nha nuéc c6 thim quyén vé nhan
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hiéu, kleu dang cong nghiép vi pham quyen so htru tri
tué, té chuc, ca nhan phai ngung san Xuit, budn bén,
nhap khau dé tién hanh thay ddi nhan hiéu, kiéu dang
cong nghi¢p theo dung quy dinh va c6 trach nhiém
boi hoan va xir Iy hau qua xay ra (néu co)

Dicu 48. Trach nhiém cia to chirc, cd nhan san
xuit, buén ban, nhip khiu my phim dé lwru
thong trén thi trwong Viét Nam (TTO06)
1. TH chie, ¢4 nhan chiu trach nhiém dua san phém
my pham ra thi trudng phai chiu hoan toan trach
nhiém vé cac ndi dung ké khai trong Phiéu cong bd
san pham my pham, chiu hoan toan trach nhiém vé
tinh an toan, hiéu qua va chat luong san pham, dam
bao rang san pham dua ra luu thong dap ng tat ca
cac yéu cau cua Hiép dinh my pham ASEAN va céac
Phu luc kém theo.

2. T6 chirc, c4 nhan dua san phim my pham luu
hanh trén thi truong c6 trach nhiém theo doi, phat
hién va thu hoi ngay my pham khong dat tiéu chuan
chat lugng, thuc hién thong bao thu hdi cta O quan
quan ly nha nudc co thim quyén, bao cdo vé viéc
thu h01 my pham gui co quan nha nudc co tham
quyen giai quyét kip thoi khiéu nai ctia khach hang
vé chat lugng my pham, bdi thudng thiét hai cho
khach hang theo quy dinh ctia phéap luat. Pong thoi,
phai hoan tra lai tién cho ngudi mua hang va cac chi
phi phat sinh trong qua trinh bao quéan, van chuyén,
Iwu thong san pham.

3. Trudng hop phat hién nhimg tac dung phu tram
trong anh huong dén tinh mang ngudi tiéu dung do

Piéu 53. Trach nhiém cia co sé san xuat my pham
1. Duy tri diéu kién vé co s& vat chat, ki thuat va nhan
su dap ung Thuc hanh tbt san xuat my pham; luu trix
hd so san xuat my pham trong thoi gian téi thiéu 05
nam.

2. Kiém soat chat luong trong qua trinh san xuét va
sau khi dua ra luu théng trén thi trudng nham bao
dam tinh an toan, chét luong, hiéu qua cua san pham
m§ pham; thanh phan céng thirc dap tng quy dinh tai
c4c Phy luc (Annexes) vé thanh phan sir dung trong
my pham cua Hiép dinh my pham ASEAN; nhan san
pham dép tmg cac quy dinh vé ghi nhan my pham.
Truong hop phat hién nhing bién c6 bat lgi nghiém
trong lién quan dén san pham my pham CO sO' san
xuat my pham phai théng bao va cung cap théng tin
cho co s& cong bé thdng tin vé san pham my pham dé
tam ngimg luu thong san pham va c6 béo céo vé Bo
Y te.

3. Phai xay dung tiéu Chuan chat lugng va phuong
phap kiém nghiém cuia mdi san pham my pham. Tiéu
chuan chat lugng cua san pham my pham phai dap
tng yéu cau caa Hiép dinh my pham ASEAN vé chi
tiéu gidi han kim loai nang, gidi han vi sinh vat va
gi6i han tap chat.

4. Thyc hién cic yéu cau cia co quan nha nudc cO

Bo sung, lam r trach nhiém cua co so
san xuét di duoc Cap Gidy chirng nhan
du diéu kién san xuat my pham
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chat luong san pham m¥ pham, t6 chirc va c& nhan
dua san pham ra thi trudng phai bao céo téi Cuc
Quan 1y duoc - Bo Y té trong vong 07 ngay ké tir
ngdy nhan dugc thong tin du tién vé tic dung phu
nay theo mau tai Phu luc s6 18-MP. Bio cao chi tiét
vé tac dung phy trAm trong nay phai dugc giri vé Cuc
Quanly dugc-BoY té trong vong 08 ngay tiép theo.
4. T6 chirc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san pham
ra thi truong phai luu gitr H6 so thong tin san phdm
(PIF) trong thoi gian t6i thiéu 03 nim ké tir khi 16
san xuat cudi cung dugc dua ra thi trudng va xuit
trinh khi co quan chirc ning kiém tra, thanh tra yéu
cau.

5. Cac don vi san xuat my pham phai trién khai ap
dung va dép ung cac nguyén tic, tiéu chuan "Thuc
hanh t6t san xuat my pham" ctua Hiép hoi cac nudc
DBong Nam A (CGMP-ASEAN).

6. T6 chirc, ca nhan kinh doanh my pham phai thuc
hién cac yéu cau cta co quan nha nuoc co tham
quyén trong viéc kiém tra, thanh tra vé chat luong
my pharn thu h6i m§ pham vi pham va dugc quyén
khiéu nai vé két luan va hinh thire xur Iy vi pham theo
quy dinh ctia phép luat vé khiéu nai, t6 céo.

7. T chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém
ra thi truong phai tudn thu cac quy dinh va luat phap
Viét Nam vé sé hitu tri tué. Khi c6 két luan cia co
quan nha nudc ¢6 thim quyén vé nhin hiéu, kiéu
dang cong nghiép vi pham quyén s& hiru tri tué, t6
chirc, ca nhan phai ngimg san xuat, buén ban, nhap
khau dé tién hanh thay d6i nhan hiéu, kiéu dang

tham quyén trong viéc thanh tra, kiém tra vé san xuat,
kinh doanh m§ pham; Phdi hop chat ch& voi co so
cong bd thuc hign giam sat chat luong san pham my
pham, thuc hién thu hdi ty nguyén hoic thu hoi theo
thong béo cua co quan nha nudc c6 tham quyén.

5. Giai quyét khiéu nai ciia khach hang vé chat luong
san pham my pham, bdi thuong thiét hai cho khéch
hang theo quy dinh cua phép luat.

6. Thuc hién luu mau san pham my pham theo yéu
cau bao quan ghi trén nhan san pham ddi véi tat ca
céc 10 san pham my pham luu thong trén thi truong
dén hét han sir dung cua my pham trir treong hop co
tranh chip hoic c6 yéu cau luu mau dai hon cua co
quan nha nudc ¢ tham quyén. S6 lugng miu luu bao
dam thuc hién kiém nghiém duoc it nhat 03 lan véi
day du chi tiéu chat luong san pham.
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cong nghiép theo dung quy dinh va c6 trach nhiém
boi hoan va xtr Iy hdu qua (n€u co).

Chua co

biéu 54. Trach nhiém cia co sé nhap khau my
pham

1. Co s chi dugc nhap khau san pham my pham da
dugc cong b théng tin san pham my pham trén Cong
thong tin dién tu hoac trang thong tin dién tr cua SO
Y té, Cong Théng tin mot cira qudc gia. Cac san pham
my pham khi nhap khau phai c6 ngudn gbc, xuat xir
1o rang, c¢6 hoéa don, chirng tir mua ban va thuc hién
thong quan theo quy dinh.

Truong hop phéat hién nhirng tdc dung phu nghiém
trong anh hudng dén tinh mang nguoi tiéu dung do
chat lugng san pham my pham, cac co s nhap khau,
bubn ban my pham phai tam ngimg luu thong san
pham, thdng bao cho t6 chirc, ca nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truong, théng béo téi
ngudi tidu ding va bao céo toi Bo Y té trong thoi han
07 ngay ké tir ngay nhan duoc thong tin dau tién vé
tac dung phu nay theo mau quy dinh tai Phy luc s6 17
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Béo céo chi tiét vé
tac dung phu nghiém trong nay phai dugc gui vé Bo
Y té trong thoi han 08 ngay tlep theo.

2. Hop tac véi co quan kiém tra nha nuoc vé chat
lwong my pham trong viéc ldy mau va kiém tra chat
luong mau my pham; thuc hién cac yéu cau cia co
quan nha nudc ¢d tham quyén trong viéc kiém tra,
thanh tra vé chat luong my pham va cac hoat dong
lién quan dén kinh doanh my pham. Phéi hop chat ché
Véi 16 chuc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham

Bo sung, 1am r0 trach nhiém cua co s¢
nhap khau khi thong quan, luu thong
sdn pham trén thi trudng
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ra thi truong thyuc hién thu hoi tw nguyén hoac thu hoi
theo thong bao cua co quan quén 1y nha nuéc co tham
quyen.

Diéu 48. Trach nhiém ciia to chirc, c4 nhin san
xuit, buén ban, nhip khiu my phim dé lwru
thong trén thi trwong Viét Nam (TTO06)
1. TH chire, ¢4 nhan chiu trach nhiém dua san phém
my pham ra thi trudng phai chiu hoan toan trach
nhiém vé cac ndi dung ké khai trong Phiéu cong bd
san pham my pham, chiu hoan toan trach nhi¢m vé
tinh an toan, hiéu qua va chat luong san pham, dam
bao rang san pham dua ra luu thong dap Umg tat ca
cac yéu cau cua Hiép dinh my pham ASEAN va céac
Phu luc kém theo.

2. T6 chirc, c4 nhan dua san phim my pham luu
hanh trén thi truong c6 trach nhiém theo doi, phat
hién va thu hoi ngay my pham khong dat tiéu chuan
chat lugng, thuc hién thong bao thu hdi cta co quan
quan ly nha nudc co tham quyén, bao cdo vé viéc
thu h01 my pham gui co quan nha nudc co tham
quyen giai quyét kip thoi khiéu nai ctia khach hang
vé chat lugng my pham, bdi thudng thiét hai cho
khach hang theo quy dinh ctia phap luat. Dong thoi,
phai hoan tra lai tién cho ngudi mua hang va cac chi
phi phat sinh trong qua trinh bao quan, van chuyén,
Iwu thong san pham.

3. Trudng hop phat hién nhimg tac dung phu tram
trong anh huéng dén tinh mang ngudi tiéu dung do
chat luong san pham my pham, t6 chirc va c4 nhan
dua san pham ra thi truong phai bao céo tdi Cuc

Piéu 55. Trach nhiém cia co sé kinh doanh my
pham

1. Céc co s6 chi dugc kinh doanh san pham my pham
da duoc co quan nha nudc o tham quyén cong bé
thong tin Vé san pham my pham. C4c san pham my
pham khi nhap khau, budn béan phai c6 ngudn géc,
XUAt X1 & rang, c¢6 hoa don, chung tir mua béan theo
quy dinh. Khong dugc kinh doanh san pham my
pham di c6 vin ban cua Bo Y té vé viéc thu hoi san
pham vi pham.

Truong hop phat hién nhing bién cb bat lgi nghiém
trong lién quan dén san pham my pham phai thong
béo cho co sé cong bd thdng tin vé san pham my
pham va béo c4o tdi co quan nha nudc cd tham quyén
trong thoi han 07 ngay ké tir ngay nhan duoc théng
tin dau tién vé bién cd bat loi nghiém trong nay theo
méu quy dinh tai Phu luc s6 17 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Bao céo chi tiét vé bién cd bit lgi
nghiém trong nay phai dugc giri vé Bo Y té trong thoi
han 08 ngay tiép theo.

2. Thuc hién yéu cau cua co quan kiém nghiém nha
nudc trong viéc lay mau va kiém tra chat lugng mau
san pham my pham. Thuc hién cac yéu cau cia co
quan nha nudc c6 tham quyén trong viéc thanh tra,
kiém tra vé chat lugng my pham va cac hoat dong lién
quan dén kinh doanh my pham. Phdi hop chat ché véi
co s cdng bd thuc hién thu hdi tu nguyén hoic thu

B0 sung, 1am rd trach nhiém cua co so
kinh doanh khi luu thong san pham
trén thi truong
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Quan 1y duoc - BO Y té trong vong 07 ngay ké tur
ngay nhan dugc thong tin dau tién vé tac dung phu
nay theo mau tai Phy lyc s6 18-MP. B4o cdo chi tiét
vé tic dung phu tram trong ndy phai duoc giri vé Cuc
Quan 1y dugc - B Y té trong vong 08 ngay tiép theo.
4. T6 chirc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san pham
ra thi truong phai luu gitr H6 so thong tin san phdm
(PIF) trong thoi gian t6i thiéu 03 nim ké tir khi 16
san xuat cudi cung dugc dua ra thi trudong va xuét
trinh khi co quan chirc ning kiém tra, thanh tra yéu
cau.

5. Cac don vi san xuat my pham phai trién khai ap
dung va dap ung cac nguyén tac, tiéu chuan "Thuc
hanh t6t san xuat my pham" ctia Hiép hoi cac nudc
Pong Nam A (CGMP-ASEAN).

6. T6 chirc, ca nhan kinh doanh my pham phai thuc
hién cac yéu cau cua co quan nha nuoc co tham
quyén trong viéc kiém tra, thanh tra vé& chat luong
my pharn thu h6i my pham vi pham va dugc quyén
khiéu nai vé két luan va hinh thire xur Iy vi pham theo
quy dinh ctia phép luat vé khiéu nai, t6 céo.

7. T6 chiic, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham
ra thi truong phai tuan thu cac quy dinh va luat phap
Viét Nam vé sé hitu tri tué. Khi c6 két luan cia co
quan nha nudc ¢6 thim quyén vé nhin hiéu, kiéu
dang cong nghiép vi pham quyén sO hitu tri tug, to
chure, ca nhan phai ngimg san xudt, budn ban, nhap
khau dé tién hanh thay doi nhan hiéu, kiéu dang
cong nghiép theo dung quy dinh va c6 trach nhiém
bdi hoan va xur 1y hau qua (néu co).

hoi theo théng bao cia co quan nha nuéc co tham
quyen.

3. Giai quyét khiéu nai cua khach hang vé chat lugng
san phdm my pham, boi thuong thiét hai cho khéch
hang theo quy dinh cua phéap luat.
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Chua co

Piéu 56. L trinh thuc hién tha tuc cong bo san
phim my pham, gia han higu lyc cong bd san
pham my pham, thay doi thong tin san pham my
phim da dwoc cong bd

1. Viéc gia han hiéu luc cong bé san phim my phim
quy dinh tai Diéu 8 cua Nghi dinh nay thuc hién ké
tr ngay 01 thang 01 nam 2027.

2. Béi véi viéc cong bd san pham my pham theo quy
dinh tai Diéu 4, 5 va Diéu 6 Nghi dinh nay:

a) Ho so cong bd san pham my pham nop trudc ngay
01 thang 01 nam 2027, Bo Y té tiép nhan hd so doi
Vi san pham my pham nhap khau, S6'Y té noi co s&
cong b dit tru s& chinh tiép nhan hd so d6i vai san
pham m§y pham san xuit trong nudc. Trong thoi han
03 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan da ho so cong
bé cuia co sd, co quan tiép nhan ban hanh sé tiép nhan
Phiéu cong bd san pham my pham va ding tai cong
khai thdng tin san pham m§ pham da duoc cap sé tiép
nhan Phiéu cong b san pham my pham trén Cong
thong tin dién tir hoac trang thong tin dién tir cua co
quan tiép nhan. Thong tin dang tdi t6i thiéu phai co
cac ndi dung sau: sb cong b, ngay cong b, tén san
pham, ten, dia chi co s¢ cong bo, tén, dia chi co so
san Xuat.

b) Ho so cong bd san pham my pham nop tir ngay 01
thang 01 nam 2027, SO Y té noi co s cong b dat try
s& chinh tiép nhan hd so. Trong thoi han 03 ngay lam
viéc ké tir ngay tiép nhan dii ho so cong bd ciia co s0,
S Y té trén dia ban noi dat co so cong bd dang tai
thong tin hd so cong bd san pham my pham, ho so

B6 sung 16 trinh cu thé va thoi gian
chuyén giao phu hop khi thyc hién
phan cip dé bao dam tinh kha thi cho
cac dia phuong




85

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2017/ND-CP, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

N§i dung - Dy thiao 26/8/2025

Thuyét minh

cong bé my pham va cong khai trén Hé thong dién tr
quan ly my pham.

3. Ddi vai viec thay d6i thong tin san pham m§ pham
da duoc cdng bd theo quy dinh tai Bidu 7 Nghi dinh
nay:

a) Trude ngay 01 thang 01 nam 2027, khi c6 thay doi
thdng tin san pham m¥ pham da dwoc cong b, co s
cdng bd ¢ van ban dé nghi thay doi kém theo tai liéu
c6 lién quan dén noi dung thay doi va phai dugc su
chap thuan bang van ban cia co quan nha nuéc co
tham quyén da ban hanh sb tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my pham do.

b) Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2027, viéc thay doi
thong tin san pham my pham da dugc cdng bd thuc
hién theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 7 Nghi dinh nay.
4. Pbi v6i viéc thu hoi Phiéu cong bd san pham m§
pham theo quy dinh tai Diéu 43 Nghi dinh nay:

a) Trude ngay 01 thang 01 nam 2027, B Y té ban
hanh quyét dinh thu hoi s tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my phém nhap khau, SoY té tinh, thanh
phé ban hanh quyet dinh thu hoi sb tlep nhan Phiéu
cong bd san pham my pham san xuat tai dia phuong
do SO Y té cap.

b) Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2027, viéc thu hoi
Phiéu cong. b6 san pham my pham thyc hién theo quy
dinh tai Piéu 43 Nghi dinh nay

Diéu 15. Diéu khoan chuyén tiép (ND 93)

1. Co s& san xuat da hoat dong trude ngay Nghi dinh
nay c6 hiéu lyc thi hanh duoc tiép tyc san xuat cac
loai san phdm my pham d3 duoc cap sb tiép nhan

Piéu 57. Quy dinh chuyen tlep

1. i véi cac hd so cap, cap lai, diéu chinh Giay
chang nhan du diéu kién san xuat my pham da nop
truéc ngay Nghi dinh nay co hiéu luc tiép tuc thuc

Quy dinh thoi gian thyc hién 19 trinh
dbi véi viée cap Glay ching nhén du
diéu kién san xuat my pham theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.
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Phiéu cong bd san pham m§ pham con hiéu luc
nhung phai hoan thanh thu tuc dé nghi cip Gidy
chtng nhan da diéu kién san xuit my pham theo quy
dinh tai Nghi dinh nay trudc ngay 31 thang 12 ndm
2018.

2. Co s& san xuat da hoat dong trude ngay Nghi dinh
nay c6 hiéu lyc thi hanh néu san xuat thém cac loai
san pham my pham khac ngoai san pham my pham
da duoc cap s tiép nhan Phiéu cong b san pham
my¥ pham thi phai thue hién thu tuc deé nghi cap Gidy
chimg nhan du diéu kién san xut my pham theo quy
dinh tai Nghi dinh nay trudc khi tién hanh san xuat
san pham my phiam mai.

3. Co s6 san xuit my pham di dugc B Y té cép
Gidy chirng nhan “Thyc hanh t6t san xuit my pham”
(CGMP-ASEAN) trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
luc thi hanh, BO Y té ¢6 trach nhiém thong bao danh
sach cac co sé san xuat my pham nay t6i SO Y té dé
cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham
cho céc co so nay trude ngay 31 thang 12 nam 2016.
4. Trong qua trinh hoat dong, co s¢ san Xuit my
pham phai 4 ap dung hé thong quén 1y chét luong theo
bd nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xuat
my pham” (CGMP-ASEAN).

Diéu 52. Quy dinh chuyén tiép (TT 06)

1. Ké tir ngay Thong tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh, tat
ca cac t6 chirc, cd nhan chiu trach nhiém dua san
pham my pham ra thi truong Viét Nam phai thyuc
hién viéc cong bd san pham m§ pham theo quy dinh
tai Thong tu nay.

hién viéc cap, cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan du
diéu kién san xuat my pham theo quy dinh cua Nghi
dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
cua Chinh pha quy dinh vé diéu kién san xuit my
pham dén khi két thac tha tuc hanh chinh.

2. Cac co s san xuat my pham da dugc cap Giay
chang nhan du diéu kién san xuat my pham dang hoat
dong theo Giy chang nhan du diéu kién san xuat my
pham quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh pha quy dinh vé diéu
kién san xuat my pham duoc tiép tuc hoat dong theo
Giay chiing nhan du diéu kién san xuat my pham da
duogc cap ma khdng phai dap tng diéu kién quy dinh
tai Piéu 16 Nghi dinh nay dén hét ngay 31 thang 12
nam 2027.

Tur ngay Ol thang 01 nam 2028, cac co so san XUt
my pham da dugc cap Gidy chiing nhan du diéu kién
san xuat my pham theo quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua
Chinh pha quy dinh vé diéu kién san xuat my pham
phai dép ung diéu kién san xuit my pham quy dinh
tai Piéu 16 Nghi dinh nay va phai thuc hién tha tuc
cap Gidy chitng nhan du diéu kién san xuit my pham
theo quy dinh tai Biéu 19 Nghi dinh nay.

Trudc ngay 01 thang 01 ndm 2028, co s& San Xuat my
pham di duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién san
xuit my pham theo quy dinh tai Nghi dinh sb
93/2016/NP-CP ngay Ol thing 7 nim 2016 cua
Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xuat my pham
phai nop hd so dé nghi cap Gidy chang nhan du diéu

Lam rd quy dinh chuyén tiép dbi véi
s tiép nhan Phiéu cong bd san pham
my pham duoc cip trudc ngay Nghi
dinh nay c6 hi¢u luc.
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2. Dbi véi trudong hop cac san pham da cong b tir
ngay 10/3/2008 (theo quy dinh tai Quy ché Quan ly
my pham ban hanh kém theo Quyet dinh s6 ngay
31/12/2007 cua B truong Bo Y te) va dugc cap so
tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my pham con
hi¢u lyc ma dap ung cac quy dinh tai Thong tu nay
thi duogc phep tiép tuc san xudt (d01 vo1 my pham
san xuat trong nudc), nhap khau (601 véi my pham
nude ngoai) dén hét thoi han cua Phiéu cong bd san
pham my pham.

3. Nhimng san pham my pham dua ra luu thong
khong dap ung yéu cau vé an toan san pham my
pham theo quy dinh tai Chuwong IV ctia Thong tu
nay, td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém
ra thi truong phai thu hdi toan bo san pham va thuc
hién theo dung quy dinh tai Thong tu nay.
4. Cac san pham m§¥ pham d3 dua ra luu thong trong
thoi gian gidy phép con hiéu lyc, néu dap tmg yéu
cau vé an toan san pham my pham theo quy dinh tai
Chuong IV cta Thong tu nay thi duogc tiép tuc luu
thong trén thi truong dén hét han ding cua san
pham,

kién san xuat my pham theo quy dinh tai Piéu 18
Nghi dinh nay.

Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh, co s¢
san Xuit my pham da duoc cap Gidy ching nhan du
diéu kién san xuit my pham theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
cua Chinh pha quy dinh vé diéu kién san xuit my
pham c6 thé nop ho so dé nghi cap Giay chiing nhan
du diéu kién san xuat my pham theo quy dinh tai Biéu
18 Nghi dinh nay.

3. S6 tiép nhan Phiéu céng bd san pham my pham
duoc cap trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc 6 gia
tri dén hét thoi han hiéu luc ghi trén Phiéu cong bd.
4. Thong tin san pham my pham cong bé trén Cong
thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir cua So
Y té phai duoc dang tai trén Cong dich vu cong qubc
gia thyc hién Bé &n phat trién ung dung di liéu vé
dan cu, dinh danh va xéc thuc dién tir phuc vu chuyén
d6i s6 qudc gia giai doan 2022 - 2025, tim nhin dén
nam 2030 cua Thu tudéng Chinh phua truéc ngay 01
thang 7 nam 2026.

Piéu 14. Hiéu e thi hanh (ND 93)
Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang
7 nam 2016.

Piéu 58. Hi¢u lye thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay .....
thang ..... nam .....

2. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim
2016 cua Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat
my pham hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay co6
hiéu lyc thi hanh.

Chua co

Diéu 59. Piéu khoan tham chiéu
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Truong hop cac van ban quy pham phap luat va cac
quy dinh vién dan tai Nghi dinh nay c6 su thay doi,
b sung hoic duoc thay thé thi &p dung theo van ban
quy pham phap luat mai.

Diéu 16. Té chirc thwe hién (ND 93)

1. Bo truong Bo Y té chiu trach nhiém to chirc,
huéng dan thi hanh Nghi dinh nay.

2. Céc B0 trudng, Thu truong co quan ngang BO,
Thu trudng co quan tryc thudc Chinh phu, Chu tich
Uy ban nhan dan cdp tinh, thanh phd truc thudc
Trung wong chiu trach nhi¢m thi hanh Nghi dinh
nay./.

Diéu 60. Trach nhiém thi hanh

1. Bo truong Bo Y té c6 trach nhiém huéng dan, to
chuc va kiém tra viéc thi hanh Nghi dinh nay.

2. Céac B6 truong, Thu truong co quan ngang bo, Thu
trudng co quan thuoc Chinh phu, Cha tich Uy ban
nhan dan tinh, thanh phé truc thugc Trung uong va
cac co quan, to chirc, c& nhan lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.




