CHINH PHU CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc lap - Tw do - Hanh phtc

Sé: /2025/ND-CP Ha Néi, ngay  thdng  nam 2025
DY THAO 21/10/2024

NGHI DINH
QUY PINH VE QUAN LY MY PHAM
Cén ctr Ludt Té chirc Chinh pht sé 76/2015/QH13 ngay 19 théng 6 ndm 2015;

Cén ctv Ludt stra doi, b6 sung mét s6 diéu ctia Lugt T6 chirc Chinh phi va Lugt T6 chirc Chinh quyén
dia phuong s6 47/2019/QH14 ngay 22 thang 11 nam 2019;

Cén cwr Luat Pau tw sb 61/2020/QH14 ngay 17 thédng 6 ndm 2020;
Theo dé nghij ctia B6 truéng Bo Y té;

Dé trién khai Hiép dinh vé Hé théng hoa hop ASEAN trong quén ly my pham da dugc cac quéc gia
thanh vién Hiép hoi cac quéc gia Béng Nam A ky ngay 02 théng 9 nam 2003 (goi tat la Hiép dinh hoa
hop my phdm ASEAN), Chinh pht ban hanh Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham.

Chwong |
QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung

1. Nghi dinh nay quy dinh viéc quan ly cac s&n phdm my pham Ia thanh phdm, ban thanh pham san
xuét trong nwéc va thanh phdm, ban thanh pham m§ pham nhap khdu dé lwu théng trong pham vi
lanh thé Viét Nam, bao gdm: phan loai san pham va céng bé tinh n&ng; cong b san phdm my pham;
yéu cau vé an toan san pham va thanh phan s dung trong my pham; Hb so théng tin san pham; ghi
nhan; san xuét; xuat khau, nhap khau; hoat déng thuwong mai dién t&r trong kinh doanh my pham; lay
mau dé kiém tra chét luong; trach nhiém cda t& chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phém ra thi
trwong, chd s& hiru san phém co s& san xuét, nhap khau, budn ban my phdm va quyén loi clia
nguoi tiéu dung; thanh tra, kiém tra giam sat hau mai m§ phdm; thong tin va ché do bao cao; quan ly
nha nwéc vé my pham.

2. Nghi dinh nay ap dung déi véi cac co quan chirc nang co lién quan dén viéc quan ly my pham cac
t6 chirc, ca nhan tién hanh cac hoat dong lién quan dén céng bd san phdm my phdm, san xuét, xuét
khau, nhap khau, budn ban san phdm my pham tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich thuat ngiv
Trong Nghi dinh nay cac tir ngir dwdi day dwoc hidu nhuw sau:

1. San phdm my ph&m 1a mét chat hay ché phdm dwoc str dung dé tiép xuc véi nhivng bd phan bén
ngoai co thé con ngwdi (da, hé théng 16ng téc, méng tay, méng chan, méi va co quan sinh duc bén
ngoai) hodc rang va niém mac miéng vé&i muc dich chinh la dé lam sach, 1am thom, thay ddi dién
mao, hinh thirc, va / hoc diéu chinh mui co thé, va / hodc bdo vé co thé hoac gilr co’ thé trong diéu
kién tot.

2. Tén my pham la tén duoc dat cho mét san pham my pham, cé thé la tén méi ty dat, cing voi
thwong hiéu hodc tén cla co s& san xuat. Cac ky tw cau thanh tén san pham phai la cac ky tw cé goc
chir cai La-tinh.

3. T6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong 12 t6 chire, ca nhan chiu trach
nhiém vé san pham my pham do trén thj trwdng va dlrng tén trén ho so cong bd san pham my pham.

4. Chi s& hru san phdm my phdm Ia tb chirc, ca nhan sé hiru cong thirc, quy trinh san xuét, tiéu
chuan chat lwgng thanh pham san pham my pham hoadc s& hiru nhan hiéu hang héa.

5. S6 tiép nhan Phiéu cdng b san phdm m§ pham la sé do co quan quan ly nha nwéc co thdm quyén
cép khi tiép nhan hd so cong bd san phdm my phdm. Sé tiép nhan Phiéu cong bd c6 gia tri chirng
nhan san phadm my pham da dwoc td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm ra thi trwéng khai
bao véi co quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén vé viéc my pham sé dwoc lwu thong trén thi trudng
ma khéng c6 gia tri chirng nhan san phdm dé bao dam tinh an toan, hiéu qua, dap tng tat ca cac yéu
cau cta Hiép dinh hoa hop m§ phdm ASEAN va cac Phu luc (Annexes) kém theo.



6. Thanh phan cong thirc 1a cac chat hodc hén hop cac chat dwoc cho vao dé thuyc hién qua trinh san
xuat my phdm. Nhirng chat sau day khong dwoc coi la thanh phan ctia my phdm: Tap chét c6 trong
nguyén liéu; Cac nguyén liéu phu dwoc str dung vi muc dich k¥ thuat nhwng khéng cé mat trong
thanh phadm m§ pham; Nguyén liéu dwoc st dung véi sb lwong can thiét nhw dung méi hodc chét
mang cla cac thanh phan tao mui.

7. Ban thanh pham my pham Ia san pham chwa ché bién xong hoan toan, can phai qua mét hodc mét
sO cOng doan san xuat hoac dong géi mai thanh thanh pham my pham.

7. Tac dung bét loi ctia my phdm:

a) Tac dung bét lgi cta my phém la nhirng tac dung khéng mong mubn, anh hudng dén strc khde con
ngwoi do dung my pham, xuat hién ngay ca khi str dung & diéu kién thwdng.

b) Tac dung bt loi nghiém trong: La nhirng tic dung khong mong mudn dén strc khde con ngudi, gay
ra hau qua tam th&i hodc lau dai nhw di tat bam sinh, khuyét tat, tinh trang bénh ly, rii ro nghiém trong
de doa tinh mang ngwdi dung hodc gay tr vong.

8. D 6n dinh ctia san pham la kha nang 6n dinh clia san phdm khi dugc bao quan trong diéu kign
thich hop van duy tri dwgc nhirng tinh nang ban dau clia no, dac biét 1a van phai bao dam dwoc cac
yéu cau vé tinh an toan.

9. Pinh lwgng ctia my phdm 1a lwgng my phdm dwoc thé hién bang khdi lwgng tinh hodc thé tich thuc
theo hé mét hodc ca hé mét va hé do lwdng Anh.

10. S0 16 san xuat la ky hiéu bang s6 hodc bang cht, hoéc két hgp ca s6 1an chir nham nhan biét 16
san pham va cho phép truy xét toan b lai lich cia mot 16 san pham bao gom tat ca cac cong doan
clia qua trinh san xuat, cac hoat dong kiém tra chat lwgng va phan phadi 16 san pham dé.

11. Ngay san xuat 1a moc thoi gian hoan thanh san xuét, ché bién, dong goi hodc céc hinh thirc khac
dé hoan thién cong doan cudi cung cla 16 san pham.

12. Han diing ctia m§ pham (han st dung) la mbc thoi gian dwoc &n dinh cho mét 16 my phadm ma sau
thdi han nay my pham khéng dwoc phép Iwu théng, sir dung.

13. S dung tét nhat trudc ngay 1a méc thoi gian ma co s& sén xuéat khuyén dung khi chat lwgng san
pham dang dat mrc t6i wu.

14. Xuét x&r hang hoa ctia my phém la nwdc hoac ving lanh thd noi séQ xuét ra toan bd my phadm .
hoac noi thwe hién cong doan ché bien co ban cudi cung doi véi my pham trong triong hgp cd nhieu
nwéc hodc vung lanh tho tham gia vao qua trinh san xuat my pham do.

15. Nhdan m§ pham la ban viét, bén in, ban vé&, ban chup cla cht, hinh v&, hinh anh dwoc dan, in, )
dinh, duc, cham, khac trwc tiép trén hang hoa, bao bi thwong pham clia hang hoa hodc trén cac chat
lieu khac dwoc gan trén hang hoa, bao bi thwong pham ctia hang héa.

16. Ghi nhan my pham Ia thé hién ndi dung co ban, can thiét vé my pham Ién nhan ¢é nguoi ding
nhan biét, lam can ct Iwa chon va s dung dung; dé co s& san xuat, kinh doanh quang ba cho hang
hoa clia minh va lam can clr dé cac co quan chirc nang thwe hién viéc kiem tra, kiem soat.

17. Nhan gbc la nhan thé hién 14n dau dwoc gan trén bao bi thwong pham clia my pham.

18. Nhan phu la nhan thé hién nhirng néi dung bat budc dugc dich tir nhan gbe ctia my phadm bang
tiéng nwéc ngoai ra tieéng Viét va bo sung nhirng ndi dung bat budc bang tiéng Viét theo quy dinh tai
Nghi dinh nay ma nhan goc ctia my pham con thieu. N§i dung ghi bang tiéng Viét phai twong (ng voi
ndi dung ghi trén nhan goc.

19. Bao bi thwong pham ctia my pham I bao bi chira dwng my phdm va luu théng cing véi my
pham. Bao bi thwong pham clia my pham gom hai loai: Bao bi trwc tiép va bao bi ngoai.

a) Bao bi tryc tiép 1a bao bi chira dwng tiép xuc truc tiép véi my phadm.

b) Bao bi ngoai la bao bi diing d& bao géi mét hodc mét sé don vi hang hoa cé bao bi truc tiép.

20. Hwéng dan st dung la nhirng thong tin can thiét d& huwéng gién cho ngudi str dung my pham an
toan, hiéu qua. Hwéng dan st dung co thé in trén bao bi trwc tiép, bao bi ngoai hoac theo dang tai
liéu di kém theo bao bi thwong pham cda my pham trong dé ghi hwéng dan str dung va nhirng noi
dung khac theo quy dinh.

21. Lwu thdng my ph&m I& hoat déng trng bay, van chuyen lwu gitk my phdm trong qua trinh mua

ban my pham, trir tredng hop van chuyén my pham cua tb chirc, ca nhan nhap khdu my pham tir cra
khau vé kho lwu giir.

22. G|ay chtrng nhan lwu hanh ty do (Certificate of Free Sale - CFS) la glay chtrng nhan do co quan
c6 thAm quyén clia nwéc san xuét va xuét khau cap cho thuwong nhan xuét khau san pham ghi trong



CFS dé chirng nhén rang san pham dé dwoc san xuat va dwoc phép lwu hanh tw do tai nwédc san
xuat va xuat khau hodc céc tai liéu cé gia tri twong duong.

23. Hb so thdng tin san phdm (Product Information File - PIF) la hd so lwu git toan bo thong tin cla
mot san phdm m§ phdm, bao gdm: thong tin vé& hanh chinh va tém tét vé san pham, chat lwong cla
nguyén liéu, chat lwong clia thanh phdm va clia ban thanh phadm (néu co), théng tin vé tinh an toan va
hiéu qua ctia san pham.

24. Hoi ddng My phdm ASEAN (ASEAN Cosmetic Committee - ACC) la co quan dai dién cho cac
quoc gia thanh vién cta Hiép hoi cac quoc gia Bong Nam A (ASEAN) de theo dbi, quyét dinh va giai
quyét cac ndi dung co lién quan dén viéc thyc hién Hiép dinh hoa hgp my pham ASEAN.

Diéu 3. Nguyén tic quan ly my pham

1. TAt ca cac san pham my pham trudc khi dwa ra lwu thong trén thj trwdrng dbi véi san phdm my
pham san xuét trong nwéc, trwdc khi nhap khdu ddi véi sdn phdm my phém nhap khau dé dwa ra lvu
thong trén thi trwdrng phai dwoc td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi treong co
dang ky doanh nghiép hoac dang ky ho kinh doanh tai Viét Nam tién hanh cong bb san pham my
phdm va dwoc co quan cé thdm quyén cap sb tiép nhan Phiéu cong bb san pham m§ pham.

2. T chtre, ca nhan chiju trach nhiém dwa san phan) ra thi treong hoan toan chiu trach nhiém vé tinh
an toan, chat lwgng, hiéu qua clia sdn pham my pham va phai luén cé san Ho so thong tin san pham
(PIF).

3. Co quan quan ly nha nwéc co thdm quyén tién hanh kiém tra hau mai khi s&n pham Iwu théng trén
thi trwdng.

4. Co s& san xuat my pham phai dap ng cac nguyén tac, tiéu chuan “Thwc hanh tét san xuat my
pham ctia Hiép hoi cac quoc gia Bong Nam A (CGMP-ASEAN) truwéc khi tién hanh céng bd san
pham va san xuét my pham.

5. Cac san pham my pham lwu théng trén thi trvong phai dap rng cac quy dinh vé tinh an toan cua
san pham, thanh phan cong thirc, ghi nhan m§ phdm, céng bé tinh n&ng my phdm dwoc quy dinh tai
Nghi dinh nay va cac van ban cé lién quan.

6. Cac quyét dinh ctia Hoi dong My pham ASEAN (ACC) trong khuon khé Hiép dinh hoa hop my
pham ASEAN duoc cap nhat ap dung tai Viét Nam va dwoc dang tai trén Trang thong tin dién tt cla
Cuc Quan ly Dwoc - Bo Y té (dia chi truy cap: https://www.dav.gov.vn).

Chwong Il

QUYEN VA NGHIA VU CUA TO CHUPC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM DUA
SAN PHAM RA THI TRUONG, SAN XUAT, NHAP KHAU, BUON BAN SAN PHAM
MY PHAM VA QUYEN LQ'I CUA NGU'O' TIEU DUNG

Diéu 4. Quyén va nghia vu cta t6 chirc, ca nhan chiju trach nhiém dwa san pham ra thj trwéng

1. T chlrc, ca nhan chiju trach nhiém dwa san phém my phém ra thi treo'ng phai chiu trach nhiém vé
céac ndi dung ké khai tai Phiéu cong bb san phadm my pham chiu hoan toan trach nhiém vé tinh an
toan, hiéu qua va chat lwong san pham bao dam rang san pham dwa ra lwu thong dwoc san xuét
trong dleu kién dap (ng cac nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuét my pham cta Hiép hoi
cac qudc gia Dong Nam A (CGMP-ASEAN) hoéc twong dwong va dap (ng tat ca cac yéu cau cla
Hiép dinh hoa hop my phadm ASEAN va cac Phu luc kém theo.

2. Té chire, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phadm m§ pham ra thj trwdng co trach nhiém cap nhat
cac quyét dinh ctia Hoi ddng My pham ASEAN vé cac chét st dung trong m§ phdm, vé quy dinh ghi
nhan m§ ph&dm, phan loai sdn phdm m§ pham va cac quy dinh khac; lién tuc ra soat dé phat hién va
thu héi san phdm, bao céo co quan quan ly dé tién hanh thu hdi sé tiép nhan Phiéu cong bd san
phdm my pham dbi v&i nhivng san phdm c6 chiva chat cAm hodc chét st dung néng do, ham lwong
vuot quéa gidi han cho phép.

3. T4 chtrc, ca nhan chiju trach nhiém dwa san phdm my pham ra thj trwong co trach nhiém theo dai,
phat hién, thu hdi va tiéu hiy my phdm khéng dat tiéu chuan chéat lwong, khéng an toan theo quy dinh,
khan trwong thwc hién théng bao thu hdi va bao céo vé viéc thu hdi my phdm glri co quan quan ly nha
nwéc co tham quyén theo quy dinh.

4. Té chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my§ ph&m ra thi trweéng phai gidi quyét kip thoi
khiéu nai ctia khach hang vé chéat lwgng my pham, bdi thwéng thiét hai cho khach hang theo quy dinh
clia phap luat. Béng thei, phai hoan tra lai tién cho ngwdi mua hang va céc chi ph| phat sinh trong qua
trinh bao quan, van chuyén, luvu thong san pham trong trwong hop chat lwgng san pham khong bao
dam hodc co thong bao thu hdi s&n phdm clia co’ quan nha nwéc co thdm quyén.



5. Trwdng hop phat hién nhirng tac dung phu dnh hwéng dén tinh mang ngwoi tiéu dung do chét
lwgng sa&n pham my pham, té chirc va ca nhan chiju trach nhiém dwa san pham ra thj treéng phai bao
cao Bo Y té (Cuc Quan ly Dwoc) trong thoi han 07 ngay ké tir ngay nhan dwoc théng tin dau tién vé
tac dung phu nay theo mau tai Phu luc s6 18-MP kém theo Nghi dinh nay. Bao c&o chi tiét vé tac dung
phu nghiém trong nay phai duoc gl vé Bd Y t& (Cuc Quan ly Duoc) trong thdi han 08 ngay tiép theo.

6. ]’6 chtre, ca nhan chiu trach nhiém dwa sérj pham ra thj trwong phéi lwu gitr H6 so théng tin san
pham (PIF) trong thoi gian toi thieu 05 nam ke tir khi 16 san xuat cuoi cung dwoc dwa ra thj treong va
xuat trinh khi co quan chirc nang kiém tra, thanh tra yéu cau.

7. T6 chtre, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thij trwdng phai thwe hién cac yéu ciu clia co
quan nha nwéc cé thdm quyén trong viéc kiém tra, thanh tra vé chat lwgng my pham, thu hdi, hdy m§
ph&m vi pham va dwoc quyén khiéu nai vé két luan va hinh thirc xt ly vi pham theo quy dinh ctia
phap luat vé khiéu nai, t céo.

8. T4 chtrc, ca nhan chiju trach nhiém dwa san pham ra thj treong phal tuan tha cac quy dinh vé s&
hiru tri tué. Khi cé ket luan cla co quan nha nwéc co thdm quyén vé nhan hiéu, kidu dang céng
nghiép vi pham quyén s& hiru tri tué, td chirc, ca nhan phai ngirng san xuét, buén ban, nhap khau dé
tién hanh thay déi nhan hiéu, kiéu dang cong nghiép theo dang quy dinh va cé trach nhiém bbdi hoan
va x& ly hau qua xay ra (néu co).

Diéu 5. Quyén va nghia vu ctia chi s& hiru san pham, co’ s& san xuat my pham

1. Chu s& hivu s&n pham, co s& san xuit my phdm phai c6 bién phap kiém tra, kiém soat chat lwong
trong qua trinh san xuét va sau khi dwa ra lwu théng trén thj trwéng nhadm bdo dam tinh an toan, chét
lwong, hiéu qua ctia san pham; thanh phén cong thtre dap tng quy dinh tai cac Phu luc (Annexes) vé
thanh phan st dung trong my ph&m ctia Hiép dinh hoa hop my phdm ASEAN; nhan san phdm dap
tng cac quy dinh vé ghi nhan m§ pham.

2. Trwong hop phat hién nhirng tac dung phu nghlem trong anh hwong dén tinh mang nguwoi tieu
dung do chét lweng san phdm my ph&m, chi s& hiru s&n phdm, co s& san xuit my phdm phai thong
bao va cung cap thong tin cho td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa sén phdm ra thj trwéng dé tam
ngirng lwu théng san pham va cé bao cdo vé Bo Y t& (Cuc Quan ly Dwoc).

3. Chu s& hiru san phdm va co s& san xuat m§ phdm phai thwc hién cac yéu ciu clia co quan nha
nwéc co thAm quyén trong viéc kiém tra, thanh tra vé& chat lwgng my phdm va cac hoat dong lién quan
dén san xuét, kinh doanh my phdm; Phéi hop chat ché véi té chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san
pham ra thj trwdng thwe hién thu hdi tw nguyén hodc thu hdi theo théng bao clia co' quan quan ly nha
nwéc cd thdm quyén.

Diéu 6. Quyén va nghia vu ctia co’ s& nhap khau, buén ban my pham

1. Cac co s¢ chi dwoc nhap khau, budn ban my phdm da dwoc co quan quan ly nha nwéc co thdm
quyén cap sb tiép nhan Phleu cdng bb san phadm my pham. Cac san phdm my ph&m khi nhap khau,
bubén ban phal c6 ngudn gbc, xuat x& ré rang, co hda don, chirng tr mua ban theo quy dinh. San
pham my pham phai c6 nhan ghi day du thong tin vé td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phém
ra thi treong va cac thong tin khac theo quy dinh. Thanh phan céng thirc phéi dap ng quy dinh vé
thanh phan st dung trong my pham.

2. Trwong hop phat hién nhirng tac dung phu nghlem trong anh hudng dén tinh mang nguoi tiéu
dung do chét lweng san phdm my pham cac co s& nhap khau, buén ban my pham phai tam nglrng
lwu théng sé@n phdm, théng bao cho té chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm ra thj treong,
théng bao t¢i ngudi tiéu dung va bao céo téi B Y té (Cuc Quan ly Duoc) trong thdi han 07 ngay ké
ti ngay nhan dwoc thong tin dau tién vé tac dung phu nay theo mau tai Phu luc sé 18-MP kém theo
Nghi dinh nay. Bao céo chi tiét vé tac dung phu nghiém trong nay phai duoc gt vé Bd Y té (Cuc
Quan ly Duorc) trong thdi han 08 ngay tiép theo.

3. Cac co s& nhap khau, budén ban m§ pham co trach nhiém hop tac véi co quan kiém tra nha nwéc
vé chat lwgng m§ pham trong viéc l4y mau va kiém tra chat lwong mau my pham; Thuc hién cac yéu
cau clia co quan nha nwédc cé thdm quyén trong viéc kiém tra, thanh tra vé chat lwong my phdm va
cac hoat dcf)ng lién quan dén kinh doanh my pham. Phéi hop chét ché véi td chire, ca nhan chiu trach
nhiém dwa san phdm ra thi treong thwe hién thu héi tw nguyén hodc thu hdi theo théng bao cla co
quan quan ly nha nuwéc cé thdm quyen Hoan tra lai tién cho ngwdi mua hang va céc chi ph| phat sinh
trong qua trinh bao quan van chuyén, lwu théng san phdm trong trwdng hop chéat lwong san pham
khéng bdo dadm ho&c san pham bi thu héi theo théng bao ctia co' quan nha nwéc cé thdm quyén.

Diéu 7. Quyén cta ngwoi tieu dung san pham my pham

Ngui tiéu ding ¢ quyén dugc théng tin vé san pham my pham, co quyén khiéu nai, té cdo va yéu
cau cac co s¢ kinh doanh my pham boi thwong thiét hai theo quy dinh cta phap luét do st dung my
pham san xuat, lvu thong khéng bao dam chat lwgng, khdong an toan.



Chuwong lll
QUY DINH VE PHAN LOAI SAN PHAM VA CONG BO TiNH NANG MY PHAM
Diéu 8. Phan loai san pham la my pham

1. M6t sén phém’du’o’c phan loai la my ph&m can ct vao tinh ndng, thanh phan céng thirc, dwdng
dung cla san pham, cu thé nhw sau:

a) D&c tinh ctia my phdm 14 tao nén cac anh hwéng, hiéu qua khong vinh vién va can phai dwoc st
dung thwéng xuyén dé duy tri hiéu qua. Cac san phadm diéu chinh vinh vién, phuc hdi hodc lam thay
ddi chirc nang co thé bang co ché mién dich, trao déi chat hodc co ché dugc ly khong dwoc phan loai
la my pham.

b) Thanh phan cong thirc san pham my pham phai dap trng quy dinh tai cac Phu luc clia Hiép dinh
hoa hop my phdm ASEAN vé thanh phan s dung trong my pham.

c) San phdm my phdm dwoc st dung dé tiép xuc trén da, hé thdng Iéng téc, moéng tay, méng chan,
mdi va co quan sinh duc bén ngoai hodc rang va niém mac miéng.

Céac san pham c6 dwong dung la udng, hit, tiém, cay dwdi da, nhé tai, nhé mét, tiép xtc véi mang
nhay clia dwdng mii, bé-phén co quan sinh duc bén trong khong dwoc phan loai la my pham.

2. Viéc phan loai mot san phdm cé phai la m§ phdm hay khéng thwe hién theo phan 1 ctia Phu luc sé
04-MP kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 9. Cong b6 tinh nang my pham va muc dich str dung

1. T4 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi trwong phai ké khai muc dich str dung phu
hop v&i tinh nang clia san pham my pham trong ho so céng boé sédn pham my pham.

2. Mot sb tinh nang khong dwoc chap nhan trong cdng bé tinh n&ng va thé hién & tén san pham duoc
liét ké tai phan 2 ctia Phu luc s& 04-MP kém theo Nghi dinh nay va mét sé san phdm duoc két luan vé
phan loai san pham théng qua cac ky hop clia Hoi ddng My phdm ASEAN duwoc liét ké tai phan 3 cla

Phu luc s6 04-MP kém theo Nghi dinh nay. Cac danh muc nay dwoc cap nhat theo Quyét dinh ctia Hoi
ddng My phadm ASEAN.

3. Trong viéc ghi nhan, lwu hanh san phém trén thi trwong va quang cao cac san phém m§ pham thi
10 viét, tén, thuwong hiéu, hinh e}nh va biéu trung hax cac dau r)iéu khac ma céac t6 chirc, ca nhan st
dung khéng dwoc phép dung dé am chi rang san pham m§ pham cé nhirng céng dung ma né khéng
co.

Diéu 10. Phan nhém my pham

Cac san phdm my phadm dwoc phan thanh cac nhém va liét ké tai Phu luc s& 05-MP kém theo Nghi
dinh nay.

Chwong IV
CONG BO SAN PHAM MY PHAM

Diéu 11. Quy dinh vé viéc cong bé san pham my pham va gia han sé tiép nhan Phiéu céng bd
san pham my pham

1. T6 chilre, ca nhan da duwoc cap Gidy chirng nhan déng ky doanh nghiép hoac Gi4y chirng nhan
d&ng ky ho kinh doanh tai Viét Nam dwoc ding tén cong bd s&n phdm my pham va gia han sé tiép
nhan Phiéu céng bd sdn phdm my pham.

2. C4c tai ligu trong b hd so cong bd san phdm my pham, néu 1a cac tai liéu do cac t6 chirc, ca nhan
nwéc ngoai phat hanh phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy dinh trlr treong hop dwoc mien hop
phap hoa lanh suw theo cac dieu wéc quoc t&€ ma Viét Nam da ky két va tham gia.

Diéu 12. H6 so cong b6 san pham my pham

Hb so cong bd san phdm my phdm bao gdm cac tai liéu sau:

1. Phiéu céng b6 san phdm m§ phdm theo mau tai Phu luc s6 01-MP kém theo Nghi dinh nay.

2. Gidy Uy quyén clia co s& san xuét hogdc chli s& hiru san pham dy quyén cho té chirc, ca nhan chiu
trach nhiém dua san pham ra thj trwo'ng dwoc ban san pham my pham tai Viét Nam (theo mau tai Phu
luc s6 03-MP kem theo Nghi dinh nay), la ban chinh hodc ban sao c6 ching thyc hop lé.

Quy dinh nay khéng ap dung dbi véi my pham san xuét trong nwd'c ma t6 chirc, ca nhan chiu trach
nhiém dwa san pham ra thi trwong la co s& san xuat.




Treong hop chd s& hiu san phdm my phdm khong phai & co s& san xuat, Gidy Gy quyén cta chli s&
hi*u sa&n pham phai kém theo tai liéu chirng minh vai tro 1a chi s& hivu cla Congty bén ay quyen
(Glay chirng nhéan dang ky nhén hiéu hang hoéa hoéc tai liéu clia co s¢ san xuét xac nhan vé vai tro
clia Céng-ty bén Gy quyén |a chi s& hiru sdn phdm my pham).

Dbi véi my phdm san xuét trong nude: Trudng hop td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phém
ra thi trwong la cht s& hiru san phdm nhwng khéng phai 13 co s& san xuét thi co thé thay thé Glay ay
quyén trong hd so' cdng bb béng van ban théa thuan gitra chti s& hiru san phdm va co s& san xuét.
Noi dung van ban thda thuan phai c6 day du cac théng tin quy dinh tai diém a. b, d khoan 1 Diéu 15
ctia Nghi dinh nay.

3. Gidy ching nhan Iwu hanh ty do (CFS), Ia ban chinh hoac ban sao c6 chirng thwe hop 1€ (chi ap
dung v&i m§ pham san xuat & nwdc ngoai nhap khau vao Viét Nam).

Gidy chirng nhan lwu hanh tw do (CFS) déi véi s&n phdm my phadm nhap khau dwoc quy dinh nhw
sau:

a) Trwong hop mién CFS bao gém:

- San phdm my pham dwoc san xuét tai qubc gia thanh vién Hiép dinh Déi tac Toan dién va Tién bo
xuyén Thai Binh Dwong ma viéc tham gia Hiép dinh nay da dwoc co quan c6 tham quyen clia quoc
gia dé phé chuan va cé hiéu lyc (sau day viét tat 1a quoc gia thanh vién CPTPP);

- San phdm my phém duwoc lwu hanh va xuét khau tir quéc gia thanh vién CPTPP: Doanh nghiép chiu
trach nhiém dua san pham ra thi trudng phai nop tai liéu chtrng minh san pham dugc lvu hanh tai
quéc gia thanh vién CPTPP do co quan cd thdm quyen quoc gia thanh vién CPTPP cap (g|ay phép
lwu hanh san phdm my phdm hodc phleu cong bd s&n phdm my pham da dwoc cap sb tiép nhan hoac
van ban phéap ly khac cé chirng nhan san pham duwoc lwu hanh tai quéc gia thanh vién CPTPP) dwoc
hop phap hod lanh sy theo quy dinh clGa phap luat, trir trwéng hop gidy to phap ly thuéc mét trong
cac trvong hop sau day:

+ Puoc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu woc qudc té ma nwdc Cong hoa xa hoi chli nghta Viét
Nam (sau day viét tat la Viét Nam) la thanh vién hoac theo nguyén tac c6 di co lai gitra Viét Nam va
qudc gia cap;

+ Buwoc co quan ngoai giao nwdc ngoal hoac co quan quan ly nha nuwéc vé my pham cé tham quyen
hodc co quan cap giay t& phap ly cla quoc gia thanh vién CPTPP gl van ban hoac thu dién tir dén
B& Y t& (Cuc Quan ly Dwoc) x&c nhan gidy to phap ly;

+ Doanh nghiép chiu trach nhiém dwa san pham ra thj treong guvi két qua tw tra ctru gidy to& phap ly tr
trang thong tin dién ttr (website t|eng Anh) cla co quan cap gidy to phap ly cia quéc gia thanh vién
CPTPP c6 dong dau xac nhan clia doanh nghiép kém theo van ban cung cép théng tin vé dwéng dan
tra clru dén B Y té (Cuc Quan ly Dugc). Doanh nghiép phai chiu trach nhiém toan dién trwéc phap
luat vé tinh chinh xac, hop phap, trung thuc cla tat ca cac gidy to, thong tin nay va két qua tw tra ciru
clia doanh nghiép;

- San phdm my pham da dwoc cap sb tiép nhan Phiéu cong bb san phdm m§ pham tai quéc gia thanh
vién Hiép hoi cac quéc gia Dong Nam A (ASEAN): Doanh nghiép chiu trach nhiém dwa san phdm ra
thi trwéng phai ndp Phiéu cong bb san phdm m§ phdm da duoc cip sb tiép nhan tai quéc gia thanh
vién ASEAN dwoc hop phap hoa lanh sw theo quy dinh clia phap luat, triv trwéng hop Phiéu cong bb
san phdm my phadm thudc mét trong cac trwdng hop sau day:

+ Puoc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu woc qudc té ma nwdc Cong hoa xa hoi chli nghta Viét
Nam la thanh vién hodc theo nguyén tac co di co lai gira Viét Nam va qudc gia cap;

+ Buwoc co quan ngoai giao nwdc ngoal hoac co quan quan ly nha nwéc vé my pham c6 thdm quyén
hodc co quan cap Phiéu cong b s&n phdm my pham cla quéc gia thanh vién ASEAN glri van ban
ho&c thw dién t& dén Bo Y té (Cuc Quéan ly Dwoc) xac nhan Phiéu cong bb san phdm m§ pham;

+ Doanh nghiép chiu trach nhiém dwa san pham ra thi treong glvi két qua tw tra cru Phiéu céng bd
san pham my pham tir website tiéng Anh ctia co quan quan ly cé thAm quyén cla quéc gia thanh vién
ASEAN cép sb6 Phiéu tiép nhan céng bd san phdm my phdm c6 dong diu xac nhan cta doanh nghiép
kém theo v&n ban cung cp théng tin vé dwdng dan tra ciru dén Bo Y t& (Cuc Quan ly Dwoc). Doanh
nghiép phai chiu trach nhiém toan dién trué'c phap luat vé tinh chinh xac, hop phap, trung thyc clia tat
ca cac gidy to, thong tin nay va két qua tw tra ciru clia doanh nghiép;

b) Ngoai cac trwdng hop mién CFS quy dinh tai diém a khoan nay, hd so cong bd s&n phdm my pham
nhap khau phai c6 CFS duoc hop phap hod lanh sy theo quy dinh clia phap luat, triv truéng hop CFS
dap trng mét trong cac quy dinh sau day:

- Buwgc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu woc quoc té ma Viet Nam la thanh vién hoac theo
nguyén tac co di co lai gilra Viét Nam va qudc gia cap;



- C6 van ban hoac thw dién t&r do co quan co thdm quyén cap CFS hod&c co quan ngoai giao nuéc
ngoai gtvi dén Bo Y té (Cuc Quan ly Dwoc) c6 ndi dung xac nhan thong tin ctia CFS.

4. Gidy chirng nhan Thyc hanh tét s&n xuat my phdm hoac twong dwong cla co s& san xuat nuéc
ngoai (trtr cac qubc gia da tham gia ky két Hiép dinh hoa hop my phadm ASEAN va céc diéu wéc qubc
té khac ma Viét Nam da tham gia ky két) hodc Gidy chirng nhan du diéu kién san xuat my pham dbi
v&i co s& san xuat trong nwéc.

5. Nhan san pham dbi véi sdn phdm chwa phan loai theo quy dinh tai Diéu 8 ctia Nghi dinh nay:

a) D6i voi my phdm san xuét & nwoc ngoai nhap khau vao Viét Nam: La nhan géc va nhan dy kién
Iwu hanh tai Viét Nam kém theo t& huwdng dan st dung (néu cd).

b) Dbi v&i m§y phdm san xuét trong nwéc: La mau nhan dy kién Iwu hanh tai Viet Nam.
Diéu 13. H6 so gia han s tiép nhan Phiéu cong b san pham

Hb so cong bd san phdm my phdm bao gdm cac tai liéu sau:

1. Phiéu cong bb san phdm my pham.

2. Liét ké cac ndi dung thay ddi, bd sung da dwoc cdng bd theo quy dinh tai Diéu 19 clia Nghi dinh
nay.
Diéu 14. Cach lap Phiéu céng b6 san pham my pham
1. Phiéu cong b6 san pham my pham duoc 1ap theo mau tai Phy luc s6 01-MP. Phiéu cong bé phai
dugc nguo’l dai dién theo phap luat hoac nguoi dugc ay quyen hop phéap ky true tiép, cé dong dau
giap lai cla td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thj trwong. Cach ghi cac ndi dung
trong Phiéu céng bd san pham my pham theo hwéng dan tai Phu luc s6 02-MP kém theo Nghi dinh
nay.
2. Céc trudng hop dwoc cong b trong cung mot Phiéu céng bé:
a) M&i san phdm my phdm dwoc cong bé trong mét Phiéu cong bb.

b) Trweng hop c¢é hon mét co sé tham gia cac cong doan san xuat dé san xuét ra mot san phém
hoan chinh thi Phiéu cong bd san pham my pham phal néu roé tén va dia chi day dd cula tirng co s&
tham gia vao qua trinh san xuét. Cac san pham my pham cling tén nhung méi san pham dwoc san

xuét hoan chinh tai mét co' s& hodc tai cac dia chi khac nhau clia cing mét co' s& san xuét thi phai
cbng bo riéng.

c) Cac san phém cung mét cht s& hiru san pham thudc moét trong cac trwdng hop sau day dwoc
phép cdng bo trong mét Phiéu céng bo:

- Cac san pham dwoc ddng goi cung nhau (c6 thé cung hodc khong cuing co s& san xuét), dwoc ban
dwéi dang mét bé san pham co tén chung.

- Cac san phém c6 cling co s& san xuét, dwoc déng goi dang don lé cung tén, cung dong san pham
co thanh phan cong thirc twong tw nhau nhuwng c6 mau sac hodc mui khac nhau (khac nhau thanh
phan chat tao mau, tao mui).

- Cac dang mau duoc déng goi chung trong ciing mét san pham (bang cac mau).
- Bbi v&i san phdm nhudm téc, nwéc hoa phai cong bé riéng cho tirng mau, mui.

- Dﬁi Vi cac san phdm trang diém duwoc trinh bay dw¢i dang bang cac mau co trong mét dang san
pham thi méi dang san pham phai lam thanh mot Phiéu céng bo riéng.

3. Théng tin v& td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my phdm ra thj truong:

a) Tén va dia chi ctia t6 chirc, ca nhan chju trach nhiém duwa san phdm my pham ra thi truong phai
dwoc ghi rd rang, day da theo néi dung ghi trén Giay chirng nhan dang ky doanh nghiép hoac Giay
chirng nhan dang ky hé kinh doanh (khéng ghi theo tén giao dich).

b) Trwong hop dia chi tru s& chinh va tru s& hoat dong cta co s& khac nhau thi phai cong bd ca hai
dia chi vao muc 7 cta Phiéu cong bo.

4. Céach ghi thanh phan cong thirc co trong san phdm my pham:

a) Thanh phan céc chét c6 trong cong thirc san phadm phai duoc ghi day di theo thi tu ham lwong
giam dan.

- Nhirng thanh phan voi ham Iwgng nhd hon 01% (mot phan trdm) co thé liét ké theo bat ky thir tw
nao sau cac thanh phan cé ham Iwgng I&n hon 01% (m§t phan tram).



- Céc chét mau c6 thé dwoc ghi theo bét ¢l thir ty nao sau cac thanh phan khagc theo chi dan mau
(Cl) hoac theo tén trong Phu luc s6 IV (Annex IV) cta Hiép dinh hoa hgp my pham ASEAN.

- Céac thanh phan nwéc hoa, chét tao hwong c6 thé viét duwdi dang “hwong liéu
flavour, aroma).

(perfume, fragrance,

- Nhirng san phdm my pham dung dé trang diém, dwdi dang cac mau khac nhau cé thé liét ké tat ca
cac chat mau trong muc “co thé chra” hodc “+/-”; Trwdng hop la mét nhém cac mau cé cong thire
twong tw nhau thi trinh bay céng thirc clia cac mau trong cung mét bang.

b) Néu day du ty 1& phén trdm cla cac thanh phan cé quy dinh vé gi¢i han néng do, ham lwong tai cac
Phu luc (Annexes) clia Hiép dinh hoa hgp my phdm ASEAN, cac thanh phén khac khéng béat budc ghi
ti 1& phan tr&m. Gira hang don vi va hang thap phan dwoc danh dau bang diu phéy (*)").

c) Tén thanh phan phai dwoc ghi theo danh phap quéc té déi voi nguyeén ligéu my pham (Internatlonal
Nomenclature of Cosmetic Ingredients - INCI) quy dinh trong cac an phdm méi nhat: Ty dién thanh
phan my pham quéc té (International Cosmetic Ingredient Dictionary), Duoc dién Anh (Brltlsh
Pharmacopoeia), Dugc dien Hoa Ky (United States Pharmacopoeia), D liéu tom tat vé hoa hoc
(Chemical Abstract Services), Tiéu chudn Nhat Ban vé thanh phan nguyén liéu my pham (Japanese
Standard Cosmetic Ingredient), An phdm ctia Nhat Ban vé thanh phan nguyén liéu my§ pham )
(Japanese Cosmetic Ingredients Codex). Tén thyc vat va dich chiét ter thye véat phai duoc viét bang
tén khoa hoc cla thyre vat do bao gom chi, loai thue vat. Cac thanh phan c6 nguon goc tir dong véat
can néu chinh xac tén khoa hoc cla loai dong vat doé.

5. Trwong hop my pham duoc san xuét tir ban thanh phdm do moét co' s& khac san xuét, Phiéu cong
bo phai ké khai day du tén va dia chi cla co s& san xuat ban thanh pham vao muc 5 cta Phieu cong
bo.

6. Ngon ng@ trinh bay trong Phiéu cong bo la tiéng Viét hoac tiéng Anh. Cac ndi dung ghi tai muc 3
(Muyc dich st dung), muc 7 (Thong tin ve t0 chirc, ca nhén chju trach nhiém dwa san pham ra thi
trwong), muc 8 (Thong tin ve ngudi dai dién theo phap luat ctia Cong ty), muc 9 (Thong tin ve Cong ty
nhap khau) trong Phiéu cong boé phai ghi bang tiéng Viét hoac ca tiéng Viét va tiéng Anh.

Diéu 15. Quy dinh vé Gidy Gy quyén

1. Gidy uy quyén phai c6 day di cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi ctia cht s& hiru san pham;

b) Tén, dia chi cla co s& san xuét. Trwdng hop co s& san xuat cé dia chi tru s& chinh va dia chi co
s& san xuat khac nhau thi liét ké ca hai dia chi;

c) Tén, dia chi cla tb chirc, ca nhan dwoc Gy quyén;

d) Pham vi Gy quyén (dtrng tén cong bb va ban san phadm m§ pham tai Viét Nam);

d) Nhan hang hoéc tén day da ctia san phdm dwoc Gy quyén;

e) Thoi han Gy quyén;

g) Cam két ctia chli s& hiru san pham hoéc co s& san xuét vé viéc cung cép day dd Ho so thong tin
san pham (PIF) cho to chirc, ca nhan chiju trach nhiém dwa san pham ra thj trweong tai Viét Nam;

h) Tén, chirc danh, chir ky truc tlép clia ngwdi dai dién cho bén uy quyén Trwong hop my phdm san
xuat & nwdc ngoai, Gidy ay quyen phai dwgc chirng thuwe chir ky cta ngum dai dién cho bén ay
quyén. Trudng ho’p cong bd my ph&m san xuét trong nuwéc, ngudi ky gidy Gy quyén & ngudi dai dién
theo phap luat cta bén Gy quyén.

Nguwoi dai dién cho bén uy quyén ky Gidy Gy quyén phai la mét trong chire danh sau:

- Chu tich Hoi dbng thanh vién, hi dong quan tri; tong giam déc; giam déc diéu hanh; giam déc co s&
san-xuat;

- Nguoi dwoc phan cong theo quy dinh tai diéu 1& bén uy quyén, van ban phan céng cong viéc hoac
tai liéu khac chirng minh vé thdm quyén ky cta nguoi ky.

2. Ngbén ngiv:

Ngén ngir trinh bay trén Gidy Oy quyén la tiéng Viét hodc tiéng Anh hodc song ngir tiéng Viét va tiéng
Anh.

Diéu 16. Quy dinh vé Gidy chirng nhan Iwu hanh ty do (Certificate of Free Sale - CFS)
1. N&i dung

Gidy ching nhan lwu hanh tw do phai cé day du cac néi dung sau:



a) Tén co quan cap CFS;

b) Sé tham chiéu ciia CFS (néu cé);

c) Ngay cép cuia CFS;

d)’)Tén day da ctia san pham dwoc cdp CFS (bao gdm nhan hang, tén san phdm va ma mau - néu
co);

d) Loai hodc nhém san phdm dwoc cip CFS;

e) Tén va dia chi clia co s& san xuét;

g) Trén CFS phai ghi rd la san pham dwoc san xuét va ban tw do tai thj trwdng clia nwéc san xuét;

h) Ho tén, ch ky truc tiép, chirc danh clia ngwoi cdp CFS va con déu clia co quan cap CFS. Trudng
hop CFS khdng cé con ddu xac nhan clia co guan cd thdm guyén cla nwéc cp, td chirc, ca nhan
chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwéng cung cép tai lieu chirng minh CFS khéng yéu ciu diu
theo quy dinh & nwéc sé tai.

2. Ngbn ngir

Gidy chirng nhan Iwu hanh ty do phai dwoc trinh bay bang tiéng Anh. Trwdng hop la ngdn ngl khac
thi Giay chirng nhan lwu hanh tw do phai dwoc dich sang tiéng Viét (trlr tén san pham) va chiv ky cla
ngwoi dich phai dwoc chirng thwe theo quy dinh.

3. Thoi han hiéu lwc ciia CFS

Giay chirng nhén lwu hanh ty do phai con higu lyc tinh dén ngay Bo Y té (Cuc Quan ly Dwoc) nhan
dwoc ho so cong bo. Trudong hop Giay chirng nhan Iwu hanh tw do khong ghi thoi han thi phai 1a ban
dwoc cap trong thdi han 24 thang ké tir ngay cap.

Diéu 17. Thi tuc tiép nhan va giai quyét hd so’ céng bé san phdm my pham va gia han sé tiép
nhan Phiéu céng b6 san pham my pham

1. Thdm quyén va cach thirc tiép nhan hd so cong bd san phdm my pham:

a) Dbi véi my phdm san xuét & nwéc ngoai nhap khau vao Viét Nam: T chire, ca nhan chiu trach
nhiém dwa san phdm ra thi trwéng ndp hd so cong bd sdn phdm my pham va gia han sé tiép nhan
Phiéu cong bd san pham my pham tai B6 Y t& (Cuc Quan ly Dwoc) theo hinh thirc cong bb san
phdm my pham truc tuyén théng qua Cdng thong tin dién t& https://congbomypham.cqldvn.gov.vn;

b) Déi v&i m§ phdm san xuét trong nwéc (bao gdm ca my phdm san xuét tai cac Khu ché xuét): T6
chtrc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thj trwdng ndp hd so cong bd san phdm my phdm
va gia han sé tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my pham tai S& Y t& noi dit co s& san xuét theo
hinh thirc cong bd san phdm m§ phdm tryc tuyén thong qua Céng théng tin dién tr
https://congbomypham.cqldvn.gov.vn.

- Trwdng hop c6 hon mét co s& tham gia cac cong doan san xuét dé san ?(Uét ra mot san phdm hoan
chinh thi ho so' cong bo dwgc ndp tai S&' Y te noi thue hién cong doan cudi cung ctia qua trinh san
xuat.

- 8an phdm my phdm duwoc san xuét, dong goi tir ban thanh phdm nhap khau duoc coi nhw san pham
san xuat trong nuworc;

c) Dbi vai san pham my ph&m kinh doanh trong cac Khu thwong mai cdng nghiép thudc Khu kinh té
ctra khdu Méc Bai, tinh Tay Ninh thyc hién cong bé tai Ban Quan ly Khu kinh té tinh Tay Ninh; san
phdm my pham kinh doanh trong pham vi Khu kinh té - thwong mai dac biét Lao Bao, tinh Quang Tri
thwe hién cdng bd tai Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quang Tri.

Viéc dwa san phadm m§ pham tlr Khu thwong mai céng nghiép thudc Khu kinh té ctra khdu Méc Bai,
tinh Tay Ninh vao céac khu chirc nang khac trong Khu kinh té ctra khdu Moc Bai, tinh Tay Ninh hodc
dwa vao thj trorng noi dia dé kinh doanh; dwa san phdm my pham tir Khu kinh té - Thuwong mai déc
biét Lao Bao, tinh Quang Tri vao thi trwérng noi dia dé kinh doanh phai thwe hién cong bd tai Bo Y té
(Cuc Quan ly Dwoc) theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Giai quyét h6 so cong bb san phdm my pham va gia han s6 tiép nhan Phiéu céng bd san pham
my pham:

a) Trong th&i han 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so cong bd hop 1€ va |é phi cong bd
theo quy dinh, co quan quan ly nha nwéc co thdm quyén co trach nhiém cép sb tiép nhan Phiéu cong
bb san phdm my pham;

b) Trwérng hop hd so cdng bd chua dap tng theo quy dinh tai Nghi dinh nay thi trong thoi han 15
ngay lam viéc k& tir ngay nhan dwoc ho so, co quan tiép nhan ho so théong bao béng van ban cho td



chirc, ca nhan ndp hd so cong bb biét cac ndi dung chwa dap tng dé stra ddi, bé sung hd so (trong
van ban phai néu cu thé cac néi dung chwa dap rng);

c) H6 so bd sung clia co' s& gém:

- V&n ban giai trinh v& viéc stra déi, bd sung cla té chirc, ca nhan dirng tén coéng bo;

- Phiéu cdng bb san phadm my pham hoéc tai liéu khac dwoc stra ddi, bd sung;

Trong th&i han 15 ngay lam viéc ké tiy ngay nhan dwoc hd so bb sung dap rng theo quy dinh tai Nghi
dinh nay, co quan quan ly nha nwéc co tham quyen c6 trach nhiém ban-hanh cap s tiép nhan Phiéu
cong bd san phdm my phdm hodc gia han sbé tiép nhan Phiéu cong bé san pham my pham;

d) Truong hop ho so stra ddi, bé sung khong dap tng theo quy dinh tai Nghi dinh nay thi trong thoi
han 15 ngay lam viéc ké ttr ngay nhan dugc ho so bo sung, co quan tiép nhan ho so thdng bao bang
van ban khéng cap so tiép nhan Phiéu cong bo san pham my pham hodc gia han so6 tiép nhan Phiéu
cdng bo san pham my pham cho sédn pham nay;

d) Trong thoi gian 03 thang ké& tlr ngay ban hanh van ban théng bao theo quy dinh tai diém b khoan
nay, neu co quan quan ly nha nwéc co thadm quyén khong nhan duoc hd so bd sung clua t6 chire, ca
nhan dirng tén cong b thi ho so cong bd khong con gia tri. Trong trwong hop nay, néu td chirc, ca
nhan muon tiép tuc céng bo thi phai ndp ho so m&i va ndp 1€ phi méi theo quy dinh.

3. B6i voi hinh thire cong bb san phdm my pham truc tuyén:

a) T chirc, ca nhan trwdc khi cong bd san pham m§ pham truc tuyén phai guvi hd so t¢i Bo Y té (Cuc
Quan ly Duoc) dé dwoc cAp tai khoan dang ky st dung dich vu cdng truc tuyén; H6 so bao gém:

- Théng tin vé ngwoi dai dién theo phap luat cta td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra
thi trwdong (ho tén, so6 dién thoai, dia chi email);

b) Khi cong bd san phdm my phdm truc tuyén:

- Noi dung quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 ctia Nghi dinh nay, cac tb chirc, ca nhan str dung chir ky sb va
con dau dién t&r theo quy dinh clia phap luat d& xac nhan trén Phiéu cong bd san phdm my pham khi
ké khai trén co s& dir liéu cong bd s&n phdm my pham. Viéc dang ky va st dung chi¥ ky sé dwoc
thwe hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 ndm 2018 cGa Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh luat giao dich dién t& vé chir ky sé va dich vu chirng thuc chir ky s6.

- Béi v6i cac tai liéu néu tai khoan 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 8 ctia Nghi dinh nay, cac tb chirc, ca
nhan ndp ban sao chup {sean) twr tai liéu géc va phai chiu trach nhiém toan dién trwdc phap luat vé
tinh chinh xac, hop phap, trung thye cia tat ca tai liéu gbe duoc luu trong Hb so théng tin san pham.
Trwdng hop tai liéu nhiéu hon 02 trang phai dong dAu giap lai ciia co s& dirng tén cong b gitra cac
trang. Trwong hop co yéu cau xuét trinh ban gidy dé xem xét, dbi chiéu khi cac td chirc, ca nhan cong
bb san phdm m§ pham, Bo Y t& (Cuc Quan ly Dwoc) c6 van ban thoéng béo.

Diéu 18. Quy dinh vé cau tric sé tiép nhan Phiéu cong b6 san pham my pham va s6 gia han sé
tiép nhan Phiéu céng b6 san pham my pham

PA1. Sb tiép nhan phiéu cong bb san phdm m§ phdm dwoc quy dinh nhw sau: sé thi tw dwoc cip +
gach chéo + nam cép (hai chir s6 cubi) + gach chéo + CBMP + gach ngang + ky hiéu viét tit tén tinh,
thanh phd, Ban Quan ly Khu kinh t& hodc Cuc Quéan ly Dwoc - Bd Y té (QLD) theo quy dinh tai Phu luc
s6 06-MP kém theo Nghij dinh nay.

Vi du: 123/26/CBMP-QLD c6 nghia la s tiép nhan Phiéu cong bé san pham my pham la 123 do Cuc
Quan ly Dwoc - BO Y té cap nam 2026.

PA2. S6 tiép nhan phiéu cong bd san pham my pham dwoc quy dinh nhw sau: CBMPabcddxxxxxyy,
trong do: abc la 3 chir sO clia mé vach cac quoc gia trén thé gidi tim xuat x&» san pham theo chuan
GS1, dd la mé tinh, thanh pho, Ban Quan ly Khu kinh té hodc Cuc Quan ly Dwoc - B Y té (QLD) cap
sc“? tiép nhan Phiéu ’céng bd theo Phu luc s6 06-MP, xxxxx la sO thi tyw dwgc cap trong ndm, yy la nam
cap (hai chir so cudi).

Vi du: CBMP400661234526 c6 nghia la sb tiép nhan Phiéu cong bb san phdm my pham xuét x&» Durc
(400) do Cuc Quan ly Duogc - B6 Y té (ma sb 66) cap nam 2026 co6 so thir tw 12345.

Vi du: CBMP893240012326 c6 nghia la sb tiép nhan Phiéu cong bb san phdm my pham san xuét tai
Viét Nam (893) do S& Y té Thanh phd Ha NG6i (ma sb 24) cap nam 2026 co6 so thir tw 00123.

2. Viéc ap dung sb tiép nhan Phiéu cong bb san pham m§ pham theo céu tric quy dinh tai Phu luc sb

06-MP kem theo Nghi dinh nay khi cap m&i s6 tiép nhan, gia han s6 tiép nhan Phiéu cong bb san
pham my pham thuc hién ké tir ngay 01 thang 7 nam 2026.



Diéu 19. Thay d6i, bé sung cac néi dung da cong bd

1. Dbi v&i cac san pham my pham da duoc cp sb tiép nhan Phiéu cong b san phadm m§ pham, khi
c6 thay ddi cac ndi dung khong phai cong bd méi dwoc quy dinh tai Phu luc s6 07-MP kém theo Nghi
dinh nay, trong thei han 30 ngay ké tir ngay co thay ddi, té chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san
pham ra thj trwdng phai c6 van ban d& nghi thay di, bd sung kém theo tai liéu cé lién quan dén noi
dung thay déi, bd sung theo mau quy dinh tai Phu luc s6 08-MP kém theo Nghi dinh nay. Co quan
quan ly nha nwéc co thdm quyén co trach nhiém xem xét hd so va tra 161 bang van ban trong thdi han
10 ngay lam viéc ké twr ngay nhan dwoc hd so hop 1&.

2. Déi v&i cac san phadm m§ phdm da duoc cép sb tiép nhan Phiéu cong bd san phadm m§ pham, khi
c6 thay ddi cac ndi dung phai cong béd méi duwgc quy dinh tai Phu luc s& 07-MP kém theo Nghi dinh
nay, néu tb chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phadm m§ pham ra thj trwdng c6 nhu cau tiép tuc
san xuét, nhap khau, luu théng cac san pham nay thi phai tién hanh céng bé mai theo quy dinh.

Diéu 20. Hiéu lwc cta soé tiép nhan Phiéu cong bé san pham my pham

1. Sé tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my phdm cé gia tri 03 nam ké tir ngay cép. Hét thdi han 03
nam, t6 chirc, ca nhan muén tiép tuc dwa san phdm my pham ra lwu théng trén thi trwdng thi phai
cong bd cAp maéi hodc gia han sé tiép nhan trwéc khi sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham
hét han 30 ngay va phai ndp & phi theo quy dinh.

2. S6 tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my pham hét gia tri trong cac trwdng hop sau:
a) Sé tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my phdm hét gia tri sau 03 nam ké tir ngay cép.

b) Co quan nha nwéc cé thdm quyén khong nhan dwgc van ban dé nghj thay déi, b sung cla td
chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my pham ra thi truerng theo quy dinh tai khoan 1 Biéu
14 clia Nghi dinh nay.

c) Té chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my pham ra thj trwdng giai thé.

d) Sé tiép nhan Phiéu cong bd s&n pham my pham bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 46 cla
Nghj dinh nay.

3. San pham my pham san xuét trong nwoc duoc phép tiép tuc luu thong dén hét han ding trong
trvdng hop dwgc san xuat trvdc ngay so tiép nhan Phieéu cong bo san pham my pham hét thoi han
hiéu lwc.

4. San pham my pham nhap khau duoc phép tiép tuc Ivu thdng dén hét han dung trong truong hop
dwgc nhap khau tridc ngay so tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham hét thdi han hiéu lyc.

5. San pham my pham san xuét trong nwoc hoac san phdm my pham nhéap khau trudc ngay so tiép
nhan Phiéu cdng bc:) san phé[n my pham bi thu hdi theo quy dinh tai Bieu-58 cua Nghij dinh nay, trw
trrdng hgp san pham my pham bi thu hdi theo quy dinh tai Biéu-62 clia Nghi dinh nay.

Chwong V
YEU CAU VE AN TOAN VA THANH PHAN SU’ DUNG TRONG MY PHAM
Diéu 21. Yéu cau vé an toan san phdm my pham

1. Co s& san xuét hodc chl s& hiru san pham phai danh gia tinh an toan trén méi san phdm m§ phadm
theo Hwdng dan danh gia tinh an toan my phdm ctia ASEAN. Céc tb chirc, ca nhan chju trach nhiém
dwa san phdm my phdm ra thi trwéng phai bdo dam cac san pham ctia minh khéng cé hai déi véi strc
khoé con ngudi khi dwgc dung trong nhirng diéu kién binh thuwéng hoac nhirng diéu kién thich hop
dwoc hwéng dan, phu hop véi dang bao ché, thong tin gh| trén nhan, hwdng dan st dung than trong
d&c biét, cling nhw cac théng tin khac cung cap béi co s& san xuat hodc chi s& hiru san pham.

2. 8an pham m§ pham phai dap (rng cac yéu cau ctia ASEAN vé Gi&i han kim loai nang va vi sinh vat
trong my ph&m (theo quy dinh tai Phu luc sb 08-MP kém theo Nghj dinh nay); Thanh phan cong thirc
my pham phai dap (rng cac Phu luc (Annexes) cac chat st dung trong m§ pham, theo cac ban mai
nhét ctia Hiép dinh hoa hop my phdm ASEAN.

3. Sau khi dwa san phdm ra thj trwong, to chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi tru’o’ng
pha| cap nhat thwdng xuyén cac théng tin vé tinh an toan, cac tac dung khéng mong muén ctia san
pham.

Diéu 22. Thanh phan s dung trong my pham
Céc tb chirc, ca nhan khéng dwoc san xuét va dwa ra thi trwdng nhitng s&n phdm my pham cé chia:

1. Cac chét khong dugc phép s dung trong my pham vai diéu kién di kem duwoc liét ké trong Phu luc
Il (Annex Il) Hiép dinh hdoa hop my pham ASEAN .



2. Cac thanh phan duoc liét ké trong phan thiz nhat cia Phu luc Il (Annex IIl) Hiép dinh hoa hop my
pham ASEAN, v&i nong d9, ham lwgng vwrot qua gidi han hoac nam ngoai diéu kién cho phép.

3. Qéc chat mau khac voi cac chat duoc liét ké trong Phu luc IV (Annex IV) Hiép dinh hoa hop my
pham ASEAN, phan 1, trtr tredng hgp cac my pham chira cac chat mau véi muc dich duy nhat dé
nhudm téc.

4. Cac chat mau duoc liét ké trong Phu luc IV (Annex IV) Hiép dinh hoa hop my pham ASEAN, phan
1 dwoc st dung ngoai didu kién da néu, trlr trwéng hop cac my phdm chra cac chat mau véi muc
dich duy nhét dé nhudm toc.

5. Cac chét bao quan nam ngoai danh muc trong Phu luc V (Annex V) Hiép dinh hoa hop my pham
ASEAN, phan 1.

6. Cac chét bao quéan duoc liét ké trong Phu luc V (Annex V) Hiép dinh hoa hgp my pham ASEAN,
phan 1, véi ham lvgng vwrot qua gidi han hoac nam ngoai dieu kién cho phep, trir trrdng hop cac
chat nay dwoc str dung v&i muc dich dac biét, khong lién quan dén cong dung la chat bao quan.

7. Qéc chét loc tia‘tCP ngoai ndm ngoai danh muc trong Phu luc VI (Annex VI) Hiép dinh hoa hop my
pham ASEAN, phan 1.

8. Qéc chét loc tia t& ngoai nam trong Phu luc VI (Anne)‘< VI) Hiép dinh hoa hgp my phadm ASEAN,
phan 1 nhwng cé ham Iwong vrot qua giéi han hodc diéu kién cho phép.

Sw c6 mét cla cac cpét duoc liét ké trong Phu luc Il (Annex Il) Hiép dinh hoa hop my pham ASEAN
voi ham lwgng vét van dwoc chap nhan neu vi ly do ky thuat khong thé tranh dugc trong san xuat my
pham va van bdo ddm yéu cau vé do an toan clia my pham nhw quy dinh tai Diéu 17 cta Nghi dinh
nay.

Diéu 23. Nhirng san pham my pham chira cac thanh phan sau day thi van dwoc phép Iwu thong
trén thij trwvong

1. Qéc thanh phér] hoac nguyén liéu duoc liét ké tai Phu luc Il (Annex IlI) Hiép dinh hoa hop my
pham ASEAN, phan 2, trong gi¢i han va theo nhirng diéu kién da néu, cho dén ngay dwgc quy dinh
tai cot (g) Phu luc nay.

2. Cac chat mau duoc liét ké tai Phu lyc IV (Annex IV), phan 2, trong gioi han cho phép va trong diéu
kién dwoc chap nhan, cho dén ngay dwoc quy dinh tai Phu luc nay.

3.‘Céc chat bao qqén dugc liét ké tai Phu luc V (Annex V), phan 2, trong gi¢i han cho phép va trong
dieu kién dwoc chap nhan, cho dén ngay dwoc dé cap den tai cot (f) Phu luc nay. Tuy nhién, mot vai
thanh phan trong so nay co the dwoc str dung & nhi*rng ham lweng khac véi muc dich cu the, dugc
thé hién rd rang trong dang trinh bay cta san pham.

4. Céac chéjt loc tia t&r ngoai dwoc quy dinh tai phan 2 Phu luc VI (Annex VI), trong gi&i han cho phép
va trong diéu kién da quy dinh, cho dén ngay dwoc dé cap dén tai cot (f) Phu luc nay.

Quy dinh vé viéc sir dung cac chat nam tai cac Phu luc (Annexes) néu trén co thé thay ddi theo quyét
dinh cda Hoi dong My pham ASEAN. Cac quy dinh nay sé tw dong dwoc cap nhat va dwoc ap dung
tai Viét Nam.

Chwong VI

HO SO THONG TIN SAN PHAM
Diéu 24. Quy dinh chung vé Ho6 so théng tin san pham

M&i san phdm my pham khi dwa ra lwu thong trén thi treong phai co HS so théng tin san phdm
(Product Information File - PIF) theo hwéng dan cia ASEAN luu gilr tai dia chi cta to chire, ca nhan
chiu trach nhiém dwa san pham ra thj trwdng.

Diéu 25. N6i dung ctia H6 so thong tin san pham my pham
1. H& so théng tin san phdm m§ phdm gbém c6 04 phan sau:
a) Phan 1. Tai liéu hanh chinh va tém t4t vé san pham;

b) Phan 2. Chét lwgng cla nguyén liéu;

c) Phan 3. Chét lwgng ctia thanh pham;

d) Phan 4. An toan va hiéu qua.

Noi dung chi tiét ctia H6 so thong tin san phdm m§ phdm quy dinh tai Phu luc s 09-MP kém theo
Nghj dinh nay.



2.Phan 1 cla H6 so thong tin san phém phéi‘ducyc xuét trinh ngay cho co quan kiém tra, thanh tra
khi dwoc yéu cau; cac phan khac néu chwa day du thi phai xuat trinh trong théi han 4660 30 ngay
ké tlr ngay kiém tra theo yéu cau cla co’ quan chirc nang.

Chwong VI
QUANG CAO MY PHAM
Diéu 26. Quy dinh vé quang cao my pham

1. Co s& kinh doanh my pham chju trach nhiém vé noi dung do co' s& quang céo déi VvGi san pham my
pham do chinh co s& kinh doanh va khéng phai xac nhan néi dung quang cao my pham véi co quan
quan ly.

2. N6i dung quéang cao m§ pham phai pht he'p v&i ban chét vén co clia san phdm my pham, phan loai
san pham va tinh nang, cdng dung da dwgc cong bo theo quy dinh cla phap luat.

3. Khéng dwoc quang cao san phdm my pham gay hidu nham san phadm d6 Ia thubc.

4. Khéng dugc st dung hinh anh, trang phuc, tén, thw tin, bai viét ctia cac don vi, co s& y té, bac s¥,
dwoc sy, nhan vién y té khac.

Diéu 27. N6i dung bat budc khi tién hanh quang cao san phdm my pham

1. Noi dung quéng cao san pham my pham phai cé cac théng tin bat budc sau: tén san phdm my
pham; tinh nang cong dung cda san pham my phdm; tén, dia chi cla té chirc, ca nhan chiju trach
nhiém dwa san phdm ra thi trwéng; cac canh bao theo quy dinh clia cac hiép dinh quéc té.

2. Quang c4o san pham my phém trén bao noi, bao hinh phai doc rd rang néi dung tén san pham my
pham tinh n&ng, céng dung ctia sdn pham m§ pham; cac canh bao theo quy dinh clia cac hiép dinh
quéc té.

Chwong VI
GHI NHAN SAN PHAM MY PHAM

Diéu 28. Vi tri nhan san phdm my pham

1. Nhan san phdm m§ phdm phai dugc gan trén hang héa, bao bi thwong pham ctia hang héa & vi tri
khi quan sat c6 theé nhan biét dwoc dé dang, day di cac ndi dung quy dinh ctia nhan ma khong phai
thao roi cac chi tiét, cac phan cda hang hoa.

2. Trwong hgp khong dugc hoac khong thé mé& bao bi ngoai thi trén bao bi ngoai phai c6 nhan va

nhan phai trinh bay day da cac néi dung bat budc.

Diéu 29. Kich thwérc, hinh thire va néi dung cia nhan

1. TS chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my pham ra thj treong tw xac dinh kich thudc
clia nhan hang hoa my pham nhwng phai bdo dam thong tin ghi trén nhan phai dé dang doc duwoc

bang mét thwérng va kho tay xéa. Noi dung ctia nhan va nhan phu (néu cé) phéi trung thuc, ré rang,
chinh xac va phan anh dung théng tin ctia san pham.

2. Mau séc cuia chi, chi¥ s8, hinh vé&, hinh anh, d4u hiéu, ky hiéu trinh bay trén nhan my pham phai ré
rang.

Diéu 30. No6i dung bat budc phai ghi trén nhan
1. Nhan san phdm m§ phadm lwu théng trén thj trwdng phai co day dd nhirng thong tin sau:

a) Tén cda san pham va chirc nang clia no, trir khi dang trinh bay san phdm da thé hién rd rang chirc
nang cla san pham;

b) Hwéng dan st dung, trir khi dang trinh bay da thé hién rd rang cach st dung ctia san pham;

c) Thanh phan céng thirc: Ghi day dd thanh phan theo danh phap quéc té quy dinh trong cac &n pham
ma&i nhat quy dinh tai diém c khoan 4 Dieu 9 cta Nghj dinh nay (khdng bat budc phai ghi ty 1& phan
tram cla cac thanh phan);

d) Tén ané’C san xuat; Trudng hop nhan san pham ghi thém nwéc san Xt{ét nguyén liéu hodc ban
thanh pham thi ¢& chi ghi nwéc séq xuat nguyén liéu hodc ban thanh pham khong duwgc Ién hon c&
chir ghi tén nwée san xuat thanh pham;

d) Tén va dia chi cia t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwdng (ghi day dd bang
tieng Viét theo Gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép hoac Giay chirng nhan dang ky ho kinh
doanh);

e) Sé tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my phdm do co quan c6 thdm quyén cap;



g) Binh lvgng thé hién bang khéi lwong tinh hoadc thé tich thwc, theo hé mét hodc ca hé mét va hé do
lwong Anh;

h) S6 16 san xuét;
i) Ngay san xuét hodc han dung hodc ngay hét han st dung.

- Céach ghi ngay phai thé hién ré rang gébm thang, nam hoac ngay, thang, nam theo dung thi tw;
Trwong hop khdng ghi theo thir ty trén thi trén nhan san pham phai co6 chu thich ré rang vé hwéng
dan cach doc ngay san xuat hodc han dung.

- Trwdng hop ghi ngay san xuat c6 thé ghi thém thong tin “str dung tbt nhét trudrc ngay”, cé thé bd
sung thém diéu kién chi dinh can tuan thd dé bao dadm sw 4n dinh cGia séan pham.

- V6i nhivng san pham c6 d6 6n dinh dwéi 30 thang, bat budc phai ghi ngay hét han.

k) Lwu y vé an toan khi st dung theo nhirng Iwu y ndm trong cot “Diéu kién st dung va nhirng canh
bao bat budc phai in trén nhan san phdm” dwoc dé cap trong cac Phu luc ctia Hiép dinh hoa hop my
phém ASEAN va céac khuyén cao khac. Nhirng than trong nay bat budc phai thé hién trén nhan san
phdm. Trwdng hop san pham khong cd luvu y vé an toan khi s dung thi khéng bat budc phai thé hién
dong chi¥ nay trén nhan san pham.

2. Trong trwdng hop kich thuwdc, dang hoac chét liéu bao géi khéng thé in duwoc day du cac thong tin
quy dinh tai khoan 1 ciia Biéu nay trén nhan géc dinh trén bao bi clia san phdm, nhirng ndi dung bat
budc nay phai dwoc ghi trén tai liéu kém theo (t& hwéng dan sir dung hodc cac tai liéu twong tw) va
trén nhan my pham phai chi ra noi ghi cac noi dung dé.

a) Cac thong tin sau day bat budc phai duoc ghi trén nhan géc gan trén bao bi truc tiép clia san
pham:

- Tén san pham;
- S6 16 s&n xuét.

b) Thanh phan cong thirc day dd phai dwoc ghi trén nhan goc gan trén bao bi tric tiép hodc bao bi
thwong pham cla san pham hodc tai liéu kem theo lan dau dinh kem san pham ctia co’ s¢ san xuat
(t& hweng dan st dung).

Diéu 31. Ngon ngir trinh bay trén nhan my pham

Nhiing ndi dung quy dinh tai khodn 1 Diéu 23 ctia Nghi dinh nay phai dwoc trinh bay bang tiéng Anh
hogc tiéng Viét; Riéng tén san pham, sé 16 san xuét, thanh phan cong thirc san phadm dap tng yéu
cau tai khoan 2 Diéu 23 phai dwoc trinh bay bang ngon ng* ma cac ky tw cAu thanh l1a cac ky tw co
goc chi cai La-tinh; Cac théng tin quy dinh tai diém b, d, k khoan 1 Biéu 23 phai dwoc trinh bay bang
tleng Viét.

Diéu 32. Cac ndi dung khac thé hién trén nhan my pham

Té chirc, ca nhan duoc phép ghi trén nhan m§ phdm nhirng nédi dung khac. Nhirng néi dung ghi thém
khoéng dwoc trai véi quy dinh cla phap luat va phai bdo dam tinh trung thic, chinh xac, phan anh
dung ban chét clia hang hoa, khéng che khuét, khéng lam sai léch nhirng néi dung bat budc ghi trén
nhan my pham.

Chwong IX
SAN XUAT MY PHAM
Diéu 33. Piéu kién hoat dong cuia co’ s& san xuat my pham

1. Cac co sé& san xudt my phadm phai dap (rng cac nguyén tac, tiéu chuin “Thwc hanh tét san xuat my
phdm” ctia Hiép hoi cac québc gia Dong Nam A (goi tat I CGMP- ASEAN) hodc twong dwong. Co s&
san xuat my pham phai cé d6i ngli nhan sw day du, cé kién thirc chuyén mén, néng lwc can thiét dap
(ng yéu cau ctia CGMP; c6 hé théng quan ly, kiém tra chat lwgng day dd; xay dung nha xuwéng, b tri
trang thiét bj hop Iy cho viéc san xuét; C6 quy dinh vé& vé sinh va cac bién phap vé sinh dé tranh gay
tap nhiém trong qua trinh san xuét; Kiém tra, kiém soat nguyén liéu dau vao, quy trinh san xuét, dan
nhan, déng géi thanh pham:; trién khai, duy tri ché d6 hd so, s sach theo déi toan bod qua trinh san
xuét, lai lich ctia méi 16 san phdm. Cac co' s& san xuét chi dwoc dwa vao san xuat nhirng nguyén liéu,
ban thanh phdm dap tng tiéu chun chét lwong.

2. Céac co s& chi dwoc san xuit my phdm khi dap (ng cac diéu kién ctia san xuit my phadm theo quy
dinh cta phap luat.

3-Giao BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) ban-hanh-danh-muc kiém-tra Thue-hanh-tbt sénxudt my-pham
b caoo iy



4. Gidy ching nhan co s& dap (rng cac nguyeén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tét san xuat my pham
theo khuyén cao clia ASEAN” c6 gia tri 03 nam ke tlr ngay cap.

5. C4c co s& san xuat my pham dang ky kiém tra CGMP tai co' s& phai nop mét khoan 1€ phi theo quy
dinh cda B6 Y té va cac quy dinh khac clia phap luat vé phi va 1é phi.

Diéu 34. ThAm quyén cap Gidy chirng nhan du diéu kién san xuat my pham va Giay chirng
nhan CGMP-ASEAN

1.8 Y té cap, cép lai Gidy chirng nhan du diéu kién dbi voi cac co s& san xuét m§ pham trén dia
ban dwoc kiém tra dap ng da diéu kién san xuat my pham tredc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc.

2.BoYté (Cuc Quan ly Duoc) cap, cép lai Glay chirng nhan co s& dat nguyen tac, tiéu chuan
“Thwe hanh tét san xuat my pham” va Gidy chirng nhan du diéu kién san xuat my phadm dbi véi cac
co s& san xuat my pham sau ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc.

Diéu 35. Hinh thirc cap Gidy chirng nhan du diéu kién san xuat my pham
1. Cép Gidy chirng nhan du diéu kién san xuit my phdm ap dung dbi véi cac trwéng hop sau:
a) Co s& san xuat d& nghi cap Gidy chirng nhan da diéu kién san xuat my pham lan dau;

b) Co s& san xuét da duoc cap Gidy chirng nhan da diéu kién san xuat my pham nhung chuyén dia
diém san xuéat; thay doi Vi tri co s& san xuat tai cung dia diém kinh doanh; b6 sung co s& san xuat &
vi tri m&i tai cung dia diém kinh doanh;

c) Quy dinh cu thé viéc cap gidy chirng nhan da diéu kién san xuat my pham trong trwéng hop co s&
sap xép, thiét ké lai nha xwéng hodc slra chira, thay dbi I&n vé cau tric, bd tri nha xwéng, day chuyén
san xuét lam thay di diéu kién méi trwdng san xuét, quy trinh san xuét; thay dbi cac thiét bj san xuat
chinh, quan trong gay anh huwéng téi quy trinh san xuét, chat lwong sdn phdm my pham; thay déi hé
théng phu tro hodc thay déi nguyén ly thiét k&, van hanh hé thdng tién ich ma cé anh hwéng téi moi
trwdng san xuét;

d) Co s& san xuét da dwoc cap Glay chirng nhan du diéu kién san xuét my pham nhwng b sung day
chuyé&n san xuét so v&i day chuyén da dwoc cip Gidy chirng nhan da diéu kién san xuat my pham.
2. Cép lai Gidy chirng nhan du diéu kién san xuat my pham ap dung déi vé&i trudng hop sau:

a) Gidy chirng nhan da diéu kién san xuat m§ pham bi méat ho&c héng.

b) Théng tin ghi trén Giay chirng nhan du diéu kién san xuat my pham bi ghi sai do 16i clia co' quan
cap Gidy chirng nhan du didu kién san xuat my pham.

3. Trwding hgp co s san xuét cé thay do[theo quy dinh khoan 1 ﬁ)iéu nay, co s& san xuéat phai gl
h6 so dé nghi cap Giay chirng nhan da diéu kién san xuat my pham.

Trinh ty danh gia viéc dap rng CGMP, phan loai két qua va xt ly két qua danh gia mirc do tuan tha
CGMP duwoc thwe hién theo quy dinh tai Diéu 37 clia Nghi dinh nay.

Diéu 36. H6 so diang ky kiém tra cap Gidy chirng nhan CGMP-ASEAN

1. H6 so dang ky kiém tra lan dau

Cac co s& san xuat my pham trién khai ap dung nguyén téc, tiéu chudn CGMP-ASEAN tién hanh tw

kiém tra, danh gia theo nguyén tac, tiéu chudn CGMP-ASEAN, chuén bi ho so dang ky kiém tra “Thyc
hanh tot sé&n xuat my pham”. H6 so dang ky kiém tra bao gom:

a) Don dang ky kiém tra “Thyc hanh tét san xuat my phdm” (theo mau tai Phu luc s& 16-MP kém theo
Nghi dinh nay); ban sao Giay ching nhan dang ky doanh nghiép hoac Gi4y phép thanh 1ap doanh
nghiép hodc Gidy chirng nhan dau tw.

b) So dd td chirc va nhan sy clia co s& (So dd td chirc phai thé hién rd tén, chirc danh, trinh do
chuyén mon ky thuat cla cac can bd phu trach cac b phan), qua trinh cong tac va kinh nghiém trong
Iinh vre dwo'c phan coéng clia cac can bd phu trach cac bd phan (san xuét, kiém tra chéat lwvong, bao
dam chat lwong, nha kho);

c) Chuong trinh dao tao, tap huan, huan luyén va danh gia két qua dao tao, tap huan, huan luyén
“Thiwc hanh t6t san xuat my pham” tai co’ s&;

d) So dé vi tri va thiét ké clia co' s&, bao gém So d6 mat bang tng thé; So d6 dwong di cla cong
nhan; So' do dwdng di ctia nguyén liéu, bao bi, ban thanh pham, thanh pham; So' do hé thong xtr ly
chat thai;

d) Danh myc thiét bj hién c6 clia co’ s& (bao gom thiét bj san xuét va thiét bi kiém tra chét luvong my
pham - Phai thé hién dworc tén thiét bi, nam san xuat, nwéc san xuat va tinh trang cla thiét bi);



e) Danh muc céac sén phdm dang san xuét hoac duw kién san xuét (ghi rd dang bao ché);

g) Gidy xac nhan hoac bién ban nghiém thu phong chay chira chay cta co quan c6 thdm quyén noi
dat co s@ san xuat;

h) B4o cao cac tac dong dén mai truong clia co s& san xuét kinh doanh kém theo hé so da tham
dinh, danh gia cla co quan quan ly nha nwéc vé méi treong;

i) Bién ban ty thanh tra “Thyc hanh tbt san xuat my pham” (Bién ban tw thanh tra phai thé hién ro thoi
gian thanh tra, thanh phan doan ty thanh tra, muc tiéu tw thanh tra. Ket qua tw thanh tra va cac dé
xuat th&i gian va bién phap khac phuc cac ton tai).

HG so dang ky kiém tra “Thuc hanh tét san xudt my phdm” duoc chuén bj 03 bo, gri vé Bo Y té (Cuc
Quan ly Dwoc), dia chi: S6 138A Giang Vo, quan Ba Dinh, Thanh phd Ha Noi.

2. Hb so dang ky tai kiém tra

Trwéce khi hét han g|ay chrng nhan “Thuc hanh tét san xuét my pham 62-03 thang, co sG' san xuét
m§ ph&m phai giri Hb so' dang ky tai kiém tra “Thywc hanh tét san xuat my phdm”. H6 so bao gom:

- Bon dang ky tai kiém tra “Thwc hanh tét san xuit my phdm” (theo mau tai Phu luc s6 17-MP kém
theo Nghi dinh nay);

- Cac tai liéu dinh kém:

a) Bao cao nhirng thay ddi clia co’ s& trong 62 03 nam trién khai “Thwc hanh tét san xuit my phadm”;
b) Bao cao hoat déng cia co sé trong 82 03 nam qua;

c) Bao cao khac phuc cac ton tai trong bién ban kiém tra 1an trwéc;

d) B&o céo tom tét vé huén luyén, dao tao cla co sé& trong 82 03 ndm qua;

d) Bao céo tu thanh tra va danh gia ctia co sé& trong dot gan nhét (trong thoi han 03 thang) vé trién
khai CGMP.

Diéu 37. Trinh tw, tha tuc cap Gidy chirng nhan CGMP-ASEAN va Giay chirng nhan da diéu
kién san xuat my pham

Tiép nhan hd so: Co sé& san xuat ndp 01 (mot) bd hd so theo quy dinh tai Diéu 36 ctia Nghi dinh

nay gri dén Bo Y t& (Cuc Quan ly Dwoc) theo hinh thirc trirc tuyén thong qua Cdng théng tin dién tir
https://congbomypham.cqldvn.gov.vn kém phi thdm dinh theo quy dinh ctia Bd trwéng Bo Tai chinh vé
phi va 1& phi. B6 Y té (Cuc Quan ly Duoc) chiu trach nhiém tiép nhan, thdm dinh hd so dang ky kiém
tra, thanh 1ap doan kiém tra, tién hanh kiém tra va cap gidy chirng nhan dat tiéu chuan “Thwc hanh tét
san xuat my pham” cho co’ s& sau khi kiém tra dat yéu ciu cia CGMP.

1. Trinh tw tiép nhan va thdm dinh hd so

Sau khi nhan du hd so déng ky kiém tra “Thwc hanh tét san xuit my phdm” ctia co' s& dung quy dinh
tai ban huwéng dan nay, Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) thdm dinh hé so. Trong thoi gian 30 ngay ké ti
ngay nhan dd hd so hop 18, Cuc Bo Y t& (Cuc Quan ly Duwoc) cé Quyét dinh thanh lap doan kiém tra.
Trong thdi han 15 ngay, ké& tir ngay cé quyét dinh thanh 1ap, Doan danh gia tién hanh kiém tra, danh
gia thuc té tai co s& san xuét.

Trwong hop hé so chwa dap (ng day da theo cac yéu cau, Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) c6 van ban
yéu cau co s& bd sung.

3. Quy trinh danh gia

a) Buoc 1. Doan danh gia cong b6 Quyét dinh thanh Iap Boan danh gia, muc dich, néi dung va ké
hoach danh gia tai co s& san xuat;

b) Budc 2. Co s& san xuét trinh bay tom tat vé t6 chirc, nhan sy va hoat dong trién khai, ap dung
CGMP hoac ngi dung cu thé theo néi dung clia dot danh gia;

c) Buwoc 3. Boan danh gia tién hanh danh gia thue té viéc trién khai ap dung CGMP tai co’ s& san xuét
theo tirng ndi dung cu thé. Trudng hop co s& thye hién mét hoac mét s cong doan cua qua trinh san
xuét thi noi dung danh gia chi bao gdm cac yéu cau twong (rng véi mot hodc mét sé cong doan san
xuét ma co’ sé thuwc hién;

d) Buwéc 4. Doan danh gia hop véi co s& san xuét dé thong bao vé tén tai phat hién trong qua trinh
danh gia (néu co); danh gia mirc d6 cla tirng ton tai; thdo luan véi co sé sdn xuét trong trweng hop
co s san xuéat khéng thdng nhét véi danh gia clia Doan danh gia déi véi tirng ton tai hodc vé mirc do
dap &ng nguyén tac, tiéu chudn CGMP clia co s& san xuét;

d) Buwére 5. Lap va ky bién ban danh gia:



Ngay sau khi hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s& san xuat, Doan danh gia lap Bién ban danh
gia theo mau tai Phu luc s6 22-MP kém theo Nghi dinh nay. Bién ban danh gia phai thé hién thanh
phan Doan danh gia, thanh phan clia co s& san xuét, dia diém, thdi gian, pham vi danh gia, van dé
chwa théng nhét gitra Doan danh gia va co s& san xuét (néu co). Lanh dao co s& san xuét va Trudng
Doan danh gia ky xac nhan vao bién ban danh gia. Bién ban dwoc lam thanh 03 ban: 01 ban Iwu tai
co s& san xuét, 02 ban lwu tai Co quan tiép nhan.

e) Buwdc 6. Hoan thién Bao cao danh gia:

Doan danh gia cé trach nhiém 1ap bao c&o danh gia CGMP theo mau tai Phu luc s 23-MP kém theo
Nghi dinh nay, liét k& va phan tich, phan loai mirc do tén tai ma co s& san xuét can khéc phuc, stva
chiva; tham chiéu diéu khodn quy dinh twong (ng cla van ban phap luat va nguyén tac, tiéu chun
CGMP, danh gia mirc do tuan thi CGMP clia co s& sdn xuét..

4. X ly két qua danh gia dap rng Thuc hanh tbt sdn xu4t my pham

a) Trwong hop bao cdo danh gia CGMP két luan co s& san xuat tuan thi CGMP- ASEAN: Trong thoi
han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan trinh Cuc trwéng Cuc
Quan ly Duoc - Bo Y té Gidy chirtng nhan CGMP-ASEAN theo mau tai Phu luc s6 21-MP kém theo
Nghj dinh nay;

b) Trwérng hop bao céo danh gia CGMP-ASEAN két luan co s& sén phai khac phuc:

- Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, sira chiva, co s& san xuét phai cé van ban bao cao khac phuc
bao gébm ké hoach va bang chirng chirng minh (hé so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan hoac
céc tai lieu chirng minh khac) viéc khac phuc, stra chiva ton tai dwoc ghi trong bdo céo danh gia
CGMP-ASEAN.

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc van ban bao cao khac phuc, Co quan tiép nhan danh
gia két qua khac phuc cla co s& san xuat va két luan vé tinh trang dap ('rng CGMP-ASEAN cua co s&
san xuét:

- Trwong hop viéc khac phuc clia co’ s& san xuat da dap (ng yéu cau: Co quan tiép nhan trinh Cuc
trwdng Cuc Quan ly Dwoc - BO Y té cap Giay chirng nhan CGMP theo mau tai Phu luc s6 21-MP
kém theo Nghij dinh nay;

- Trworng hop viéc khac phuc clia co s& san xuéat chwa dap ng yéu ciu: Co quan tiép nhan cé van
ban thong bao cho co s& va néu ré ly do.

- Trong thdi han 06 thang, ké tlr ngay co quan tiép nhan glri Bao cao danh gia c6 ndi dung yeu cau
stra doi, bd sung, co s& san xuéat phai ndp hoé so stra dbi, bd sung. Sau thdi han trén, co' s& san xuét
khong stra dbi, b sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so dé nghi lan dau ma hé so stra doi,
bd sung khoéng dap trng yéu cau thi hd so d& nghi da ndp khong con gia tri;

c) Trwong hop bao cdo danh gia CGMP két luan co sé& san xuat khong tuan thi CGMP: Trong thoi
han 05 ngay lam viéc, k& tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan ban hanh van ban théng
bao vé viéc khéng dap 'ng GMP kém theo bao c&o danh gia CGMP cho co s& san xuét va khoéng cap
Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duorc;

d) Trwdng hop co sé sdn xuét cé y kién khong thdng nhat véi ton tai theo danh gia ciia Poan danh
gia, trong thei han 30 ngay, ké tir ngay Doan danh gia c6 bao cao danh gia CGMP hoéc bao céo
danh gia hanh déng khac phuc, co s& sdn xuét cé van ban kién nghi g Co’ quan tiép nhan kém theo
bang chirng (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan) chirng minh lién quan dén tén tai do.

Trong thdi han 10 ngay 1am viéc, k& tlr ngay nhan dwoc van ban kién nghi clia co' s& san xuét, Co
quan tiép nhan té chirc ra soat bao céo danh gia CGMP, noi dung kién nghij clia co s& san xuét, néu
can thiét, 14y y kién tw van chuyén gia trong linh vuc ¢6 lién quan va ¢ van ban tré &i co s& san xuat.
Van ban tré |&i phai néu ré ndi dung chap thuan, khéng chép thuan dbi véi ndi dung kién nghi cia co
s& san xuét, Iy do khéng chép thuan. Thai gian nay khong tinh vao théi han danh gia;

5. Cap gidy chirng nhan du diéu kién san xut my pham trwéc ngay Nghi dinh nay cé hiéu lyc:

a) Sau 05 ngay lam viéc ké tir ngay cap Giay chirng nhan CGMP, BO Y té (Cuc Quan ly Dwo’c) co van
ban gul S& Y té noi dat co s& san xuat my pham vé viéc cip Gidy chirng nhan du diéu kién san xuét
m§ pham;

b) Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké& tlr ngay nhan dwoc van ban ctia Bo Y t& (Cuc Quan ly Duo’c)
S& Y té cé trach nhiém cap Giay chirng nhan da diéu kién san xuat my pham cho cac co s& san xuat
m§ pham theo mau tai Phu luc sé 13-MP kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay cdp Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham,
S¢&'Y té cong bo trén Cong thong tin dién t&r clia S&' Y t€ va bao cao B Y t€ (Cuc Quan ly Dwoc), bao
gom céac théng tin sau:



- Tén va dia chi co s& san xuét;

- S Gi4y chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc va sé Gidy chirng nhan CGMP-ASEAN;
- Thoi han hét hiéu luc cla viéc danh gia dap ing CGMP;

- Pham vi hoat déng clia co' s& sdn xuét.

d) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay thong tin cap Gidy chirng nhan du diéu kién san xuét
my pham, B4 Y té (Cuc Quan ly Duoc) cong bo thong tin trén Cong théng tin dién tr cia B Y te va
Trang théng tin dién t&r cla Cuc Quan ly Dwoc - BO Y té;

5. CAp gidy chirng nhan du didu kién san xuat my pham sau ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc

B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc) cap Gidy chirng nhan da diéu kién san xut my phdm cung voi Gidy
chirng nhan CGMP-ASEAN theo mau tai Phu luc so 20-MP kem theo Nghj dinh nay.

Diéu 38. H6 so dé nghi cap lai Gidy chirng nhan du diéu kién san xuat my pham

1. H& so d& nghi cép lai Gidy chirng nhan du diéu kién san xuit my phdm gdm céc tai liéu sau:

a) Bon d& nghi cap lai Gidy chirng nhan da diéu kién san xuat m§y phdm theo mau tai Phu luc s6 15-
MP kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban gbc Gidy chirng nhan du didu kién san xuat my pham (néu co).

2. H6 so' dé nghi cap, cép lai Gidy chirng nhan da diéu kién san xuat my pham dwoc 1ap thanh 01 bg,
c6 doéng dau giap lai gilva cac trang cla co’ s& san xuat.

Diéu 39. Piéu chinh Giay chirng nhan du diéu kién san xuat my pham

1. Diéu chinh Gidy chirng nhan da diéu kién san xuat my pham ap dung déi vai truong hop co s& san
xuat da duoc cap Giay chirng nhan du dieu kién san xuat my pham nhwng c6 thay doi ve tén cta co
sc’g’ san xuat hodc thay doi dia chi do diéu chinh dia gi¢i hanh chinh (dia diem san xuat khéng thay
doi).

2. H6 so dé nghij diéu chinh Gidy chirng nhan da diéu kién san xuét m§ phadm dwoc lam thanh 01 bo,
gom cac tai liéu sau:

a) Pon d& nghi diéu chinh Gidy chirng nhan da diéu kién san xuat my pham theo mau tai Phu luc sé
16-MP kém theo Nghj dinh nay;

b) Céac gidy t& chirng minh sw thay ddi.

3. Viéc tiép nhan ho so' dé nghi diéu chinh Gidy chiing nhan da diéu kién san xuét my phdm duoc
thwe hién theo quy dinh tai Diéu 8 clia Nghi dinh nay.

4. Ddi voi co s& san xudt my phadm dwoc cap Gidy ching nhan da diéu kién san xuét my pham trudc
ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay SaYtée nhan dwoc don
de nghi ctia co s¢ san xuat my pham, S& Y t€ cap Giay chirng nhan du dieu kién san xuat my pham
theo mau tai Phu luc s6 13-MP kém theo Nghj dinh nay, gilr nguyén so cla Giay chirng nhan lan
dau, ghi rd diéu chinh lan th may, ngay diéu chinh, ly do diéu chinh.

5. D6i v6i co s& san xuat my pham duoc cap Gidy chirng nhan da diéu kién san xuét my pham sau
ngay Nghi dinh nay co hiéu Iwc, trong thdi han 05 ngay lam viéc, ke tir ngay BO Y t€ (Cuc Quan ly
Duoc) nhéan duoc don de nghi cla co s& san xuat my pham, Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) cap Giay
chirng nhan qﬂ dieu kién san xuat my pham theo mau tai Phu luc s6 20-MP kem theo Nghi dinh nay,
gilr nguyén so cta Giay chirng nhan lan dau, ghi ro dieu chinh lan thir may, ngay dieu chinh, ly do
diéu chinh.

Diéu 40. Thu héi Gidy chirng nhan da diéu kién san xuat my pham

Co quan cép Gidy chirng nhan da diéu kién san xut my pham thu hi Gidy ching nhan da diéu kién
san xuat my pham trong cac trwong hop sau:

1. Co s& san xuat my phdm khong dap (rng tat ca cac diéu kién quy dinh tai Diéu ... ctia Nghi dinh
nay.

2. Chuyén dia diém san xuat nhung khéng cé bao cao S& Y té sé tai.

3. Gidy chirng nhan da diéu kién san xuat my pham dwoc cip khong ding thdm quyén hodc cé noi
dung trai phap luét.

4. Co s& san xuat my phdm thuc hién viéc san xuat my pham khéng ding dia chi ghi trén Gidy chirng
nhan da diéu kién san xuat my pham



5. Gia mao tai ligu trong hd so' dé dwoc cap, cap lai, diéu chinh Gidy chirng nhan da diéu kién san
xuat my pham.

6. Co' s& san xuat my phdm c6 van ban dé nghi thu héi tw nguyén Gidy chirng nhan da diéu kién san
xuat my pham.

Chwong X
XUAT KHAU, NHAP KHAU SAN PHAM MY PHAM
Diéu 41. Xuat khau my pham

Viéc xuét khdu my pham thuwe hién tai co quan Hai quan theo quy dinh phap luat hién hanh va cac yéu
cau ctia nwéc nhap khau.

Diéu 42. H6 so, tha tuc cap Gidy chirng nhan Iwu hanh tw do (CFS) déi v&i my pham san xuat
trong nwéc dé xuat khau

1. H6 so dé nghi cép CFS:

Truong hop c6 nhu ciu cép Gidy chirng nhan lvu hanh ty do cho san phdm m§ pham san xuét tai
Viét Nam, thuong nhan lam ho so dé nghi cap Giay chirng nhéan lwu hanh ty do cho san pham my
pham. H6 so bao gom:

a) Don dé nghi cap CFS theo quy dinh tai Diéu 11 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam
2018 clia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Quan ly ngoai thwong;

b) Ban sao Phiéu cong b6 san phdm my pham da dugc co quan co tham quyén cap so tiép nhan (ban
sao c6 dong dau clia thwong nhan dé nghj cap CFS).

2. Viéc cap Gidy chirng nhan lvu hanh tw do (CFS) doi voi my pham san xuét trong nwoc dé xuat
khau thwc hién theo quy dinh tai Bieu 11 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 clia
Chinh pht quy dinh chi tiét mét s6 diéu cda Luat Quan ly ngoai thwong, ngoai ra:

a) My phadm san xuét trong nuoc dé xuat khdu duoc cap CFS khi san pham da dwoc co quan quan ly
nha nwéc co thdm quyén cp sé tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my pham;

b) Thwong nhan xuét Ighau phai dang ky hd so thwong nhan tai Sp’ Y té noi dat co s& san xuat my
pham va lam thd tuc cap CFS déi v&i hang héa my pham xuat khau;

c) M&i CFS duoc cap cho 01 hodc nhiéu san pham (mau CFS tai Phu luc s6 25-MP kem theo Nghi
dinh nay) va cé gia tri trong thoi han 02 nam ké tr ngay cap.

3. Phi, 1é phi cép CFS thyc hién theo quy dinh hién hanh (Phi, 1& phi cap CFS tinh theo san phdm
trng v&i 01 Phiéu cong bé san pham my pham da dwoc cap so tiép nhan).

4. S& Y té cac tinh, thanh phé truyc thudc Trung wong la co quan c6 thdm quyen cép va quan ly CFS
ddi véi my pham dwoc san xuét trén dia ban (noi dét co' s& san xuit my pham).

Diéu 43. Nhap khau my pham

1. C4c san pham my pham da dwoc Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc), S& Y té tinh, thanh phé trwc thude
Trung wong (&4p dung déi véi my pham san xuat tai cac khu vuc dac biét nam trén 1anh thé Viét Nam
duorc coi la khu vire hai quan riéng) cap sbé tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my phdm, con hiéu luc
duoc phép nhap khau vao Viét Nam. Thi tuc nhap khau thwe hién tai co quan Hai quan theo quy dinh
hién hanh. Khi lam tha tuc nhap khau, doanh nghiép xuat trinh véi co quan Hai quan Phiéu cong b6
san pham my pham da duogc co quan c6 thdm quyén cép sbé tiép nhan. DO| v&i Dich vu cong mot clra
Qubc gia két ndi Hai quan mét ctra, co quan Hai quan tra ctru thong tin cép sb tiép nhan Phiéu cong
bd s&n phdm my phadm nhap khau trén hé théng dé thuc hién thi tuc théng quan hang héa nhap khau
vao Viét Nam.

2. Nhap khau my phdm trong mét sb truong hop sau (khdng bat budc phai thic hién cong b san
pham my pham theo quy dinh tai Nghi dinh nay):

a) T6 chirc, ca nhan nhap khau my phdm dé nghién ctru, kiém nghiém phai gt don hang nhap khéu
m§ phadm dung cho nghlen clru, klem nghlem (theo mau tai Phu Iuc sO 26 MP kem theo Ngh| dlnh
nay) va bar
doanh-hoac G|ay chung nhan thanh Iap do’n Vi (dm Véi co sc nghlen cuu) toi So’ Y te noi dat tru s&
chinh ctia co s6. Sé lwgng tdi da cho mdi s&n pham la10 mau tinh theo don vi dong goi thwong mai
nho nhat. SO lan nhap mot san pham khéng qua 01 lan / nam.

Bon hang nhap khdu my pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém dwoc lam thanh 03 ban. Sau khi
dwoc phé duyét, 02 ban dwoc lvu tai S&' Y té, 01 ban gtvi co s¢. Ban giri co' s& c6 dong dau “Ban guri
doanh nghiép” dé trinh co quan Hai quan khi lam tha tuc théng quan.



Cac san phdm my phdm nhap khiu dé nghién ctru, kiém nghiém phai dwoc st dung ding muc dich,
khong dugc phép dua ra lwu théng trén thi tredng.

b) Cac san ph&dm my phdm Ia hanh ly cla ngwoi nhap canh, my pham la qua biéu, qua tang: T6 chtre,
ca nhan nhan my phdm lam tha tuc nhap khau tai co quan Ha| quan theo quy dinh. Téng tri gia moi
lan nhap khéng vuot qua 02 1an dinh mirc hang héa dwoc mién thué theo quy dinh.

Cac san phdm my phadm nhap khiu clia ngudi nhap canh, san pham my pham la qua biéu, qua ting
khong dugc phép dua ra lwu théng trén thi tredng.

c) Co quan ngoai giao nhap khau san phdm my pham Sl:l” dung trong ndi bd co quan lam tha tuc nhap
khau theo quy dinh clia Bo Ngoai giao. San pham my pham nhap khau dung trong ndi bé co quan
ngoai giao phai bdo ddm an toan cho nguwdi str dung, khéng dwoc dwa ra lwu thong trén thi trudng.

d) Té chtre, ca nhan nhap khau m§y pham aé trung bay tai hoi cho, trién Iam va cac trwdng hop tam
nhap tai xuét khac phai lam tha tuc xin cap gidy phép tam nhap tai xuat cia B6 Céng Thwong theo
quy dinh hién hanh.

Chwong XI
HOAT DONG THUONG MAI BIEN TP TRONG KINH DOANH MY PHAM
Diéu 44. Hoat dong thwong mai dién tir trong kinh doanh san phdm my pham

Hoat dong thwong mai dién tl trong kinh doanh san phdm my ph&dm thwc hién theo quy dinh clia Luat
Giao dich dién tlr va cac quy dinh hién hanh vé thwong mai dién te.

Diéu 45. Kinh doanh san pham my pham trén trang thwong mai dién tir ban hang va san giao
dich thwong mai dién tor

1. Thwong nhan, td chirc s& hivu trang thwong mai dién tir ban hang, thwong nhan, t& chirc cung cap
dich vu san giao dich thwong mai dién tlr va ngwoi ban trén san giao dich thwong mai dién tlr cé trach
nhiém thwe hién cac quy dinh cia Luat Giao dich dién t& va cac quy dinh hién hanh vé thwong mai
dién tir.

2. Thwong nhan, t& chirc s& hiru trang thwong mai dién t&r ban hang, thwong nhan, tb chirc cung cap
dich vu san giao dich thwong mai dién tlr va ngwoi ban trén san giao dich thwong mai dién tlr cé trach
nhiém cong bd cong khai hinh anh Phiéu cong bd san phdm my phdm da dwoc co quan c6 thdm
quyén cap sb tiép nhan 1&n trang thwong mai dién t&r ban hang va san giao dich thwong mai dién té.

Diéu 46. Kinh doanh san pham my pham qua nén tang mang xa hoi

1. Thwong nhan, t chirc, ca nhan kinh doanh my phdm qua nén tdng mang x& hoi c6 trach nhiém
thwe hién cac quy dinh clia Luat Giao dich dién t&r va cac quy dinh hién hanh vé thwong mai dién tce.

2. Thwong nhan, tb chirc, ca nhan kinh doanh m§ phém qua nén tang mang xa hoi co trach nhiém
thdng bao, cong bd cong khai hinh anh Phiéu cong bb san pham my phdm da dwoc co quan co thadm
quyén cép sb tiép nhan 1&n trang mang xa hoi ctia thwong nhan, té chirc, ca nhan kinh doanh my
pham.

Chuwong XII
LAY MAU MY PHAM DE KIEM TRA CHAT LUONG
Diéu 47. Nguyén tac lay mau

1. LAy mau my pham dé kiém tra hoac giam sat chét lugng theo nguyén tac Iy