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Quy dinh vé quan Iy m§ pham

Can eir Ludt Té chirc Chinh phii s6 63/2025/QH15;

Can civ Ludt Pdau tw s6 143/2025/QH15;

Can cir Ludt Chat lwong san phdm, hang héa sé 05/2007/QH12 dwoc siva doi, b6 sung
boi Ludt s6 35/2018/0QH14 va Ludt s6 78/2025/0H15;

Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong 4p dung

1. Nghi dinh nay quy dinh vé quan Iy hoat dong san xuat, cong bd, nhap khau,
xuat khau va Iuu thong san pham my pham, bao gom:

a) San xuat va kiém soat chat lwong san pham m¥ pham tai Viét Nam;

b) Cong bd san pham my pham;

¢) Quan 1y san phdm my pham nhap khau; cip Gidy ching nhan luu hanh ty
do cho san pham my pham san xuét tai Viét Nam;

d) Ho so thong tin san pham, ghi nhan va quang c4o san pham my pham;

d) Quén 1y chat luong, an toan san pham my pham va canh gidc my pham;

e) Thanh tra, kiém tra, giam sat va hau kiém my pham;

g) Thu hdi san phdm my pham, thu hoi S6 quéan 1y va bién phap quan 1y ddi
voi co s¢ thude Danh muc kiém soat trong diém.

2. Nghi dinh nay ap dung d6i voi to chtrc, ca nhan trong nudc va nude ngoai
c6 hoat dong san Xuét, cong bo, nhap khau, xuét khau, luu thong, kinh doanh san
pham my pham trén lanh th Viét Nam.

3. Céc truong hop sau day khong thudc pham vi diéu chinh cia Nghi dinh nay:

a) San phém my phém tam nhap, tai Xuét; tam xuét, tai nhap; chuyén khau, qua
canh, trung chuyén, giri kho ngoai quan;

b) San phim my pham bén tai cira hang mién thué phuc vu ddi twong xuét
canh theo quy dinh cta phap luat.



4. San pham my pham san xuat tai Viét Nam dé xuat khau, khong tiéu thu noi
dia, khong phai cong bd, khong phai c6 S6 quan 1y. Co s san xudt thyc hién
Chuong I1 Nghi dinh nay. Viéc cép Giéy chimg nhan luu hanh tu do thuc hién
theo Diéu 25 Nghi dinh nay.

5. Viéc quan Iy nguyén liéu va ban thanh pham thuc hién theo Chuong II Nghi
dinh nay nham bao dam chét lugng, an toan clia san pham my pham thanh pham.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Nghi dinh nay, céc tir ngit duéi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. San phdam my phdm 1a chat hodc hdn hop dung dé tiép xtic voi cac bo phan
bén ngoai co thé nguoi (biéu bi, hé thong 16ng toc, méng, moi, co quan sinh duc
ngoat) hoac vdi rang va niém mac miéng, nham muc dich st dung chu yéu lam
sach, lam thom, thay doi dién mao, bao vé, duy tri tinh trang tdt hodc diéu chinh
mui co the.

2. Sin pham my pham dimg chuyén nghiép 1a san pham c6 thanh phan, nong
d6, tuyén bd tinh ning hodc huéng dan sir dung theo quy dinh ctia ASEAN, duoc
xac dinh dé sir dung tai co s& dich vu va c6 ghi n1 dung han ché dbi tuong su
dung trén nhan.

3. Co 56 cong bé san pham my pham (sau day goi tat 1a Co sé cong bd) 1a
thuong nhéan c6 chtrc ning kinh doanh my pham tai Viét Nam, démg tén trén Phiéu
cong bd san pham my pham va chiu trach nhiém vé tinh an toan, chat luong, tuyén
b tinh ning cua san pham.

4. 86 qudn 1y san pham my pham (sau day goi tat 1a S6 quan 1y) 1a ma dinh
danh dién tr do co quan c6 tham quyén phat hanh dua trén hd so cong bd, ding
dé truy xuat dir liéu, quan Iy nguy co va phuc vu thanh tra, kiém tra, hau kiém.

5. Chi 56 hitu san pham my phdm 1a thuong nhan nam giit quyén so hitu cong
thirc, nhan hiéu san pham; thyc hién viéc thiét 1ap, phé duyét va cung cap dir liu
k¥ thuat cuia HO so thong tin san pham cho Co s& cong bo.

6. San xudt my phcfm 1a qua trinh thuc hi€én mot, mdt s6 hodc toan bd cac cong
doan ché bién, pha ché, chiét rot, dong go1, dan nhan dé tao thanh san phﬁm my
pham, khong bao gém hoat dong dan nhan phu trong qué trinh luu théng hang hoa
nhap khau. Sang chiét, dong goi1, dan nhan tai Viét Nam dé tao thanh phém dua
ra luu thong 12 san xuat my pham.

7. Bién co bt loi cua san phcfm my phcfm 1a hién tuong y khoa c6 hai hoac
ngoai ¥ mudn xay ra dbi véi con ngudi, co thé quy két hop 1y 1a do viée sir dung
san phim my pham trong diéu kién st dung théng thudng hodc cé thé du bao
trudc.

8. Bién c¢é bat loi nghiém trong la bién cb bat loi din dén mot trong cac hau
qua: tir vong; de doa tinh mang; phai nhdp vién hodc kéo dai thoi gian nam vién;
tan tat, thwong tat vinh vién; suy giam chirc ning hodc mat nang lyc hanh vi; di
tat bam sinh, di dang thai nhi; hodc cac tinh trang y khoa nghiém trong khac can
can thiép chuyén mon dé ngan chin cac hau qua néu trén.

9. Ho so thong tin san phdm (sau day goi tat 1a Ho so PIF) 1a tap hop tai liéu



k¥ thuat vé thanh phan, tiéu chuan chat luong, bao cao danh gia an toan va bang
chtng khoa hoc chimg minh tuyén bé tinh ning cta san pham do chu s hitu thiét
1ap va luu giit tai Co s& cong bo.

10. Thure hanh tot san xudt my pham (CGMP) 1a hé thdng nguyén tic, tiéu
chuan vé quan 1y chat luong va quy trinh k¥ thuat san xuat my pham theo hudng
dan ctia ASEAN hoic tiéu chuan tuong duong dugc thira nhan.

11. Héi déng my pham ASEAN 1a co quan chuyén mén diéu phdi, giam sat va
quyét dinh cac vin dé thuc thi Hiép dinh vé Hé thdng hoa hop trong quan 1y my
pham ASEAN.

12, Phiéu céng bé san pham my pham (sau day goi tit 1a Phiéu cong bd) 1a
van ban hoac dir li¢u dién tr ké khai thong tin san phrflm va cam két cia Co s6
cong bd vé tinh trung thuc cta hd so, tinh an toan, chat lugng san pham theo phap
luat Viét Nam va Hiép dinh m§ pham ASEAN.

13. Bdn thanh phdm my pham 1a san pham chua hoan thién, chua sir dung truc
tiép cho nguoi tiéu dung, phai trai qua it nhat mot cong doan san xuat lam thay
d6i ban chat hodc thanh phan dé tao thanh san pham my pham hoan chinh.

14. Tuyén bo tinh ndang san pham 13 thong tin, hinh anh, nhan hiéu hodc dau
hiéu dudi moi hinh thie thé hién dic tinh, hiéu qua hodc loi ich ctia san phim my
pham.

15. Hau kiém my pham (giam sat sau luu hanh) 1 hoat dong kiém tra, giam
sat chuyén nganh cia co quan nha nuéc c6 tham quyén déi v6i san pham my pham
da dugc phat hanh S6 quan 1y va t6 chirc, ca nhan c6 lién quan nham phat hién,
canh béo rai ro va xur ly vi pham theo quy dinh cua phap luat.

16. Céc thuat nglr nhan hang hoéa, nhan phu, nhan dién tir, vat mang di licu,
hé chiéu s6 san pham va truy xuat ngudn gbc duge hiéu theo Luat Chét lugng san
pham, hang héa va Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP.

Picu 3. Quy dinh k¥ thuat déi véi san pham my pham

1. Hoat dong cong bd, danh gia an toan, thuc hanh tdt san xut, quan ly thanh
phan va ghi nhan san pham my pham thuc hién theo quy dinh k¥ thuat cia Hiép
dinh My pham ASEAN va Nghi dinh nay, gdom:

a) Trinh ty, thi tuc cong bd san phdm my pham va phat hanh Sé quan Iy;

b) Yéu cau doi voi Ho so PIF va Bao cédo danh gia an toan san pham my pham;

¢) Nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét san xuit my pham;

d) Danh muc chit cAm, cht han ché st dung va cac chit dugc phép st dung;

@) Noi dung, hinh thtrc ghi nhan theo Piéu 28 Nghi dinh nay.

2. Tiéu chuén chat lugng va viéc khong thuc hién cong bd tiéu chuan ap dung,
cong bd hop chuén, cong bd hop quy, ching nhan hop quy thuc hién theo Diéu
31 Nghi dinh nay. Cong b6 san pham my pham va phat hanh S6 quéan 1y theo Nghi
dinh nay 1a bién phap quan 1y chét lugng chuyén nganh theo khoan 3 Diéu 82
Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP.

3. Quan 1y chat luong, an toan sau céng bd, kiém soat chat lugng 16, thir
nghiém va kiém soét tang cuong thuc hién theo Piéu 31, Diéu 32 va biéu 33 Nghi



dinh nay.

4.Bo Y té ra soat, cap nhat va cong bd Phu luc Hiép dinh M§ phém ASEAN
trén Cong thong tin ctia BO. Phu luc dd cong bd c6 hiéu luc ap dung sau 12 thang
ké tir ngay cong b, trir trudng hop vin ban céng bd ghi thoi diém khac hoic Bo
Y té cong bo ap dung ngay vi nguy co an toan cap thiét.

San pham da san xuét hodc nhap khau hop phap trudc ngay Phy luc ¢6 hiéu
luc duoc luuthong dén hét han sir dung, trir trudng hop ap dung ngay vi nguy co
an toan cap thiét.

Piéu 4. Phan loai rii ro ddi véi san pham my pham

1. San pham m¥ pham luu thong trén thi truong duoc phan thanh Nhom A (rai
ro cao), Nhém B (rti ro trung binh) va Nhém C (rii ro thap) theo quy dinh tai
Piéu 35 Nghi dinh nay.

2. Danh muyc loai hinh san phdm m¥y pham ban hanh theo Piéu 35 Nghi dinh
nay 13 cin ctr dé Co so cong bd thyc hién nghia vu quan 1y sau cong bd theo Biéu
31, Piéu 32 va Piéu 33 Nghi dinh nay va dé co quan nha nudc c6 tham quyén lap
ké hoach kiém tra, léy mau.

Piéu 5. Thuc hién thi tuc hanh chinh va quan ly dir liéu trén mdi truweong
dién tir

1. Tha tuc hanh chinh vé my phém thuc hién trén moi truong dién tu, lién
thong voi Hé thong thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh quéc gia va Cong
thong tin mot cira qudc gia, nhu sau:

a) HO so cong bd san pham san xuat trong nude, cap Gidy ching nhan du diéu
kién san xudt, cap Gidy ching nhan luu hanh ty do va gidy phép nhap khau quy
dinh tai Diéu 24 Nghi dinh nay ndp trén Hé thong thong tin giai quyét thu tuc
hanh chinh ctia BO Y té;

b) Ho so cong bd san pham my pham nhap khau ndp trén Cong thong tin mot
ctra qubc gia.

B0 Y té cong bd viéc chuyén kénh tiép nhan khi hé thong khac di lién thong
va san sang tiép nhén; viéc chuyén kénh khong 1am gian doan giai quyét hd so.

Co sd ndp 01 bd hd so bang phuong thic truc tuyén theo diém a hoic diém b
khoan nay. Hé thdng gian doan hoidc chua lién thong thi ndp truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh; khong thyc hién dugc cac phuong thie d6 thi ndp bang thu
dién tir cong vu. Sy cd hé théng khong phai can ct tir chdi tiép nhan ho so hoic
tir chdi thong quan.

2. Quan ly dit liéu my pham thyuc hién theo Nghij dinh sé 102/2025/ND-CP.
Dt liéu dinh danh san phém my phém, co s& va nguoi dai di¢n theo phap luat
dugc luu, chia sé trén Co so dir liéu qudc gia vé v té, két ndi dinh danh quéc gia.

Hé¢ théng quan ly my phélm do B Y té xay dung, van hanh dé quan tri trang
thai S6 quan 1y, phuc vu tra ctru, hau kiém, canh giac my phém va chia sé dir liéu
v6i Co sd dir liéu quoc gia vé y té. Hé thong nay st dung dit liéu da duogc tiép
nhan theo khoan 1 Diéu nay.

3. Co s& cong bd cap nhat dir liéu 16 theo diém b khoan 2 Piéu 31 Nghi dinh



nay va bao cao bién cd bat loi theo Didu 34 Nghi dinh nay trén méi truong dién
tir tir ngdy Bo Y té cong bd van hanh chirc ning tuong tng.

Céc hé thong quy dinh tai Didu nay va co so dir lidu qudc gia, co sé dir liéu
chuyén nganh, nén tang truy xuit ngudn gdc co lién quan két ndi, chia sé dir liéu
dung chung. Co quan nha nudce khong yéu cau ndp lai ban gidy, ndp tring hd so
hodc nhap lai cung mét dir liéu da co6 trén mdt trong cac hé théng do.

4. Tra cing trang thai S6 quan 1y thuc hién qua Cong thong tin mot ctra qudc
gia, trang théng tin tra ctru do BO Y té cong bd hodc vin ban cuia co quan da phat
hanh S6 quan 1y. Bo Y té cong bd dia chi trang thong tin tra ctru trudc ngay Nghi
dinh nay c6 hi¢u luc.

5; Truy xuat nguén gbc, nhan dién tir va ho chiéu s6 san pham my pham thuc
h1en theo Nghl dinh sb 37/2026/ND-CP trén nén tang da duoc co quan c6 thim
quyén cong bd van hanh. Nghia vu truy xuit ngudn gdc dbi v6i san pham thudc
Nhom A quy dinh tai khoan 3 Piéu 32 Nghi dinh nay thuc hién tir ngay 16 trinh
va ha tang két nbi dugc cong bod van hanh.

Piéu 6. Quan tri trang thai S6 quan ly

1. S6 quan 1y c6 gia tri ké tir ngay phat hanh dén khi bi thu hdi.

2. 86 quan 1y ¢6 02 trang thai:

a) “Hi¢u luc”: duoc san XUuAt, nhap khau, thong quan va luu thong;

b) “Thu hdi”: khong dugc san xuat, nhap khau, thong quan va khong dugc
dua san pham mdi ra thi trudng.

3. Quyét dinh thu h6i SO quan 1y ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky. Trong ngay ky,
co quan ban hanh cap nhat trang thai “Thu h6i” trén Hé thong quan 1y my pham,
trang thong tin tra ctru quy dinh tai khoan 4 Piéu 5 Nghi dinh ndy va guri co quan
hai quan, Co s& cong bd. Quyét dinh ghi phuong an xir Iy d6i véi hang chwa thong
quan, hang t6n kho va hang dang luu thong.

Heé théng quan Iy my pham chua van hanh thi cap nhat trén trang thong tin tra
clru va giri co quan hai quan, Co s& cong bd theo doan trén.

4. Co s& cong bd dé nghi dimg san xuat, nhap khau thi co quan c6 tham quyén
ban hanh quyét dinh thu hdi S6 quan 1y; quyét dinh ghi phuong an tiéu thy hang
d3 san xuat hodc nhap khau hop phap trude ngay quyét dinh c6 hiéu luc.

5. Co quan hai quan va co quan kiém tra chuyén nganh déi soat trang thai S6
quan 1y theo khoan 4 Piéu 5 Nghi dinh nay. Ngudn thong tin khac nhau thi ap
dung quyet dinh da ky va da gu’l co quan hai quan.

6. Kiém tra, lay mau, yéu cau hd so, canh bao an toan hoic dua vao Danh muc
kiém so4t trong diém khong lam thay d6i trang thai S6 quan 1y va khong phai cin
ctr ding thong quan. Viée xtr Iy mot 16 thuc hién bang quyét dinh di voi 16 do,
khong ap dung ddi véi 16 khac, khong 1am thay doi trang thai S6 quan 1y.

7. S6 quan 1y khong phat sinh san xuat, nhap khau hodc luu thong trong 03
nam lién tyc thi co quan da phat hanh S6 quan 1y thong bao dé Co sé cong bo xéac
nhan duy tri. Hét thoi han ghi trong thong bao ma khong xac nhén, co quan do
ban hanh quyét dinh thu hdi. Viéc thu hdi khong lam cham dut trach nhiém cia



Co s& cong bd dbi véi san pham da dua ra thi trudng trude ngay quyét dinh co
hiéu luec.

) Chuong 11 '
SAN XUAT;NGUYEN LIEU VA KIEM SOAT CHAT LUQNG TAl
CO SO

Piéu 7. Piéu kién san xuit my pham

1. Co'so san xuat my pham dap ung Thyc hanh tot san xuit my pham.

2. Nhan su phu trach chuyén mon:

a) Co sO san xudt b tri ngudi phy trach san xuat va nguoi phu trach chat
lugng; hai chic danh khong kiém nhiém 1an nhau va chiju trach nhiém vé viée
dugc phan cong;

b) Nguoi phu trach san xuat, ngudi phu trach chat luong c6 trinh do dai hoc
trd 1én thudc mdt trong cac chuyén nganh Dugc hoc, Hoa hoc, Sinh hoc, Cong
ngh¢ sinh hoc, Cong nghé thuc phém hoac chuyén nganh k¥ thuat, cong nghé ctia
dang san pham dé nghi cap Gidy ching nhén;

¢) Nguoi phy trach san xuat, nguoi phu trach chét luong co thoi gian thuc
hanh chuyén mon it nhat 02 nim tai co s& san xuét my phrflm, duoc phﬁm, thuc
phém bao vé strc khoe hoac trang thiét bi y té;

d) Khi vang mat, nguoi phu trach san xuat hodc ngudi phu trach chat luong
iy quyén bang van ban cho nguoi dép Gmg diém b va diém ¢ khoan nay. Co s&
san xuét luu van ban Gy quyén.

Piéu 8. Tham quyén, cac truong hep cap, cap lai, diéu chinh, tam dirng,
dinh chi va thu hdi Giay chirng nhan dia diéu kién san xuat my pham

1. Uy ban nhan déan cap tinh hoic co quan chuyén mén duoc Uy ban nhan dan
cap tinh phan cap cip, cap lai, diéu chinh, tam dimg, dinh chi va thu héi Gidy
chtng nhan du diéu kién san xuit my pham (sau day goi tat 1a Gidy chirng nhén)
ddi véi co sd co dia diém san xuét trén dia ban.

2. Gidy chimg nhan dugc cap trong cac trudng hop sau day:

a) Cép lan dau;

b) Thay d6i dia diém san xuat thuc té;

¢) b bi thu hdi Gidy chiung nhan, da khic phuc va dap tmg Diéu 7 Nghi dinh
nay. Trudng hop thu hoi theo diém d khoan 5 Diéu nay, viéc dé nghi cap lai chi
dugc thuc hién sau 12 thang ké tir ngay quyét dinh thu hoi co hiéu luc.

3. Giéy chimg nhan dugc cép lai khi bj mét, bi hong hodc c6 sai sot thong tin
do 16i cuia co quan da cap.

4. Giay chung nhan dugc diéu chinh khi khong thay doi dia diém san xuét
thuc té, gom:

a) Thay d6i tén co s& hodc dia chi hanh chinh;

b) Thay doi nguoi dai dién theo phap luat;

¢) Thay d6i, b6 sung pham vi hoat dong hodc dang san pham khong lam thay



d6i nha xudng, thiét bi va hé thong phu tro;

d) Thay d6i, bd sung pham vi hoat déng hodc dang san pham lam thay d6i nha
xuong, thiét bi hodc hé théng phu trg so voi lan danh gia thuc té gﬁn nhat.

5. Gidy chtng nhan bi thu hdi trong cac truong hop sau day:

a) Co s san XUAt c6 van ban dé nghi chdm dut hoat dong san XUAL;

b) Co s san xut nglng san xuat tir 12 thang lién tuc trd 1én ma khong thong
bao co quan ¢d tham quyén;

¢) Co s& san xuat khong duy tri didu kién quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay
va khong khic phuc hét thoi han tam dung hoac dinh chi;

d) Co so san xuat bi thu hdi Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép, Gidy
chtng nhan ding ky ho kinh doanh hoc bi giai thé, pha san;

d) Ho so dé nghi cap Gidy chimg nhéan c6 thong tin gid mao;

e) Gidy chimg nhan cdp khéng dung thim quyén hodc c6 ndi dung trai phép
luat.

6. Gidy chung nhan bj tam dimg hodc dinh chi mot phan hodc toan bo hiéu
luc trong cac truong hop sau day:

a) Tam dung khi co so san xuat khong duy tri diéu kién quy dinh tai Diéu 7
Nghi dinh nay. Quyét dinh tam dimg ghi n6i dung khac phuc va thoi han khic
phuc;

b) Pinh chi khi két qua kiém tra theo Piéu 13 Nghi dinh nay két luan co s&
san xuat khong dap tng Piéu 7 Nghi dinh nidy ma chua thudc khoan 5 Diéu nay;

¢) Tam ding hodc dinh chi khi ¢6 vin ban yéu cau ciia co quan tién hanh t6
tung hoac co quan thanh tra.

Piéu 9. Ho so dé nghi cap, cap lai, diéu chinh Giay chiéng nhan da diéu
kién san xuat my pham
1. HO so dé nghi cap Gidy chimg nhan theo khoan 2 Diéu 8 Nghi dinh nay
gom:
a) Pon theo MAu s6 03 Phy lyc I Nghi dinh nay;

b) So d6 mit bang nha xuéng va phan khu chirc nang;

¢) Tai liéu chimg nhan Thyc hanh t6t san xuit my pham cua t chirc danh gia
su phi hop, néu co;

d) Ban tu danh gia dap tng Thuc hanh tot san xuat my pham theo hudng dan
ciia BO Y té. Ban tu danh gia dung dé xac dinh pham vi danh gié thuc té.

2. Ho so dé nghi cap lai Gidy chimg nhan theo khoan 3 Diéu 8 Nghi dinh nay
gom:
a) Pon theo Mau s6 04 Phu lyc I Nghi dinh nay;

b) Trudng hop sai sot thong tin do 1i ctia co quan di cip: vin ban hoic thong
di€p dit liéu néu ndi dung sai sot.

3. Ho so dé nghi diéu chinh Gidy ching nhan theo khoan 4 Diéu 8 Nghi dinh
nay gom:

a) Pon theo Mau s6 05 Phu luc I Nghi dinh nay;

b) Tai li¢u chimg minh thay ddi tén co s6, dia chi hanh chinh hodc nguoi dai



dién theo phap luat khi thong tin chua c6 hoac khong tra ctru dugc trén Co sé dir
liéu qudc gia vé ding ky doanh nghiép, co s& dir liéu qudc gia hodc co so dit lidu
chuyén nganh;

c) Tai liéu vé nha xuong, thiét bi, hé théng phu trg, pham vi hoat dong hodc
dang san pham thay d6i quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan 4 Piéu 8 Nghi dinh
nay.

piéu 10. Trinh tw, thi tuc cap Gidy chieng nhan da diéu kién san xuit
my pham

1. Tiép nhan ho so:

a) Co sd san Xuét nop 01 bo hd so theo khoan 1 Diéu 9 Nghi dinh nay trén hé
théng quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 5 Nghi dinh nay dén co quan c6 tham
quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 Nghi dinh nay;

b) Trong thoi han 02 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhan hd so, co quan c6 thim
quyén kiém tra tinh hop 1é. HO so chua hop 18 thi thong bao theo Mau s6 02 Phy
luc I Nghi dinh nay dé co so stra d6i, bo sung;

¢) Ho so hop 18 thi phat hanh Phiéu tiép nhan theo Mau s6 01 Phy Iyc I Nghi
dinh nay va giri co so san xuat.

2. Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngdy hd so hop 18 va co sé san xuét
d3 nop phi, 18 phi, co quan c6 tham quyén danh gia thuc té viéc dap tng Diéu 7
Nghi dinh nay. Két qua danh gia duoc 1ap bién ban, luu trong ho so giai quyét thu
tuc hanh chinh.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thiic danh gia thuc té, co
quan c6 tham quyén xir 1y nhu sau:

a) Dat yéu cdu: cap Gidy ching nhan dang dir liéu dién tir co chit ky s6 theo
Mau s6 06 Phu luc I Nghi dinh nay, giri co s& san Xuét va cap nhat trén trang thong
tin dién tir cia co quan c6 tham quyén;

b) Khong dat yéu cau: thong bao tir chdi cap Gidy ching nhan, néu 1y do;

¢) Con ndi dung phai khic phuc: thong bao theo Mau sé 07 Phy lyc I Nghi
dinh nay. Co s& san xuat ndp bao cao khic phuc trong thoi han 06 thang ké tur
ngay théng bao.

4. Trong thot han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan bao céo khic phuc, co
quan c6 tham quyén xir Iy nhu sau:

a) Khac phuc dat yéu cau: cdp Gidy chimg nhan theo diém a khoan 3 Piéu
nay;

b) Khic phuc chua dat yéu cau: thong bao yéu cau hoan thién. Hét 06 thang
quy dinh tai diém c khoan 3 Piéu ndy ma khong ndp bio céo hoidc bao cao khong
dat yéu cau thi thong bao tir chdi cip Gidy ching nhan.

5. Bo truong Bo Y té quy dinh thanh phﬁn doan danh gia, trinh ty, tha tuc
danh gia thuc té va viéc thira nhan két qua danh gia cua t6 chuc danh gia sy phu
hop quy dinh tai Piéu 42 Nghi dinh nay.



Piéu 11. Trinh tw, thi tuc cap lai, diéu chinh Giay ching nhan du diéu
Kién san xuat my pham

1. Co s& san xuét nop 01 bd hd so trén hé théng quy dinh tai diém a khoén 1
Diéu 5 Nghi dinh ndy dén co quan c6 tham quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu 8
Nghi dinh nay.

a) Diéu chinh: hd so theo khoan 3 Piéu 9 Nghi dinh nay. Tiép nhén, kiém tra
tinh hop 18 theo khoan 1 Piéu 10 Nghi dinh nay;

b) Cép lai: hd so theo khoan 2 Diéu 9 Nghj dinh nay.

2. Caplai Gidy ching nhén:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy da ndp phi, 1& phi dbi véi trudng
hop mat, hong hodc ké tir ngdy nhan dé nghi dbi véi truong hop sai sét thong tin
do 161 cta co quan di cdp, co quan c6 tham quyén ddi chiéu dir liéu va cap lai
Gidy chimg nhan dang dir liéu dién tir ¢6 chit ky sé.

3. biéu chinh Gidy chiing nhan:

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngy ho so hop 18 va co so san xuat da
ndp phi, 1¢ phi, co quan c6 tham quyén xur 1y nhu sau:

a) Trudong hop quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoan 4 Diéu 8 Nghi dinh nay:
diéu chinh Gidy chimg nhan dang dir liéu dién tir co chir ky sd;

b) Trudng hop quy dinh tai diém d khoan 4 Piéu 8 Nghi dinh nay: danh gia
thuc té theo cac khoan 2, 3 va 4 Piéu 10 Nghi dinh nay. Panh gia dat yéu cau thi
cap Gidy ching nhan da diéu chinh dang dit liéu dién tir c6 chir ky sb.

4. Khi Gidy chtng nhan cép lai hoic Gidy chimg nhan da diéu chinh duoc
phat hanh, Gidy chtrng nhan da cap trudc d6 hét hiéu luc. Trong thoi han 03 ngay
lam viéc ké tir ngdy cap lai hodc diéu chinh, co quan c6 thim quyén cap nhat
thong tin trén trang thong tin dién tir ciia minh.

5. Bo truong Bo Y té quy dinh ndi dung ghi chi thay doi trén Gidy ching
nhan va truong hop diéu chinh khong danh gia thyc té khi thira nhan két qua danh
gia theo khoan 5 Piéu 10 Nghi dinh nay.

Piéu 12. Giay chirng nhan di diéu kién san xuat my pham

1. Giay chung nhan duoc phat hanh dang dit liéu dién tir ¢ chit ky sé theo
Mau sb 06 Phu luc I Nghi dinh nay, luu va cap nhat trén trang thong tin dién tu
clia co quan c6 tham quyen.

2. Gidy chimg nhan c6 hiéu lyc ké tir ngay phat hanh, trir truong hop bi tam
ding, dinh chi hosc thu hoi theo Piéu 8 Nghi dinh nay. Viéc duy tri diéu kién san
xuat thue hién theo Diéu 13 Nghi dinh nay.

3. S6 Gidy chimg nhan, pham vi san xuat, két qua danh gia thuc té va trang
thai hiéu lyc dugc cong khai trén trang thong tin dién tir ciia co quan cd tham
quyén.

4. Quyét dinh tam dirng hodc dinh chi hiéu luc Gidy ching nhan ghi thoi han,
khong qua 06 thang, va phuong &4n xur Iy nhu sau:

a) Ban thanh phélm, san phém d¢ dang tai thoi diém quyét dinh c¢6 hiéu luc:
co s& san xudt biét trit va khong san xuat méi cho dén khi c6 quyét dinh cho hoat
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dong tro lai;

b) Thanh pham d4 san xuét hop phap trude ngay quyét dinh c¢6 hiéu luc: duge
xuit xuong va luu thong, trir 16 c6 két luan khong bao dam chat luong, an toan
hoac co quyét dinh thu hoi;

¢) S6 quan 1y da phat hanh giit trang thai “Hiéu luc”, trir truong hop bi thu hoi
theo Diéu 6 va Chuong VIII Nghi dinh nay.

Hét thoi han tam dung, dinh chi ma khong khic phuc thi thu héi Gidy chtng
nhan theo diém ¢ khoan 5 Diéu 8 Nghi dinh nay.

Piéu 13. Kiém tra duy tri dap ¥ng Thuc hanh tét san xuadt my pham

1. Co quan c6 thim quyén kiém tra duy tri dap Gng Thuc hanh t6t san xuit my
pham dinh ky hodc dot xuat ddi vdi co sé san xuét da duoc cip Gidy chimg nhén.

2. Kiém tra bang danh gi truc tiép tai co so san xudt, danh gia tir xa trén moi
trrong dién tir hodc danh gia trén dir lidu.

3. Co s6 san xuat duoc xép Nhom I, Nhom II hoic Nhéom III theo quy mo,
diéu kién san xuat, lich sir chdp hanh phap luat va nhom rui ro cta loai hinh san
phém thuc té san xuat tai co s& theo Diéu 35 Nghi dinh nay. Tan suét kiém tra
dinh ky:

a) Nhom I: 02 ndm mot lan;

b) Nhom II: 03 ndm mét lan;

¢) Nhom III: khong qua 05 ndm mot lan hodc kiém tra trén di lidu.

4. Kiém tra dot xuat khi:

a) C6 dau hiéu khong dap tmg Diéu 7 Nghi dinh nay;

b) C6 canh béo an toan vé san pham my pham hodc phan anh, khiéu nai, t6
cao cb can cu;

¢) C6 yéu cau cua co quan nha nudc cd tham quyén.

5. Xtr Iy két qua kiém tra:

a) Pat yéu cau: trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thic kiém tra,
co quan c6 tham quyén ban hanh vin ban xac nhan duy tri dap tng Thuc hanh t6t
san xuat my pham va cap nhat trén Hé thong thong tin giai quyét thu tuc hanh
chinh ctia By Y té;

b) Con ndi dung phai khic phuc: théng bao ndi dung va thoi han khéc phuc.
Co s san xuat ndp bao cao khic phuc. Khic phuc dat yéu cau thi xir Iy theo diém
a khoan nay. Hét thoi han khac phuc ma khong ndp béo céo hodc bao cao khong
dat yéu cau thi xir Iy theo diém ¢ khoan nay;

¢) Truong hop khéng dat yéu cau: Co quan c6 thim quyén ban hanh quyét
dinh tam dimg hodc dinh chi Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham
theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 8 va khoan 4 Piéu 12 Nghi dinh nay. Hét thoi han
tam dimg hodc dinh chi ma co s& khong khac phuc duoc thi tién hanh thu héi Gidy
chung nhéan theo quy dinh tai diém ¢ khoan 5 Diéu 8 Nghi dinh nay.

Kiém tra duy tri khong 1am thay doi trang thai S6 quan ly va khong phai can
ctr dung thong quan.

6. Co so san xuat ndp phi tham dinh duy tri dép tng diéu kién san xuat my
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pham theo phap luat vé phi va 1& phi.

7. Trude ngay 30 thang 11 hing nim, co quan c6 thAm quyén cong khai ké
hoach kiém tra dinh ki nam sau trén Cong thong tin dién tir cia minh.

8. BO truong BOY té quy dinh:

a) Thanh ph?m doan kiém tra, ndi dung, trinh tu, thu tuc kiém tra, danh gia tr
xa va viéc thira -nhan két qua danh gia, chung nhan ctua td chirc danh gia sy phu
hop khi kiém tra duy tri;

b) Tiéu ¢hi, phuong phap tinh diém va xép co so san xuat vao Nhom I, Nhém
I, Nhém HI;

¢) Viéc danh gia bao cao khic phuc va xir Iy két qua kiém tra;

d) Viéc cong khai lich sir chap hanh phap luat ciia co sé san xudt trén trang
thong tin dién tir cia co quan c6 tham quyén.

Piéu 14. Tiéu chuin an toan ddi véi nguyén liéu va ban thanh pham cia
san pham my pham

1. Nguyén liéu, ban thanh pham dua vao san xuat san pham my pham dép tng
Thuc hanh tot san xuat my pham.

2. Co so san xuét kiém soat ngudn gdc, xuat xir, chat lugng, tinh hop phap cua
nguyén liéu, ban thanh pham dua vao san xuét va chiu trach nhiém theo Diéu 54
Nghi dinh nay.

3. Nhap khau nguyén liéu, ban thanh pham m§ pham thuc hién theo phap luat
vé quan 1y ngoai thuong va phap luat c6 lién quan. Nguyén liéu, ban thanh pham
m¥ pham khong thudc dién Bo Y té cap phép nhap khau.

Piéu 15. Thi tuc thu hdi Gidy chieng nhan da diéu kién san xuat my pham

1. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy ¢ can ¢l thu hoi theo khoan 5
Piéu 8 Nghi dinh nay, co quan c6 thim quyén ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy
chirng nhan dang dir liéu dién tr ¢6 chit ky $0, cap nhat trén H¢ théng thong tin
giai quyét thi tuc hanh chinh ciia B Y té va trang thong tin dién tir cia minh.
Quyét dinh co6 hiéu luc ké tir ngay ky, trir truong hop quyét dinh ghi thoi diém
hiéu luc khac.

2. Khong cap nhat dugc trén trang thong tin dién tir thi trong thoi han 02 ngay
lam viéc ké tir ngdy ban hanh quyét dinh, co quan c6 thim quyén:

a) Guri quyét dinh bang vin ban hoic thong diép dit liéu cho co s& san xuit,
B0 Y té va co quan hai quan;

b) Pang quyét dinh trén Cong thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir
ctia minh va cip nhat trang thai thu hoi Gidy chimg nhén trong ngay su c¢b ki thuat
duoc khic phuc.

3. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tur ngay quyét dinh co6 hiéu luc, trur
truong hop co s san xuat dé nghi cham dut hoat dong theo diém a khoan 5 Diéu
8 Nghi dinh nay, co quan ban hanh quyét dinh c@p nhat thong tin vi pham trén
trang thong tin dién tir ciia minh va thong bao B Y té, co quan hai quan dé xir Iy
Sb quan 1y, san phdm my pham theo Piéu 6 va Chwong VIII Nghi dinh nay.
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~ Chuong 111 )
CONG BO SAN PHAM MY PHAM

Piéu 16. Ho so dé nghi cdng bd san pham my pham

1. HO so gom:

a) Phiéu cong bd;

b) Gidy uy quyén ctia chii s¢ hitu san pham cho Co s& cong bo, trir trudng hop
Co s& cong b 13 chi s¢ hitu san pham;

¢) Ban trich tiéu chuén chit luong cong bd ap dung cho san pham my pham
theo Diéu 31 Nghi dinh nay, gdm tén chi tiéu, mirc giéi han va phuong phép th;
san pham nhap khau lay theo tiéu chuin cta nha san xuit nudc ngoai.

2. San pham m¥ pham nhap khau c6 thém:

a) Giéy chirng nhan luu hanh ty do, tai licu thay thé hodc can ctt mién nop
theo Piéu 21 Nghi dinh nay ddi v6i san pham thudc danh myc quy dinh tai khoan
4 Piéu 21 Nghi dinh nay. Gidy chiing nhan luu hanh ty do khong phai chimg tir
thong quan;

b) Tai liéu ching minh co s¢ san xuat dap ung Thuc hanh tot san xuit my
pham theo Piéu 22 Nghi dinh nay.

Gidy chtng nhan luu hanh tir do khong phai chimg tir thong quan.

3. Tai liéu quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay dang dién tir duoc xéac
thuc bang chit ky sb, duong dan hoic vat mang dit liéu. Co so cong bd luu ban
gbc hodc ban sao trong Ho so PIF.

4. Bo truong Bo Y té ban hanh mau Phiéu cong bd, quy dinh cau trac di liéu
va hudng dan ky thuat ké khai trén mau, bao dam phu hop véi Nghi dinh nay va
Hiép dinh My pham ASEAN.

Picu 17. Tham quyen, trinh tu, thi tuc cong bé san pham my pham

1. Tham quyén tiép nhan ho so cong bo:

a) Uy ban nhan dan c4p tinh hodc co quan chuyén mén duge Uy ban nhan dan
cap tinh phan cép tiép nhan hd so cong bd san phadm my pham san xuit trong nudc
cua Co s¢ cong bd ¢6 tru s& chinh trén dia ban;

b) BO Y té tiép nhan ho so cong bd san phdm my pham nhap khau dén hét
ngay 31 thang 12 nim 2027. Tir ngay 01 thang 01 nam 2028, tham quyén tiép
nhéan ho so cong bd san phém my phém nhap khéu thuc hién theo diém a khoan
nay.

2. Co s& cong bd ndp 01 bd hd so quy dinh tai Pidu 16 Nghi dinh nay theo
khoan 1 Diéu 5 Nghj dinh nay.

3. Ho so hop 18 1 hd so du thanh phan, dung thé thirc theo Piéu 16 Nghi dinh
nay. Co quan tiép nhan khong tham dinh an toan, chat luong, tiéu chuan thanh
pham, tinh hop phéap cua tai liéu nudc ngoai.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ho so hop 1é va Co so cong bo da
ndp phi, 1& phi, co quan c6 thim quyén phat hanh S6 quan 1ly. Hé thong da van
hanh chirc nang phat hanh tu dong thi phat hanh tu dong.
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Trong ngay phat hanh Sé quan 1y, co quan ¢ tham quyén cip nhat trang thai
“Hiéu luc” va cong khai S6 quan 1y, trang thai, tén san pham, tén Co s¢ cong bd
theo khoan 4 Piéu 5 Nghi dinh nay. Khong cdp ma dinh danh khac S6 quan 1y.

Thong tin cong khai theo khoan ndy 13 can ctr xac dinh san pham duogc luu
thong. Tiéu chuan thanh pham luu theo S6 quan 1y dé co quan kiém tra nha nuéc,
t6 chire thir nghiém duoc chi dinh khai thac khi 1dy mau, thir nghiém; khong cong
khai toan van.

4. Mbi san pham my pham ctia mot Co sé cong bd dugc phat hanh 01 S quan
Iy, trir truomg hop 1ap chung Phiéu cong bd theo Piéu 19 Nghi dinh nay. Sé quan
1y c6 hiéu lyc dén khi bi thu hoi theo Diéu 6 Nghi dinh nay. Thay d6i ndi dung da
cong bo thuc hién theo Piéu 18 Nghi dinh nay.

5. San phadm my pham da thyuc hién cong bd theo quy dinh tai Nghi dinh nay
thi khong phai thuc hién thu tuc cong bé tiéu chuan ap dung, cong bd hop chuén,
cong bd hop quy dbi v4i san pham m§ pham theo quy dinh ciia phap luat vé tiéu
chuan, quy chudn k¥ thuat va chat lugng san pham, hang hoa.

Picu 18. Thay déi ndi dung trén Phiéu cong bo san pham my pham

1. Thay d6i thudc khoan 2 Diéu nay thi Co s cong bd thuc hién cong b san
pham my pham méi va ndp phi, 18 phi. S6 quan 1y da phat hanh hét hiéu luc ké tir
thoi diém S6 quan 1y méi duoc phat hanh.

Thay d6i khac, gdm thay d6i thanh phan, nong d6, ham luong ké ca chat thudc
danh muc han ché st dung cuia Hi¢p dinh My phém ASEAN hodc thay doi tiéu
chuan thanh pham khong thudc khoan 2 Diéu nay, thi Co s& cong b cap nhat trén
hé thong quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 Nghi dinh nay va luu tai liéu chimg minh
trong Ho so PIF; khong cong bd mdi, khong ndp phi cong bd.

2. Cong bd san pham my pham mai khi:

a) Thay d6i tén nhan hang hodc tén san pham my pham;

b) Thay d6i dang san pham;

¢) Thay d6i myc dich sir dung, tinh ning, cong dung 1am thay d6i phan loai
san pham my pham;

d) Thay doi Co s& cong bd hodc thay d6i dia chi tru s¢ chinh ctia Co s& cong
b 1am thay d6i co quan tiép nhan ho so cong bd;

d) Thay doi dia diém san xuat thyc té tai Viét Nam. S6 quan 1y méi dugc phat
hanh khi Giay chtng nhan di diéu kién san xuét tai dia diém mai di c6 hiéu luc.

3. Thay doi cong thic 1am san pham khong con 13 san phdm m§ pham theo

khoan 1 Piéu 2 Nghi dinh nay thi S6 quan 1y bi thu hoi theo Diéu 6 Nghi dinh
nay; san pham thue hién theo phép luat trong g, khong cong bd theo Nghi dinh
nay.
4. Cap nhat thay d6i khong thudc khoan 2 Diéu nay:
a) Co s& cong bd cap nhat trén hé théng quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 Nghi
dinh nay. Co quan c6 tham quyén ghi nhan lich sir thay doi va cong khai trén trang
thong tin tra ctru trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay nhédn thong tin cap
nhat hop I¢;
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b) Chuc nang cap nhat chua van hanh hoac h¢ théng bi gidn doan thi Co s¢
cong bd giri thong bao theo Mau s6 01 Phu luc II Nghi dinh nay dén co quan da
phat hanh Sé quan 1y trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay phat sinh thay
d6i. Thay d6i phat sinh tai nudc ngoai thi 07 ngay lam viéc ké tir ngay tai liéu
dugc hop phap héa lanh su hodc xéac thuc; tong thdi gian khong qua 60 ngay ké
tir ngay co quan ¢6 thim quyén nudc ngoai ban hanh tai lidu.

5. San pham, bao bi di co:

a) San pham d3 san xuat hodc nhap khau hop phap trudc thoi diém cap nhat
hoic trude thoi diém S6 quan 1y méi duoc phat hanh duoc luu thong dén hét han
str dung, trir trudng hop bi thu hdi theo Chwong VIII Nghi dinh nay;

b) Bao bi d4 san xuét dugc dung khong qua 12 thang ké tir ngay cap nhat trén
hé thong hodc ké tir ngdy co quan ¢ thAm quyén nhan van ban thong bao hop 18,
trtr truong hop nodi dung bt budc trén nhin theo Piéu 28 Nghi dinh nay thay doi.

Thoi han 12 thang tai diém b khoan nay ap dung d6i véi thay doi sau cong bo.
Nhin, bao bi san xuat truéc ngay Nghi dinh nay ¢6 hi€u luc thuc hién theo khoan
3 Piéu 58 Nghi dinh nay.

6. Hang dang lam thu tuc hai quan:

a) C6 thay doi thong tin tai thoi diém lam thu tuc hai quan thi Co sd cong bd
cdp nhat theo khoan 4 Piéu nay hoic gm van ban thong bao cho co quan hai quan
va co quan di phat hanh S6 quan 1y dé truyén sang Cong thong tin mot ctra quc
gia;

b) Hang da théng quan trude thdi diém cip nhat dugc luu thong theo diém a
khoan 5 Piéu nay;

c) Co s& cong bd chiju trach nhiém vé tinh chinh xac caa dir liéu cap nhat,
thdng bao.

Piéu 19. Ké khai thanh phan va lap chung Phiéu céng bé san pham m§y pham

1. Ké khai thanh phan cong thirc trén Phiéu cong bo:

a) Ké khai theo danh phap quoc té (INCI). Chua c6 tén INCI thi dung tén theo
Dugc dién My (USP), Dugc dién Anh (BP) hoic s6 CAS theo Hiép dinh My pham
ASEAN;

b) Thanh phan dung trong san xuat véi muc dich hd trg k¥ thuat, dung moi
chuyén héa hoic c6 trong nguyén liéu dau vao véi muc dich k¥ thuat, khéng co
cong dung trong thanh pham, dugc mién ké khai trén Phiéu cong bd. Co s cong
b6 luu trong Ho so PIF dit liéu vé muc dich sir dung, gi61 han tdn du va an toan
ctia thanh phan nay;

c) Thanh ph'?ln thudc danh muc han ché sir dung tai Phu luc IIT Hi€p dinh My
pham ASEAN dugc ké khai ndng do thuc té t6i da (%) trong thanh pham; bao céo
danh gia an toan luu trong Ho so PIF, khong phu thudc muc dich str dung.

2. Thanh phan liét ké theo thir tu nong d6 giam dan. Thanh phan dudi 01%
liét ké theo thir tu bat ky sau thanh phan tir 01% tré 1én.

3. Ké khai mot s6 nhom chét, nguyén liéu hdn hop:

a) Chat mau ké khai theo sd chi muc mau (CI) hoidc tén theo Hiép dinh My
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pham ASEAN. Chat tao huwong ké khai bang mot trong cac tén “Fragrance”,
“Parfum”, “Perfume”, “Flavor”, “Aroma’;

b) Chat c6 nguy co gy di tng ké khai theo 19 trinh ctia Hiép dinh My pham
ASEAN;

¢) Nguyén liéuhdn hop, trir trudng hop quy dinh tai diém a, diém b khoan nay
va diém b khoan'1 Piéu nay, ké khai timg thanh phan theo diém a khoan 1 Piéu
nay.

4. San phém cung dong, lap chung Phiéu cong bd:

a) San pham cung dong 13 san pham co cong thirc theo cong thic dai dién,
khac nhau v€ mau sac, mui hu:0'ng hoac thanh phan phu trg, khong lam thay d6i
tinh nang, cong dung, dang san pham. Co s& cong bd cong b timg san pham hoic
1ap chung mot Phiéu cong bd dé phat hanh mot S6 quan 1y;

b) Lap chung Phiéu cong bd d6i véi bd san pham (Kit) ciing nhan hang, ciing
chu sé hitu, dong goi chung; bang mau (Palette) cung dang san pham; san pham
cung tén, ciing dong, khac mau sac hodc mui huong, trir san pham nhudm toc. Bo
sung bién thé sau khi SO quan 1y chung da phat hanh thi cap nhat trén Hé thong
thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh cia B Y té hoic Hé thong quan 1y my
pham; khong cong bd méi.

5. Vét chat thudc danh muc chat cAm cua Hi¢p dinh My phém ASEAN duoc
lwu thong khi ¢6 du cac diéu kién sau day:

a) Vét phat sinh tir yéu t6 k¥ thuat khong tranh khoi trong san xuat, dong goi,
bao quan hodc luu giit tai co s¢ san xuat dap tng Thuc hanh tot san xuat my pham;

b) Bao céo danh gid an toan trong HO so PIF két luan san pham khéng giy
nguy hai cho ngudi st dung trong diéu kién sir dung théng thuong hodc c6 thé dy
bao trudec.

Vét chat cAm quy dinh tai khoan nay khong ké khai trén Phiéu cong bé.

Picu 20. Gidy iy quyén trong hd so cong bd san pham my pham

1. Giéy iy quyén cua cht so hitu san pham cho Co s cong b lap bang tiéng
Viét, tiéng Anh hodc song ngit Viét - Anh (tham khao Mau s6 02 Phu luc II Ngh1
dinh nay), c6 xac nhan cta ngum dai dién c6 thim quyén cta bén ty quyén, gdm:

a) Tén, dia chi bén y quyén, co sd san xuat, Co s¢ cong bd;

b) Danh myc san pham my pham hodc nhan hang duoc ty quyén;

¢) Pham vi uy quyén: cong bd, cap nhat Phiéu cong bd va dua san pham ra luu
thong;

d) Thoi han ty quyén;

d) Cam két cta bén iy quyén vé viéc cung cip dir liéu ky thuat; trach nhiém
cua Co s¢ cong bd trong vi¢c 1ap, luu, cap nhat HO so PIF theo Diéu 26 va Diéu
53 Nghi dinh nay.

2. Hinh thirc, thay doi Gidy uy quyén:

a) Gidy uy quyén la dir liéu dién tir c6 chit ky s6 hodc ban gidy c6 chir ky cua
nguoi dai dién c6 thAm quyén ctia bén ty quyén. Gidy ty quyén do to chirc, ca
nhan nudc ngoai cip duge hop phap hoa lanh su hoic ching nhan Apostille, trir
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truong hop mién theo diéu ude qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién hodc tra ciru,
xéac thue theo Diéu 23 Nghi dinh nay;

b) Cham dit iy quyén hoic c6 ban an, quyét dinh c6 hiéu luc phap luat thi co
quan di phat hanh S6 quéan 1y xt 1y trang thai S6 quan 1y theo Diéu 6 va Piéu 18
Nghi dinh nay.

Piéu 21. Gidy chitng nhan lwu hanh tw do va céc hinh thic tai liéu xac
nhan trang thai luu hanh d6i véi san pham my pham san xuat ¢ nuwéc ngoai
thuc hién thia tuc cong bé tai Viét Nam

1. Gidy chtng nhan luu hanh tu do 14 thanh phan ho so cong bd san pham m§y
pham nhap khau dé kinh doanh theo diém a khoan 2 Diéu 16 Nghi dinh nay, khong
phai chung tir thong quan. San pham thudc dién phai co gidy nay theo khoan 4
Diéu nay.

a) Gidy do co quan c6 tham quyén nude xudt khau cip, con hiéu lyc tai thoi
diém phat hanh S6 quan 1y. Khong ghi thoi han hi¢u lyc thi sir dung khong qua
24 thang ké tir ngay cap;

b) Gidy bang tleng Anh hoac ban dich tleng Viét do Co so cong bd xac thuc,
c6 tén co quan cip; s, ngdy cip; tén san pham; tén va dia chi nha san xuét hoic
chu sé hiru; nd1 dung xac nhan san pham duge san xuét va luu hanh tu do tai nudce
xuat khau;

¢) Ban gidy hodc dif liéu dién tir trich tir co s¢ dir liéu cong khai cua co quan
cap, c6 ma tra ctru hodc ma QR. Mién hO’p phap hoa lanh su dbi vai glay co
Apostille, gidy dién tir tra ciru duogc trén cong ciia co quan cip hoidc gidy thudc
dién mién theo diéu uéc quéc té ma Viét Nam la thanh vién;

d) Mot giéy dung cho nhiéu hd so cong bd trong thot han hidu luc;

d) Co so cong bd luu gidy trong Hd so thong tin san pham. Nudc ngodi cdm
lru hanh vi 1y do an toan thi thuc hién diém m khoan 2 Diéu 45 Nghi dinh nay.

2. Mién ndp Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i v6i san pham:

a) San xuat hodc di dugc cong bd tai nude thanh vién Hiép dinh My pham
ASEAN;

b) San xuat tai qudc gia ma Viét Nam c6 cam két khong yéu cau gidy nay;

c) San xuét tai co s& dap ting Diéu 22 Nghi dinh nay va di duoc co quan co
tham quyén nudc san xuat hoic nudc xuat khau cap so6 luu hanh hodc vin ban cho
phép luu hanh.

3. Khong c6 Giéy ching nhan luu hanh ty do thi ndp mdt trong céc tai li€u
sau day:

a) Vin ban cua co quan, to chirc c6 thim quyén xac nhan san pham duoc luu
hanh va co s¢ san xut dap tmg Thuc hanh t6t san xuat my pham;

b) Dit liéu vé trang thai luu hanh va diéu kién san xuat trich tir hé thong dién
tir cong khai ctia co' quan nudc xuat khau hodc to chirc qudc té.

4. B0 Y té chu tri, phbi hop v6i Bo Tai chinh cong b danh muc san pham m§y
pham nhap khau phai c6 Gidy chimg nhan luu hanh tu do theo Diéu 11 Nghi dinh
s0 292/2026/ND-CP.
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San phém thudc danh muc quy dinh tai khoan nay van duoc mién ndp theo
khoan 2 Diéu nay hodc ndp tai liéu thay thé theo khoan 3 Piéu nay.

Piéu 22. Tai liéu chirng minh diéu kién san xuit my pham déi véi co sé
San XUt nuwéc NGoAi

1. Tai liu chitng minh co s& san xudt nudc ngoai dap tmg Thyc hanh tbt san
xuat my pham 14 mot trong cac tai lidu sau day:

a) Gidy chimg nhéan ctia co quan, t6 chitc c6 tham quyén nudc ngoai xac nhan
co s& san xuat dap img CGMP-ASEAN, ISO 22716 hodc tiéu chuan Thyc hanh
t6t san xuat my pham khac do BO Y té cong nhan theo Hiép dinh My pham
ASEAN;

b) Van ban xac nhan hodc bié€n ban kiém tra c6 két luan dat cta co quan co
tham quyén nudc san xuat hodc nudc xuat khau vé viéc co s¢ san xuit dap ung
Thue hanh tot san xuat my pham.

2. Tai lidu quy dinh tai khoan 1 Diéu nay:

a) Co tén, dia chi co s san xuat; ndi dung xac nhan dap ung tiéu chuin san
Xudt; tén co quan phat hanh; thoi han hiéu lyc. Khong ghi pham vi chig nhén thi
ap dung d6i voi dang san pham do co s d6 san xuat;

b) Khéng ghi thoi han hiéu luc thi co gia tri 36 thang ké tir ngay cip hodc ngay
danh gia gin nhét ghi trén tai liu;

c) Buoc hop phép hoa lanh sy hoac ching nhan Apostllle true tru’ong hop tra
ctru, xac thuc theo Piéu 23 Nghi dinh nay hodc mién theo diéu udc quéc té ma
Viét Nam la thanh vién;

d) Co s& cong bd luu tai liéu con hiéu lyc trong thoi gian san pham luu thong
theo Piéu 53 Nghi dinh nay.

Piéu 23. Hinh thikc va gia tri phap ly cha tai liéu nwéc ngoai

1. Gidy uy quyén, Gidy ching nhan luu hanh tu do, tai liéu chimg minh diéu
kién san xuat va van ban khac do co quan, t6 chtrc nude ngoai cap:

a) La ban chinh hodc ban sao dugc ching thyc;

b) Bugc hop phap hoa lanh sy hodc chirng nhan Apostille, trir truong hop mién
theo diéu udc qudc t& ma Viét Nam 1a thanh vién hoac thudc khoan 2 D1eu nay.

2. Tai lidu do co quan c6 thAm quyén nudc ngoai hodc t6 chic qudc té cong bd
cong khai trén hé théng thong tin dién tir c6 chit ky sd, ma e-Apostille hodc ma tra
ctru xac thyc thi Co s cong bo khong ndp ban gidy, khong hop phéap hoa lanh sy,
khong chimg nhan Apostille khi:

a) Cung cap duong lién két tra ctru hodc ma dinh danh kém dit liéu tra ctru tai
thoi diém nop ho so;

b) Cam két bang van ban hodc thong diép dir liéu vé tinh chinh xéc, toan ven
cua thong tin;

c) Co ban dich tiéng Viét theo khoan 3 Piéu nay néu tai liéu khong bang tiéng
Viét hoic tiéng Anh.

3. Ngon ngir tai li¢u nudc ngoai:

a) Van ban khong bang tiéng Viét hoidc tiéng Anh c6 ban dich tiéng Viét dugc
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cong ching hoac ching thuc;

b) Dit liéu trich tir hé thdng thong tin dién ttr hodc ban gdc tiéng Anh do Co s&
cong bd tu dich sang tiéng Viét, ky, dong d4u va chju trach nhiém vé ndi dung ban
dich.

4. Cong bd san pham my pham 14 tiép nhan thong bao ciia Co s& cong bo. Phat
hanh S6 quan 1y 14 ghi nhan thong tin ké khai, cam két ctia Co sd cong bd, khong
phai phé duyét, cap phép, thim dinh an toan, chat luong, tinh hop phép cta san
pham hodc tai liéu trong hd so.

Co quan tiép nhan khong chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, tinh hop phap,
thim quyén ngudi ky cta tai liéu nude ngoai tai thoi diém phat hanh S6 quan 1y.

Co sO cong bd chiu trach nhiém vé tai liéu, dir lidu trong hd so cong bd theo
Piédu 53 Nghi dinh nay.

Phat hién tai liéu gia mao, cip sai tham quyén hoic khai khong dung su that thi
co quan c6 tham quyén thu hoi S6 quan 1y theo Piéu 6 Nghi dinh nay, cong khai
thong tin vi pham va chuyén co quan c6 tham quyén xu 1y.

) Chuong IV ) ' '
QUAN LY SAN PHAM MY PHAM NHAP KHAU VA CAP GIAY
CHUNG NHAN LUU HANH TU DO

Picu 24. Nhap khau san pham my pham

1. San pham my pham nhap khau dé kinh doanh dugc thong quan khi S6 quan
1y ¢ trang thai “Hi¢u luc” theo Diéu 6 Nghi dinh nay. Piéu kién nhap khéau dugc
xac dinh bang ddi soét trang thai do; co quan hai quan khéng yéu cau ndp, xuét
trinh tai liéu thudc hd so cong bd, Ho so PIF hodc ho so khac tai thoi diém thong
quan.

San pham my pham da duoc phat hanh S6 quan 1y khong phai ding ky kiém
tra nha nudc vé chat lugng hang hoa nhap khau theo khoan 3 Piéu 82 Nghi dinh s6
37/2026/ND-CP.

2. San pham my pham nhap khau khong dé kinh doanh thudc diém b khoan 2
Piéu 32 Ngh1 dinh nay duoc thong quan theo phap ludt vé hai quan, thué, ngoai
giao va diéu udc qudc té.

3.San pham my pham nhap khau dé nghién ctru, thir nghiém hodc thir nghiém
k¥ thuat theo diém a khoan 2 DPiéu 32 Nghi dinh nay dugc thong quan khi c6 gidy
phép nhép khau theo Nghi dinh s6 292/2026/ND-CP cta Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh luat quan 1y ngoai
thuong.

a) Tham quyen Uy ban nhan dan cap tinh hoac co quan chuyén mén du’oc Uy
ban nhan dén cép tinh phan cap noi to chirc, ca nhan dé nghi dat try sé cap gidy
phep.

b) HO so, tha tuc:

Té chure, ca nhan ndp Pon theo Mau s6 03 Phu lyc IT Nghi dinh nay theo quy
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dinh tai khoan 1 Piéu 5 Nghi dinh nay.

Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay nhan du hd so, co quan c6 thim
quyén cap gidy phép dang dir liéu dién tir c6 chit ky sé va lién thong Cong thong
tin mot cira qudc gia; khong cép thi néu 1y do.

c) Mdi san pham khong qua 10 mau. Nhiéu hon 10 mau thi Pon néu 1y do.
Gidy phép c6 gia tri mot 1an thong quan. SO luong khong dung hét dugc tai xuét,
cong bd theo Nghi dinh nay hoic tiéu hity theo phap luat vé hai quan va bao vé
moi trudng;:

4. T chlrc, ca nhan nhap khau chiu trach nhiém vé khai bdo va an toan cua
san phadm. San pham quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay khong dugc kinh
doanh khi chua cong b theo Nghi dinh nay.

Piéu 25. Cap Gidy chieng nhan lwu hanh tw do (CFS) ddi véi san pham
my pham san xuit trong nwéc

1. Biéu kién cap:

a) San xuat tai co s& ¢ Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham con
hiéu lyc hoac glay t& dang dung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 58 Nghi dinh nay;

b) San pham ticu thu trong nudc ¢ S6 quan 1y ¢ trang thai “Hiéu luc”. San
pham san xuét chi dé xuét khau, khong tiéu thy trong nudc khong bat bude co Sb
quan 1y; co s& san xuét chiju trach nhiém vé tiéu chuan chat lugng, an toan cua san
pham.

2. Tham quyén, ho so, trinh tu, tha tuc, thdi han, thu hdi va mau Giéy ching
nhan luu hanh tu do thuc hién theo quy dinh ciia Nghi dinh s6 292/2026/ND-CP.

3. B9 Y té quy dinh thong tin dic thu ghi trén Gidy ching nhan luu hanh tu
do ddi v6i san pham my pham, gém S6 quan 1y (néu c6) va viéc san pham chi
xuat khau, khéng tiéu thy trong nudc.

) Chuwong V
HO SO THONG TIN SAN PHAM, GHI NHAN VA QUANG CAO
MY PHAM

Piéu 26. Ho so thong tin san pham (Ho so PIF)

1. Co sé cong bd 1ap, cap nhat, luu Ho so PIF gom 04 phan theo Hiép dinh
M5 pham ASEAN va Phu lyc ITI Nghi dinh nay:

a) Phan I: Tai liéu hanh chinh va tom tat san pham;

b) Phan II: Dir liéu chat luong nguyén liéu, gdm ngudn gdc, xuit xir ting
thanh phan, ty 1 thanh phan cta nguyén liéu hon hop;

¢) Phan III: D liéu chét lugng thanh pham;

d) Phan IV: Dit liéu an toan va hiéu qua ctia san pham.

B4o cdo d4nh gia an toan theo Diéu 27 Nghi dinh nay, tai liéu vé tuyén bd tinh
nang va ho so nang luc ngudi danh gia an toan lap theo Phy luc 11T Nghi dinh nay.
Phuong phép thtr duge tham dinh theo Hiép dinh My pham ASEAN hodc huéng
dan do BO Y té cong bo.
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2. Luu Ho so PIF:

a) Co so cong bd luu dang dit liéu dién tir hodc ban gidy ké tir ngdy phat hanh
S6 quan 1y, it nhat 03 nam ké tir ngay 16 cudi cing dua ra luu thong;

b) Tai liéu k¥ thuat bao mat do chu s& hitu san pham luu va cung cap khi co
quan c6 tham quyén yéu cau thanh tra, kiém tra;

¢) Co so cong bd phdi hop voi chii s¢ hitu san pham cung cap Ho so PIF.
Khéng cung ¢ap theo yéu cau thi xir Iy theo Piéu 53 va Chuong VIII Nghi dinh
nay.

3. Thai han cung cip Ho so PIF khi co quan c6 thim quyén yéu cau duoc quy
dinh nhu sau:

a) Phan I (Tai liéu hanh chinh va tom tat san pham): Cung cép tai thoi diém
kiém tra truc tiép hodc trong thoi han 01 ngay lam viée ké tir ngay nhan yéu cau
bﬁng dir li¢u dién tir, thu dién tir cong vu hodc van ban;

b) Ddi véi tai lidu trich xuét phuc vu hau kiém theo ké hoach: thoi han thuc
hién theo khoan 3 Piéu 32 Nghi dinh nay;

¢) DBdi véi yéu cau cung cap toan bd Ho so PIF (Phan II, III, IV) trong céc
cudc thanh tra, kiém tra toan dién, khi c6 bién c6 bat loi nghi€ém trong, hoac dbi
vO1 san phém loai hinh Nhom A ¢6 canh bao an toan / co s thuoc Danh muc kiém
soat trong diém: Thoi han do co quan c6 tham quyén ghi cu thé trong vin ban yéu
cau, nhung khong dudi 07 ngay lam viéc va toi da khong qua 30 ngay ké tir ngay
nhén dugc yéu cau.

4. Bo truong BO Y té quy dinh tuyén b tinh ning san pham my pham, tiéu
chi chimg minh, danh muc tir ngir dugc tuyén bd va phuong phap chimg minh.

Piéu 27. Y&u ciu ddi véi Bao cao danh gia an toan trong Ho so PIF

1. Béo céo danh gia an toan san pham my pham 14 thanh phan cta Ho so PIF
theo Piéu 26 Nghi dinh nay, 1ap theo Hiép dinh My pham ASEAN.

2. B4o cdo do ngudi danh gia an toan dap ung cac diéu kién sau day Ky:

a) Co trinh do dai hoc tré 1én thudc mot trong cac chuyén nganh Y hoc, Dugc
hoc, Hoa hoc, Sinh hoc, Y sinh hoc, Cong ngh¢ sinh hoc, Poc chét hoc;

b) Van ban xac nhan nguoi danh gia an toan l1a nhan su cua by phan nghién
ctru phat trién hodc kiém soat chat luong tai co so san xuét dap tmg Thuc hanh tdt
san xuat my pham hodc tai chi s¢ hitu san pham hoic Chimg chi danh gia an toan
san pham my pham do t6 chtrc chuyén mon cap.

Piéu 28. Ghi nhdn san pham my pham

1. Ghi nhin san phdm my pham thyc hién theo Hiép dinh My pham ASEAN.
Vi tri nhan, kich thudc chit, nhan gbc khi thong quan va nhan phu thyc hién theo
Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP, trir cac khoan 2, 3, 4, 5, va 6 Diéu nay.

2. Nhén c6 cac ndi dung theo Hiép dinh My pham ASEAN:

a) Tén san pham va muc dich sir dung, trir khi dang trinh bay da thé hién churc
nang;

b) Huéng dan sir dung, trir khi dang trinh bay da thé hién cach sir dung;

¢) Thanh phan theo danh phap INCI;
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d) Nudc san xuAt; xuét xt theo Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP khéac nudc san
xudt thi ghi thém xuét x{; trung thi ghi mot lan;

d) Pinh luong theo don vi do luong phéap dinh;

e) Tén va dia chi Co s& cong bd;

g) S6 16 san xuat;

h) Ngay san xuat hodc han st dung; san pham 6n dinh dudi 30 thang ghi han
su dung;

1) Canh:bao an toan theo cac Phu luc III, IV, VI, VII va VIII Hi¢p dinh My
pham ASEAN;

K) San pham dung chuyén nghiép ghi han ché d6i tuong sir dung.

3; Bao bi ban 1¢ dén nguoi tiéu dung ghi trén nhan vat 1y: tén san pham; tén
va dia chi Co s& cong bd; nude san xudt hodc xuat x(r; s6 16 san xuat; han st dung
hodc ngay san xuét kém han str dung; canh bao an toan theo Phu luc Hi¢p dinh
My¥ pham ASEAN. Bao bi chira dung tryc tiép khong dii chd thi thuc hién theo
khoan 5 Diéu nay.

Noi dung khac tai khoan 2 Piéu nay ghi trén nhan vat 1y, t& huéng dan, nhin
phu, vat mang dir li¢u hodc trang thong tin dién tur theo khoan 1, khoan 4, khoan
5 Piéu nay va Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP.

4. Hudéng dan st dung, canh bao an toan, t€n va dia chi Co s cong bd béng
tiéng Viét. Thanh phan INCI, nudc san xuat hoic xuat xtr, dinh luong giit tiéng
Anh hoic danh phap qudc té.

5. Truong hop hang héa co6 kich thudc nho hoac bao bi c¢é kich thudc nhd
khong thé hién dugc day du noi dung bét budc theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay
thi phai bao dam ghi cac ndi dung tén san pham va s 16 trén hang hoa hoic bao
bi ctua hang hoa béng nhan vat 1y; nd1 dung con lai dugc thé hién trong tai li¢u
kém theo hodc nhan dién tir ghi trén bao bi ngoai.

6. San pham nhap khau:

a) Tai cua khau, kiém tra nhin géc theo khoan 2 Diéu 42 Nghi dinh )
37/2026/ND-CP; khong yéu cau nhan phu tiéng Viét khi thong quan;

b) Nhian phu tiéng Viét, khi nhan gbc chwa di ndéi dung khoan 3 va khoan 4
Diéu nay, hoan thién tai kho sau théng quan, trude khi san pham dén nguoi tiéu
dung, theo Diéu 40 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP;

¢) San pham dung chuyén nghiép khong ban 1¢ cho ngudi tiéu dung duge mién
nhan phu trén timg bao bi chira dung truc tiép néu bao bi ngoai cta 16 hang hoic
bd san pham co vat mang dit liéu hodc chi din t6i trang thong tin dién tir cung cap
ndi dung tiéng Viét theo khoan 3 va khoan 4 Diéu nay va san pham khong ban
trén kénh ban 1¢, thuong mai dién ttr cho ngudi tiéu dung. Chuyén sang ban 1¢ thi
hoan thién nhan phu hoac kénh tra ctru tiéng Vi¢t trude khi luu thong.

Piéu 29. Nhin dién tir, h¢ chiéu sé san pham va truy xuat nguon géc

1. Nhén phuy, nhan dién tir, h chiéu s san phrflm, truy xuat nguén géc thuc hién
theo Luét Chat luong san phém, hang hoa, Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP; biéu 5,
Diéu 24 va Piéu 28 Nghi dinh nay.
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2. San pham thudc Nhom A thuc hién truy xudt ngudn goc theo chudi 16 theo
khoan 3 Diéu 32 Nghi dinh ndy va Nghi dinh s 37/2026/ND-CP.

Piéu 30. Quang cdo, trung bay va giéi thiéu san pham my pham

1. San phdm m¥ pham duoc quang cdo, trung bay, gidi thiéu khi S6 quan 1y &
trang thai “Hiéu luc”.

2. Viéc quang cao san phadm my pham thuc hién theo quy dinh cua phéap luat
vé quang c4o.

3. Nguot kinh doanh dich vu quang cdo, ngudi phat hanh quang cdo, ngudi
chuyen tai’san phim quang cao tham gia hoat dong quang cdo trén mang phal yéu
cau nguol quang cao cung cip thong tin trang thai SO quan 1y cta san pham my
pham va g& thong tin khi ¢é van ban ciia co quan nha nudc c6 tham quyén hozc
khi S6 quan 1y ¢ trang thai “Thu hoi”.

Chuong VI )
QUAN LY NHA NUOC VE CHAT LUQONG MY PHAM

Piéu 31. Tiéu chuan chat lweng, kiém soat chat lwong 16 va thir nghiém
san pham my pham

1. Tiéu chuan chét lugng san phim m¥ pham:

a) Do Co so cong b tu xay dung hoic sir dung tiéu chuan cla co sé san xuat,
ké khai trong ho so cong bd san pham my pham va luu trong H6 so PIF.

b) Tiéu chuan chét lugng san pham my pham bao gém chi tiéu chét luong
thanh pham, mic gidi han bao dam phu hop véi Hiép dinh my pham ASEAN va
phuong phap thtr trong ung.

2. Kiém so4t chét lugng 16 trude khi dua san pham ra luu thong duoc thuc
hién nhu sau:

a) Nha san xuét thyc hién kiém soat chat luong va xuit xuong 16 theo nguyén
tac Thuc hanh t6t san xuat my pham.

Co sé nhap khau khong bt budc luu phiéu két qua thir nghi€ém 10 tai tru s¢,
trir trudng hop dong thoi 1a Co sé cong bd thi thyce hién theo diém b, diém ¢ hodc
diém d khoan nay;

b) San pham thudoc Nhém A: Trong thoi han 30 ngay lam viéc ké tir ngay
thong quan hodc dua vao luu thong, Co s cong bd luu phiéu két qua thir nghiém
16 hodc cap nhat dit liéu 16 trén Hé théng quan 1y my pham tir ngay Bo Y té cong
bd van hanh chtic ning twong Ung;

¢) San pham thudc Nhom B: Co sd cong bd Iuu hoidc thu thﬁp phiéu két qua
thtr nghiém 16 tir nha san xuat xac thuc hoic thu thap tir nha san xuét dé xuét trinh
khi co quan c6 thim quyén yéu cau;

d) San pham thudc Nhom C: Co so cong bd khong bat bude luu phiéu két qua
thir nghiém 16 tai tru so.

3. Co s thir nghiém my pham gém:

a) T6 chirc kinh doanh dich vu thir nghiém da dugc cap Gidy ching nhan ding
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ky hoat dong thir nghiém theo Nghi dinh s6 22/2026/ND-CP;

b) T6 chitre duge chi dinh hodc duoc giao nhiém vu thur nghiém phuc vu quan
Iy nha nuée theo phap Tudt vé chat luong san pham, hang hoéa;

¢) Phong thtr nghiém cua co sé san xuat hodc Co s¢ cong bd ding cho kiém
soat noi bo, dap tmg ISO/IEC 17025 hoic Thyc hanh tot san xuat my pham; khong
thudc diém a khoan nay;

d) Co so thir nghiém nudc ngoai dugc cong nhan ISO/ITEC 17025 hoac Thuc
hanh t6t phong thi nghiém boi to chirc cong nhéan 1 thanh vién thoa thuan thira
nhan 1an nhau, hodc duoc thira nhan theo Nghi dinh s6 22/2026/ND-CP.

4. Gia tri phap 1y cta két qua thir nghiém:

a) Phiéu két qua thtr nghiém co so thir nghiém quy dinh tai diém a, ¢ va d
khoan 3 Diéu nay cap 1a can cr xuat xudng va kiém soat ndi bo, khong dung dé
két luan chét lugng khi kiém tra nha nudc, trir truong hop to chirc thir nghiém
thudc diém b khoan 3 Piéu nay. Két qua thir nghiém khong dat thi khong dua ra
lwu thong di v6i 16 san pham nay; trudng hop da luu thong thi Co s cong bd thu
hoi theo Chuong VIII Nghi dinh nay;

b) Phiéu két qua thir nghiém mau do t6 chirc dugc chi dinh hodc dugc giao
nhiém vy thir nghiém theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay cép ddi véi mau
d3 nhan 13 cin cr dé co quan kiém tra nha nudc vé chat lwong san pham, hang
hoa két luan chat luong 16, quyét dinh tam ding luu thong 16 hodc budc thu hoi
hodc giai quyét tranh chap hodc thir nghiém xac thuc trong pham vi chi dinh.
Phiéu két qua thir nghiém do Co so cong bd giri miu tai co sd quy dinh tai diém
b khoan 3 Diéu nay dé thuc hién diém b khoan 1 Piéu 33 Nghi dinh nay 1a diéu
kién dua 16 ra luu thong; khong dung dé co quan nha nude két luan chét lugng 16,
trir khi mau do co quan d6 1dy va giri thr.

5. Co so thir nghiém khong quyét dinh tam dimg luu thong, khong quyét dinh
thu hoi.

6. BO truong BO Y té quy dinh viéc giao nhiém vu léy mau, thir nghiém phuc
vu kiém tra nha nuée.

Piéu 32. Piéu kién lwu théng, mién cong bd va quan ly sau cdng bé theo
nhom rii ro

1. San pham my pham duoc luu thong trén thi truong khi dap ung cac diéu
kién sau day:

a) Bao dam an toan cho strc khoe nguodi sir dung va tuan thu cac quy dinh k¥
thuat tai Diéu 3 Nghi dinh nay;

b) Puoc san xuit tai co s¢ dap tmg Thuc hanh tot san xuit my pham (CGMP)
hoic tiéu chuan tuong duong dugc thira nhén;

c) Co Sb quan ly & trang thai “Hi¢u lyc” theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trur
truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

d) Phu hop voi tiéu chuan chat luong thanh pham da ké khai quy dinh tai Diéu
16 va bBiéu 31 Nghj dinh nay.

2. Céc truong hop mién thuc hién tha tuc cong bo:
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a) San pham nhap khau dé nghién ctru khoa hoc, thtr nghiém, thir nghiém k¥
thuat: nhap dang $6 luong theo ho so hai quan; lap s6 theo doi sir dung; tai XUAt,
tiéu hity hodc cong bd trong thoi han 06 thang ké tir ngay thong quan; khong giao
nguoi tiéu dung dung thir;

b) Qua biéu, qua tang, hang trao ddi cua cu dan bién gi61, hang buu chinh,
chuyén phat nhanh, hanh 1y mang theo nguoi trong dinh mitc mién thué, san pham
phuc vu dbi twong hudng quyén wu dai, mién trir ngoai giao.

3. Quan 1y sau cong b theo nhém rui ro loai hinh san phim quy dinh tai Diéu
4 va Piéu 35 Nghi dinh nay duoc thyc hién nhu sau:

a) Ho so PIF va Bao c4o danh gia an toan dugc 1ap, luu, cp nhat va cung cap
theo Piéu 26 Nghi dinh nay;

b) Kiém soét chat lwong 16 thyc hién theo khoan 2 Diéu 31 Nghi dinh nay;

c) San phém thudéc Nhom A: duoge dua vao ké hoach kiém tra, léy mau dinh
ky hang nam va kiém tra dot xuat khi c6 canh bao, khiéu nai, td cdo c6 can clr
hodc dau hiéu vi pham; dugc uu tién ra soat Ho so PIF. Thoi han xuét trinh tai
lidu trich xuat tir H so PIF 1a 10 ngay lam viéc ké tir ngay Co sé cong bod nhan
van ban yéu cau hop 18;

d) San phrflm thudéc Nhom B: duoc kiém tra, léy mau dinh ky theo ké hoach
hang nim. Thoi han xudt trinh tai liéu trich xuat tir HO so PIF 1a 20 ngay l1am viéc
ké tir ngdy Co s& cong bd nhan vian ban yéu cau hop 18;

d) San phém thuoc Nhom C: viéc léy mau, ra soat Ho so PIF thuc hién theo
phuong phap xéac suat hodc khi c6 phan anh, canh bao, ddu hiéu vi pham. Thoi
han xuét trinh tai liéu trich xuét tir HO so PIF 1a 30 ngay lam viéc ké tir ngay Co
s& cong bd nhan vin ban yéu cau hop 18.

Piéu 33. Kiém soat tang cwong va xir Iy san pham my pham vi pham

1. Kiém soat ting cuong ap dung dbi voi san pham thuéc Nhom A va san
phém ctia co s& thudc Danh muc kiém soat trong diém, gém:

a) Tang tan suat ldy mau thir nghiém va yéu cau xuét trinh phiéu két qua thir
nghiém 16 vé chi tiéu an toan khi thanh tra, kiém tra;

b) Co s¢ thudc Danh muc kiém soat trong diém phai thir nghiém tai co sé thu
nghiém quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 31 Nghi dinh nay trudc khi dua ra luu
thong, tinh trén s6 S6 quan 1y dang & trang thai “Hiéu lyc” cua co so, trong thoi
han ghi tai quyét dinh theo khoan 3 Diéu 50 Nghi dinh nay, t6i thiéu: 100% S
quan ly da sai pham; 50% S6 quan 1y thudc Nhom A; 10% S6 quan 1y thuoec Nhoém
B. San pham thuéc Nhém C thuc hién theo diém d khoan 3 Piéu 32 Nghi dinh
nay.

2. Khi phat hién san pham my pham vi pham, co quan c6 tham quyén xur Iy
nhu sau:

a) Poi v6i san pham my pham c¢6 16i ho so nhung khong lam mét an toan cho
nguoi sir dung: 1ap bién ban, yéu cau khic phuc; trong thoi han khac phuc, S6
quan 1y giit trang thai “Hiéu lyc”. Hét thoi han khong khic phuc thi budc thu hdi
16 vi pham theo Chuong VIII Nghi dinh nay;
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b) Bdi v6i san pham my pham c6 16i ghi nhan nhung khong 1am mat an toan
cho nguoi sir dung: 1ap bién ban, tam dung luu thong, chi duoc dua ra luu thong
trd lai khi da hoan thanh viéc khic phuc; trong tho1 han khéc phuc, Sb quan ly gitr
trang thai “Hi¢u luc”. Hét thoi han khong khic phuc thi budc thu hoi 16 vi pham
theo Chuong VIII Nghi dinh nay;

¢) Khong dat chi tiéu chét lugng cong bd ap dung, trir truong hop quy dinh tai
diém d khoan nay: budc thu hdi 16 vi pham theo Chuong VIII Nghi dinh nay;

d) San phém gia, chtra chit cAm hodc chat han ché st dung vuot gi61 han an
toan, khong phai my pham, hodc c6 két luan vé bién cb bat loi nghiém trong ddi
v6i tinh mang, strc khoe ngudi str dung: budce thu hdi toan bo 16 dang luu thong
va thu hoi S6 quéan 1y theo Diéu 48 Nghi dinh nay.

3. Viéc dua Co s& cong bd vao, dua ra khoi Danh muc kiém soét trong diém
thuc hién theo Piéu 50 Nghi dinh nay.

Picu 34. Theo dbi an toan va canh giac my pham

1. Co s& cong b ghi nhan, theo ddi, xir Iy thong tin bién ¢ bat loi dbi voi san
pham d3 duoc phat hanh S6 quan 1y; luu trong Ho so PIF.

2. Phan loai, thoi han béo cdo bién cb bat lgi:

a) Bién c6 thong thuong: luu trong Ho so PIF; bao céo khi dugc yéu cau hoic
cap nhat trong Bo c4o danh gid an toan theo Diéu 26 va Diéu 27 Nghi dinh nay;

b) Bién cb nghiém trong giy tir vong hodc de doa tinh mang: khai trén Hé
théng quan 1y my pham; bao céo ban dau trong 48 gid, bdo cdo day du trong 07
ngay lam viéc, ké tir ngay nhan thong tin;

¢) Bién ¢6 nghiém trong khac: cap nhat trén Hé thong quan Iy my pham; bao
c40 ban dau trong 07 ngay 1am viéc, bao céo day du trong 15 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan thong tin.

Chtrc nang tiép nhan bao cao chua van hanh thi giri vin ban hodc thu dién tir
cong vu dén co quan c6 tham quyén trong ciing thoi han.

3. Cung cap thong tin:

a) Co so san xuét, nhap khau, kinh doanh trong chudi cung ing chuyén thong
tin cho Co s& cong b trong 24 gior ké tir khi nhan;

b) Co s& cong bd phan loai bién cd trong 24 gid ké tir khi nhan thong tin dé
bao cao theo khoan 2 Diéu nay;

¢) Co so kham bénh, chira bénh khi tiép nhan ngudi bénh c6 dau hiéu phan
g c6 hai nghi do san phdm m¥ pham thong bao Bo Y té hodc don vi duoc Bo Y
té chi dinh.

4. Co quan c6 tham quyén, Co sé cong bd, co so trong chudi cung tmg bao
mat thong tin dinh danh nguo1 bao cao va dit li¢u ca nhan cua ngudi st dung.

Thong tin cho thdy san pham khong bao dam an toan thi co quan c6 thim
quyén ban hanh vin ban tam dimg luu thong san pham hodc budc Co sé cong bd
thu hdi san pham; thu hoi S6 quan 1y theo Piéu 48 Nghi dinh nay khi c6 cin cir
tai khoan 6 Piéu nay.

5. Co quan c6 thAm quyén yéu cau Co sd cong bd cung cap dir liéu an toan va
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bao céo danh gia loi ich - rii ro khi c6 bién c¢b quy dinh tai diém b va diém c
khoan 2 Diéu nay.

6. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan du bao cdo day du hoic tai liéu bd
sung, BO Y té ban hanh vin ban:

a) San pham béo dam an toan: cham dit tam ding luu thong;

b) San pham khong bao dam an toan: budc Co sé cong bd thu hdi san pham,
thu hoi S6 quan 1y theo Diéu 48 Nghi dinh nay. Co s¢ cong bd thu hdi theo phap
luat vé chatlurong san pham, hang héa va phap luat vé bao vé quyén loi nguoi tiéu
dung.

7. B0 Y té 1a ddu mdi qudc gia tiép nhan, danh gia, chia sé canh bao an toan
san phAm my pham qua Hé thdng canh bao sau luu hanh cia ASEAN (PMAS).

) Chuong VII ) )
THANH TRA, KIEM TRA, GIAM SAT, HAU KIEM MY PHAM

Picu 35. Nguyén tac phan nhoém rii ro loai hinh san pham my pham va
tham quyén ban hanh Danh muc

1. Viéc xac dinh murc d6 riii ro cia san pham my pham thuc hién theo nguyén
tac quy dinh tai khoan 1 Piéu 4 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP.

2. Mtic d6 riti ro duoc xac dinh ddi vi timg loai hinh san pham thudc Phy luc
phan loai m§ pham cua Hiép dinh My pham ASEAN.

3. Phuong phép xac dinh mtrc d6 rti ro thuc hién theo Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

4. B truong BO Y té ban hanh, ra soat, cap nhat Danh muc nhém san phém
my pham thuéc Nhom A, Nhom B kém theo md HS phu hop véi Danh muc hang
hoa xuat khau, nhap khau Viét Nam, gan véi yéu cau quan 1y chat luong tuong
g quy dinh tai Piéu 31, Diéu 32 va Diéu 33 Nghi dinh nay.

San pham my pham chua c6 trong Danh muc quy dinh tai khoan nay thi thudc
Nhom C.

Piéu 36. Nguyén tic, ké hoach, ciin cir kiém tra, giam sat chat lwong va
an toan san pham my pham

1. Thanh tra, kiém tra chuyén nganh, kiém tra nha nuéc vé chat luong, giam
sat an toan san pham my pham thyc hién theo phéap luat vé thanh tra, phap luat vé
chat lugng san pham, hang hoa va Nghi dinh nay.

2. Kiém tra, giam sat theo nhoém rui ro san pham my pham, lich sir chdp hanh
phap luat ctia co s¢ va thong tin canh bao trong nudce, ngoai nudc.

3. Thtr ty ra soat hd so, kiém tra tai liéu trong Hd so PIF va ké hoach ldy mau
khong phai thi tuc hanh chinh, khong 1am thay d6i trang thai “Hiéu luc” cua SO
quan ly, khong phai can clr thong quan.

4. Khong kiém tra HO so PIF tai co sé ban 1é, co so phan phdi trung gian.
Khong kiém tra lai noi dung hoac 16 da co két luan dat con hiéu luc, trir khi ¢
d4u hiéu vi pham méi hodc canh bao an toan.
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5. Hé thong thong tin hodc Hé théng quan 1y my pham chua van hanh thi ké
hoach kiém tra, giam sat 1ap theo Danh muc loai hinh tai Piéu 35 Nghi dinh nay,
khoan 2 Diéu nay va khoan 3 Diéu 32 Nghi dinh nay.

Piéu 37. Tham quyén té chirc kiém tra, giam sat chat lweng va an toan
my pham

1. Kiém tra-hd so cong b, tai liéu trich xuat tir HO so PIF, kiém tra tai co s&
va lay mau thér nghiém thyc hién theo Diéu 38, Piéu 39, Piéu 40 va Diéu 41 Nghi
dinh nay.

2. Uy ban nhan déan cip tinh hodc co quan chuyén mon dugc phan cap két
luan, xir 1y 16 san phém vi pham trén dia ban mdt tinh, thanh phé truc thudc trung
wong: Bo Y té két luan, xir Iy khi vu viéc xay ra trén dia ban nhiéu tinh, thanh phd
tryc thudc trung wong, san pham gia, san pham chira chat cdm hodc c6 canh bao
an toan trén pham vi ca nudc.

3. B0 Y té kiém tra dot xuét trén pham vi cd nudc khi ¢cé dau hiéu vi pham
hoac theo nhi€ém vu quan 1y nha nudc. Két luan kiém tra ctia BO Y té co gid tri thi
hanh trong ca nudc.

4. BO Y té quan tri dir liéu trén Hé thong thong tin giai quyét tha tuc hanh
chinh ctia BO Y té hodc Hé théng quan Iy my pham, diéu phdi theo ddi an toan,
canh giac my pham, chia sé két qua kiém tra v6i Uy ban nhan dan cdp tinh, khong
kiém tra tring.

Picu 38. Kiém tra ho so cong bo san pham my pham

1. Kiém tra ho so cong b 1a d6i chiéu dit lidu, tai liéu Co s¢ cong bd da nop
trén Hé thong thong tin giai quyét thi tuc hanh chinh caa B Y té hoac Hé thong
quan 1y my phdm. Co quan kiém tra khong yéu cau Co sé cong bd ndp bd sung
hd so dé bit dau kiém tra.

2. Tham quyén:

a) Bén hét ngay 31 thang 12 nam 2027: B Y té kiém tra ho so san pham nhap
khau; Uy ban nhan dan cap tinh hoic co quan chuyén mon dugc phan cap kiém
tra hd so san pham san xudt trong nudc ctia co sd ¢6 tru sé chinh trén dia ban;

b) Tir ngay 01 thang 01 nim 2028: Uy ban nhan dan cip tinh hodc co quan
chuyén mén dugc phan cap kiém tra hd so toan bd san pham ctia co s ¢ tru s&
chinh trén dia ban theo Piéu 17 Nghi dinh nay.

3. Piéu nay ap dung d6i v6i ho so duge phat hanh S6 quan 1y tir ngay Nghi
dinh nay c6 hi¢u lyuc. Ho so da duge cép So tiép nhan Phiéu cong bd trude ngay
Nghi dinh ndy c6 hiéu lyc kiém tra theo diém d khoan 4 Diéu 39 Nghi dinh nay.

4. N6i dung kiém tra:

a) Du thanh phan, ding thé thtc, thong nhét cac tai liéu theo Diéu 16 Nghi
dinh nay;

b) Cong thuc ké khai so véi danh muc chat cam, chat han ché su dung, chat
mau, chat bao quan, chét loc tia tir ngoai theo Hi¢p dinh My phém ASEAN; d6i
chiéu hd so da cap nhat; khong yéu cau cong bd méi néu chua thay doi ban chat
san pham;
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¢) Gidy 0y quyén va tai liéu ching minh co s san xuat dap tng Thuc hanh
tt san xuit my pham;

d) Tén san pham, dang trinh bay, muc dich st dung so v6i dinh nghia san
pham m¥ pham;

d) Théng tin dinh danh Co sd cong b, chit sd hiru san pham, co s san xuat.

5. Kiém tratheo ké hoach héng nam, theo nhom rui ro cua loai hinh san phém
va lich st chap hanh phap luat cta co so, theo Diéu 32 va Diéu 35 Nghi dinh nay.
Khong kiém tra 100% ho so da phat hanh Sé quan 1y. Trong thoi gian kiém tra,
san pham duogc san xuat, nhap khau, luu thong theo trang thai S6 quan 1y tai Piéu
6 Nghi dinh nay. Hét thoi han trong ké hoach hodc trong vin ban yéu cau ma co
quan kiém tra khong c6 vin ban theo khoan 6 Diéu nay thi két thiic luot kiém tra
hd so do.

6. Sai s6t ho so, trinh bay khong lam mat an toan, khong lam thay doi ban chat
san pham:

a) Co quan kiém tra giri mot thong bao bang dit liéu dién tir trén hé thong, thu
dién tir cong vu hoac van ban;

b) Co s& cong bd ndp bao cdo khic phuc trén hé thong hodc bang van ban
trong 15 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan thong béo. Tai liéu khac phuc do co quan,
t6 chirc nudc ngoai cap thi gia han khong qua 90 ngay;

¢) Co quan kiém tra ghi nhan két qua trén hé thong hodc bang van ban trong
05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan bao co khic phuc;

d) Sb quan ly giit trang thai “Hiéu luc” trong thoi gian thuc hién cac diém a,
b va c khoan nay.

7. Xt 1y két qua:

a) HO so ¢o tai lieu gid mao hoac san phﬁm chira chat cam, vuot gi61 han cho
phép thi thu hoi S6 quan 1y theo Piéu 48 Nghi dinh nay va budc thu hoi san pham
theo diém e, diém k khoan 2 Diéu 45 Nghi dinh nay. Khéng ap dung khoan 6 Diéu
nay;

b) Sai s6t hd so quy dinh tai khoan 6 Piéu nay hét thoi han ma khong khic
phuc hoic khic phuc khong dat thi budc thu hdi 16 vi pham theo diém b khoan 2
Diéu 45 Nghi dinh nay;

¢) Co6 dau hiéu vé chat luong, an toan thi kiém tra tai liéu trich xuét tir HO so
PIF theo Diéu 39 Nghi dinh nay hodc kiém tra tai co s& theo Diéu 40 Nghi dinh
nay.

Piéu 39. Kiém tra tai liéu trich xuit tir H6 so’ PIF

1. Két qua kiém tra hd so cong b theo Diéu 38 Nghi dinh nay chua du can ctr
két luan hodc san phém thudc khoan 4 Piéu nay thi co quan kiém tra c6 vin ban
yéu cau Co so cong bd cung cap tai liéu trich xuat tir HO so PIF. Yéu ciu toan bo
Hb so PIF thyc hién theo Piéu 26 Nghi dinh nay.

2. Tai liu trich xuat gom:

a) B4o cdo danh gia an toan va tai liéu vé ngudi ky bao cdo;

b) Dit liéu chat luong thanh pham, gdm tiéu chuan, méc gii han, phuong
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phap thir theo Phan 11T Ho so PIF;

¢) Tom tit quy trinh san xuét;

d) Nhan hoic mau thiét ké nhan;

d) Tém tat dir liéu chirng minh tinh ning, cong dung.

3. Tai liéu ndp trén Hé thong thong tin giai quyét thii tuc hanh chinh ctua Bo
Y té hoidc Hé thong quan 1y my pham. Hé théng chua tiép nhan thi ndp truc tiép
hodc qua dich vu buu chinh theo khoan 1 Piéu 5 Nghi dinh nay.

4. Boi tuong kiém tra tai liéu trich xuit:

a) San pham loai hinh Nhom A c6 trong ké hoach kiém tra hang niam, c6 canh
bao an toan, khiéu nai, t§ c4o c6 can cr hodc dau hiéu vi pham;

b) San phém cta co s& thudc Danh muc kiém soét trong diém;

¢) San pham c6 d4u hiéu vi pham hodc dang c6 canh bao an toan;

d) San pham loai hinh Nhom B, Nhom C theo ké hoach hang nim hoac khi
kiém tra theo Diéu 38 Nghi dinh nay c6 dau hiéu;

d) San pham da duoc cip S6 tiép nhan phiéu cong bo trudc ngay Nghi dinh
nay c6 hiéu luc, khi loai hinh ghi trén phiéu d6i chiéu duoc véi loai hinh Nhém
A, hodc thudc diém b, diém ¢ khoan nay, hodc co trong ké hoach kiém tra héng
nam.

5. Noi dung kiém tra:

a) Cong thirc giira Bao cdo danh gia an toan va dir liéu da cong bod;

b) Tiéu chuan chat lugng thanh pham so véi Hiép dinh My pham ASEAN;

¢) Nguoi ky Béo cdo danh gia an toan theo Piéu 27 Nghi dinh nay;

d) Dir liéu chirng minh tinh nang, cong dung so v&i1 nhan va quang cao.

6. Thoi han cung cép tai liéu trich xudt quy dinh tai khoan 2 Diéu nay tinh tir
ngay Co s& cong bd nhan van ban yéu cau va thuc hién theo khoan 3 Piéu 32
Nghi dinh nay.

7. Thoi han thong bao két qua ké tir ngdy nhan du tai lidu:

a) 30 ngay d6i véi diém d khoan 4 Diéu nay;

b) 45 ngay dbi voi diém a, diém b, diém ¢ va diém d khoan 4 Diéu nay.

8. Xtr Iy két qua:

a) Tai ligu dat: thong bao b'fmg van ban hodc cap nhat trén hé¢ théng. Dia
phuong khac khong kiém tra lai cung ndi dung da dat, trir khi co dau hiéu vi pham
méi hodc canh bao an toan cua Bo Y té;

b) Tai liéu gid mao, san phém chira chit cAdm hodc vuot gi61 han cho phép,
hodc khong nop diing han thi xir 1y theo Diéu 48 va Chuong VIII Nghi dinh nay
hodc kiém tra tai co s¢ theo Diéu 40 Nghi dinh nay.

Piéu 40. Kiém tra chuyén nganh ddi véi co sé cong bd, san xuit, nhap
khau va kinh doanh my pham

1. Kiém tra tai co s& theo ké hoach hﬁng nam hodc dot xuat. Khong kiém tra
lai noi dung da dat khi kiém tra theo Diéu 39 Nghi dinh nay, trir khi c6 ddu hiéu
vi pham m&i hodc dé dbi chiéu tai liéu véi hién trang.

2. Noi dung kiém tra:
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a) Co s cong bd: Ho so PIF dang gidy hodc dir liéu dién tir; hd so xuat xudng
16 d6i voi san pham thuéc Nhom A theo diém b khoan 2 Diéu 31 Nghi dinh nay;
ching tu nguén géc, xuat xtr; diéu kién bao quan; theo doi, bao cao bién cb bat
loi; mau luu;

b) Co s san xuat: duy tri Thuc hanh tét san xudt my pham; quy trinh san xuét;
ho so san xuat 16 va ho so xuat xuong 16;

c) Co s& nhap khau, co sé kinh doanh: diéu kién bao quan; nguyén ven bao
bi, nhan; ching tur ngué)n géc, xuét xu; han st dung.

3. X4¢ thyc diéu kién san xuit tai co s& san xuat nudc ngoaido BOY té chu
tri khi ¢6 canh bdo an toan hodc theo ké hoach. Thira nhan két qua cua co quan co
tham quyén nudc ngoai hodc td churc quéc té ma Viét Nam 1a thanh vién, hoic
theo thoa thuan thira nhan 1an nhau.

4. Can ctr két luan kiém tra, co quan c6 tham quyén xur 1y S6 quan 1y theo
Diéu 48 Nghi dinh nay va xtr phat vi pham hanh chinh theo phap luat vé xir 1y vi
pham hanh chinh.

Picu 41. Lay mau, thir nghiém va xir ly két qua

1. Co quan c6 tham quyén 14y mau kiém tra nha nudc vé chat luong san pham
my phém luu thong theo ké hoach héng nam hodc dot xuét, ké ca mua mau, léy
mAu trén mdi truong mang theo phéap ludt vé thuong mai dién tir va phéap luat vé
chat luong san pham, hang hoa.

2. Thir nghiém thanh pham theo tiéu chuan chat luong cong bd ap dung quy
dinh tai Biéu 31 Nghi dinh nay va cac quy dinh sau day:

a) Chi tiéu an toan theo Hiép dinh My pham ASEAN ép dung doc 1ap véi tiéu
chuan di ké khai; phuong phéap thtr theo Phu luc Hiép dinh My pham ASEAN;

b) Chi tiéu chat lwong khac thir nghiém theo phuong phap di ké khai tai diém
¢ khoan 1 Piéu 16 Nghi dinh nay hodc phuong phap da dugc tham dinh. Khi ding
phuong phap di dugc tham dinh, nguoi ding dau co sé thir nghiém chiu trach
nhiém vé viéc tham dinh phuwong phap va vé két qua thir nghiém;

¢) Co quan ldy mau khong yéu cau cung cip lai tiéu chuan dudi hinh thirc tiéu
chuan co so hodc hd so cong b tiéu chuan theo phap luat vé tiéu chuan va quy
chuan k¥ thuat.

3. Phiéu két qua thir nghiém mau va tham quyén két luan 16, tam dimg luu
thong, budc thu hoi thuc hién theo khoan 4 va khoan 5 Piéu 31 Nghi dinh nay.

4. Mau léy tai co sO ban 1¢ chua du can ct két luan ca 16 thi léy thém mau tai
dia diém khac hodc tai kho, co s& san xudt cung s6 16. Mau léy tai co sO' san xuat
hoic kho d3 xac dinh sd 16 theo quy trinh 1ay mau 1a cin cit két ludn 16.

5. Xt 1y két qua 1ay mau, thir nghiém nhu sau:

a) Két qua thir nghiém mau khong dat duoc xir 1y theo khoan 2 Diéu 33 va
Chuong VIII Nghi dinh nay;

b) Khong cung cip mau luu ding han theo khoan 5 Diéu 53 Nghi dinh nay thi
co quan kiém tra thong bao bang van ban mot 1an, thoi han 07 ngay lam viéc; hét
han khong cung cép thi xir phat theo phap luat vé xtr Iy vi pham hanh chinh va kiém
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tra tai co s theo Diéu 40 Nghi dinh nay.

Piéu 42. Sir dung két qua danh gia sw phlu hep cia bén thir ba

1. Két qua danh gi4, ching nhan dap tmg Thuc hanh t6t san xuit my pham
hodc ISO 22716 ciiato chirc danh gia sy phut hop di dang ky, chi dinh theo phap
luat vé tidu chuanva quy | chuan k¥ thuat 14 tai liéu dé co quan c6 tham quyén giam
ndi dung danh gi4 thyc té hodc giam tan suat kiém tra duy tri diéu kién san xuat.

2. Két qua quy dinh tai khoan 1 Piéu nay khong thay Giay chung nhén du
diéu kién san xuat my pham, khong thay kiém tra tai co s& khi c6 dau hiéu vi
pham hode theo ké hoach kiém tra.

biéu 43. Kinh phi lay miu, thir nghiém va gia dich vu

1: Kinh phi 14y miu, mua mau, thir nghiém phuc vu quan Iy nha nuéc do ngan
sach nha nudc bao dam theo phap luat vé ngan sach nha nudc.

2. Két qua thtr nghiém két luAn mau khong bao dam chat lwong hodc khong
bao dam an toan thi Co s& cong bd hoan tra chi phi lay mau, mua mau, thir nghiém
vao ngan sach nha nude trong 30 ngay ké tir ngay nhan thong bao ciia co quan co
tham quyén, theo phap luat vé chat luong san pham, hang hoa.

3. Gia dich vu thir nghiém my pham thuc hién theo phap luat vé gia va phap
luat vé gia dich vu sy nghiép cong.

) ) Chuong VIII ‘ ]
THU HOI SAN PHAM MY PHAM, THU HOI SO QUAN LY VA
BIEN PHAP QUAN LY NGUY CO

Piéu 44. Ap dung cac bién phap quan ly hanh chinh

1. Bién phap tai Chuong nay 1a bién phap quan ly hanh chinh, 4p dung doc
1ap véi xur phat vi pham hanh chinh va truy ctru trach nhi€ém hinh su.

2.Coquanco tham quyén duogc ap dung mot hoac nhiéu bién phap tai Chuong
nay dong thoi véi xtr phat vi pham hanh chinh hodc bién phap khic phuc hau qua
theo phap luat vé xtr Iy vi pham hanh chinh.

3. Mot hanh vi vi pham khong ban hanh hai quyét dinh ¢6 ciing noi dung, cting
d6i twong va cung pham vi.

Picu 45. Hinh thic va pham vi thu hai san pham m§y pham

1. Thu hdi ty nguyén thuc hién theo phap luat vé bao vé quyén loi ngudi tiéu
dung hoic theo dé nghi ctia Co s& cong bd, co sd san xuat, co so kinh doanh.

2. Thu héi bit budc khi co quan ¢ thim quyén quyét dinh budc Co sé cong
b thu hoi san pham thudc mot trong cac trudong hop sau day:

a) Luu thong khi chua c6 SO quan 1y, trir trudng hop mién cong bd, hodc khi
S6 quan 1y & trang thai “Thu hoi”;

b) Nhén lam sai thanh phan, canh b4o an toan, hoic khong khic phuc 15i ghi
nhin, 16i ho so theo khoan 6 Piéu 38 Nghi dinh niy trong thoi han da thong bao;

¢) Hét han str dung hoic bao bi tiép xtic truc tiép voi san pham khong con
nguyén ven,;
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d) Khéng rd ngudn gdc, xuat xt hodc nhap khau trai phép;

d) Khong dat chi tiéu vi sinh vat hodc kim loai nang hodac khong dat chi tiéu
chat luong theo tiéu chuan cong bd 4p dung;

e) Chira thanh phan khong duoc phép, trir vét theo khoan 5 Diéu 19 Nghi dinh
nay, hodc né)ng do, ham lugng vuot gidgi han theo Hi¢p dinh My phém ASEAN;

g) Cong thirc san xuat thuc té khong ding cong thic di cong b, trir thanh
phan mién kékhai;

h) San xuét trong thoi gian co sé bi dinh chi hoat dong, bi thu hdi Gidy ching
nhan, hodc san Xuét tir nguyén liéu hét han st dung, khong dat tiéu chuin chat
luong;

i) Co két luan cta co quan c6 tham quyén vé bién cb bat lgi nghiém trong ddi
vai tinh mang, stc khoe nguot st dung;

k) San pham gia; hd so cong bd co tai liéu gia mao; san pham khong phai my
pham;

1) Vi pham quyén s¢ hitu tri tué theo ban an, quyét dinh, két luan cta co quan
c6 tham quyén;

m) Co quan c6 thim quyén nudc ngoai cdm luu hanh vi Iy do an toan;

n) Sai dinh luong dong géi so vai dinh lugng da cong bd, khong phai san
pham gia.

3. Pham vi thu hoi:

a) Thu hoi 16 ddi voi diém b, diém c, diém d, diém @, diém g, diém h, diém 1
va diém n khoén 2 Diéu nay,

b) Thu hdi toan bd 16 dang luu théng cta S6 quan 1y d6 ddi véi diém a, diém
e, diém i, diém k va diém m khoan 2 Diéu nay hoic khi c6 tir 03 16 tré 1én cia
cung mot S6 quan 1y bi budc thu hdi trong 12 thang lién tuc vi khong bao dam
chét luong hodc an toan;

¢) San pham san xuat trudc ngdy quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan c6 hiéu
luc, khong vi pham chat luong, an toan thi duoc luu thong dén hét han sir dung;

d) San pham 1ap chung mot S6 quan 1y theo khoan 4 Piéu 19 Nghi dinh nay:
thu hoi theo bién thé, theo 16 hodc theo toan bd S6 quan 1y, ghi pham vi trong
quyét dinh. Khong thu hoi toan bd S6 quan 1y khi vi pham chi gan mot bién thé
hoac mot 16.

Picu 46. Trinh ty, thi tuc thu hdi san pham my pham

1. Thu héi ty nguyén:

a) San pham c6 khuyét tat: theo phéap luat vé bao vé quyén loi ngudi tiéu dung;

b) Theo dé nghj ctia co so: Co so cong bd giri théng bao va ké hoach thu hoi
trén Hé thong thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh cua BO Y té, Hé thdng quan
Iy my pham hodc vin ban dén co quan da phat hanh S6 quan 1y; tam dimg luu
thong; thu hoi; bao cdo két qua khi hoan thanh.

2. Thu héi bét budc:

a) Co quan c6 tham quyén ban hanh quyét dinh budc Co s& cong bd thu hdi
san pham. Thu hdi S quan 1y thuc hién theo Piéu 48 Nghi dinh nay; truong hop
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thu hoi SO quan 1y thi cap nhat trang thai theo Diéu 6 Nghi dinh nay;

b) Co s& cong bd thong bao cac co sé kinh doanh trong chudi cung tmg, dimg
luu thong, thu hi theo pham vi tai khoan 3 Diéu 45 Nghi dinh nay;

¢) Co s& cong b giri bao cao két qua thu hdi va phuong an xu 1y tidu hiay
hoic tai xuat hodc khic phuc dén co quan ban hanh quyét dinh theo thoi han ghi
trong quyét dinh. Co quan kiém tra theo ddi, cong khai két qua trén hé théng quy
dinh tai diémb khoan 1 Diéu nay;

d) Bo trudng Bo Y té quy dinh mau biéu va thoi han thu hoi bét budc.

Piéu 47. Bién phap xir Iy ddi véi san phAm my pham bi thu hoi

1. Khic phuc, loai bo yéu td vi pham hodc tai xuét khi:

a) Vi pham ghi nhan tai diém b khoan 2 Diéu 45 Nghi dinh nay;

b Sai dinh luong dong géi tai diém n khoan 2 Piéu 45 Nghi dinh nay;

¢) San pham nhap khau co phuong an tai xuat hodc tra nha san xuit nudc
ngoai dugc co quan c6 tham quyén chap thuan bang vin ban.

2. Tiéu huy khi:

a) San pham gia; chtra chat cAm hodc vuot gidi han theo Hiép dinh My pham
ASEAN, trir vét theo khoan 5 Diéu 19 Nghi dinh nay;

b) HO so cong bd hodc dit liéu k¥ thuat gia mao;

¢) Khong thudc khoan 1 Pidu nay hodc Co s¢ cong bd khong hoan thanh khic
phuc theo vin ban cta co quan c¢6 tham quyén.

3. San pham quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Diéu nay dugc luu thong
lai khi co quan d3 ban hanh quyét dinh thu hdi ¢6 vin ban xac nhin hoan thanh
khic phuc va So quan ly ¢ trang thai “Hi¢u luc” theo pham vi da khic phuc.

4. Co quan c6 thim quyén cong khai vin ban xac nhan hodc két qua xu 1y, cap
nhat trang thai SO quéan 1y trén Hé thdng thong tin giai quyét thi tuc hanh chinh
ctia Bo Y té hodc Hé thong quan 1y my pham, thong bao co quan hai quan ddi véi
hang nhap khau va Uy ban nhan dan cap tinh noi co so dit try so.

Picu 48. Hinh thikc thu hoi S6 quan ly san pham my pham

1. Thu hdi theo dé nghi ciia Co s& cong bd trén Hé thong thong tin giai quyét
thi tyc hanh chinh cia Bo Y té hoac Hé théng quan 1y my pham.

2. Thu héi bét buge khi:

a) San pham thudc diém e, diém i, diém k hodc diém m khoan 2 Piéu 45 Nghi
dinh nay;

b) Co tir 03 16 tré 1én ciia cing mot SO quan 1y bi budc thu hdi trong 12 thang
lién tuc vi khong bao dam chat luong hodc an toan;

c) Co sé cong bd khong thuc hi¢n hoac thuc hién khong du quyét dinh buoc
thu hoi san pham.

3. Khong thu hoi S6 quén 1y khi:

a) Cham béo cdo dinh ky hodc chdm cap nhat thong tin hanh chinh trong nam,
trir khoan 7 Piéu 6 Nghi dinh nay;

b) Cham cung cip H6 so PIF 1an dau trong thoi han d3 gia han;

c) Cham truy xuét chudi 16 hodc cham ghi nhan dir li€u ty xac thuc 10;
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d) Thiéu mAu luu 1an dau, trir khi thir nghiém mau luu két luan khong bao dam
chét luong, an toan.

Viéc quy dinh tai khoan 3 Diéu nay dugc xtr phat theo phéap luat vé xir Iy vi
pham hanh chinh hodc xem xét dua vao Danh muc kiém soat trong diém theo
Piéu 50 Nghi dinh nay.

Piéu 49. Trinh tw, thi tuc thu hdi S6 quan Iy san pham my pham

1. Thu hoi theo d& nghi cia Co sé cong bd: ndp trén Hé théng thong tin giai
quyét thi tuc hanh chinh cta BO Y té, Hé théng quan 1y m§ pham hodc giri van ban
dén co quan da phat hanh S6 quan 1y. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay
nhan du ho so hodc vin ban hop 18, co quan c6 thAm quyén ban hanh quyét dinh, cap
nhat trang thai “Thu hoi”.

2. Thu hdi bt bude:

a) Co quan c6 thAm quyén ban hanh quyét dinh thu hdi S6 quan 1y khi thudc
khoan 2 Piéu 48 Nghi dinh ndy. Quyét dinh co hiéu luc ké tir ngay ban hanh;

b) Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay ban hanh, cong khai quyét dinh
trén Cong thong tin dién tir ciia co quan hodc trén hé thong quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay,

c) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy ban hanh, giri quyét dinh cho Co
s& cong bd, BO Y té néu quyét dinh do Uy ban nhan dan cip tinh hodc co quan chuyén
mon dugc phan cap ban hanh, va co quan hai quan néu 13 san pham nhap khau;

d) Trong ngay quyét dinh c6 hiéu lyc, cap nhat trang thai “Thu hoi” trén hé théng
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, truyén dit liéu sang Cong thong tin mét cira qudc gia
theo Diéu 5 Nghi dinh nay.

Piéu 50. Bién phap quan 1y nguy co ddi véi co sé thugc Danh muc kiém
soat trong diém

1. Pua Co s6 cong b6 vao Danh muc kiém soat trong diém khi thuéc mot
trong cac trudng hop sau day:

a) Co tir 02 16 san pham m§ pham trd 1én bi budc thu hoi vi khong bao dam
chét luong hodc vi pham an toan trong 12 thang lién tuc;

b) Gia mao tai liéu, dit liéu trong hd so cong bo.

2. Bién phéap ap dung d6i véi co so thudc Danh muyc kiém soat trong diém:

a) Thir nghiém san pham trude khi dua ra luu thong theo diém b khoan 1 Diéu
33 Nghi dinh nay;

b) Tang tan suat thanh tra, kiém tra va ldy mau thir nghiém;

¢) S6 quan 1y da phat hanh giit trang thai “Hiéu luc”, trir trudng hop thu hoi
theo Piéu 48 Nghi dinh nay. Khong tam ding S6 quan Iy. Khong tir chdi tiép nhan
hd so cong bd san phdm my pham maéi trén Hé thong thong tin giai quyét thu tuc
hanh chinh ctia B4 Y té hodc Hé théng quan ly my phém.

3. Tham quyén, trinh tu dwa co sd vao va dua co sé ra khoi Danh muc kiém
soat trong diém:

a) B Y té ban hanh quyét dinh dwa co sé vao Danh muc kiém soat trong diém
trén co s két qua kiém tra va dé& xuit cia co quan quan 1y nha nudc cd tham
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quyén. Quyét dinh ghi 1y do, thoi han ap dung tir 03 thang dén 12 thang;

b) Cong khai Danh muyc quy dinh tai diém a khoan nay trén Cong thong tin
dién tir ctia co quan va trén Hé thong thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh cua
B0 Y té hodc Hé théng quan Iy my pham;

¢) Trude thoihan hét ap dung ghi trong quyét dinh, co s& di khic phuc toan
bd vi pham va ¢6 van ban dé nghi dua ra khéi Danh muc kiém soét trong diém
kém tai liéu minh chimg (néu c6) giri BO Y té;

d) Trong thoi han 15 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhan van ban dé nghi dua ra
khoéi Danhmuc hop 1€, BO Y té kiém tra va ban hanh quyét dinh dua co sé ra khoi
Danh muc; khong dua ra khéi Danh muc thi tra 101 bﬁng van ban, néu ly do.

) Chuong IX
TO CHUC THUC HIEN

Picu 51. Trach nhiém cia Bé quan 1y nganh, linh vuc

1.BOY te:

a) Hudng dén, to chirc thi hanh Nghi dinh nay;

b) Ban hanh theo thdm quyén hodc trinh cdp c6 thAm quyén ban hanh vin ban
quy pham phap luat vé quan 1y san phdm my pham;

¢) Quan 1y, van hanh Hé thong thong tin giai quyét thi tuc hanh chinh cia Bo
Y té theo diém a khoan 1 Piéu 5 Nghi dinh nay; xay dung, van hanh H¢ théng
quan 1y my pham theo khoan 2 Piéu 5 Nghi dinh nay;

d) Chu tri thanh tra, kiém tra, giam sat chat lugng san pham my pham luu
thong trén pham vi toan qudc; quyét dinh thu hoi san pham vi pham;

d) Quan Iy hé théng canh gidc my pham qudc gia; tiép nhan, xtr Iy bao cdo
bién cb bat loi nghiém trong; chia sé dir liéu theo Piéu 5 Nghi dinh nay véi bg, co
quan ngang bo, Uy ban nhan dan cap tinh phuc vu quan 1y rii ro, thanh tra, kiém
tra, xu ly vi pham;

e) Cong khai danh myc thanh phan san pham my pham va két luan ciia Hoi
d6ng My pham ASEAN; cong bé, cap nhat Phy luc Hiép dinh My pham ASEAN;

g) Chia sé thong tin dién tir vé thu hoi san pham m§ pham va trang thai “Thu
h6i” ciia S6 quan 1y v6i Bo Cong Thuong, Bo Tai chinh.

2. B6 Cong Thuong:

a) Chu tri, phbi hop voi Bo Y té kiém tra, xtr Iy vi pham d6i vé6i kinh doanh
san phim my pham luu thong trén thi trudng, gdm moi trudng sd va nén tang
thuong mai dién tur;

b) Phéi hop voi Bo Y té, Uy ban nhan dan cép tinh chi dao luc luong quan Iy
thi trudng giam sat thu hdi san pham theo danh myc hodc S6 quan 1y & trang thai
“Thu hdi” da dugc cong khai theo khoan 4 Piéu 5 Nghi dinh nay; cap nhat, chia
sé két qua xur 1y vi pham theo khoan 4 Diéu 5 Nghi dinh nay;

c¢) Chi dao, kiém tra, yéu cau thuong nhan, td chirc s& hitu hodc van hanh nén
tang thuong mai dién tir, tng dung thuong mai dién tur, trang thong tin dién tur ban
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hang thyc hién bién phap k¥ thuat dé ngan chan, g& thong tin san pham khong co
S6 quan 1y, san pham vi pham hodc S6 quan 1y & trang thai “Thu héi”, trén dit liéu
da duoc cong khai, chia sé theo khoan 4 Piéu 5 Nghi dinh nay.

3. B6 Khoa hoc va Cong ngh¢:

a) Phdi hop v6iBo Y té hudng dan ghi nhan san pham my pham; két ndi, chia
sé dir liéu ma dinh danh san pham theo khoan 4 va khoan 5 Piéu 5 Nghi dinh nay;

b) Phéi hop véi Bo Tai chinh, Bo Y té hudng dan quéan 1y, st dung kinh phi
kiém tra nhd nudc vé chit lugng san phdm my phidm, mua mau thir nghiém trén
thi trudong; quan 1y nha nudc vé do luong d6i v6i san pham my pham dong goi
san.

4. B0 Tai chinh:

a) Chu tri, phdi hop v6i Bo Y té két ndi, chia sé dit liéu giira hé thong thong
tin ctia co quan hai quan v6i hé thdng quy dinh tai Biéu 5 Nghi dinh nay qua Cong
thong tin mot cira quéc gia; d6i soat trang thai SO quan 1y khi thong quan san
pham m§ pham nhap khau theo Diéu 24 Nghi dinh nay;

b) Dlnh ky hodc khi Bo Y té yéu cau, chia se dir heu nhap khau san pham my
pharn gdém dinh danh co so nhap khau, ma sé HS, sb luong, tri gid, ngudn goc
xuat xt, phuc vu quan 1y rai ro va lap ké hoach kiém tra.

Piéu 52. Trach nhiém cia Uy ban nhan dan cap tinh

1. T6 chue thuc hién Nghi dinh nay trén dia ban.

2. B4 tri nhan luc, du toan kinh phi tir ngan sach dia phuong cho co quan, don
vi c6 tham quyén tai dia phuong dé thanh tra, kiém tra, giam sat chat luong san
pham m§ pham, mua mau thir nghiém va giai quyét thu tuc hanh chinh dugc phan
cap.

3. Chi dao co quan chuyén mén dugc phan cip thanh tra, kiém tra viéc chip
hanh phéap luat vé quan 1y san pham my pham; xir Iy vi pham theo phap luat vé
xtr 1y vi pham hanh chinh.

4. Chi dao co quan chuyén mén dugc phan cap phdi hop véi co quan quan 1y
nha nudc vé bao vé quyén loi nguoi tiéu dung tiép nhan, xur Iy khiéu nai, phan
anh va théng tin canh bao an toan san pham my pham trén dia ban.

5. Chi dao co quan chuyén mon dugc phén cép to chire, giam sat thu hdi san
pham m¥ pham trén dja ban theo quyét dinh hodc thong bao thu hoi cia Bo Y té
hoic Uy ban nhan dan cap tinh; cap nhat két qua thu hoi, két qua giai quyét tha
tuc hanh chinh, thong tin xtr Iy vi pham trén Hé thong thong tin giai quyét thu tuc
hanh chinh ctia BO Y té hoic Hé thdng quan 1y my pham. Truyén dit lidu xir 1y vi
pham, két qua thu hdi sang Cong thong tin mot ctra quéc gia; cap nhat trang thai
Sb quan 1y theo Diéu 6 va Piéu 49 Nghi dinh nay.

6. Chi dao Uy ban nhan dan cép xa tuyén truyén, phd bién phap luat vé chat
luong, an toan san pham my pham; tiép nhan phan anh cta nguoi tiéu dung; cong
khai trén dia ban canh bao d6i v6i san pham loai hinh Nhom A, Nhom B bi tam
dimg luu thong, bi thu hdi S6 quan 1y hodc bi két luan khong bao dam an toan,
theo di liéu trén hé thong quy dinh tai khoan 5 Piéu nay va khoan 5 Diéu 48 Luat
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Chat lugng san pham, hang hoa.

7. Trudc ngay 28 thang 02 hang nim, giri B Y té bdo cdo cong tic quan 1y
nha nudc vé san pham my pham trén dja ban theo Miu s6 02 Phuy lyc IV Nghi
dinh nay.

Piéu 53. Trach nhiém ciia co sé cong bd sin pham my pham

1. Chiu trach nhiém vé tinh hop phap, tinh xac thyc cta ho so cong bo, tai liéu
chtng minh tinh ning, céng dung va vé chét luong, an toan san pham trong thoi
gian luu thong.

2. Trong thoi gian san pham lwu thong, duy tri tai liéu chimg minh diéu kién
san xuat:

a) San xudt tai Viét Nam: tai liéu ching minh co s& san xuat dap tng Piéu 7
Nghi dinh nay;

b) San pham nhap khau: tai liéu con hiéu lyc theo Diéu 22 Nghi dinh nay.

Khong yéu ciu co so san xuat nudc ngoai dap ung quy dinh vé nhan su va
Gidy chung nhan du diéu kién san xuat tai Diéu 7 va Piéu 8 Nghi dinh nay.

3. Lap, luu, cap nhat va cung cép Ho so PIF, Bao cdo danh gia an toan theo
Piéu 26 Nghi dinh nay. Kiém soat chat luong 16, luu phiéu két qua thir nghiém
hodc hd so xuit xudng theo khoan 2 Diéu 31 Nghi dinh nay.

4. Trong thoi gian thudoc Danh muc kiém soat trong diém, thuc hién thu
nghiém trudc khi dua ra luu thong theo diém b khoan 1 Diéu 33 Nghi dinh nay.

5. Cung cap mau luu cung s6 16 véi 16 dang luu thong trong 15 ngay lam viéc
ké tir ngdy nhan yéu cau. Mau luu do Co s& coéng bd giir hodc do co so san xuat
trong nudc, nha san xuit nudc ngoai hodc co sé nhap khau dang quan 1y 16 hang
cung cip cho Co sd cong bd.

Viéc nha san xuit nudc ngoai cung cAp mau luu khong lam thay ddi trach
nhiém cua Co s& cong bd va khong thay viéc 1dy mau tai Viét Nam theo Diéu 41
va Piéu 55 Nghi dinh nay. Khong cung cap dung han thi xt 1y theo diém b khoan
5 Piéu 41 Nghi dinh nay.

6. Bao cdo bién cb bat loi nghiém trong theo Diéu 34 Nghi dinh nay.

7. Trude ngay 31 thang 01 hing nam, bao cdo tinh hinh luu hanh trén Hé thong
thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh cia B9 Y té hodc Hé thdng quan 1y my
pham. Vira cong bd vira nhap khau thi ndp mot bao cdo. Uy ban nhan dan cép tinh
khai thac dit liéu trén hé thong theo Piéu 52 Nghi dinh nay; khong yéu ciu bao
cao trung ndi dung. H¢ théng gian doan thi thuc hién theo Piéu 5 Nghi dinh nay.

8. Trong 24 gid ké tir khi phat hién hodc nhan thong bao san pham khong ding
tiéu chuén da cong bo, khong bao dam an toan, hoac nudc xuét khau cAm lwu hanh
vi 1y do an toan: bao cdo co quan c6 thAm quyén, tam ding luu thong, biét trit va
thu hoi theo Chuong VIII Nghi dinh nay.

9. Co sO cong bd chiju trach nhiém trudce nguoi st dung vé an toan, chat lugng,
ghi nhan va thong tin san pham do minh cong bd.

Thiét hai do 18i ban chét ctia san pham do Co s& cong bd bdi thudng. Co so
cong bd duogc yéu cau co sé san xuat hodc co sé nhap khau bdi hoan theo hop
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dong.

Thiét hai do 16i bdo quan, van chuyén hoac kinh doanh do co s¢ kinh doanh
bdi thudng theo phap luat vé bao vé quyén loi ngudi tiéu dung, phap luat dan su
va Luat Chat lugng san pham, hang hoéa.

Piéu 54. Trach nhiém ciia co sé san xuat my pham

1. Co s san xuét trong nudce duy tri didu kién quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh
nay trong thoi gian san xuat. Co s& san xuat nudc ngoai duy tri Thyc hanh tt san
xuét my pham hodc tiéu chudn trong dwong do BO Y té cong nhén trong thoi gian
san xuat san pham dua vao Viét Nam.

2. Cong thirc san xuat thyc té dung cong thirc da cong bd. Kiém soat chat
luong nguyén lidu, ban thanh pham; luu chimg tir nguén gdc, chat luong nguyén
liéu; dénh gia, phé duyét nha cung cip.

Thay d6i nha cung cAp nguyén liéu lién quan an toan hodc tinh ning, cong
dung thi thong bao Co sé cong bd dé cap nhat Ho so PIF.

3. Luu ho so 16, phiéu két qua thir nghiém xuat xuéng va mau luu timg 16 it
nhat 01 nam ké tir ngay hét han sir dung va khong duéi 03 nam ké tir ngdy dua ra
luu thong. Cung cdp mau luu cho Co s cong bd dé thuc hién khoan 5 Piéu 53
Nghi dinh nay.

4. Trong 24 gio ké tir khi nhan thong tin bién cb bat lgi hodc phat hién san
pham khong bao dam an toan, thong bao Co sé cong bod dé thuc hién Piéu 34
Nghi dinh nay. Cung cap ho so k¥ thuat, dit liéu san xuat khi duoc yéu cau; phoi
hop tam dirng san xuat, biét trir, tam ding xuat xudng hodc thu hoi.

5. Co so san xuét trong nudc bao céo tinh hinh san xuat, san luong khi co
quan c6 tham quyén yéu cau. Co so san xuat nudc ngoai cung cap sb liéu qua Co
so cong bd d6i v6i san pham da duoc phat hanh S6 quan 1y, dang luu thong tai
Viét Nam.

6. Hoa chét, tién chat, chat thudoc danh muc kiém soat, han ché su dung thuc
hién theo phép luat chuyén nganh va diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

7. Truy xuét duoc giita nguyén liéu, ban thanh pham va thanh pham xuét
xuong. Giai trinh sai 1éch dinh lwong, khdi lugng khi co quan c6 thadm quyén yéu
cau.

8. San xuat theo hop dong phai c6 hop dong bang vin ban, ghi trach nhiém vé
chat lugng, an toan va quy trinh san xuat. Bén dit hang 1a Co s& cong bd chiu
trach nhiém vé hd so cong bd va vé chat lugng, an toan san pham luu thong. Co
s& san xuét chiu trach nhiém vé qua trinh san xuét, viéc duy tri Piéu 7 Nghi dinh
nay va sy phi hop ciia 16 hang véi cong thirc, tiéu chuan da thoa thuan.

9. Trach nhiém vé chét lugng san pham do minh san xuat va bdi thuong thiét
hai thuc hién theo Piéu 14, Piéu 61 va Diéu 62 Luat Chat luong san pham, hang
hoa.

Piéu 55. Trach nhiém ciia co sé nhap khau san pham my pham

1. Chi nhap khéau dé kinh doanh san phim c6 S6 quan 1y ¢ trang thai “Hiéu
luc”, dung ho so cong bo.
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2. Luu ho so nhap khau, cung cap tai liéu lién quan dén chét luong hang hoa,
chiu trach nhiém vé chat luong va ghi nhan hang héa do minh nhép khau, boi
thuong thiét hai theo Diéu 12, Piéu 61 va DPiéu 62 Luat Chat luong san phém,
hang hoa. Hd so hai quan, ching tir quan 1y ngoai thwong thuc hién theo phéap luat
vé hai quan va phdp luat vé quan 1y ngoai thuong.

Viéc luu phiéu két qua thir nghiém 16 thuc hién theo diém a khoan 2 Diéu 31
Nghi dinh nay.

3. Trong 24 gid ké tir khi nhan thong tin bién cb bt loi hodc phat hién san
pham khéng bao dam an toan, thong bao Co so cong bd dé thuc hién Piéu 34
Nghi dinh nay.

Khi nhan canh bao mét an toan cta nha san xut hoiac quyét dinh, théng bao
dinh chi, thu hdi cta co quan c6 thim quyén nudc ngoai: thong bao Co sé cong
bd va hé thong phan phdi; tam ding luu thong, biét trit 16 hang dang quan 1y; phdi
hop Co s& cong bd thu hdi theo yéu cau cta co quan ¢ tham quyén.

4. Phéi hop co quan c6 tham quyén lay mau, kiém tra nhin phy, kiém tra bao
quan tai kho va phéi hop Co sé cong bd biét trit, thu hoi.

5. Trude ngay 31 thang 01 hing nim, bao cdo Bo Y té danh muc, san luong,
tri gia san pham nhap khau nam trudc. Co sd vira cong bd vira nhap khau ndp mot
béo céo theo khoan 7 Diéu 53 Nghi dinh nay. H¢ théng gian doan thi thuc hién
theo Piéu 5 Nghi dinh nay.

Picu 56. Trach nhiém ciia co sé kinh doanh san pham my pham

1. Chi kinh doanh, phan phéi san pham c6 S6 quéan 1y ¢ trang thai “Hiéu lyc”,
con han str dung. Nguén géc, hoa don, ching ttr, bdo quan va trach nhiém vé chat
luong hang hoéa do minh ban thuc hién theo phap ludt vé chét lugng san pham,
hang hoa.

2. Khi nhan thong bao, canh bao mat an toan, thong bao thu hoi cua Co s&
cong bd hodc quyét dinh tam dirng luu thong, thu hdi ctia co quan ¢6 tham quyén:
dung ban, ni€ém phong, bi¢t trit, thong bado ngudi mua tai co sd; hoan trad Co sé
cong bd hodc co s& nhap khéu; phéi hop thu hoi, thanh tra, kiém tra, léy mau.

Khong kinh doanh, phan phéi san pham di c6 thong bao thu hdi hodc 16 dang
bi tam dirng luu thong.

3. Kinh doanh trén nén tang thuong mai dién tir, moi trudng mang:

a) Hién thi S6 quan 1y va mid QR hodc dudng dan t6i trang tra ciru quy dinh
tai khoan 4 Piéu 5 Nghi dinh nay trén giao dién ban hang;

b) Quang cdo theo Diéu 30 Nghi dinh nay va phap luit vé quang cao;

¢) Khong kinh doanh, quang céo, tiép thi trén moi trudng mang san pham chua
c6 S quan ly ¢ trang thai “Hi¢u luc” hodc da hét han st dung.

4. Trong 24 gio ké tir khi nhan thong tin bién ¢ bat lgi hodc phat hién san
phém khong bdo dam an toan, thong bao Co s cong bd dé thuc hién Diéu 34
Nghi dinh nay.

5. Trudc ngay 31 thang 01 hang nam, co so kinh doanh, phan phdi, trir co so
ban 16 truc tiép cho nguoi tiéu dung, bao cao Uy ban nhan dan cap tinh noi dit tru
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so chinh vé tinh hinh kinh doanh va bién c6 bat lgi phat sinh tai diém kinh doanh.
6. Co so dich vu cham soc sic dep, spa, co so tham m¥ chi ding san pham c6
S6 quan 1y & trang thai “Hiéu Iyc”, con han sir dung; cung cip thong tin san pham
khi khach hang yéu cau. Khong sang chiét, khong phdi tron san pham véi chat
khac dé tao san pham moi khi chua dugc phat hanh S6 quan 1y.
7. Boi thuong thiét hai thuc hién theo phéap luat vé bao vé quyén loi ngudi tiéu
dung, phép ludt dan sy va Luat Chat lugng san phrflm, hang hoa.

) Chuong X
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 57. Lo trinh trién khai

1. Tirngay 01 thang 7 ndam 2027, B Y té van hanh Hé thong quan Iy m§ pham
dé quan tri, cong khai trang thai SO quan 1y, tiép nhan bao cdo bién cd bat lgi va
dir liéu kiém soat 16 theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Trong thoi gian tir ngay 01 thang 01 nim 2027 dén trudc ngay Hé thong
quan Iy m§ pham van hanh:

a) Viéc tra cuu, ddi soat trang thai Sd quan 1y thyc hién qua trang thong tin tra
ctru do Bo Y té cong bd trude ngay 01 thang 01 nim 2027 hodc qua Cong thong
tin mot cira quéc gia;

b) Viéc cap nhat thong tin sau cong bd, bao céo bién cb bat loi nghiém trong,
bao céo dinh ky tinh hinh luu hanh, nhap khau thyc hién qua Hé thong thong tin
giai quyét thu tuc hanh chinh ciia BO Y té, béng thu dién tr cong vu hodc van ban.

3. Lo trinh thyc hién nghia vy truy xuét nguén géc theo chudi 16 ddi voi san
pham thudc Nhom A quy dinh tai khoan 5 Diéu 5 va khoan 2 Piéu 29 Nghi dinh
nay thuc hién theo ha tang két ndi va huéng dan do Bo Y té phéi hop vai Bo Khoa
hoc va Cong nghé cong bo.

Picu 58. Quy dinh chuyén tiép

1. Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham:

a) HO so dé nghi cip, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan ndp trudc ngiy
Nghi dinh nay c6 hiéu luc tiép tuc duoc giai quyét theo quy dinh ctua Nghi dinh
50 93/2016/ND-CP;

b) Gidy chiing nhan da dugc cap trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc tiép
tuc duoc su dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2028. Sau thoi han nay, co s¢ san
xudt phai thyuc hién thu tuc cap, diéu chinh hoic kiém tra duy tri dp Gng diéu kién
san xuit theo quy dinh tai Nghi dinh nay;

¢) San phim my pham dugc san xuat hop phap trude ngay Gidy chimg nhan
quy dinh tai diém b khoan nay hét gia tri str dung thi duoc tiép tuc luu thong dén
hét han sir dung.

2. S6 tiép nhan Phiéu cong bd va Ho so PIF:

a) SO tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my pham da cip trudc ngdy Nghi
dinh nay co6 hiéu lyc va con hi¢u luc theo quy dinh tai thot diém cép duoc coi la
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S6 quan 1y & trang thai “Hiéu luc” dén hét ngay 31 thang 12 nam 2028. Hét thoi
han nay ma chua dugc phat hanh S6 quan 1y theo Nghi dinh nay thi S tiép nhan
hét hiéu luc; san pham di san xuat hoic nhap khau hop phap trude ngay hét hicu
luc duoc luu thong dén hét han sir dung.

Viéc thu hoi 86 tiép nhan trudc thoi han thyuc hién theo Diéu 48 va Diédu 49
Nghi dinh nay. Bo Y té cong bd dit liéu cac S6 tiép nhan con hi¢u lyc trén trang
thong tin tra ¢tru quy dinh tai khoan 4 Piéu 5 Nghi dinh ndy va truyén sang Cong
thong tin mdt cira qudc gia trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc.

Khong thuc hién phan nhém rui ro ty dong, khong tinh diém rui ro hdi td va
khong thu tién phi, 16 phi bo sung d6i voi cac S6 tiép nhan nay. Nhom rui ro xéc
dinh theo loai hinh san pham tai Danh muc ban hanh theo khoan 4 DPiéu 35 Nghi
dinh nay;

b) Khi hét han S6 tiép nhan, trudng hop cong bd lai ma khong thay ddi noi
dung thi Co s¢ cong bd duoc st dung céc tai li€u trong ho so di ndp con hiéu luc,
khong phai hop phap hoa lanh su lai néu tai liéu dé tra ctru, xac thuc duge theo
Piéu 23 Nghi dinh nay;

C) Ho so PIF da lap trude ngay Nghi dinh nay co6 hiéu luc tiép tuc duoc luu
giil; viéc cAp nhat Bao cao danh gia an toan va cac phan k¥ thuat khac cua PIF
thuc hién khi co thay ddi cong thtrc, tinh nang hodc khi cong bd mai;

d) Trudc ngay 31 thang 12 nam 2028, co quan da cap SO tiép nhan ghi nhan
S6 tiép nhan con hiéu lyc thanh S6 quan 1y trén hé thong quy dinh tai khoan 1
Piéu 5 Nghi dinh nay, khong thu phi, 1& phi, khong yéu cau ndp lai tai liéu di co.
Co s¢ cong bd x4c nhéan hodc bd sung di li¢u con thiéu theo huong dincuaBo Y
té. Hang dang lam thu tuc hai quan tai thoi diém So tiép nhan hét hiéu luc duoc
thong quan néu di duoc coi 1a S6 quan ly “Hi¢u luc” trudce thoi diém do.

3. Nhén va bao bi san pham:

Nhin, bao bi san pham my pham di san xuat, in 4n trudc ngay Nghi dinh nay
¢6 hiéu luc duoc tiép tuc st dung toi da khong qua 36 thang ké tir ngay Nghi dinh
nay co6 hiéu lyc. San pham my pham dugc san xuat hodc nhap khau hop phap
trong thoi han ndy dugc luu thong dén hét han str dung ctia san pham.

4. Gidy chtng nhan luu hanh tu do (CFS) va tai liéu nudc ngoai:

Gidy chtng nhan luu hanh tu do da ndp trong ho so cong bé trude ngay Nghi
dinh nay c6 hi¢u lyc duoc tiép tuc su dung dén hét thoi han cua giéy; truong hop
gidy khong ghi thoi han thi duoc sir dung khong qua 24 thang ké tir ngay cap. Co
quan Hai quan khong yéu cau xuét trinh CFS tai ctra khau khi thong quan.

5. Co so thir nghiém va Phiéu két qua thtr nghiém:

a) Pon vi sy nghi¢p cong 1ap thuoc B Y té hodc thudc ny ban nhan dan cép
tinh da duoc giao nhiém vy kiém nghiém, thir nghiém my pham truéc ngay Nghi
dinh nay c6 hi¢u lyc dugc tiép tuc thuc hién nhiém vu kiém tra nha nuéc vé chat
luong my pham trong thoi han 24 thang ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc dé
hoan tat dang ky hoat dong, chi dinh theo Nghi dinh s6 22/2026/ND-CP. Phiéu
két qua thtr nghiém do cac don vi ndy cap trong thoi han 24 thang néu trén co gia
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tri phap 1y phuc vu quan 1y nha nudce theo Nghi dinh nay;

b) Phiéu kiém nghiém, Phiéu két qua thir nghiém ban hanh hop phap trude
ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc duoc tiép tuc st dung dén hét han dung cta 16 san
pham hoic hét han ghi trén Phiéu.

Piéu 59. Higu lwc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh tr ngay 01 thang 01 nam 2027.

2. Cac van ban sau ddy hét hiéu luc tir ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh, trir truong hop quy dinh tai Diéu 58 Nghi dinh nay:

a) Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuit my pham;

b) Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nim 2011 cta Bo trudng
BoY té quy dinh vé quan 1y my pham va céc thong tu stra d6i, bo sung Thong tu
nay.

¢) Quy dinh vé quan Iy my pham tai van ban khac trai v6i Nghi dinh nay hét
hiéu luc tir ngay Nghi dinh nay c6 hi€u luc thi hanh, trir truong hop quy dinh tai
Piéu 58 Nghi dinh nay.

3. Sitra d6i Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 292/2026/ND-CP ngay
22 thang 7 ndm 2026 cta Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap
thi hanh Luat Quan 1y ngoai thuong nhu sau:

a) Muc 41 Phan II: Cot co quan cap gidy phép cua dong “M§ pham nhap khau
theo don hang dé nghién ctru, kiém nghiém” dugc stra thanh “Uy ban nhan dan
cap tinh”;

b) Muc 12 Phan IV: C6t tén hang hoa duoc stra thanh “M§ pham (trir my pham
nhap khau dé nghién ciru khoa hoc, thir nghiém, thir nghiém k¥ thuat). Diéu kién:
c6 S6 quan 1y ¢ trang thai “Hiéu luc” theo Nghi dinh cua Chinh pha quy dinh vé
quan Iy my pham.” Cot co quan duoc stra thanh “Bo Y té dén hét ngay 31 thang
12 nam 2027; Uy ban nhan dan cép tinh tir ngay 01 thang 01 nim 2028”.

Picu 60. Trach nhiém to chirc thuc hién

1. BO truong BO Y té chiu trach nhiém hudng dan, to chirc thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phu, Uy ban nhan dén cac
cép trong pham vi chttc nang, nhiém vy, quyén han cta minh c6 trach nhiém to
chtrc thuc hién cac nhiém vu dugc quy dinh tai Nghi dinh nay./.

Noi "h@';-' TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung uwong Bang; ’ A

- Thu tudng, cac Pho Thu tudng Chinh phu; THU TUONG
- Céc B9, co quan ngang B9, co quan thugc Chinh phi;

- HDND, UBND cac tinh, thanh phd;

- Van phong Trung uvong va cac Ban cua Dang;

- Vin phong Tong Bi thu;

- Vian phong Chu tich nudc;

- Hoi déng Dan tdc va cac Uy ban cua Quéc hoi;

- Vin phong Qudc hoi;

- Tda 4n nhan dan téi cao;

- Vién Kiém sat nhan dén tdi cao;
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- Kiém toan Nha nuoc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mt tran To quéc Viét Nam;

- Co quan Trung wong ciia cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cic PCN, Trg Iy TTg, TGP Cong TTDT,
cac Vy, Cuc, don virtryc thude, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (03).



Phu luc I
MAU TRONG HO SO PE NGHI CAP, CAP LAI, PIEU CHINH NOI

DUNG GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 ~ /2026/NP-CP ngdy  thing ndm cua Chinh phu)

Mau s6 1 | Phiéu tiép nhan ho so

Mau s6 2 | Van ban thong bao vé viéc chua ti€p nhan ho so

Mau s6.3 | Pon dé nghi cap Gidy chirng nhan du di€u kién san xuat my pham

Pon dé nghi cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my

M?lu Sé) 4 2
pham

Miu sb 5 Don deé nghi diéu chinh Gidy chiing nhan du di€u kién san xuat my
pham

Mau s0 6 | Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham

Vian ban thong bao cac ndi dung can khac phuc, stra chita dieu kién
sdn xuat my pham




Mau so 1

TEN CO QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6 .0« (Pia danh), ngay ... thang ... nam ...
PHIEU TIEP NHAN
HO SO............ @, eeeerennnns

S 5 10 1 I 15 116 L
2. Pia chi don vi ndp hd so (trudng hop ndp hd so qua dich vy buu chinh):

3. Hinh thirc nép: O Tryc tiép O Dich vu buu chinh O Truc tuyén

[J Nop lan dau CJ Nop bo sung 1an ..O)..........
4. Sb, ngay thang nim vin ban ctia don vi (néu ¢O): .......veeveneiineeinn,

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xuat trinh Can cudc
hoic cac gidy to twong duong ctia ngudi nhan ©),

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) Sé tiép nhan hd so.

(2) Tén thu tuc hanh chinh.

(3) Ghi lan b sung hd so.

(4) Céc tai licu tuong trng theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Nghi dinh nay
(liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).

(5) Truong hop nguoi nhan khong phai 1a nguoi dai dién theo phap luat ctia co sé thi
yéu cau c6 Gidy uy quyén hodc Gidy gi6i thiéu cta co so.



Mau so 2

TEN CO QUAN TIEP NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HO SO Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: ../ i (Pia danh), ngay ... thang ... nam
VIV ..
KINh GULE oo ®)

(Tén co quan ti€p nhan ho so) nhan dugc Van ban so.... cua co sd d¢ nghi
ve viég...;

(Tén co quan tlep nhan hd so0) ¢ ¥ klen nhu sau:
, Khong dong y dé nghi ctia co s& vé viéc ... tai Vin ban sb.../Pon hang
s0.../..., ly do:
D¢ nghi co s6 ndp ho so theo quy dinh™). ’
(Tén co quan tiép nhan ho so) thong bao dé co sd biét va thuc hién./.

Noi nhgn: THU TRUONG CUA CO QUAN
- Nhu trén; TIEP NHAN HO SO

- Luu: VT, ...

Ghi cha: ‘
) Ghi r5 tén, dia chi co s& dé nghi i
) Khong ap dung trong truong hop khong dong y.



Mau so 3

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

(Pia danh), ngay ... thang ... nam

DON DE NGHI
CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO PU PIEU KIEN SAN XUAT MY
PHAM
Kinh @Ui: oo
TN CO SOt 1oiiiiiiiittt ettt e et e e e e e e e e n e
Bia chi try 86 chinh.......ooooi
S6 glay’ ching nhén dang ky doanh nghi€p: ..o,
NEAY CAP: wovvvvereviiiee e NOT CAP: wovvveevieie e
Dién thoai: ......c.coeevvviiiiieeceec e, E-mail: oo

Can cur Nghi dinh s6 ... /ND-CP ngay .../ .../ ... ciia Chinh phu quy dinh vé
quan ly m¥y pham O SO dé nghi Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan chuyén
mon duge phan cip cip Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham véi cac
noi dung sau:

1. Pia diém €O S6 SAN XUAL: ....oovvvevieieceeeeeceeeeee e

2. Pham vi hoat dong va dang sian phim ding ky:

STT Néi dung ké khai Théng tin cu thé

1 | Day chuyén san xuat()

2 | Pham vi hoat dong dang ky [0 Pong goi san pham
[0 San xuét ban thanh pham
[0 San xuat thanh pham

3 | Dang san pham ding ky [0 Dang kho
L] Dang uot
L] Dang khac (ghi r0)...................

4 |Dé nghj cap Glay chimg nhén thyc OCo
hanh tét san xuat my pham CGMP [0 Khong
kem theo

3. Huéng din/nguyén tic, tiéu chuin Thue hanh tot sin xuat my pham
AP QUIIE: e e e e e e e e e a e e ann e e e
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4. Danh muc trang thiét bi, diy chuyén san xuét chinh™:

STT | Tén day chuyén/trang thiét bi chinh Muc dich sir dung

5. Nhén su phu trach chuyén mén

STT Ho va tén Chirc danh/vi tri phu | Trinh dg Kinh nghiém
trach chuyén moén | chuyén mon cong tac

6. Tai liéu kém theo

a) So do thiét ké miat bang nha xuong, hé thong phu tro va cac phan khu
chtrc nang;

b) Céc tai lidu khac co lién quan (néu co).

7. Cam két cia co sé

a) Cac thong tin ké khai trong Pon nay va tai liéu kém theo 1a dung sy that;

b) Co s& dap tmg va s& duy tri cac diéu kién san xuat my pham theo quy
dinh cta phap luat;

¢) Chap hanh viéc kiém tra, danh gia ctia co quan c6 thim quyén va hoan
toan chiu trach nhiém trudc phap luat vé noi dung da ké khai.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN ,
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh va dong dau (néu co))

Ghi chu:

() Ghi 16 day chuyén san xuat 1a: Day chuyén doéng goéi san phdm; san xuit ban thanh
pham dang kho; san xuat ban thanh pham dang uét; san xuat san pham dang kho hay
san xuat san pham dang uét hoac dang khac.

) Ghi 18 céc trang thiét bi, diy chuyén san xuat chinh pht hop v6i pham vi hoat dong
va dang san pham ding ky.



Mau so 4

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

(Pia danh), ngay ... thang ... nam

DON DE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN
CO SO DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinh gUil oo
TN CO SO 1iitiieiiiie ettt e e e e st e s nbr e e nbr e e e
Dia chitru s& chinh: .......cccooiiiii e
S6 Gidy ching nhan dang ky doanh nghip: .........o.oeevveeeeeeeeeeeeeeeeeees
NEAY CAP: cvvvvvrrveererrresrnienes NOT CAP: crvoveveerereress e,
Dién thoai: .......ccovvveveeiieen. E-mail: ..o

ba duoc Uy ban nhéan dan cap tinh hodc co quan chuyén mon dugc phan cap

tinh..../thanh phd.... cip Gidy chu’ng nhan du diéu kién san xuat my pham sb
./DKSXMP- ..., ngay ... [ ../ ...

- Day chuyen san xudt bao GOML: et e,

- Pia diém co s& san XUAL: Lo,

Cin ctr Nghi dinh s6 ... /ND-CP ngay .../ .../ ... ciia Chinh phil quy dinh vé
quan Iy my pham, co sé ... d& nghi Uy ban nhan dan cip tinh hodc co quan chuyén
mon dugc phéan cap tinh ... / thanh phd ... cip lai Gidy ching nhan du diéu kién san
xuat my pham.

Ly do d& nghi AP 121 ...veeveevevcieieceeeeeeee e,

COSO e, cam két nhitng ndi dung néu trong Pon nay la dung
su that va hoan toan chiju trach nhiém vé nhitng ndi dung da ké khai./.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUQC UY QUYEN ’
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh va dong dau (néu co))



Mau so0 5

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

(Pia danh), ngay ... thang ... nam

DPON PE NGHI PIEU CHINH GIAY CHUNG NHAN
CO SO DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinh gUii oo
TN CO SOt 1 eiiitiiie ettt ettt st e e e et e e e e s e b e e e e e bbb e e e e e e annreee s
Dia chi tru s& chinh: ..o
S6 Glay chung nhan dang ky doanh nghi€p: ...,
Ngay Cap: ..ocoveveerieeeiiee NOT CAP: worvveeieeeeeierieeeeserees s,
Dién thoai: .....ccovvvviiiienn, E-mail: ..o

ba duoc Uy ban nhéan dan cap tinh hodc co quan chuyén mon dugc phan cap

tinh..../thanh phd.... cap Gidy chumg nhan du diéu kién san xudt my pham so
.../ DKSXMP- ..., ngay ... [ ... [ ...

- Day ChUyen SAN XUAL DAO GOM: . oeveevee e,

- Dia diém CO ST SAN XUAL: « . e eee e,

Cin ctr Nghi dinh s6 ... /ND-CP ngay .../ .../ ... ciia Chinh pht quy dinh vé
quan 1y my pham, co so ... d& nghi Uy ban nhan dan c4p tinh hodc co quan chuyén
mon dugc phan cap tinh ... / thanh phd ... diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién
san xuat my pham.

Ly do d& nghi dilu Chinlh: ......o.oeeveeeeeeeeeeeeee e,

CoSO v, cam két nhimng noi dung néu trong Pon nay la ding
su that va hoan toan chiju trach nhiém vé nhitng ndi dung da ké khai./.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI DUQC Uy QUYEN )
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh va dong dau (néu co))



CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN

PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

S4: /DKSXMP- ... D
2

Uy ban nhéan dén tinh/ thanh phé ....®).... chtng nhén:
TEN CO SO SAN XUAL: .ovvviiiie it
Tru SO Chinh: ooueeeeeeeeeeeeeeee e

Dia chi san xuat: ............... (

4)

Du dieu kién san xuat my pham

Day chuyén san xuat bao gom: ....................... (

5)

Mau so0 6

Gidy chimg nhan c6 hiéu lyc tir ngay ... thang ... ndm.... duoc cap theo Quyét dinh

Ot .. ... /Qb-... ngady ... thang... ndm... cua ....
Thay thé cho Gidy chirng nhdn di diéu kién san xudt my pham so..... ngay......thang
..ndm..... (néu la triueong hop cdp lai, diéu chinh).
(Dia danh), ngay...thang ...nam...
CO QUAN CAP
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh va déng ddau (néu c6))
Ghi chu:
(1) Ghi ma ky hiéu s6 Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham theo quy dinh
sau:
STT | Tén tinh, thanh pho M3 s0 STT Tén tinh, thinh pho | Mi sb
1 An Giang AG 18 Khanh Hoa KH
2 |Bic Ninh BN 19 |Lai Chau LCH
3 Cao Bing CB 20 Lam DPong LD
4 Ca Mau CM 21  |Lang Son LS
5 |CanTho CT 22 |Lao Cai LC
6 |PaNing DN 23 |Nghé An NA
7 |pik Lak DL 24 |Ninh Binh NB
8 Dbién Bién DB 25  |Pht Tho PT
9  |Pong Nai DNI 26 |Quang Ngii QNG
10  |DPong Thap DT 27 Quang Ninh QNI
11 Gia Lai GL 28 Quang Tri QT
12 |HaNoi HN 29 |SonLa SL
13 Ha Tinh HT 30 Tay Ninh TNI
14 |Hai Phong HP 31  |Thai Nguyén TNG
15  |TP. H6 Chi Minh HCM 32  |Thanh Hoa TH
16  |Hué HUE 33  |Tuyén Quang TQ
17 Hung Yén HY 34 Vinh Long VL
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(2) Ghi 5 hinh thtc cép, lan cap trong truong hop cip lai, diéu chinh.

(3) Tén Uy ban nhan dan cip tinh noi dit co s& san xuét theo quy dinh tai Nghi dinh
nay.

(4) Truong hop co'so san xut c6 nhiéu nha xudng, day chuyén, ghi cu thé nha xudng,
day chuyén duoc chimg nhén.

(5) Ghi ro day chuyen san xudt la: Day chuyén dong gbi san pham San xuit ban thanh
pham dang kho; San xuat ban thanh pham dang u6t; San xuit san pham dang kho hodc san xuét
san pham dang uét hodc dang khac.
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Mau s6 7
TEN CO QUAN TIEP NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
HO SO Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: ../ ol (Pia danh), ngay ... thang ... nam
Vv ...
KINh GULE oo ®)

Can cir Quyét dinh s6... ngay ...,

Can ct két qua danh gia du diéu kién vé nhan su, co so vt chat, thiét bi va
hé théng quan 1y chat luong dap img nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot san
xudt my pham tai .......

(Tén co quan tlep nhan ho so0) ¢6 ¥ kién nhu sau:

1. Chua ddng ¥ cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham cho
CcO s0;

2. Yéu cau co so khac phuc, stra chita cac ton tai néu trong Béo cdo danh
gia “Thyc hanh tét san xuat my phém va ndp bao céo khic phuc, stra chita.

Trong thoi han 06 thang ké tur ngay ky cong van nay, co so dé nghi phai
bao céo vé viéc dd hoan thanh viéc khac phuc, stra chita kém theo tai liéu ching
minh. Sau thoi han trén, co s& khéng ndp bao céo khic phuc, stra chira dap tng
theo yéu cau thi hd so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my
pham da ndp ciia co s¢ khong con gia tri.

(Tén co quan tiép nhan ho so) thong bao dé co so biét va thuc hién./.

Noi nhgn: THU TRUONG CUA CO QUAN
- Nhu trén; TIEP NHAN HO SO
- Luu: VT, ...

Ghi chu:

™) Ghi 1 tén, dia chi co s¢ dé nghi



Phu luc IT

MAU TRONG HO SO CONG BO VA CAP NHAT SAU CONG BO
(Ban hanh kém theo Nghidinh s6  /2026/NP-CP ngdy thang ndm cua Chinh phu)

Mauso 1

Thong bao cip nhat noi dung Phiéu cong bd san pham my pham

Mau so 2

Mau Giay uy quyén cua chu s& hiru sdn pham cho co s cong bo
tal Viét Nam

Mau s0 3

Don dé nghi cip gidy phép nhap khau san phAm my pham dé nghién
ctru, thir nghiém, thir nghiém k¥ thuat




Mau so 1

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sb: ... (Pia danh), ngay ... thang ... nam ...

THONG BAO CAP NHAT NOI DUNG
PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM

Kinh giri: ....... (co quan dé phdt hanh S6 quan 1y)

Tén co so: ...

Dia chi: ...

, S6 Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép / ho kinh doanh, ngay cip, noi
cap: ...

bién thoai: ... Fax: ... E-mail: ...

Cin cir Nghi dinh s6 ... /ND-CP ngay .../ .../ ... ciia Chinh phu quy dinh vé
quan 1y my pham, co so ... théng béo vé ndi dung cip nhét ndi dung Phiéu cong
b6 nhu sau:

1. Danh myc san pham cp nhat noi dung Phiéu cong bd san pham my pham
STT | Tén san pham my pham S6 quan ly Ngay cong bo

2. Noi dung da ké khai:
3. Noi dung cap nhat:

4. Tai liéu ching minh noi dung dé nghi thay d6i, b sung kém theo (néu
co): ...

Co s ... cam két va chiu trach nhiém toan dién trudc phap luat vé tinh chinh
xac, hgp phap, trung thuc cia cac thong tin néu trong Thong bao nay./.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI DUQC UY QUYEN ’
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh va dong dau (néu co))

Ghi chii: Mau nay dung khi chirc nidng cap nhat trén hé thong quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 Nghi
dinh s6 .../2026/ND-CP chua van hanh hodc bi gian doan. Khong ding cho truong hop phai
cong bd méi theo khoan 2 Piéu 18 Nghi dinh do.



Mau so 2

GIAY UY/QUYEN / LETTER OF AUTHORIZATION
(San pham my pham / Cosmetic Products)

1. BEN UY QUYEN / Authorizing Entity
o TE€N CO SO/ NAME: ..oiiiiiii i
SIS 5 o] oV A Yo [0 | =T
o Tu cach phap ly / Capacity: 00 Chu s¢ hiru (Product Owner)*

[1 Nha san xuat (Manufacturer)

2. BEN PUQC UY QUYEN / Authorized Entity
o TN COSH/INAME: ...ooeiiiiiiiiieieecee e
o D1a Chi / AdAIeSS: .eeeeeeeeeee s
o Misd thué [ TaX COAC: i

3. Pham vi uy quyen / Scope of Authorization

Bén ty quyén bang vin ban nay iy quyén cho Bén dugc ty quyén thay mit
ching t61 thuc hién cac cong viéc sau tai Viét Nam:

(By this Letter of Authorization, we hereby authorize the Authorized Entity
to act on our behalf to carry out the following activities in the Socialist
Republic of Viet Nam)

e Thuyc hién tha tuc Cong bd san pham m§ pham tai Co quan c6 tham
quyén. (To carry out the cosmetic product notification procedure with
the competent authority)

e Chiju trach nhiém dwa san pham ra thi truong Viét Nam. (To be
responsible for placing the products on the Vietnamese market)

e Tinh ddc quyén/ Exclusivity: [0 Poc quyén (Exclusive)

[0 Khong doc quyén(Non-exclusive)
4. Danh muc sin pham hoic Nhin hang/ List of Products or Brands:

(Tén san phdm hodc Tén nhdn hang nhie trén nhdn/ Name of products or

Brands as shown on the label)

5. Cam két vé PIF (Tuan thi ACD) / Commitment regarding the PIF

(Compliant with ACD) \

Bén 1y quyén cam két cung cap Ho so PIF (PIF) cho Bén duoc iy quyén
nhu sau / The Authorizing Entity commits to providing the Product Information
File (PIF) to the Authorized Entity as follows:

e Phéan I va cac tai liéu trich xuat tir HO so PIF (phuc vu kiém tra tir xa):

S¢€ dugc cung cap dé luu trir va ndp truc tuyén theo dung thoi han quy
dinh tai Dleu 26 va DPiéu 32 Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham
khi c¢6 yéu cau tir Co quan quan 1y Viét Nam.

(Part | and documents extracted from the PIF (for remote inspection
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purposes): Shall be provided for retention and submitted online within
the time limits specified under Article 26 and Article 32 of this Decree
on the Management of Cosmetics upon request by the Viethamese
competent authority.)

e Toan bd Ho so PIF (Phan II, III, IV): S& duoc cung cip day du trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan duogc yéu ciu chinh thirc tir Co quan
quanly Viét Nam. Trong truong hop khan cap lién quan dén an toan san
pham hodc san pham thuéc nhom nguy co cao (Nhom A) hodc co s
thuc Danh muc kiém soat trong diém, thoi han c6 thé dugc rat ngan
theo yéu ciu ctia co quan quan Iy nhung khong dudi 07 ngay lam viée
theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 26 Nghi dinh nay. Bén uy quyen
cé trach nhiém cdp nhat PIF thuong xuyén va dam bao PIF ludn san
sang dé cung cap.

(The full Product Information File (PIF) (Parts II, 111, 1V): Shall be fully
provided within thirty (30) days from the date of receiving the official
request from the Vietnamese competent authority. In case of an
emergency related to product safety, high-risk group (Group A), or for
entities under the critical control list, the time limit may be shortened
upon request by the competent authority but shall not be less than seven
(7) working days as specified under Point ¢, Clause 3, Article 26 of this
Decree. The Authorizing Entity shall be responsible for regularly
updating the PIF and ensuring its readiness for submission.)

6. Thoi han dy quyén / Term of Authorization

Gidy Uy quyén ndy co gia tri tir ngay ... dén ngay ... hodc cho dén khi co

van ban huy bo chinh thirc dugc hop phap hoa lanh su.

(This Letter of Authorization shall take effect from [date] to [date], or until

it is officially revoked by a duly consularized revocation document.)

PAI DIEN BEN UY QUYEN/ FOR THE AUTHORIZER /

(Ky tén va Pong dau/ Signature & Company Seal)

|3 (O S 4 VA= 0 s <
L 516 (o7 N 11 1 SRR
N0/ I (= SRS

Ghi chu:

Tru’ong hop bén iy quyén 1a chu sO hitu nhung thué nha may gia cong, phai c6 xac nhén
moi quan h¢ voi nha may san xuat, théng nhat v6i thong tin nha san xuét ké khai khi
cong bd. (If the authorizing entity is the product owner but manufacturing is outsourced, a
statement confirming the relationship with the manufacturer shall be attached so that it is
consistent with the manufacturer declared in the notification dossier).









Mau so 3

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
(Dia danh), ngay ... thang ... nam ...

DPON PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU SAN PHAM MY PHAM
DPE NGHIEN CUU KHOA HQC, THU NGHIEM,
THU NGHIEM KY THUAT

Kinh @i oo

1. T6 churc, ca nhan dé nghi
1S § S
M3 s6 doanh nghiép / s6 dinh danh (néu €O): ......vevvnvivieeieei,
Di1a Chi tru SO ..

biénthoai: ..................... Thudiénto: ...
2. Danh muc san pham d€ nghi nhap khau
S6 Co s6¢ san | Muc NP
A o 2 Dang / e (. L . | Thoi gian
STT | Tén san pham . lwgng | xult, nwée san | dich so |
guy cach x Ao A str dung

(mau) | xuat (n€u c0) | dung

1

2

(So liwong mgi san pham khong qua 10 mau. Vot 10 mau: néu Iy do tai muc 3.)
3. Ly do dé nghi vugt 10 mau (néu co):

........................................................................................

4. Cam két:

T6 chirc, ca nhan cam két stir dung ding muc dich nghién ctru, thir nghiém
hodc thtr nghiém k¥ thuat da ghi; khong dua san pham vao kinh doanh thuong
maj; chiu trach nhiém trudc phap luat vé noi dung ké khai va viéc sir dung san
pham.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi r6 ho tén; chir ky so doi voi ho so dién tir)

Phin co quan cip gidy phép:

Pong ¥ cap gidy phép nhap khau theo danh muc gém ... san pham, ... miu, tai
Don nay.

Gidy phép c6 gia tri mot 1an thong quan.
S6 gidy phép: ........oeeiin...
NEay CAP: «ovvveerenenn..



Co hiéuluc dén: ..................

Thu truwong co quan

(Ky s6 / Ky, dong dau)

Ghi chti: H6 so ndp dién tir; khong thu phi, 18 phi theo phap luat hién hanh.
Khong yéu caukém cong thirc, tiéu chuan thanh pham hoic gidy chimg nhan
dang ky doanh nghiép néu di khai thac duoc tir co so dit lidu qubc gia.
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‘ o Phu luc I ’ o
THANH PHAN TAI LIEU TRONG HO SO THONG TIN SAN PHAM

(PRODUCT INFORMATION FILE - PIF)
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6  /2026/NP-CP ngdy  thing ndm cua Chinh phu)

Phan 1. Tailiéu hanh chinh va tom tit vé sin pham

1. Tai liéu hanh chinh:

a) Ban sao Phiéu cong bd san pham my pham da duogc cap SO quan 1y;

b) Gidy iy quyén ctia co sé san xuat hodc chi s¢ hitu san pham;

¢) Gidy chimg nhan luu hanh tu do d6i v6i san phim my pham nhap khau

thudc dién quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 16 Nghi dinh nay, trir trudng

hop dugc mién theo khoan 2 Piéu 21 hodc ndp tai liéu thay thé theo khoan 3

Piéu 21 Nghi dinh nay;

d) Giay ching nhan dang ky doanh nghiép hoic Gidy chung nhan ding ky
hé kinh doanh cua co s& cong bd;

d) Danh muc thanh phan trong cong thtrc san pham (theo danh phap INCI)
va ty 1& phan tram (%) ddi v6i cac chat thudc danh muc han ché sir dung theo quy
dinh tai Piéu 19 Nghi dinh nay.

2. Nhén va thong tin san pham:

a) Nhan san pham;

b) To hudng dan st dung (néu co).

3. Cong bd vé san xuit:

a) Gidy chirng nhan do co quan hoic t6 chiic ¢6 thim quyén cta nudc so tai
cap, xac nhan viéc co sé san xuat dap (mg mot trong cac tiéu chuan sau day:
CGMP-ASEAN, ISO 22716 hoic cac tiéu chuan CGMP khéc duoc By Y t€ thira
nhan theo quy dinh tai Hiép dinh my pham ASEAN (d6i vdi my pham nhap khau);

b) Giay chiing nhan co so du diéu kién san xuat my pham hodc Gidy chimng
nhan CGMP-ASEAN (d6i v6i my pham san xuat trong nudc).

4. Tém tat danh gia an toan: Ban tom tit bao cao danh gia an toan (co chi
ky, ho tén va van bang/ching chi ciia ngudi danh gid an toan).

5. Tém tat nhiing tic dung khong mong mudn trén ngudi (néu cé).

6. Tom tit dir liéu cong dung ciia san pham: Béo cdo tom tat vé danh gia
cong dung cua san pham.

Phan 2. Dir li¢u ghét lwgng cua nguyén li¢u

1. Tiéu chuan chat lugng va phuong phéap thir nghi€ém cua ting nguyén liu.

2. Péi véi thanh phan huong liéu: Tén va ma sé huong liéu, tén va dia chi
nha cung cap, cam két phi hop véi huéng dan cua Hiép hoi Huong lidu Qudc té
(IFRA).

3. Dt li€u an toan cua nguyén li€u dya trén thong tin tir nha cung cép, dir
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li¢u da cong bd hodc bao céo tir cac uy ban khoa hoc (ACSB, SCCS, CIR).
Phin 3. Dit liéu chit lwgng ciia thanh phim

1. Cong thirc clia san pham: Danh sach dy du cac thanh phan theo danh
phap quéc t& (INCI), ty 1& phan traim (%) cla tat ca cac thanh phan trong cong
thire va cong dung cua ting thanh phan nguyén liéu.

2. San xuat:

a) Thong tin chi tiét vé co s& san xuat: qudc gia, tén va dia chi co s san xuit,
nha dong go;

b) Tém tit quy trinh san xuat;

¢) Céc thong tin chi tiét bo sung vé quy trinh san xuat, quan 1y chét lugng va
hd'so lién quan — phai dugc chuan bi san sang dé xuét trinh khi c6 yéu cu cia co
quan quan ly.

3. Tiéu chuan chat lugng va phuong phap thir ciia thanh pham:

a) Chi ti€éu va mac gidi han kim loai nang, vi sinh vat, tap chét;

b) Phuong phap thir trong tng véi tiéu chuan chat luong.

4. B4o céo tom tat vé d6 6n dinh cua san phém: Bao cdo va dir 1iéu nghién
ctru hodc danh gia do 6n dinh dé xac dinh han st dung cua san phém.

Phan 4. Dir liéu vé an toan va cong dung

1. B4o cao danh gi4 an toan: Bao cdo chi tiét danh gia tinh an toan cua thanh
pham duya trén thanh phan trong cong thirc, ciu tric hoa hoc cua thanh phan va
murc phoi nhiém (c6 chir ky, ho tén va vin bang/chtng chi ciia ngudi danh gia an
toan).

2. Ho so nang lyc cua ngudi danh gia an toan: Ly lich nghé nghiép, ching
chi chuyén mon va kinh nghiém lién quan.

3. B4o c4o moi nhét vé tic dung khong mong mudn (néu cd), dugc cip nhat
thuong xuyén.

4. Bao cao day du vé dir liéu cOng dung cua san pham: Bao cdo chi tiét vé
danh gid cong dung cua san pham dua trén thanh phan hoac két qua thr nghiém
lam sang/tht nghiém trén nguodi (c6 chit ky cia nguoi danh gia).



Phu luc IV
~ MAU BAO CAO
(Ban hanh kem theo Nghidinh so  /2026/ND-CP ngay thang nam cua Chinh phu)

Mau s6 1 | B4o cdo tac dung c6 hai cua san pham my pham

Mau s6 2 | Béo cdo cong tac quan 1y nha nudc vé my pham trén dia ban




Mau so 1

TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

(Pia danh) , ngay ... thang ... nam ...

) v A BAO CAO . ) ) )
BIEN CO BAT LQI NGHIEM TRONG CUA SAN PHAM MY PHAM
I. Thong tin vé co sé

Tén va dia chi cuaa co sé

Tén va chire danh ngudi bdo cao

S6 dién thoai: Fax: Email:

I1. Thong tin san pham my pham

Tén san pham

S6 quan ly

Dang san pham / muc dich st dung

Tén co s& San Xuat / Xuat xu

Ngay san xuat, han ding

S6 16

111. B4o c4o chi tiét bién cé bat lgi nghiém trong

Tén nguoi su dung

S6 can cudce hoic ho chiéu

Tudi Gioi
tinh

Ton  gido/Qudc
tich

Thoi gian xuat hién bién c6 bat loi




M ta tac dung bat loi (dinh kém ban mé ta bién cd bat loi néu can thiét)
Thai gian gitta lan dung san pham cudi cing va thoi diém xuét hién bién ¢ bat
loi:

phat __ gio . ngay

San pham da duoc str dung nhu thé nao:

Nguoi su dung co phai nhap vién vi # C6 # Khong
bien co batlgi khong?

Nguoi' st dung c6 phai diéu tri y té | # Co # Khdng
khong?

Két qua # Pa hoi phuc (Ngay: ) # Tt vong (Ngay: )
# Van chua hoi phuc # Khong biét

Nguon cung cp | # Chuyén gia y té (de nghi ghi r8) # Khach hang # Nguon
béao cao khac (dé nghi ghi rd)

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(KY, ghi r6 ho tén, chirc danh va déng ddu (néu c6))



UY BAN NHAN DAN

TINH / THANH PHO

I:Jy ban nhan dén tinh / thanh phd
my pham trén dia ban ..

So: ...

Mau so 2

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

(Dia danh), ngay ...

TREN PIA BAN TINH/ THANH PHO ...
Tir thang ... den thang ... nAm

Kinh gti: Bo Y té

bia chi: S6 138A Giang Vo, TP. Ha Noi

. ham ... nhu sau:

thang ... nam

BAO CAO CONG TAC QUAN LY NHA NUOC VE MY PHAM

... bao cdo vé cong tac quan 1y nha nudc vé
.tir thang ... dén thang ..

L. Tinh hinh chung: (vé cong tac quan ly my pham tai dia phuong trong thoi
gian qua, s6 luong co sd di diéu kién san xuat my pham, cong bd my pham dong trén

dia ban, ...
II. Két qua:
1. Cong tac tiép nhan va cong bd san pham my pham:
Co s6 san xuat
Tén Dang . A : | (tén, dia chi co sé san xudt, | SO quan 1y
. i Cosdcongbo | . i, : \ 2
STT san san (tén, dia chi) néu ddy du cdc co so' tham gia| san pham
pham | pham T cdc cong dogn cua qud trinh | my pham
san xudt)
1
2
Téng sd
2. Danh sach co so san xuat dong trén dia ban:
STT Ténco | Piachi | S6 Gidy chimg | DAy chuyén san xuat (d6ng | Tinh trang
s&san | cosé |nhan du diéu kién g61, dang udt, dang kho, dang | hoat dong
Xuét san  |san xuat my pham khac)
Xuat
1
2
Téng sO

3. Cong tac thanh tra, kiém tra giam sat hau mai my pham:
a) Cong tac kiém tra sau cong bd san pham my pham va lay mau kiém tra chat

luong san pham my pham: (s6 liéu cu thé va phan tich)
b) Tinh hinh thu hdi san pham my pham va g& bo thong tin san pham my pham

da duoc cong b trén Cong thong tin dién tir cia Uy ban nhén dan:




. IR Thu héi san  |G& bo thong tin san
Tén |SO quan ly 2 A A 2 P X ~ 1R ~
, \ 2 Co s¢ cong bo |pham (ghi 16 s6| pham my pham da
STT sdn | san pham NP A X A £ o1
ham | m% pham (tén va dia chi) | 16 san xuat, | duoc cong bo (ghi
P yp Iy do thu hdi) | r& 1y do thu hdi)
1
2
Tépg
sO
4. Cacnoi dung khac (n€u co): ...
II1. Bé xuat, kién nghi: ...
DAI DIEN DON VI

(Ky tén, ghi 16 ho tén va dong ddu)




Phu luc V
PHUONG PHAP XAC PINH MUC PQ RUI RO
POI YOI LOAI HINH SAN PHAM MY PHAM
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so  /2026/ND-CP ngay thang nam cua Chinh phu)

I. Pham vi ap dung
1. Phu luc nay &p dung ddi voi viec BO Y té xay dung, ra soat Danh muc loai
hinh san phdm my pham thuéc Nhém A va Nhém B quy dinh tai khoan 4
Diéu 35 Nghi dinh nay.
2. Phu luc nay khong ap dung ddi voi timg Phiéu cong bd san phdm m§ pham,
ting 16 san pham hodc ting co sd cong bé.
I1. €ong thirc tinh va nguwdong phan nhom
1. Piém muc do rui ro dugce xac dinh theo cong thure quy dinh tai Phu luc VI
Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP:
R=kxCxP

Trong doé: R 1a diém mirc d6 rti ro; C 1a muc dd tac dong; k 1a hé s tac dong;
P 1a kha nang xay ra.

2. Ngudng phan nhom thuc hién theo Phu luc VI Nghi dinh s6 37/2026/ND-

CP: Nhom C khi R nhé hon 4,5; Nhém B khi R tir 4,5 dén duéi 16; Nhém
A khi R tir 16 tr¢ 1én.
III. Cach xac dinh gia tri C, k, P

Mdi loai hinh san phdm my pham dugc gan mot bo gia tri C, k, P trén co s
dbi twong st dung, vi tri st dung, cach thirc st dung, pham vi va thoi gian tiép
xuc, cong dung cua loai hinh.

1. Heé s6 tac dong (k):

a) Liy bang 0,8 d6i v6i loai hinh ding cho tré em tir dii 03 tudi trd xudng; loai
hinh dung trén niém mac mat, mii, miéng; loai hinh c6 thanh phan dé gay hai khi
str dung khong dung cach, gdm chat nhuém toc oxy hoa, thioglycolate, chat kich
thich moc mi;

b) Lay bang 0,5 dbi véi loai hinh luu lai trén da mat, da ngudi, méi ciia nguoi
16n;

c) Lay bang 0,2 ddi véi loai hinh dung cha yéu trén téc, 16ng, méng hoic bi
rua troi;

d) Khong lay gia tri 0.

2. Muc d6 tac dong (C):

a) Ly bang 5 d6i v&i san pham nhudm toc, d6i mau toc bang chat oxy hoa va
san pham udn toc, dudi toc co chira thioglycolate;

b) Lay bang 4 ddi véi san pham lam tring da; san pham dudng mi, kich thich
moc mi; san pham tay 1ong; san pham dung cho tré em dang luu lai trén da; san
pham khi dung dung trén da dau hoic ving mili;
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c) Lay bang 3 d6i v6i san phim chdng ning; san pham trang diém ving mat
dang luu lai trén da; son moi va san phém dung cho moi;

d) Lay bang 2 ddi v6i san pham rira troi thong thuong khong thude cac trudng
hop quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoan nay.

3. Kha nang xay ra (P):

a) Lay bang 4 d6i voi loai hinh luu lai trén da, tiép xtc dién rong hodc trong
tho1 gian dai va c6 mirc do tac dong tur 4 tré 1én;

b) Léy béng 3 ddi v6i loai hinh luu lai trén da mit, vung mét, mdi hodc dung
hing ngay;

c) Lay bang 2 dbi v6i loai hinh bj rira troi hodc khong dung thuong xuyén;

d) Truong hop chua co sb liéu théng ké su cb tai Viét Nam, gia tr1 P dugc xac
dinh trén co so khuyén cdo chuyén moén, Phu luc k¥ thuat cua Hiép dinh vé Hé
thong hoa hop trong quan 1y my pham ASEAN va thong tin thu hdi san pham &
trong nudc, ngoai nudc.

4. Loai hinh c¢6 nhiéu dic tinh thi chon bd gia tri C, k, P cho két qua nhém rui

ro cao nhat.

5. Loai hinh san phAm my pham c6 nguy co cao dic thu (san pham dung cho
tré em tir da 03 tudi trd xuéng dang luu lai trén da c6 cong dung dac biét;
san pham dung cho viing niém mac nhay cam) dugc xép Nhoém A theo Béo
céo danh gia rai ro cuia Bo Y té, ké ca khi diém $RS tinh theo cong thuc tai
Muc II Phu luc nay thap hon 16.

IV. X4y dung, ra soat Danh muc

1. BOY té lap bang xac dinh gia tri C, k, P theo Muc III Phu luc nay, ghi ro
tai li€u can ctr va dua vao Béo cdo danh gia rui ro.

2. Khi c6 sd lidu sy cd, thu hoi, vi pham du tin ciy, BO Y té ra soat gi trj P
va xem xét stra Danh muc.

V. Str dung Danh muc

Co s& cong bd va co quan nha nudc ¢ tham quyén doi chiéu loai hinh san
pham v4i Danh muc do BO Y té ban hanh theo khoan 4 Piéu 35 Nghj dinh nay dé
xac dinh nhém rui ro tuong tmg (Nhém A, Nhém B hodc Nhém C). Khong ap
dung cong thirc tinh diém R d6i véi timg Phiéu cong bd, timg san pham hoic timg
16 san pham.



