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BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phiic

Sé: 35/2006/QD-BYT
Ha Ngi, ngay 10 thang 11 nam 2006

QUYET PINH
V& viéc ban hanh “Quy ché Quan Iy m§ phim”

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cuo Phap lénh chét lugng hang héa s6 18/1999/PL-UBTVQHI10 ngay
24/12/1999 ciia Uy ban Thudong vu Quéc héi;

‘Can ¢t Nghi dinh s6 179/2004/ND-CP ngay 21 thang 10 nim 2004 cta Chinh
phil quy dinh quan 1y nha nudc vé chat lugng hang héa;

Can cir Nghi dinh s6 49/2003/ND-CP ngay 15/5/2003 cua Chinh phu quy dinh‘

chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc cia Bo Y t€;

Xét dé nghi ctia Ong Cuc trudng Cuc Quan ly dugc Viét Nam,
QUYLT PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Quy ché Quéan 1y my pham”.

Piéu 2. Quy ché nay c6 hiéu luc sau 15 ngay, ké tir ngay dang Cong bio vi bii
bo Quyét dinh s6 3629/1998/QD-BYT ngay 19/12/1998 ciia Bg truéng Bo Y té vé
viéc ban hinh danh muc céc loai my pham bét budc ding ky chat lugng tai Bo Y
té, Quyét dinh s6 19/2001/QD-QLD ngy 27/4/2001 ciia Cuc trudng Cuc Quan 1y
duge Viét Nam vé viéc ban hanh quy dinh tam thoi dang ky luu hanh my phém
anh huong truc tiép dén strc khoe con ngudi nhdp khau vio Viét Nam, Cong vin
s6 3716/QLD ngay 03/7/2001 cia Cuc Quan 1y dugc Viét Nam vé viée cong b

tiéu chuén chét lugng m¥ phém.
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Piéu 3. Cic Ong/ba Chanh Vin phong, Chanh Thanh tra Bé Y t&, Cuc truong
Cuc Quan ly dugc Viét Nam, Thu trudng cic don vi tryc thudc Bo, Gidm ddc So Y
té cdc tinh, thanh phé tryc thuéc Trung wong va thu trudng céc don vi Y té nganh
chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

BO TRUONG

Trin Thj Trung Chién
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BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phiic

QUY CHE QUAN LY MY PHAM
(Ban hanh kem theo Quyét dinh sé 35/2006/QP-BYT ngéy 10 thing 11 ndm 2006
ctia BG trucng Bé Y té vé viéc ban hanh “Quy ché Quan Iy mp phdm”)

LawSoft

THU VIEN PHAP LUAT
QUY B!NH CHUNG www ThuVlenPhapLuat Com

Chuong 1

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

www. ThuVienPhapLuat.com

Quy ché nay quy dinh viéc quan Iy my phdm dwgc san xudt, luu thong tlong*
nudc va my pham san xudt & nude ngoai dugc nhép khéu dé hru thong tai Vlel\n
Nam.

+84-8-3845

Quy ché nay 4p dung dbi v6i moi td chirc, c4 nhan ¢6 hoat déng san xudt, buon =
bén, nhdp khau, ding ky luu hanh my phim tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngit

awSoft = Tel:

Trong Quy ché nay, cdc tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. My pham la nhitng chét hoic ché phim dugc ding tiép xic véi nhig b
phan bén ngoai trén co thé con ngudi hoic tiép xdc véi ring, 1oi, niém mac miéng.
véi myc dich duy nhét hodc chinh d& 1am sach, lam thom, lam thay déi dién mao,
diéu chinh mui co thé, bao vé hodc duy tri trong diéu kién tét.

2. Nhimg chét khéng duoc coi 1a thanh phén cuia m§ pham:

a) Tap chét c6 trong nguyén liéu st dung san xuit m§ phim.

b) Céc nguyén liu, phy gia ding trong pha ché nhimg khong 6 trong san pham
cudi cung.

¢) Nguyén liéu diing v6i lugng t6i thiéu can thiét nhir dung mdi hodc chét dan
cho thanh phan thom.
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3. Do én dinh cia m§ phim: 12 kha nang 8n dinh chit lugng ciia my pham dugc
bao quan trong didu kién x4c dinh vén duy ti dugc cc dic tinh vén cé vé vat 1y,
héa hoc, vi sinh, tinh an toan,... trong gidi han quy dinh.

4. Han diing ciia my phém: 12 thoi gian sir dyng duoc 4n dinh cho my pham ma
sau thoi han nay my phdm khdng dugc phép sir dung.

Didu 3. Thong tin, quang cdo my pham

Viéc thong tin, quang cdo my phidm dugc thuc hién theo Quy ché thong tin.
quang céo thubc va m§ pham hién hanh ctia B§ Y té.

o Chuwong II
QUY PINH VE PANG KY LUU HANH,
CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG MY PHAM

Didu 4. Yéu ciu vé dang ky Iuu hanh m§ phdm, cdng bd tiéu chudn chat lugng:

6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

1. My phédm nuéc ngodi nhap khau vao Viét Nam dé luu thong phai dugc dang %
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m§ phim dugc ndp theo quy dinh hién hanh vé phi va 1& phi.

* Tel: +84-8-

2. My phém san xut trong nudc dé luu thong phai duge cong bd tidu chuin chat
lugng theo quy dinh tai Chuong III Quy ché nay.

awSoft

3. Danh myc san phdm m§ pham bét budc phai cong bd tiéu chuan chét lugng,
dang ky luu hanh dugc quy dinh tai Phy lyc 1 cia Quy ché nay.

Pidu 5. Thanh phén ciu tao clia m§ pham

Céc thanh phin diing trong m§% pham phai tuin thd theo quy dinh tai cdc Phu luc
cua Hiép dinth Hé théng hoa hop Asean trong quan 1y m§ pham.

Pitu 6. Yéu céu vé tiéu chuin chét lugng m§ phim.
Tiéu chuin chit lugng m§ phdm phai dat yéu cau tdi thicu sau day:
1. Trang thai: Phai quy dinh rd dang bao ché, cdc tinh chét, hinh thirc, cam quan.

2. Gi6i han Acid - Kiém: Do nha san xuét quy dinh & mic d6 phil hgp an toan

cho nguol su dung.
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3. Chi tiéu gi6i han Chi, Asen: Do nha san xuét quy dinh & méc d6 phil hop an
toan cho ngudi sr dung.

4. Gi6i han vi khudn, ndm méc: Téi thiéu phai dat theo tiéu chuin quy dinh tai
Quyét dinh s6 3113/1999/QD-BYT ngdy 11/10/1999 ciia Bé truong Bé Y té vé
viéc ban hanh tiéu chudn gidi han vi khuén, ndm méc trong m§ phdm va phuong
phép thur kich ung trén da.

5. D9 kich tmg da: Do nha san xuét quy dinh tity loai san pham, chi dugc phép &
cdc muc:

a) T kich Umg khong d4ng ké dén khéng kich vmg dbi véi cdc san pham sur
dung bdi va dé lau trén da;

b) Tur kich img nh¢ dén khong kich Gng (¢5i véi san phdm st dung khong dé lai
140 trén da nhu déu géi dau, sira rira mit).

Phuong phdp thir d§ kich (mg trén da dugc 4p dung theo quy dinh tai Quyét dinh
s0 3113/1999/QB-BYT ngay 11/10/1999 ctia B truéng B Y té

Pigu 7. Quy dinh v& nghién ciru 4 én dinh, han ding m¥y pham
1. Quy dinh vé nghién ctru d6 4n dinh cia m¥ pham.

a) My phim sau khi sén xuét phéi dugc bao quan theo diéu kién quy dinh do nha
san xuat dua ra dya trén cic nghién ctu vé dd 6n dinh.

b) Thi liéu nghién ctru d6 én dinh phai mé ta chi tiét vé:
+ DPiéu kién bao quan (nhiét 6, 46 im,)
+ Bao bi déng géi,
+ Phuong phép nghién ciru,
+ Két qua thir nghiém cdc tiéu chi ciia it nhét 03 16 san pham khéc nhau,
+ Két luan vé d6 6n dinh ctia san phim.
¢) Két qua nghién ciru d8 én dinh coa m§ phdm theo phwong phap 140 héa cép
toc chi dé du dodn tudi tho cia m§ phdm. Trong qud trinh luu théng my pham, co
s& san xuét phai theo d5i d6 6n dinh cda san phim & didu kién thudng.
2. Quy dinh vé han dung cia m¥ phfim.
a) Viéc xac dinh han ding ctia my phé:m phai dugc dua trén két qua nghién clru
dd 6n dinh.
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b) Han ding ctia my pham khong duoc quy dinh dai hon tudi the ciia my pham
da dugc nghién ciru.

Diéu 8. Yéu cau vé nhan my pham

1. T6 chirc, ca nhén san xuat, budn ban, nhap khau my pham phai thuc hién viéc

ghi nhén hang héa theo ding ciac quy dinh hién hanh cia phap luét.

2. Néi dung, hinh thirc nhin my phim phai phui hgp vdi ban chit vén c6 clia sin
phim, khéng duoc giy hiéu 1dm cho ngudi tiéu diing hoic quang cdo qua tinh nang

cua san pham.

3. Nhin hiéu, kiéu dang cong nghiép cia m§ pham phai tuén thi quy dinh ciia

phap luat vé s& hitu tri tud.
Pieu 9. Nhitng thay d6i phai thuc hién ding ky méi:

M$ pham d3 dugc cap sé ding ky lvu hanh, néu cé thay dbi médt trong cic ndi
dung sau day thi phai thyc hién dang ky mai:

1. Thay déi tén my pham.
2. Thay d6i dang bao ché.
3. Thay d6i thanh phéan trong cong thirc.
4. Thay dbi tiéu chuin chét lvong va phuong phap kiém nghiém.

5. Thay dbi cong dung ciia my phm.

awSoft

6. Thay dbi don vi san xuat.
7. Thay ddi dia diém san xuét.
Piéu 10. Nhimg thay d6i phai ndp hd so bd sung:

M7 pham d4 dugc cép sb ding k¥ luu hanh, néu cé thay dbi mdt trong céc ndi
dung sau day thi phai nop hé so bd sung:

1. Thay ddi han ding.

2. Thay ddi tén, dia chi don vi déng ky.
3. Thay déi dom vi ding ky.

4. Thay dbi nhin my pham.

% Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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Chuong 111
QUY PINH VE HO SO PANG KY LUU HANH MY PHAM,
HO SO CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG MY PHAM

Pieu 11. Yéu ciu vé ngdn ngit, trinh bay trong hd so ding ky luu hanh my
pham, hé so cong bd tiéu chuan chét lugng m¥ pham.

1. Ngbn ngt:

a) Hb so cong b tidu chuan chét lugng my pham cia cdc don vi san xuat my
phém tai Viét Nam phai dugc viét bang tiéng Viét.

com

b) Ho so ding ky luu hanh m§ pham nudc ngoai tai Viét Nam phai dugc viét
béng tiéng Viét va/hodc tiéng Anh.

VienPhapLuat

¢) Ciéc tai lidu trong h6 so ding ky luu hanh quy dinh tai khoan 2, khoan 3, -
khoan 4 Piéu 12 cua Quy ché nay phai duoc hop phép héa linh su. Viéc hop phépﬁ-
héa lanh sy duge thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s& 01/1999/TT-NG ngay 03

thang 6 nim 1999 cia B6 Ngoai giao quy dinh thé 18 hop phép héa gidy to, tai liéu.3

4 * Www.
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d) Trudng hop céc tai lidu trong hd so ding ky luu hanh quy dinh tai khoén'_ 2.3
khoan 3, khoan 4 Piéu 12 ctia Quy ché nay khong dugc ghi bang tiéng Anh thi;f
ngoai viéc thuc hién quy dinh tai diém c, khoan 1 Diéu nay phai c¢é thém ban dich%
ra tiéng Viét, ban dich phai dugc cong chimg theo quy dinh cta phap luét Viét:
Nam.

d) Céc tai lidu duge quy dinh tai diém ¢ va d khoan 1 Diéu nay néu la ban sa
thi phai dugc cdng chimg, chimg thuc tai Viét Nam,

2. Trinh bay:

aWwSoft

a) Tén céc thanh phf;in trong cong thirc my phém phai ghi tén géc hoédc tén chung
quéc té (INN).

b) Hb so phai duoc in rd ring trén o gidy A4, sip xép theo diing thir tr quy
dinh tai Diéu 12 Quy ché nay. Hd so dugce 1am thanh 03 b, trong d6 ¢6 01 bo 1a
ban chinh. CAc tai liéu k¥ thuat: cong thirc, tiéu chuan chét ligng va phuong phap
thir, dit liéu k¥ thuat hodc dir liéu 1am sang (néu ¢6), mau nhan, ban cam két phai
¢4 xdc nhén cia don vi san xuét hodc chu s hir (k¥ tén, déng dau). Truong hop
mau nhin my phdm dugc dén hodc dinh trén gidy khdé A4 trong hé so ding ky thi
phai déng du gidp lai 1én nhin m§ pham.
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¢) M&i hé so cng bd tiéu chuan chit lwgng, dang ky luu hanh duge ap dung cho
mot san pham.

M3 phédm dugc coi 12 mot san phdm trong mot hd so khi ¢6 chung tat ca céc
diém sau:

- Tén my phzq’im.

- Dang bao ché.

- Thanh phén céu tao.

- Tiéu chuén chét luong.

- Céng dung ctia san pham.

- Don vi san xuét.

- Pon vi ding ky.

Truéng hop my pham duge déng géi tir nhitng logi san phém cé ciing tén va bén
dudi dang mét bd san pham (Combination products in a single kit) thi duoc dang
ky chung vao mdt bé hé so. Trong tru'O'ng hop nay, céc tai liéu ky thuat trong hd s0
van phai dam bao diy du véi méi san phém thanh phan. :

Piéu 12. Hb so ding ky luu hanh m§ pham nuéc ngoai nhap khau vio Viét Nam
gém c4c ndi dung sau:

1. Pon dang k¢ luu hanh m§ phim (Mau s6 3 - MP).

2. Gidy phép luu hanh sin pham & nudc sé tai.

awSoft = Tel: +84-5-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

Gidy phép luu hanh san pham duoc cép bdi co quan c6 thdm quyén clia nudc
noi ma san pham dugce béan ra trén thi truong, ¢6 néu 1d nude san XuAt.

3. Gidy phép hoat déng cta nha méy san xuat c6 x4c nhan dap mg cic yéu cau
vé sinh, an toan va chét luong hoéc Giéy chimg nhan thuc hanh 1t san xudt my
phdm duge clp boi co quan c6 thim quyén tai nudc san xuAt,

4. Gidy phép thanh lap hodc Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh holic Gidy
phép dau tu cua td chirc, cd nhén dimg tén dang k¥ luu hanh m¥ pham;

5. Truong hop co sé& dang ky khdng phai 1a nha san xuat ra san pham thi phai ¢é
gidy Gy quyén ctia nha san xuit cho co s& dimg tén ding ky.

6. Cong thirc: Ghi ddy du cac thanh phan céu tao; ghi 16 ndéng d6, ham luong
hoiic ty 1& phan trdm cia tirmg thanh phan (Mu s6 4 - MP).
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7. Tiéu chuén chét luong va phuong phap thir (néu rd murc tiéu chuén, cach thie
tién hanh).

8. Phiéu kiém nghiém géc ctia don vi san xudt hodc Phiéu kiém nghiém cua
Phong kiém nghiém dugc cong nhan thyc hanh tdt kiém nghiém (GLP).

9. Dir lidu k¥ thuét hoac dir liéu 1am sang dé ching minh nhimg cong dung dic
biét ctia san pham (néu c6).

10. Ti liéu nghién ctru d6 6n dinh.

11. Cam két cia don vi san xuét hodc chi sd hitu san pham vé viéc cong thirc
san pham khéng c6 cac chat cam va tuan thu theo gidi han vé ham lugng cua
nhing chat bj han ché va san xuat ding cong thitc 4 cong bo.

12. MAu nhén (Méu s6 5 - MP),
13. MAu san phiam: 03 don vi déng géi.

Piéu 13. Hb so cép lai s§ dang ky Iru hinh m§ phdm nude ngoai nhap khiu vao
Viét Nam gfim cic ndi dung sau:

1. Pon dé nghi cap lai sb ding ky luu hanh my phdm (M3u sb 6 - MP).

2. Ban chinh Gidy phép luu hanh di duge Cuc Quan 1y duge Viét Nam cap.
3. Mau nhin (MAu sé 5 - MP).

4. Mau san pham: 03 don vi déng géi nhé nhit.

5. B4o cé4o qua trinh luu hanh san phdm (Méu s6 7 - MP).

‘1 J‘\ Fay ;{ = :\ l: - :\I T J"\ r
bien 14. HO so cong bo tiéu chnan chat lugng my pham san xuat trong nudc
gom céc néi dung sau:

1. Ban cong bd tiéu chuan chét lugng my pham (Mau s6 1- MP).

2. Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hoic gidy phép dau tu cia nha san xuét
c6 chic ning san xuit my phiam (ban sao c¢6é cbng chimg, ching thuc tai Viét
Nam).

3. Cong thirc: Ghi ddy di cdc thanh phin cu tao; ghi rd nong dé, ham luong
hoc ty 1 phén tram cla timg thanh phan.

4. Tiéu chuan chat lugng va phuong phép thir .

5. Dit lidu k¥ thuét hodc dir liéu lam sang dé ching minh nhitng céng dung dic
biét ciia san phim (néu c6).

awSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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6. Tai liéu nghién clru d¢ 6n dinh.

7. Cam két cia nha san xuat hodc chu s& hitu san pham vé viéc cong thirc san
pham khong c6 céc chét cam va tuan tha theo gidi han vé ham lugng cua nhiing
chat bi han ché va san xuat ding cong thirc da cong bo.

Chuong IV
THU TUC TIEP NHAN HO SO CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG,
HO SO PANG KY LUU HANH MY PHAM

Picu 15. Co quan tiép nhan, giai quyét ho so cong b tiéu chuan chat luong, hod
so ddng k¥ luru hanh my phéim.

Cuc Quan 1y duge Viét Nam tién hanh tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan chat
lwong my pham; tiép nhan va td chirc thim dinh hé so dang ky luu hanh my pham.

Pidu 16. Thu tuc tiép nhan, giai quyét hd so cong bd tiéu chuin chat lvong my

pham san xuat trong nudc.

Trong thoi gian 15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc hé so cong bd hop
1¢, néu hd so cong bd tiéu chudn chét lugng dat yéu cau, Cuc Quan ly duge Viét
Nam cép Phiéu tiép nhan Ban cong bd tiéu chuén chét lugng (Mau s6 2 - MP).
Truong hop hé so cong b tiéu chuén chét lugng khéng dat yéu cau, Cuc Quan ly
dugc Viét Nam s& thong bao ndi dung khong phit hop bing vin ban dé don vi tién
hanh khic phuc va thyc hién cong bé lai.

Pidu 17. Thu tuc tiép nhin, gidi quyét hd so dang ky luu hanh my pham nudc
ngoai nhap khau vao Viét Nam.,

1. Trong th&i gian 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hd so hop 16 va nop di 1é
phi, Cuc Quan 1y dugc Viét Nam tra 181 két qua thim dinh hd so dang ky luu hanh
m§ pham.

Néu hé so dat yéu cau thi Cuc Quan ly duge Viét Nam tién hanh cdp Gidy phép
luu hanh m§ pham; truomg hop ho so khong dat yéu cau, Cuc Quan 1y duge Viét
Nam s& thong béo ndi dung khéng phi hop bang van ban dé don vj tién hanh sua
d6i, bd sung. Néu hd so stra va bd sung dat yéu ciu thi Cuc Quan 1y dugc Viét
Nam tién hanh cip Gidy phép luu hanh m§ pham; truémg hop ho so sitra va bo sung
cua don vi khéng dat yéu cau thi Cyc Quan 1y dugc Viét Nam sé& théng bdo néi

awSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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dung khong phil hop bang vin ban va don vi phai thuc hién ndp ho so ding ky luu
hanh mdi va 1€ phi.

2. Trong thdi gian 60 ngay lam viéc ké tir ngay Cuc Quan 1y duge Viét Nam
thong bdo bang van ban ndi dung cn sira ddi, bd sung; néu don vi khodng stra va bo
sung ho so thi hd so dd ndp khong cdn gid tri.

Chwong V
KIEM TRA, THANH TRA CHAT LUQNG MY PHAM

Pieu 18. Co s& phép Iy dé kiém tra chat lugng
1. C4c quy dinh ctia phdp ludt lién quan dén dam bao chét luong hang hod.

2. Cac ban tiéu chuén chit luong my phim di céng bé, ding ky luu hanh duoc
Cuc Quan Iy duge Viét Nam tiép nhén, xét duyét.

Pieu 19. Két luan céc mbu m§ phdm d3 kiém tra chit lugng

1. C4c mAu my pham do cdc co quan nha nudc c6 thim quyén vé kiém tra ché
lugng lay mau dam bao tinh dai dién cho ca 16 m§ pham thi két ludn chat lugng cé
gid tri phdp ly ddi vdi ca 16 my pham.

2. Cédc mau my pham do t6 chirc, ca nhan gui toi co quan kiém tra chét lugn

SN
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clia Nha nuéc dé x4c dinh chét luong thi két luan vé chét luong chi cé gia tri phép
Iy ddi vdi mau giri toi.

Piéu 20, Co quan kiém tra chat lwgng m§ phdm ctia Nha nudc.

Vién Kiém nghidm thubc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé Ho
Chi Minh, Trung tam kiém nghiém thubc - my pham céc tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong 13 co quan nha nudc c¢é tham quyén kiém tra chét lvong my phé‘im.

Thi trudmg cac co quan kiém tra chét lugng m§ pham néu trén phai chiu trach
nhiém vé nhimg két ludn chéat lugng my phadm trude phap luét.

Piédu 21. Thu hdi m§ pham

Cuc Quan 1y dugc Viét Nam, Thanh tra B6 Y té, S& Y té c4c tinh, thanh phé
truc thudc Trung uwong kiém tra, gidm sét viéc thu héi my phém vi pham chat
luong.
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1. Cuc Quéan ly duge Viét Nam ra thong bdo thu héi m§ phém khdéng dat tiéu
chuén chét lugng trong pham vi toan qudc.

2. S& Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung vong, Y té nganh:

a) Ra thong bdo thu hdi trong pham vi quan 1y d6i véi my pham do co quan ¢
thdm quyén kiém tra chit lugng m§ phdm & dja phuong két luan khong dat tiéu
chuan chiat luong.

b) Thuc hién thdng bido cua Cuc Quan ly duge Viét Nam vé thu hdi my pham
khong dat tiéu chuén chit heong, xi 1y vi pham theo quy dinh cia phép luat va bao
cdo vé& Cuc Quan 1¥ duge Vigt Nam.

3. T6 chire, c4 nhan kinh doanh my pham:

Khi nhan duoc théng bdo thu hdi, don vi kinh doanh my pham ¢4 trach nhiém:

a) Thu hdi ngay va triét dé cdc 16 my pham khong dat tiéu chuén chét lugng.

b) Giri bdo cdo viéc thu hdi va xit 1§ cdc 16 m§ pham khong dat tiéu chudn chat
lugng vé Cuc Quan Iy duge Viét Nam va cdc co quan chirc ndng c6 lién quan. |

c) Giai quyét hau qua do my pham khong dat tiéu chuéan chét luong gay ra.

Piéu 22. Céc co quan quan 1y nha nude vé& m§ phim thuc hién chirc nang kiém
tra, thanh tra chét lugng my pham.

1. Cuc Quén 1y duoc Viét Nam thyc hién chirc ndng kiém tra viéc thuc hién cdc
quy dinh ¢6 lién quan tdi cong tac quan 1y chét luong m§y phdm theo quy dinh cla
phap luat.

2. Cuc Quén 1y duge Viét Nam, Thanh tra B Y té tién hanh:

a) Kiém tra, thanh tra viéc chép hanh phdp luat vé chét lugng my pham, kién
nghi bién phip phong ngira, khic phuc va chdm dirt hanh vi vi pham phép luat vé
chat lugng my pham.

b) Xem xét, giai quyét tranh chz’ip, khiéu nai, t6 c4o vé chét lugng my pham.

¢) Xu 1y don vi vi pham.

3. S Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung uong, Y té nganh, thanh tra y té
dia phuong kiém tra, thanh tra cdng tac quan ly chét luong my phdm, xu Iy cdc
hanh vi vi pham trong pham vi tinh, thanh phd minh quan 1y.

=
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Chwong VI
TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN SAN XUAT, BUON BAN,
NHAP KHAU, DANG KY MY PHAM VA QUYEN CUA
NGUOI TIEU DUNG MY PHAM

Pidu 23. Trach nhiém cua td chirc, c4 nhan sén xudt, budn ban, nhap khau, ding
k¥ my pham

1. T chirc, ¢4 nhén san xuét, budn ban, nhap khiu, ding ky my pham chi dugc
lvu thong my pham dat tiéu chuin chit luong nhu da cong b hoic ding kY, con
han st dung, khéng vi pham sé& hitu tri tué va dap ung céc quy dinh vé ghi nhin
hang héa.

2. T chire, c4 nhan san xuét, budn ban, nhap khau, ding ky my pham phai bao
dam trung thue, chinh x4c trong viéc théng tin, quang cdo vé chat lugng my pham
cua minh. |

3. T6 chic, c4 nhén san xuat, budn béan, nhap khau, diing ky m¥ pham ¢6 trach
nhiém theo d6i, phat hién va thu hdi ngay my phim khéng dat tiéu chuén chat
lugng; giai quyét kip thoi khiéu nai cta khach hang vé chit luong my phidm; béi
thudng thié€t hai cho khach hang theo quy dinh cua phép luat.

4. Khi c6 két luén cia Cuc So hiru Tri tué - Bd Khoa hoc Cong nghé vé nhin
hiéu, kiéu dang cong nghiép vi pham quyén s& hitu tri tué thi t6 chire, ca nhan phai
ngimg san xuét, budn ban, nhip khau dé tién hanh thay d6i nhan hiéu, kiéu ddng
cong nghiép theo ding quy dinh va c¢é trach nhiém boi hoan va xur 1y hau qua (néu
c0).

5. Té chirc, cd nhan kinh doanh my pham phai thuc hién cc yéu ciu clia co
quan Nha nuéc c6 thdm quyén trong viéc kidm tra, thanh tra vé chat lugng my
phdm va dugc quyén khiéu nai vé két luan va hinh thirc xt 1y vi pham theo quy
dinh cua phap luét vé khiéu nai, tb céo.

6. T6 chixc, cd nhan kinh doanh my phém hoan toan chju trich nhiém vé chét
luong m§ pham do don vi minh san xudt, budn ban, nhép khau, dang ky m§ pham.

Piéu 24. Quyén ciia ngudi tiéu ding m¥y pham.

Ngudi tiéu ding ¢6 quyén duge thong tin vé& chit luong my pham, ¢ quyén
khiéu nai, t6 c40 va yéu ciu don vi kinh doanh m§ phdm bdi thudng thiét hai theo
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quy dinh cta phép luat do sitr dung my pham san xuat, luu thong khéng dam bao
chét lugng.

Chwrong VII
XU LY VI PHAM

Piéu 25. Dinh chi luu hanh m§ phim.

M# pham bi dinh chi luu hanh khi xay ra mét trong céc trudng hop sau:

com

1. M§ pham luu théng khéng dat tiéu chuin chat lugng nhu hé so da dang ky, -
cong bb.

2. My phiam huu théng ¢6 cong thirc khong diing nhu hé so da diang k¥, cong bo.

r
fa)

3. M$ pham luu théng cé nhin khong dép tmg quy dinh tai Diéu 8 ctia Quy ché
nay.

Piéu 26. Xir 1y vi pham.

5 6684 * www.ThuVienPhapLuat

Tb chirc, c4 nhén vi pham cdc quy dinh vé m§ pham thi tlly theo tinh chat, mfrcg
dd vi pham sé& bi xir phat vi pham hanh chinh hoiic truy ciru trach nhiém hinh su, %

néu gdy thiét hai phai bdi thudng theo quy dinh ciia phép luat. -
et

=

Chwong VIII ;

PIEU KHOAN THI HANH %

Didu 27. Cyc Quén 1y dugc Viét Nam, Thanh tra B Y té, S& Y té céc tinh,
thanh phd, Y t& Nganh c6 trach nhiém huéng dén, td chirc kiém tra, thanh tra viéc
thue hién Quy ché nay.

BO TRUONG

Tran Thi Trung Chién
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PHU LUC 1:

DANH MUC SAN PHAM MY PHAM BAT BUQC PHAI
PANG KY CHAT LUQNG TAIBQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 35/2006/QD-BYT ngay 10 thing 11 ndm 2006
ciia Bo trucng Bé Y té vé viéc ban hanh Quy ché Quan 1y mp phdm)

[—

. Kem, nhii dich, dung dich, gel va dau bbi trén da (tay, mat, chan).
. Mit na dip trén mit (trir nhimg san pham loai bo héa chét).

. Céc chét nén t6 mau (dang 16ng, nhdo, bét).

. Phén trang diém, phan dung cho sau khi tdm, phin vé sinh.

. Xa phong vé sinh, xa phong khir miu. |

. Nuéc hoa, nuéc vé sinh va dau thom (eau de Cologne).

. Ché phim diing khi thm va g6i (mudi, xa bong, du, gel).

. San pham lam ryng 16ng.

L B v I =, T B SN V'S R AV

. San phdm khir miti co thé va chéng ra md hoi. LawSoft

THU VIEN PHAP LUAT

10. San pham cham sdc téc; worw ThuVienPhapLuar. Com

- Nhuém mau téc, téy mau tdoc,

- San pham udn téc, 1am dudi va c¢b dinh téc,

- San pham dinh dang téc,

- San pham lam sach téc (dung dich, bdt, ddu gbi),

- San pham dudng toc (dung dich, kem, dau),

- San pham trang diém téc (dung dich, keo, sdp trai téc).
11. San pham diing cho cao rau (kem, xa béng, dung dich).
12. San pham trang diém va tiy trang mit v& mat.

13. San phim ding cho méi.
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14. San pham chim séc ran g va miéng.

15. San pham chim séc va trang diém moéng tay, chan.
16. San pham vé sinh diin g ngoai b phén kin.

17. San pham tim chéng ning.

18. San phim tranh bit ning da.

19. San phdm lam tring da.

20. San pham chdng nhin da.

BO TRUONG

Tran Thi Trung Chién
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PHU LUC 2: CAC MAU VAN BAN.
MAU SO 1 - MP;

CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQGNG MY PHAM

Y ST
Doanh nghiép (tén doanh nghiép).......c...ccoovviiiiiiiiiiiiiiiiiiii
Dia chl e
EHBIARORL e i s s s ks s s SsSa o av k
SO FaX e
B-tRAL e e e e T e e i
CONG BO:
Tiéu chuin (56 hidu va 160 16w CAUGR) ... ...veeeeeeeeiieirseeeeaeri e,
Ap dung cho san phdm, hang héa (Tén, kiéu, logi, md 56 hang héa)...........

------------------------------------------------------------------------------

Pon vi cam két san xudt, kinh doanh hang héa theo ding tiéu chuin céng bod
néu trén va hoan toan chiu trich nhiém truée ngudi tiéu ding va co quan quan
Iy Nha nudc vé nhimg vi pham d6i véi tiéu chuén chat lugng da cong bo.

....... ngay..... thdng...... nam......
Pai dién don vi
(KY, ghi ré ho tén, dong déu )
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—

MAU SO 2 - MP:

CUCQUANLY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DUQC VIET NAM Péc lip - Tu do - Hanh phiic
L

PHIEU TIEP NHAN BAN CONG BO TIEU CHUAN
CHAT LUQNG MY PHAM

Cuc Quan 1y duge Viét Nam x4c nhan di tiép nhan Ban cong b tiéu chuan
cua:

$6, ky hiéu tié0 ChUAN (WONE TN ... eeeeeeeeereee e eee e e e e e

Ban tiép nhan nay chi ghi nhan sy coéng bd tiéu chuan san pham, hang héa

cia don vi, khong c6 gi4 tri chimg nhén san pham, hang héa phu hop véi tiéu
chuan,

Ha Noi, ngay..... thang..... ndm......
CUC TRUONG
(Ky tén, déng ddu)
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MAU SO 3 - MP:

-~ N B W

. Don vi ding k¥ va don vi san xuat cam két thuc hién ding céc quy dinh cua

PON DANG KY LUU HANH MY PHAM

Kinh giti: Cuc Qudn ly duge Viét Nam

. Tén va dia chi don vi dang ky:

1) S8 dién thoai

Nha nudéc Viét Nam va xin dam bao céc tai li€u trong ho so la cta doanh
nghiép san xuat va ddng nhur hd so hru tai don vi san xuat. Néu sai, don vi

:

2) S6 fax: é

. Tén va dia chi nha san xuit: g
3) 86 dién thoai: E
4) S6 fax: E

. Tén m¥ phém dang ky: %
. Loai my pham dang ky: é
. Céng dung: ;
. Han dung: ;
.

=

2

dang kv, don vi san xuat hoan toan chiu trach nhiém trudc phép luat.

Ngay  thdng ndm Ngay  thdng nam
Gidm doc nha san xuét Giam dbc don vi ding ky
hodc chi s¢ hitu san phim (KY, ghi v ho tén, dong déu)

(K, ghi rd ho tén, déng ddu)
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MAU SO 4 - MP:

CONG THUC SAN PHAM

Tén nha san xuat:

Tén séan pham:

STT| Tén cic thanh phan céu tao

Néng d6, ham
luong
(don vi tinh)

Chirc ning cia chit
trong cOng thirc

Cam ket cia nha san xuat:

Nha san xudt cam két san xuét my phdm diing theo thanh phén céu tao trén.

Ngay..... thang....

nam......

Gidm doc nha san xuat hodc chu sé hitu sdn pham

(KY, ghi r0 ho tén, dong ddiu)
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MAU SO 5 - MP:

NHAN SAN PHAM

La ban chyp hoidc ban v& mau ding nhu mAu nhin dy kién luu hanh (phai thé
hién hét ndi dung trén nhan va doc dugc).

awSoft * Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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MAU SO 6 - MP:

PON PE NGHI CAP LAI SO PANG KY LUU HANH MY PHAM

Kinh giri: Cuc Quan Iy dwoc Viét Nam

1. Tén va dia chi don vi ding ky (s dién thoai, s fax):
2. Tén va dia chi don vi san xuét (sb dién thoai, sb fax):
3. Tén my pham dé nghi ding k¥ lai:

4, Loai m§ pham dang ky:

5. $6 dang ky luu hanh d3 duoc cip:

6684 * www.ThuVienPhaplLuat.com

6. Pon vj ding ky va nha san xuét xin cam két trong qué trinh luu hanh my <
pham tai Viét Nam d3 thuc hién diing cdc quy dinh ctia Nha nudc Viét Nam -
va khong vi pham céc quy dinh vé chit lugng, nhdn hang héa, s& hitu tri tué.

7. Kém theo: Gidy phép luu hanh my phim.

awSoft = Tel: +84

Giam déc nha san xuét Giam déc don vi dang ky
hodc chi s& hitu san phadm (KY, ghi ro ho tén, dong ddu)
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MAU SO 7 - MP:

1. Tén don vi déng ky:
Pia chi:

Pién thoai:

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH MY PHAM
(Tir khi duoc cdp s6 dang ky dén khi ddng ky lai)

Tén nha san xuat:
Pia chi:

Dién thoai:

2. Tén my pham da duoc cép sé dang ky:

3. Sb dang ky da cép:

4. Ly théng trén thi trudng:

Cé Khong
5. Vi pham chét lugng:

Co Khong
(Néu cé thi ghiro 56 lan vi pham, loagi vi pham)
6. Vi pham quy dinh vé nhan:

Co Khéng

(Néu cO thi ghi ro §6 lén vi pham)

7. Thay d6i trong thdi gian s6 dang ky con hiéu lyc:

Co

Khéng

(Néu cé thay déi thi gui kém bdn sao vén bén cho phép)

8. Thay d6i khi dang ky lai so véi hd so di dugc cip sb dang ky:

Co

Khéng
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- Néu c6 thay doi thi phdi ghi ré néi dung thay déi so véi hé so da dwoc tham
dinh Cd;p $6 dang ky.

- Néu khéng thay déi thi phéi cé cam két khong c6 bdt cir sw thay déi nao so véi
hé so da duoc tham dinh cdp 56 ddng ky.

Ngay.... thang.... nam.....
Giam dbc nha san xudt; Giam dbc don vi ding ky:

hodc chii s& hiru san pham (KY, ghi r6 ho tén, dong dau).
(KY, ghi ro ho tén, déng ddu)
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