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Gop y sira ddi

Ly do

"Diéu 2. Gidi thich tir ngi¥

|. Sdn phdim my pham la mot chat hay ché
pham dugc sir dung dé tiép xic vai cdc b
phén bén ngoai co thé con ngudi véi myc dich
chinh hodc muc dich duy nhét 1a dé lam sach,
lam thom, thav ddi dién mao, hinh thirc, diéu
chinh mii co thé, bao v@ hode duy tri cic b
phdn néu trén trong diéu kién tét,

|. Sdan pham my pham la mdt chit hay ché
phém dugc sir dung ﬁé tigp xtc vai nhimg b
phén bén ngoai co thé con ngudi hodie ring va
niém mac miéng vl myc dich duj.' nhét hodz
muc dich chinh 1a diéu chinh mii co thé, lam
sach, lam thom, thay ddi vé bé ngodi, bio vi
hofic ziir cho cac b phan néu trén trong diéu
kién toL

Cén bd sung thim bd phén ring va
niém mac miéng cho muc Giai
thich tir ngi vé san phim m§ phim
dé chﬂ day di va dé ap dung trong
thyc té, tranh giy hidu lam,

Vige viét rd hede gilr nguyén nhu
cii la phi hgp hudng dédn cia Higp

hoi m§ ph.im ASEAN va céc |

hwéng dan vé quan Iy my pham tai
Chiu Au. Cu tké xin ghi ai tai ligu
tham khéo nhur sau:

Gidi thich tir ngir vé san phim

m§ phim theo Hiép dinh my |

pham ASEAN: * “A cosmetic |
product shall mean any
substance  or  preparalion

intended to be placed in contact
with the various external parts
of the human body (epidermis,
hair system. nails. lips and
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external genital organs) or
with the teeth and the mucous
membranes of the oral cavity
with a view exclusively or
mainly te cleanirg them,
perfuming them, changing their
appearance and/or correcting
body odours and/or protecting
them or kezping them in good
condition.” { ASEAN cosmetic
directive, Article 2) .

Gidi thich tir ngir vé san phim
m§ phim theo Hudng din tai
Chéau Au: “‘cosmetic product’
means any substance or
mixture intended to be placed
in contact with the cxternal
parts of the human body
(epidermis. hair system, nails,
lips and external genital
o-gans) or with the teeth and
the mucons membranes of
the oral cavity with a view
exclusively or mainly to
cleaning them, perfuming
itkem, changing their
appearance. protecting them,
keeping them in good condition
or correcting body odours.” (
Regulation ( EC) No |
1223/2009- Article (2(1)(a)).
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Gop ¥ sira dbi

Piéu 17, Thing bio va cip lhq/bﬂmng tin
sin phim m¥ pham \»

2. Cac ndi dung lh1,n'. hn&h thong bao va tr
clip nhat: o
a) Thay dbi dia chi ctia =6 chirc, ca nhin chju

trach nhiém dua san ph,am ra thj truimg
(nhunig Khéng thay ddi ma sb thué va dja ban

cg&ﬁ tinh noi dat tru sé chinh);

| cép tinh noi dat tru sa chinh);

a)Thay doi tén. dia chi cua té chi'c, ¢4 nhin
chiu triach nhiém dua sin pham ra thj truimg
(nhu'ng khong thay doi md sO thué va dia ban

Ly do

Dé nghj xem xét Bé sung ndi dung
thay dbi tén cia to chire, c4 nhin
chiu trach nhiém dua sin phim ra
thi trudmg ( nhung khong thay doi
ma s thué vé dia ban clp tinh noi
dat tru s0) 1a thong tin duge cip
nhat thong haﬁ khing pHu nop lai
Phiéu céng b6 cho san phim dé tao
diéu kién thém vé thu tyc hanh
chinh cho doanh nghiép.

Pitu 19. Quy tic ké khai dit li¢u trén
Phiéu cong bo san phim my phim

3. K§ thuit ké khai nong dd va thir tw
thanh phin:

a) Liét ké diy di cac thanh phin theo thir ty
nong dé ham lugng gidm dan tai thoi diém
cho vao qua trinh san xudt thanh pham;

b) Yéu chu doi soat dit licu: Bit buoc ké khai

a) Ligt keé dﬂ}’ dii cac thinh phan theo thir 1
n-:mg 46 ham luong giam din tai théi didm cho
vao qua trinh san xudt thanh pham. Nhﬂmg
thanh phéan véi 2am lrgng nho hon 1% c6 the |
liét ké theo bat ky thir tw nao sau céc thanh phéa
co ham lugng Iém hon 1%.

S6 lugng cac thanh phin c6 ham
luong dudi 1% duge ligt ké la kha
nhiéu, hon nira nhidu thanh phén
trong cdc hdn hop nguyén liéu co
ham lugng darg khoang nén viec
xac dinh nong ¢, ham lugng chinh
xéc 1a khéng kha thi trong thyc té
do d& dé xufit nén giit nau hudng
dan trude diy phi hgp vai hudng
dan cia ASEAN.
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nong dd, ham  lugng o thé
(%) dbi v&i cde thanh shin a\auy dinh vé
gioi han nong dj, dmu‘ ku;n sir dung
tai cac Phu yc cua Higp dinh my pham
ASFAN dé hé théné, thue hién 461 soat tyr
ddng. PF\)e

¢
B

b) Yéu cau dbi soat dir lidu: Bat bude ké khai
nong d9, ham lugng giéi hgm cu thé
(%) ddi vai cac thanh phin c6 quy dinh vé gidi
han nong 4%, diéu  kién st dung
tai cdc Phu luc cta Hiép dinh my phém
ASEAN dé hé théng thuc hién doi sodt 1y
dong.

Cén lam r& khai niém vé nong do,
ham lugng vdi cac chit ¢6 yéu cau
tai ciic phu lyc la ham (ugng gid
han lém nhat dé khi ké khai cé
khoang an toan nhim trénh céc sai
s0 do thiét bj kiém nghiém, phép
thir...

N\
}bg&iﬁ\'a cd

Pé nghi xem xSt b sung didu khoan vé thoi
gian chuyén tiép cho sir dung mdu nhin ci
trirdre khi ¢6 cdp nhat thong tin thay doi.

Tao diéu kzgn cho doanh nghigp
chi déng ké hoach san xuit, han
ché chi phi luu kho, gian gid thanh
san xudt san phim.,




& CancirDythao Nghi dinh ngay 07/0472026 - Nehi dinh Quy dinh vé quan Iy my phim

SO TAI CHINH TINH NINII BINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM 1

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM
59 DTP”

Sé&: 1 2026/CV-DTP Ha Noi, ngawll thing & nam 2026

V: xin gop ¥ doi vﬁ*qu.r thao Nghi dinh quy

Boc lip — Ty do — Hanh phic

CUC QUAN LY DY

i nigvé quan Iy my phdm

A

| 3 Kinh giri: Cyc Quan Iy Dwge — B Y té

A

< Can cir Van ban hop nhét s6 09/VBHN-BYT hop nhat Théong t
D7
3 phim
g!‘_r’ p
Can cir tinh hinh thyc té cia Cong ty
Céng ty Co phin Duge phim DTP xin gop ¥ mot so ngi dung co khé khan, viring méc

5 " A £ . i . s
va cac de xuat, kién nghj lién quan nhur sau:

* M
¢
i

S ——
]

e

.



Die lip - Ty do - Hanh phic

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY QUdC

IP.HUM., ngay 13 thén gnégq_iﬂiﬁ 31}.,}..4
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Ghuyen ...........................
Kinh gﬁ - Ban lanh dao phnng Quan Iy my pham Cuc Qua Byt
S’ - Ban soan thao xdy dung Nghi dinh quy dinh vé quan I¥ m¥ pham

D)

Ciin el %ﬁ\ong viin 56 479/GM-BY'I' ngay 16/07/2025 cua 13§ Y té vé viée llop Ban sogn
thao xiv dun‘i_é,’\Nghi dinh quy dinh vé quan Iy m¥ phdm, '1'6i Pham Thi Kim Ngén, thanh vién Ban
soan thaoghién dang cong téc tai Cong ty C& phin My phim Sii Gon (SCC). dia chi: 930 Nguyén
Thi niﬁ‘ﬁf Khu cang nghiép Cat Léi (Cym IT), Phudng Cat Lai, Thanh phd H3 Chi Minh, Viét Nam.
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TT NOI DUNG HIEN TAI
I. | Diéu 02 Gidgi thich tiv ngiv
-Mye 2 “Cor sir cong ha ed nghia vy
| thiét lap. quan Iy Ha so thong tin san
phédm (PIF). ddanh gia an toan va kiém
sodt cde van de phat sinh sau khi luu
heanh "
Muc 4 “Chi s Jhidw san pﬁn‘jﬂ‘? iy
phdm lér .. thiét ldp PI¥ goc”

- lfm‘ 3 Thanh ph:fn cong thirc

ede mguven lidu phu tro duge sie
dyng trong quda trink ¢ hé hién nhing
khing con ton tai trong thank pham "

Diéu 3 Yéu ciu vé an toan vi chit
liegng sin pfrﬁm mit phiim

- Mue 06 ... vé cie véu cdu chi tiér
‘ 1*:5 nhin mi phmu theo Higp dinh my

[
'

Chua rd viée thue hién thiét lip
hé sor PIF cudi ciing don vi nio
thuc hién vi nhiéu truimg hop
Nha san xudt, Co sé cong bo. Chi
nhan hiéu 14 03 don vi khdc nhau
(vi du: hang gia cong). Cic cong
ty thué dom vi gia cong chu yéu
tp trung ban hang (Khdng ¢6
ngur;:-n Iue dinh gid an 1odn ... )

Chua thiy dinh nghia lién quan
dén nha san xuat.

“Theo diéu 19 khoan 4 d “Cac
thanh phan khéng bat buje ké
khai: To chive, cd nhin khing

biit bupe ké khai vao Phicu cing

hés cdc tap chdt ki thisgt (nhie 1,4-
I.J'J.iuram} ngwven lieu ,nhu tror

chdt mang hode ehdt bag quan di
ként ngwyvén lidu hon h{rp néu
clning khong tham gia vao chic
ndng ctia thanh pham... "

Chua 1 s& thir tr wu tién theo
nhan my pham theo Hi¢p dinh
| un- |_||;|.;1||| ASEAN \fd huur]b {J:iﬂ

DE XUAT
bé 11}_..h|. qui dmh hém
nha san xudt 13 td dhird,
ca nhan co nghij v

I

thiét lap, quan I¥
thong tin san
(PIF), ddnh gid anftoi
va kiém soat cdc| vé
dé phdt sinh sau| khi
luu hanh™

B6 sung dinh nghi
nhd san xXudt

| D& nghy dinh ngzhi
lam rd

Dé nghi huong |din
chi tiét thém ndi dung |
nio ngodi  Nghi ¢inh '
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phum ASEAN va him‘nﬁ ddn ciia B ¥
e’ . _‘

clia BO Y 1€ huy Ngli dinh sé
37/2026/ND-CP ?

Dlﬂt 5 Diéu Kien va ﬂpﬂ va pham vi ﬂfp .

Giily :"htmg\hﬁﬂn dii diéu kign sin
xudt my phén

-Mue 2
var gty ;Jma‘ heomg g ph
treich san .x:mr va ngeai phie trach
Lhmf-hrgmg

.Qﬂm 2 khodan b “c6 khu vire va trang
Cthict hi kiém sodr chedt liwomg ddp g
f nédne hiwe kiém tra. thee nehiém cac chi
tidw an foém, chét heomg clia ngyén
ligu, hain thank ;:-ham va thanh phidm
trede khi xucit xuomg theo ticy cltdin
¢ hm hegng da thiet lap "

Diéu 8 Trinh tie, thu tuc ctfp mm
chitng nhin di dieu kién san xudt
my phéim _

Mue 3 khoan a “Ciav chieny nhgn
| dong thei xde nhdn viée co so de ip 1tmg
i chuan CG WP va ghi vd pham vi
.Fma.! dong san mﬂf da chege tham dinh

ticp hay quan Iy phong?

Thure trang rit nhicu Céa ong tv my
pham khong di mdy moc kiém
tra chit lwgng (Vi du: thiét bj
kigm tra kim logi nang, vi
sinh....)

Chura rd khi ¢dp gidy chimg nhéan
du didu kién san xudt m¥ phém 1a
BG Y té s& w ding cap gidy
CGMP phai khong?

Didu 11 Yéu ciu dbi vdi Ngwdi ddnky
zid an todan my pfmm

Muc 2 Dﬁ‘f vai san pham my pham
sn xuadl trong mege: Newdi danh gia
an toan phai co chimg nldn hodn
thamh clneerng trinh dao (ao, cap nhat
kién tinee ve danh gid an todn san
phdm m? pﬁrr;m o cie co sg dio tao
dap “'”ﬁ dié u ki¢n theo quy dinh cua
Bo Y 1é cdp”

Chua rd don vj ddo tao. cd the su
dung duge chuvén giaftrung tam
nwrde ngodi dupe Khong?

56 3772026/ND-CP vid
cac van ban sua doi, bo
sung)

ofn a Pieu kién vé nhdan s Chura rd nguini phu tréch nay tryc D& nghi ba sung phy

trich “fruc r.rf_-'p nhom
kidm tra chit luong,
s4n xuat.

Bé nghi bo sung them
qui djnh c6 thé gui bén
ngoai theo nguy cu rui
ro. Dam bao dat ticu
chudn chit lugng trude
khi xut xuimg

Dé nghi lam o thém
mie niy.

B¢ nghi bd sung thém
vigc  chap  thudn
i.-lll.l}'f:ﬂ gia nudc ngodi
d6i vai san phdl‘l‘l m§
phim sin xudt trong
nue,

| Diéu 12 “Trich nhi¢m ciia té chie,

mf pﬂ:‘im”

cd nhin thwee hién cong bo san phiam

Chua thity ¢6 dinh nghia & diéu 2
“1o chire, cad nhdan”

| Didu 15, Hi so cong bo sdn phim my
' phim

Muc 2 khoan d-*Ban tiéu chudn chdt
F:rgmg cong bo dp dung doi vii san
pham my pham theo quy dinh cua

AV thui™,
Biéu 15 mye 3 khodn b

phip lugt vé tiéu ehudn va quy chudn

| ehiie,

1 : :
B¢ nghi thong nhatl
cich ding cum tir “co
so cong ba” hay “to
ce whedn” tromp

¥ ] :
cie dicu khoan.




TT

_ NOI DUNG HIEN TAI

| “Mién nop fal .Hw.r quv dinkh fai diém
d Khoan 2 Diéu ndv doi vii cdc san
phdam ap dung icu chuan qum. gia
hode tiéu chudn o sa duge cang khai
trén cing thong tin d’fyﬂ tr Ve tiéu
chidn cia o (uan q’wm I nha mirde
co mcrm quyen n()
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Chura rﬁ cic quy dinh cua phép D& nghi cho h

k¥ thudt dang ap dung nao?

Diéu 16 Trinh fg(w thii tuc tiép nhin
cong hi sin p&?m my pham

Mue 2 “Ngwén tac quan [y dinh
danh; M 1{9? phim my V phdm ciia m;nf
16 ehre, (ﬂ whein chi degre cap mgt 8o
quan Wduy nhdr, To chire, cd nhdn
ddt (eu sa chinh tgi dia phicong nao
f.!'ug\y}ﬂ_':r hign thu tyc i See ¥ 6¢ o
d‘ﬁr pheong do va khong dwoc thiee
.\\i:.r:*n cang ho citng mot san phdm tai
{ nhiéu dia phurong khde nhau”

Chwa rd phuong phip dinh danh D¢ nghj lam rd
dura trén h.n san pham, hay cu s¢  thie quan 1y dinh
cong bo. .

Vidu: Mf,’al cong ty thu¢ 02 don

vi gia cong 01 san pham trén 02

dia diém thi cich xdc dinh quan

Iy dinh danh la gi?

2%, %

Diéu 17 Théng bdo va cdp nhit
thang rin san phim my phim

miye 2 Thay dii ngudi dai dién theo
phdp Tudt hodie nhen s phu trach
chvén mon cua to chire. ca nhan
chin trach nhiém dira san phdam ra
thi triedmg”

Xem lai nhin sy phu trich
chuyén mdn thé hién & dau trén
ph1eu cong bd? thude chuyén
mon nao.,.”?

phu trich chuyen
ctia té chire”

10.

ﬂfr?u 19. Quy fc'n"c ké kﬂm di figu trén
Phiéu cong bis sin p.&um my phum

Muc 03 khoan a " Liét ké day i cde
thanh phén theo thit tir m;rrg do ham
liemg gicim clen ¢ thot diem cho vao
fued trinki sin xudt thanh phim"

~Muc 04 khoan b " Te chare, cd nhin
cob treich mhiém ra sodr, lieu gife div lign
vé cde chdt gdav di img trong PIF va
thie hign ghi nhin theo ding 1o
| trinh "

Mue 04 khoan ¢ "Boi véi nguvén
licu de vao la hon hep (tric mréc
ho vé ehdr themy, 16 chire, ¢ nhdn
phai thiee hién bac tdch va ké khai
tieng thamh phan don 1é edu r}mu!.-
nén hon hop do “boe tach "

Khodn d “cic thanh phan khong bat
bugc ké khai :nguven lien phu trg,
cht mang hode chat hao gpuacint ¢li

Chura phit hp thue tién quy trinh
pha ché theo timg cdng thirc

qua  trinh  san
thanh pham ).

Chét giiy di img ty thude vao cor | Tudng  din  chi
dia ctin ngurdi sir dung each xac dinh

02 khoan nay chua rd khi thyc
hién ké khai déi vai nguyén lidu
du vao la hdn hop.

Vi du : Chat bao quan sodium
benzoate co trong nguyén li¢u
(khdng tham gm chire nang thanh
phiam) nhung van dat ngudng an |
toan thi ¢d thue hién bac tach ké
khai khong?

cho phu hop.

| kem nguyén lidu hon hep néw chiing

Bé nghj bo “nha

B¢ nghj bo qui d
“tai thei diem cho

' P& nghj huomg din la

din.

g
Han

it

rrérnt ‘

ludt v& tiéu chudn va quy chudn = dén chi tiét cac '.apba
| ap dung va hudng

nosy
mon

—
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khong tham gia vao éhice nang ciia
thémh pham” ‘_: 34

-Muc (45 “Di .{Jﬂn ;;ﬂur: Vi g trf v
truy xudt ngq&m g

Chua rd dfr ligu ndy thye hién
truie hay sau khi ngp Phiéu cong

bi?

¢

\
\

S
$

.| Diéu 27 HB sa thang tin sdn pkﬂm

(PIF) .~
H’:rr Q} khodn ¢ ;
Lup ‘{Lﬁan tai ligu hanh chinh va tdm
mr v sen p}mm (Phdn 1) la ngay khi
cdvin cau; thai hgn cung cdp cdc
ﬁfmn tai liguw kv thut chuyén sdn
3 Wt Phen I I, 1V) la 15 ngay lam viée
:}'nf veri s pheim thigc Nhém I hoge
khi 6 canh héo khdan {ﬂp v an Iodn
san phdam; va 30 ngdy doi vai cde san
| pheim thuge Nham I, Nhom HI hoge
cde trieomg hop kiem tra dinh k) khae'

13.

Didu 28 Ghi nhan san pham my
phim va H¢ lﬁting dinh danh so
"'.guj!f:*n tic fudn thu va fiwong thich
(e 1
- Muc 01 — khoan a “Nhdn va gh
nhdin san phdam my phdm i tién twan
| thi cde quv dinh chivén nganh tgi
| Higp dinhm? phim ASEAN (ACD) va
cde Dicu u‘rm guoe 16 ma Viét Nam li
| thanh vién”

-Muue 02 — khoan d " Céc ngi dung bt
hudgc khdac theo quy dinh cua phdp
ludit vé nhan hang hoa va déc thi cua
Hiép dinh my phim ASEAN (AC N (ACD) "
Dilu 33 Plin logi mure d réi ro
dinh lwgng dé thyce hién kiém tra
chuyén nganh va gidm sat chiit
liegng sin pham lieu thing trén thi
fricomg

=Mue 04

Newvén tde phan loai riti ro M
phem he thong trin thi treonmg diepe
xae dindy pure @6 rai vo dinh lieomge
theo plieomg phdp quy dinh tai Nghj
dinh 56 372026/ ND-C'P dé phin

Pl hun cung

PE XUAT

Dé nghj lam rd thém
¢ac budre thue hién

Théri gian qui dinh cung elip phin
tai liéu k§ thudt chuyén sdu qua

ngian

ﬂu nahi Thé han cung
cip ede phan ti lidu ks
thudt chuyén siu ( Phiin
I, 1 IV) 1 30 ngay |
lam vige doi vai san
pham thudc Nhom |
hodie khi 6 canh bao
khin mp vE an roin
sian pham: va 60 ngay
ddi véi cac san phim
thude Nhom 1L, Nhdm
Il hoac cdc trudmg
hop kiém tra dinh ky
khac

Theo didu 3.Yéu ciu vé an wan
va chi luyng san pham my phﬁm
Viée ghi nhan san phdm m§ phém
phai wdn tha cic quy dinh tai
Nghi dinh ciia Chinh phi vé nhan

hang hda (Nghi

dinh

s0

37/2026/ND-CP va cédc vin ban
stra d0i, bo sung) va ede véu ciu
chi tiét vé nhin my phim theo
Higp dinh my phim ASCAN vi

hurdng diin cia Bo Y 18,

Chua rd ndi dung bl bude khac

theo qui dinh nao?

Nghi dinh sé 37/2026/NH-CP
phan thanh 3 nham chua qui dinh

chuvén nganh m¥ pham

B¢ nghi lam 6 lai thir
ty tu lién viée ghi
nlidn,

-BG sung  gquy  dinh
phédp ludt khac la van
ban nio

Dé nghi khang thém
ciu din ap ludt theo
ND s6 37 mi qui dinh
rd dp dung theo guy

| dinh m§ pham cy the ‘

hé._ll_'k:]ll'lf}i
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dymg Du thao Nghi dinh vé nhimg kién nghi cua chang t6i khi xdy dyng Nghi dinh quy dinh ve

| (Nhaim H’f

NOI DUNG HIEN TAI
thanh 03 whom nguy co dwa trén
thanh phdn cong thire”

-Muc 1 Hman et o Mgy car cao
mhvm Ty s _nhdm e chitre
thémh phmz .rhur;r. ddri'h mue han ché

mmq da. tv Ié theasguy dinh cia Higp
dinh my phéim L\-i;gk aN"

\ )

- Muc | k@uﬂ ¢ Nhom nguy co Thap
e “hode san phdam ciia
cor 5o dat tiéu chudn Thie hanh tor
.‘m‘ﬂ!';f,{.‘i:‘.tff my Ii':-.Fi'ci'.ﬂ';l' WCCGMP)

\\

Q:Eu 50 Trdch nhigm cia co s0 cbng

Muc 03 Kiem sodt an todn i vii ede
nhim san pfmm ritt ro khodan b Por
viri san pheam thuge Nhom 1 “ el
dam hao kiém soat chat ¢hé cac chi
rién doc chdt hoc”

T6i kinh mong sw quan tim vi xem xét ciia Cuc Quan Iy Duge Bo Y té, Ban soan thao xd

quan |y m§ pham. Chéan thanh cim on.

Trin trong,

Nt nivin;
- Mhar trén;
= Lan QL

Y KIEN

-Chua ré dé xac dinh nhém vi m¥
phém nao ciing sir d1,1ng san pham
¢0 chia lhd‘r‘ll'l phin thuge danh
muc han ché ndng do, ty 1é theo
guy dinh caa ITiégp dinh m¥ pham
ASEAN™

-Chua rd d¢ xdc dinh nhom: San
phim nao duge sin xuit l.;: cu SO
dat ticu chuan Thye hanh 1 sén
xuit my phim (CGMP) déu
thugc nham 1

_ DEXUAT

Dé nghi xem Igi npi
dung nay phu hop thyre
tién.

Pé nghi lam ro

Chua rd chi ticu dbe chit hoc 13
qui dinh bao gdm nhiing chét gi?

NGUOI LAP

PHAM TH] KIM NGAN

D& nghi lam rd,|cutg |

ciip danh séch,

[

s
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CONG TY TNHH REGVIET SOLUTION CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Bijc lip — Ty do— Hanh phic

‘\\.'
)

85: 012026-RV/GY-QLD &

¥iv Gap y dyr thao Nghi dinh qu&é’?nh Vé quan ¥ mit phdm TP. Ho Chi Minh, ngay 14 thang 4 nam 2026
3}‘ | CUCQUANLY bugc

Kinh giti: Cye Quin Ly Duge © 56 3GFE. ...

N\\O Bia chi: 138A- Gidng V&- Ba Dinh- Hi Noi é Ngé}'-..-ifl.!'.i-{,-‘..ul,m.,{,

Cdéng Ty TNHH REGVIET SOLUTION xin trin trong cam on Quy Cuc da xdy
dinh quy ;1;@& vé quén |y m§ phdm ngay 06/04/2026 dé liy ¥ kién cée t& chire, doanh nghicp.

San khl\‘ﬂghlén ciru ndi dung dy thao, Céng ty xin co ¥ kién gop v ddi voi Didu 11 — Yéu ciu doi vai Ngudi
dalﬂlégla an toan m¥ phém, cy thé nhur sau;

| ﬁﬁl dung dir thio
Tai Khoan 1, Diém a, Didu 11 quy dinh:
“Bigu 11. Yéu ciu dii vai Ngwdi dinh gid an todn my phim

1. Bdo cdo dénh gid an todn san pham myp pham trong PIF phai dwge thue hién va ky xac nhgn bai
Newoi dink gid an togn my phdm ddp tmg cdc véu Cau sau;

a) Cd trink d¢ dai hoc tré En thude mét trong cdc chuvén nganh: ¥ hoc, Diege hoe, Hoa hoc, Sink hoc
hode Doe chat hoe; "

2. Y kién gop ¥

Cong ty kinh d& nghj Quy Cuc xem xét bé sung chuyén nganh “Céng nghé sinh hoc™ vao danh myc céc chuyén
nganh phil hop d6i vdi Ngudi danh gid an todn m§ pham.

3. L§ do aé xust

- Phit hop véi thue tién nganh m§ phdm: Céng ngh#é sinh hoc hién dang dugc tmg dyng rong rii trong nghién
elry, phdt trién va ddnh gid nguyén ligu.

- Tuong déng vé chuyén mén: Chuong trinh d4o tao bao gdm sinh hoc, hoa sinh, vi sinh va dgc tinh.

- Hai hda vai xu hudng qudc té.

- Mé réng ngudn nhén lyc chit lugng.

4. Dé xuit sira ddi

“Co trinh d6 dai hoe tré [én thude mdt trong cdc chuyén nganh: Y hoc, Dwoc hoc, Hoa hoe, Sinh hoe, Cong
nghé sinh hoc holic Béc chéit hoe.”

Cong ty kinh mong Quy Cuc xem xét va ghi nhéin y kién goép ¥ néu trén.
Xin trn trong cam on!
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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN KIEM NGHIEM THUOC Doc lap — Tu do — Hanh phiic
THANH PHO HO CHi MINH

86:424/VKNT-KHTH Thémh phé Ho Chi Minh, ngay16 thang 4 nim 2026
V/v Gop y du thao Nghij duﬂl ngay
10/4/2026 Quy dinh vé&quan ly
my phél‘r@\&

Kinh gri: Bo Y t& (Cuc Quan Iy Dugc)
9

%

Vién Klé\m nghiém thudc thanh phd Hd Chi Minh cé mot s6 v kién gop y du thao ngay

10/4/29\21% Quy dinh vé quan Iy my pham nhu sau:

_\lt.jf)iéu 38, Khoan 3, diém b) Hé théng kiém nghiém: viéc kiém nghiém phuc vy giam

Qé\s sat nha nudce va dbi soat miu luu duge thuc hién tai cac Co s& kiém nghiém nha

4 nude (cac Vién thuéc BO Y €, Trung tAm kiém nghiém cap tinh). Viéc kiém nghiém
dich vy va hd trg dbi soét khi c6 yéu céu dugc thuc hién tai cac Co s& kiém nghiém
dat chuén GLP, ISO/IEC 17025 hodc twong duong va dugc Bo Y té chi dinh;

Dé nghi bd sung noi dung “Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) cong bd va cap nhét danh séch Co

s& kiém n ghiém dugc chi dinh trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Duoc.

2. Diéu 38, Khoan 3, diém b) Phuong thirc giam sat: viéc mua mau va ldy mau giam
sét bing ngn sach nha nudc chi do cac Co sé kiém nghiém nha nude thyce hién. Co
quan kiém nghiém nha nuéc thuc hién gidm sat thong qua phuong thirc mua mau
truc tiép tai co s san xut, cong b, kinh doanh hodc trén cac nén tang thuong mai
dién t.”

pé nghi bd sung thém dia diém léy mau tai cac co sd dich vu chuyén moén st dung my
phém (thflm m¥ vién, spa, ...; tai Diéu 27, Khoan 2, diém b ¢6 dé cap dén céc co so dich vu
chuyén mon nay)

3. Diéu 38, Khoan 3, diém d) Viéc bao cdo két qua kiém nghiém tir hoat dong gidm sat
dugc thuc hign bang vin ban hefie qua hé théng di ligu dién tir ciia Bo Y té trong
thoi han khong qué 48 gio ké tir khi c6 két qua mau khong dat tiéu chuén hodc chira
chét cim.

Dé nghi xem xét bo chir “hoic”, hién nay Bo Y té khéng tiép nhan van ban gidy tir cac don

vi, chi tiép nhdn qua nhan hé théng V-office clia BO Y t&. Vin ban béo cio nén gui dong



thoi cho S& Y té céc tinh/thanh noi 14y mau. B6 sung trudng hop khac ciing gui bao céo:
chtra thanh phan khong cé trong cong b6
4. Diéu 38, Khoan sféi'ém a) Tiéu chudn, diéu kién va trinh tu chi dinh, cong bd danh
sach cac co sod,(*lem nghiém quy dinh tai diém b Khoén 1 Diéu nay;

D¢ nghi stra lai la d}em b Khoén 3;

\\o V)
Noi nhin: _KT. VIEN TRUONG
- Nhu t.en;* 7 PHO VIEN TRUONG
- Vién ttncmg, (dé ble); f / VIEN N \\
- Luu.\VT KHTH. ! /nmn,m' M muoc\
S/ i THANY PHO f,,ﬂ,}
Q\ \.\ WM O CHI MR /
S L\,\ ‘\.\_1 e
N N =
§ s ;;;f;_“;}

Nguyén Thanh Ha
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US-ASEAN Business Council
Bui Thi Viet Lam Hanoi Office
Senior Country Representative, Vietnam Unit 1031-1033, Pacific Place
83B Ly Thuong Kiet, Hanoi
Mobile: +84 949 376 686
& vibui@usasean.org
US-ASEAN &

BUSINESS COUNCIL, INC

&
USABC-HN-20260515-03" w

Ngay 15 thang 05 nam 2026

_Kinh giri: B4 Déo Hong Lan

~

B 6. 40600 BR|Yté

| P 1 & PSRRI A BB £ . 3 - ‘

E Ngay:.... Kﬂ[QrS@,@ 38A Giang Vb, Giang Y6, H
- NV Doing §6p ¥ kién dbi véi Du thio Nehi dinh quy dinh vé quin I¥ m¥ phim
| Chuysn............. N4 TSR

Kinh g‘r\ira Bo trudng Dao Hong Lan,
&

Thay mat Héi dong Kinh doanh Hoa Ky - ASEAN (USABC) va céc cong ty thanh vién, tdi xin guri toi Bo
truong cing Bo Y té 101 chao tran trong nhat! Nhan dip nay, t6i cling xin mét lan nita cam on Bo truong
cung lanh dao va cac don vi trong B Y té d& luén hd tro va tao diéu kién cho Hoi démg va céc cong ty Hoa
Ky trong céc hoat dong tai Viét Nam. Hoat dong dau tu, kinh doanh ciia cdc doanh nghiép chic chin s&
khong thé phat huy duoc hét céc tiém niing néu nhu khéng 6 sur hop téc va déng hanh cia B$ truéng ciing
Quy B9 trong sudt thoi gian vira qua.

Thua B§ truong,s

Hién nay, By Y t€ dang tién hanh soan thao va ldy y kién gop y déi véi Dy thdo Nghi dinh quy dinh vé
Quiin ly my phim (sau ddy goi tét 1a Dy thao). Dy thao 14n nay duge ban hanh nhim cu thé héa chi truong
stra doi, hoan thién co ché quén ly diéu kién kinh doanh tir cép phép, chimg nhén sang thuc hién cong bd
diéu kién kinh doanh va hau kiém, cét giam thii tuc hanh chinh va thure hién Hiép dinh my phdm ASEAN.
Pic biét, Dy thao dé cao vai tro, trach nhiém cua doanh nghiép trong dam bao an toan va diéu kién phap ly
clia sin pham ngay tir diu. Do do, cac doanh nghiép cia USABC mong muén déng gép y kién cho Du thao
nhdm dam bao diéu kién tét nhit cho qua trinh chuén bi tun thu cac quy dinh sép ti.

Cdc ¥ kién ciia ching téi dieoc thé hién chi tiét trong Phu luc dinh kém cong vin nay. Trong do, chine téi
nhan manh vao quan diém sau day:

Du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my phim hién do B Y té xdy dung va soan thao huéng t&i muc
tiéu don gian héa thu tuc hanh chinh, trén co sé thira nhan va hai hoa héa cic quy dinh trong khudn khé
Hiép dinh my phdm ASEAN (ACD). Thoa thudn ACD cluing mét loat vin ban hudng dan cu thé di tao ra
mot khudn kho Hoa hop ASEAN trong Quan Iy M§ phdm hét sitc chat ché, bao tram Ién nhidu khia canh
khéc nhau trong quy trinh san xuét, déng ky va kiém dinh chét lugng my phém, hudng t6i muc tiéu tao diéu
kién kinh doanh t5i da cho cac doanh nghiép c6 hoat dong trong khu vuc thuong mai tw do ASEAN.

Tuy nhién, ching t6i nhan thiy Dy thao méi nhét cia Bo Y té con mét sé quy dinh tuvong d6i mau thudn,
hoéc chua twong xtmg va pht hop véi cac ndi dung va dinh huéng cua Hé thong Hoa hop quy dinh quan ly
my pham ASEAN. Diéu nay tao ra mét sé khoang trong va chénh léch trong hé théng quy dinh giira Viét
Nam va céc nuéce trong khu vuc. Doanh nghiép san xuét m§y pham tai ASEAN, do d6, s& phai tuy chinh







US-ASEAN Business Council
Bui Thi Viet Lam Hanoi Office
Senior Country Representative, Vietnam Unit 1031-1033, Pacific Place
83B Ly Thuong Kiet, Hanoi
Maobile: +84 949 376 686

US-ASEAN -\‘::'- vlbui@usasean.org

BUSINESS COUNCIL, INC.

hoat dong gitra thi truong \(1&’ Nam véi cac thi truong khac, gay tén kém rét nhidu chi phi va rii ro tuan
tha, lam suy giam kha nang ‘canh tranh cia thi truomg m§ pham Viét Nam.

Pé tao thuén loi thum@nal va khéc phuc nhimg vudng méic phép 1y trong hoat dong san xuét, dang ky san
pham my pham chiing t6i kinh d& nghi Ban Soan thao Dy thao tuén thu triét dé Hiép dinh My phdm ASEAN
cting Hé thong Hai'hoa quan Iy m§ phdm khu vuc. Didu nay sé gitip dam béo khung phap ly thong nhat
trong khu vye, ¢ting ¢b mdt co s& quy dinh bén ving va minh bach dé cac doanh nghiép san xuét va béan
hang tuén this
Q7

Cam on B‘ﬁ trudng cing B Y té da ludn danh thoi gian quan tim va ldng nghe cac gop v, phan hdi cua
cong dgﬁg doanh nghiép Hoa Ky d6i véi cac du 4n phap luat va quy dinh chuyén nganh, cung nhu dong
hanh; thic ddy va tao diéu kién cho doanh nghiép trong cac du an, hoat déng hop tac chuyén giao cong
nghé va ning cao ning lyc cho can bd, cong nhéan vién va hé thong y té Viét Nam. Chiing t6i mong mudn
B Y té xem xét, cdn nhic va ‘uep thu cac kién nghi noi trén, giup hoan thi¢n Dy thao va cai thién moi
trudng phap 1y thuan lgi cho doanh nghiép my phdm néi riéng, cho cong dong doanh nghiép nude ngoai
noi chung.

T6i xin trdn trong cam on sy quan tAm ciia Bo trudng va mong tiép tuc nhan dugc sy hd trg trong thoi gian
tGi. Xin vui long lién hé véi t6i theo dia chi néu trén hosic 6ng Nguyén Minh Dirc, Quan 1y Chinh sach Cong
ctia Hoi ddng tai Viét Nam (dnguven(@usasean.org; +84 987092059) khi c6 bt ky yéu cau nao.

Kinh thu,

Bui Thi Viét Lam
Pai dién Cép cao tai Viét Nam

Hoi ddng Kinh doanh Hoa Ky-ASEAN

Pong kinh giri: - PGS. TS. BSCKIL Nguyén Tri Thirc, Thir truéng Bo Y té
- DSCKILI. Vii Tudn Cuong, Cuc trudng Cuc Quan 1y Duge
- Ngai Nguyén Qudc Diing, Pai st Viét Nam tai Hoa Ky
- Ong John W. Mclntyre, Dai bién 1am thdi Pai sir quan Hoa Ky tai Viét Nam

Trang 2/2
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Diéu khoan/ Quy dinh

Phu lue Gop y

Duw thao Nghi dinh quy dinh quan ly my pham

| o> New \ - 3 A . , As
Co s0/ Giai trinh ly do dé nghi sira doi

Pé xuat

Piéu 11. Yéu chu cia
ngudi danh gia an toan
Yéu cau danh gia vién an
toan m§ phdm phai c6
Gmsm dai hoc vé Y khoa,
Dugc, Hoa hoc, Sinh hoc
hoic Pdc chit hoc va
phai dugc dao tao va
chimg nhan bdi mot td
chirc dugc B Y té Viét
Nam cong nhén.

7

ACD khong bit budc mdt khung trinh d6 danh gia
cu thé, trong khi céng nhan tuong duong vé ning
Iwc chuyén mén méi 1a théng 1€ tiéu chudn trong
hai hoa ASEAN. Tuong tu, Piéu 10, Quy dinh EC
1223/2009 ctia EU chép nhén cac danh gia vién cé
trinh d¢ twong duong trong nhiéu linh vuc hon va
khong yéu cau chitng nhén cu thé ciia Nha nude.
Yéu cau co6 chimg nhan cu thé cua Viét Nam khi
Viét Nam chua c6 du ngudn lyuc sin sang sé tao ra
mdt nit thit ¢d chai lam tri hodin viéc ra mét san
phim. LAy vi du nhu truong hop cac cong ty clia
EU dya vao cac chuyén gia danh gia an toan co
trinh do toan cau (vi du: nhiing ¢ nhan dugc cong
nhén theo khudn khé ciia EU hodc Vuong qubc
Anh) s& cin phai chimg nhén lai hodc thué cac
giam dinh vién dugc Viét Nam cong nhén, tao ra
tic nghén va chi phi ting thém, dic biét la trong
béi canh Viét Nam chua ¢ dit ngudn lue, chuong
trinh dao tao dugc duoc BO Y té Viét Nam cong
nhan.

Stra d6i Pidu 11 dé cong nhan trinh d6 dénh
gid vién an toan qubc té (EU, Vuong qubc
Anh va cac khudn khd tuong duong) ma
khong yéu cau chimg nhén lai trong nude.

%

\,“,.\\,..,..
Pidu 28.6. im R/ Hp
chiéu mms ph 5 ky

::E» mo dé truy x:mw

ngudn goc.

'

Quy dinh nay dan dén yéu cau thiét ké lai nhan san
pham cho tt ca cac san phdm Nhom I, lam phat

2 r

sinh chi phi dang keé. Zmoms ra, h¢ thong co s¢ dir

ligu my phim qudc gia c¢6 16 trinh phat trién 02

5%5%2 khoang thoi gian chua da dé chuén bi co
\

Bai bo yéu cau bit buje v& QR doi véi my
phidm (Diéu 28.6), hodc tdi thiéu 1a hodn
thuc hién cho dén khi Hé théng Co s& dir
liéu qudc gia vé my phim c6 thé hoat dong
dady du va diéu chinh thoi gian gia han phu

Trang 1|19
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Phu luc Gop y

Du thio Nghi dinh quy dinh quén Iy my phim

nghiép, san phdm dé lai
va cac san phdm chuyén
sdu/chirc ndng dic biét;
3. Nhém riii ro thip bao
gdm cdc san phim ria
sach va cac san pham tir
cac co s dugc CGMP
chirng nhén.

dua ra thi truong. Néu chiéu theo quy dinh hién
nay ctia Viét Nam, phén 16n xuét E&E my E&E
cua EU sang Viét Nam - bao gém kem chbng
:m:m, kem chéng ldo hoa, Scon nhudm toéc, san
pham tré em va m§ phim Em: s€ roi vao Nhom I
(Rui ro cao), gdy ra cac yéu ciu ning né trude va
sau khi dua ra thi truong, ting dang k& chi phi va
thoi gian dua ra thi truong.

Diéu 41.2. Pinh nghia
giaA mao va nguing
ham lwgng hoat dong
2. Mot san phdm thi
nghiém ¢ muc <70%
ham luong duge cong bd
s€ tu dong dugc phéan
loai 1a 'gia mao'

Ngudng ham lugng cimg nay da bé qua nhiing woc
t6 thay doi cua phuong phap phan tich va thay dbi
trong qua trinh kiém nghiém (thuong +10-20% di
cling v6i ma tran cong thirc san phim phic tap),
su giam dén cic thanh phan mot cach tir nhién,
hiéu tmg 14y mau va luu trir hodc dung sai san xut
thong thuong.

Dicu khoan nay c6 thé gay téc dung nguge, chéng
lai cac san EEB hop phap, ddng thoi khong phu
hop véi thuc tidn quoc té. Cac san phdm hop phap
co Em dugc phén loai 1a hang gia do sw khong chic
chén hoan toan cac yéu té trong @cm trinh phan tich
kiém nghiém hoic ham luong giam din trong qua
trinh bao quan, khién cac cong ty phai chiu hau
qua phap 1y nghiém trong bao gdm thu hdi san
pham va riii ro trach nhiém hinh su. EC 1223/2009
cling khong dinh nghia hang gia theo cach nay;
viéc quan ly tap trung vao cac tuyén bd an toan va
gay hiéu 14m, ¢6 hiéu qua hon 1a quy dinh ngudng
dinh _:Q:m

Loai bo hoan toan Pidu 41.2. Viéc xac dinh
hang gia nén dua trén cac tiéu chi da dugc
thiét 1ap (vi pham nhén hiéu, ¢6 y xuyén
tac) thay vi mot ngudng phan tich nhur trén.
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US-ASEAN

USINESS COUNGIL

INC

Phu luc Gop y

Du thao Nghi dinh quy dinh qudn ly my phim

thuc hién va ky xac
nhan bai Nguoi danh gia
an toan my pham déap
ung cac yéu ciu sau:

a) Cé trinh do dai hoc
trd 1én thude mot trong
cac chuyén nganh: Y
hoc, Duge hoc, Hoa hoc,
Sinh hoc hodc Ddc chét
hoc;

b) C6 kién thirc chuyén
mon vé danh gia an toan
san phdm m§ pham,
hiéu biét vé cac giGi han
tap chit, thanh phin va
cac quy dinh k¥ thuét
theo Hiép dinh my phim
ASEAN

A o)

va duge dao tao phu hop vé danh gid an toan my
ﬁrmE Piéu khoan nay khong yéu cau phai cé
@m:m dai hoc trd 1én, ciing khéng gi6i han bing
cap trong cac linh vyc cu thé nhu y hoc, duge
hoc hodc héa hoc = cén sira dbi didu khoan nay
dé phu hop véi ASEAN.

Tai li¢u tham khao:
https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/File
/post marketing

surveillance/SAFETY ASSESSMENT GUIDE
LINES.doc

Hoa hoc, Sinh hoc, Poc chit hoc, da liéu
hoc hodc cic nganh twong tw va dwoc
do tao phit hgp vé d4nh gid an toan my
phim;

b) C6 kién thiec chuyén mon vé d4nh gid
an toan san phdm my pham, hidu biét vé
céc gidi han tap chét, thanh phan va cac
quy dinh k¥ thuat theo Hiép dinh my phim
ASEAN.

</

»:vﬁ Yéu cau ddi

61 Nguoi dinh gid an

8»: ‘my wrm«E
3 Uo_ v san w?&a my
ﬁrm,a nhap khau: wO s e
té thira nhan nang luc
cua Nguoi danh gid an
toan ky tén trong PIF

3.a.

Theo Diéu 22, Khoan 1(a), tai liéu chimg minh
€O’ sG sdn Xuat nuée ngoai tuan thi Thyue hanh
San x:mﬁ Tét (GMP) dbi v6i my phim ¢6 thé bao
m%E gidy chimg nhan CGMP ctia ASEAN hodc

cac &mc chuan tuong duong nhu ISO 22716, hoic
\O\v

3. Ddi voi san phdm m§ phim nhép khau:
Bo Y té thira nhdn nang luc ciia Nguoi
dé4nh gi4 an toan ky tén trong PIF néu dap
mg mot trong cac diéu kién sau:
Lam viéc tai co s& san xudt dat tiéu chun
Thuc hanh t6t san xuét m§ phim (dat
OQZ:U hodc HmO 22716 :oun nsa tiéu
chuiin sin xuit my pham quéc té khic
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Cm-ﬁmmbz

USINESS COUNCIL

INC

Phu luc Gop y

Duw thao Nghi dinh quy dinh quan ly my 12&:

Do d6, quy dinh nay can duoc g& bo.

." y

Diéu 12. Trich nhiém
ciia té chire, ca nhan
thyre hién cong bd sin
phim my phim

. Tréach nhiém vé ngudn
gbc va diéu kién san
Xuét:

a) Xac dinh va ké khai
chinh xéac co s& san xudt
san pham. D6i voi san
pham san xudt trong
nude, co so san XuAt

phai c6 Gidy chimg

nhén du diéu kién san
_xuAt m§ pham con hiéu
T yoi pham vi hoat
mozmem dang san E@E
pht hop %mm\w quy dinh
tai _wﬁc 5 <m\§©m5 5
Piéu 6 Zmr_ a:_r ;mw
Déi v6i san pham E.mw\ %
khdu, co s& san xuét \
phai dap tmg tiéu chuén

Theo Diéu 22, Khoan 1(a), tai liéu chimg minh
o SO san xudt nuée ngoai tuan tha Thuc hanh
San xudt Tét (GMP) dbi v6i m§ phdm c6 thé bao
gdm gidy chimg nhan CGMP ctia ASEAN hoiic
cac tiéu chuan tuong duong nhu ISO 22716, hoac
cac tiéu chudn san xuat my pham qudc té khac
duoc Bo Y té cong nhén.

Do d6, ISO 22716 va céc tiéu chudn san xut m§
pham quoc t€ khac duge Bo Y té€ cong nhén ciing
can dugc néu rd trong khoan nay

U,
N\m\\

3. Trach nhiém vé nguén goc va diéu kién
san Xut:

a) Xac dinh va ké khai chinh xac co s¢ san
xuét san phdm. Déi véi san phim san xuét
trong nude, co s& san xuit phai cd Giy
chimg nhén du diéu kién san xudt my
E&E con hiéu luc véi pham vi hoat dong
va dang san pham phu hop theo quy dinh
tai Piéu 5 va khoan 5 Diéu 6 Nghi dinh
nay. Pbi véi san EEB nhap khau, co so
san xudt phai dap tng tiéu chuin CGMP
hoidc ISO 22716 hoéc twong duong;
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US-ASEAN

BUSINESS COUNCI

INC

Phu luc Gop y

Du thio Nghi dinh quy dinh quén Iy my pham

a) Thay dbi dia chi cua
t6 chirc, c4 nhan chiu
trach nhiém dua san
pham ra thi truong
(nhung khong thay d6i
mé so thué va dia ban
cap tinh noi dit tru s&
chinh);

b) Thay dbi tén, dia chi
cua chu s hitu san
pham;

¢) Thay dbi tén, dia chi
clia co s& san xuét hoiic
co s¢ dong goi (nhung
khong thay ddi dia diém
nha may thuc té);

d) Thay d6i nguoi dai
dién theo phép ludt hodc
nhéan sy phu trach
chuyén mén cua to

| .orqo ca nhan chiu trach

non dua san phim ra
thi* *Eodm

11

Diéu Hm D?\ han hi¢u
Iwc S6 quén _% $an

‘

phim m§ pham &

4. Cactruonghgp %
khong thuc hién gia han:

Du thao khong néu r6 trach nhiém va thu tuc cua
B Y té trong viéc dua ra két ludn cubi cing hoic
céc bién phap khic phuc cén thiét, diéu nay s&
gdy kho khan cho cong ty vi hién chua c6 quy
dinh nao dé giam sat xem san phim c6 du diéu
x_o_%@m\\m_m han hay khong, nén khi san phim c6

Dé xuit thém didu khoan vé trach nhiém
va tha tuc cho B y té ban hanh viin ban
két luén cudi cung hodc cac bién phap
khic phuc cho céac san phim c6 bao céo
bién loi nghiém trong.
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US-ASEAN

USINEFSS COUNCIL, INC

Phu lue Gop y

Du thao Nghj dinh quy dinh qudn Iy my pham

chu s& hitu va dugce dua
ra luu thong dudi dang
mét bd san pham (Kit)
hodc bang cac mau
(Palette) trong mét dang
san pham;

dong goi trong cung mot bao bi va khong thé ban
riéng 1é. Piéu nay ciing phi hop véi huéng dan
cua ASEAN.

= Piéu khoan nay cin dugc sira dbi dé phu
hop véi thuc tién thi truong va dam bao
tinh nhat quan véi phiéu cong bé ciing
nhu tinh hai hoa vdi ASEAN.
Tai liéu tham khao:
https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/File
/NOTIFICATION_TEMPLATE.doc

13

Piéu 21. Gidy chirng
nhén lvu hanh ty do
ddi véi m§ phAm nhap
khéiu

2. Céc trudng hop mién
ndp Gidy chimg nhan
ltru hanh tu do:

T chire, c4 nhan dugc

\.,“.,\....w ; ,Bmmn nop CFS trong hd
“8g.cong b dbi vai cac

meoam hop sau:

c) Z@ ‘pham duoc san
xudt tai co's& dap tmg
tiéu orcms Thure! hanh t6t
san xuit m§ pham 4 R
(CGMP) ctia ASEAN %)
hodc tuong duong va da
dugc cép s tiép nhén

Theo Diéu 22, Khoan 1(a), tai liéu chimg minh
o sO' san xudt nude ngoai tuan tha Thyuc hanh
San xuat T6t (GMP) d6i véi my phdm c6 thé bao
gom chimg chi ASEAN CGMP hoic cac tiéu
chuén tuong duong nhu ISO 22716, hoic céc tiéu
chuin san xuit m§ phdm quéc té khéc duge B Y
té cong nhan.

Cén stra doi diéu khoan nay cho phi hop véi
Didu 22.

2. Cac trudng hop mién nop Gidy chimg
nhén luu hanh tu do:

T6 chire, ca nhan duge mién nop CFS
trong hd so cong b déi vai cac truong
hop sau:

¢) My phdm dugc san xuét tai co s¢ déap
g ti€u chuén Thue hanh t6t san xuét m§
pham (CGMP) cua ASEAN hodc Eoﬁm
duong nhw dugc ‘quy dinh tai diéu 22 va
da dugce cip sb tiép nhan cong b (hoic
van ban cho phép luu hanh) tai nu¢e san
Xuét hodc nude xuét khiu thudc danh muc
céc qudc gia c6 co quan quan 1y duoc
phém chit ch& (SRA) do Bo Y té cong bb.
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US-ASEAN

USINESS COUNCI

INC

Phu luc Gép y )
Du thao Nghi dinh quy dinh quan Iy my phiam

&Y

p; bnw

va huéng dan cia Bo Y
1e.

.

Phin 4. An toan va hiéu qua:

ASEAN cho phép cung cap tai li¢u bao gbm ca
viéc ra soat tai liéu (literature review) cho cic
cong bd vé cdng dung ctia sin phim m§ pham;
nhung Viét Nam E:Em liét ké loai tai liéu nay
vao dé phuc vu cho viéc :E%mﬁ minh tinh néng,
cong dung cua san phdm. - Cén chinh sira dé
phil hop véi mau PIF cia ASEAN.

Ngoai ra, Viét Nam dang hai hoa va ap dung quy
dinh ctia ASEAN vao quan ly m§ pham. C6 rat
nhiéu my phdm dugc luu hanh dong thoi tai cac
nudc ASEAN, nén viéc dam bao chi ¢é 1 hd so
PIF ddng nhit cho san phim tai tt ca cac nudce
ASEAN sé khong tao thém ganh niing quan 1y hd
so cho cdng ty cling nhu dam bao tinh hai hoa vé
quy dinh ciia Viét Nam véi cac nudec ASEAN va
tao diéu kién cho co quan quéan 1y thuan tién hon.
Tai liéu tham khao:
https://www.hsa.gov.sg/docs/default-
source/hprg/cosmetic-
products/guidance/guidelines-for-product-
information-file-%28pif%29.pdf

15

Piéu Nq HOo so thong
tin san phita (PIF)

2. Yéu ciu dic thu dbi
v6i san pham m:sm @, 3
chuyén :m:_oﬁ )
a) Pdi véi cac san pham
duogce phén loai rui ro

a) Chua c6 dinh nghia vé san phim dung cho
chuyén nghi¢p, nén bd sung dinh nghia vé san
vrmE dung cho chuyén nghiép. Xin xem thém
kién nghi dinh nghia & trén.

S wrosm c6 quy dinh nay trong ASEAN > d

x:mn 5 dé hai hoa véi ASEAN.
\Oxu
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Phu luc Goép y .
Dy thao Nghi dinh quy dinh qudn ly my pham

US-ASEAN

LUSINESS COUNCIL_INC
M§ pham lwu thong trén san EEE Iuu lai trén co thé (leave-on);
thi truong dugce xéac dinh san pham chiam soc da chuyén siu hodc ¢
mirc do rui ro dinh tinh nang dic biét;
lugng theo phuong phap ¢) Nhom rui ro Thap (Nhém I11): San
quy dinh tai Nghi dinh EEE ¢6 déc tinh rira troi (rinse-off); san
s6 37/2026/ND-CP dé pham it tiép xuc truc :oﬁ hodc san EEB
phén thanh 03 nhém clia co sé dat tiéu chuan Thyc hanh tdt san
nguy co dua trén thanh xudt my pham (CGMP).

phén cong thire, dbi
tuong str dung va cach
dung lam cén ctr diéu
tiét ngudn luc va thoi
gian thyuc hién cac bién
phéap quan ly:

a) Nhom rii ro Cao
(Nhém I): San pham
danh cho tré em dudi 03
tudi; san phdm ding cho
viing da nhay cam (mit,
.. | niém mac, vung kin);
2| san pham c6 chira thanh
ﬁw%: thudc danh muc
han a?ﬂ :o:m do, ty 1é
theo quy @Ew cua Hiép
dinh my EE@ ASEAN;
b) Nhém rui ro THin m
binh (Nhém II): San*,.
phdm phuc vu muc dich 7} >
&Eu\o: nghiép; san U
pham luu lai trén co thé Qo\.v

Trang 15|19
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US-ASEAN

USINESS COUNGI

ING

Phu lue Gép y

Du thao Nghi dinh quy dinh qudn Iy my pham

nha san xudt. Thuc hién
dbi soat cac chi tiéu an
toan trén CoA vdi chi
tiéu va tidu chuén chét
lwong da thiét lap tai PIF
trude khi luu thong 16
hang;

18

Pidu 35. Kiém tra hd
so' cong b6 sian phim
my pham trén moi
truong dién tir

5. Can cir két qua kiém
tra, co quan quan ly nha
nude thye hién céac bién
phap sau:

b) Truong hop hd so co
sai s6t vé& hanh chinh
hodc k¥ thuat trinh bay:
thong béo wmuSm van ban
hodc qua hé Eoum yéu
n@% co sé giai trinh, bd
sutig-trong thoi han 15
ngdy lam viéc. Qué thoi
han trén E%QQ s& khong
thuc hién, co quén quan
ly thuc hién tam a::@

hiéu luc Sé quan ly; ‘\\ )

Déi voi céc trudong hop lién quan dén hd so hanh
chinh, dgc biét la nhimg tai liéu cén co quan ¢6
thim quyén tai nudc sé tai chp va hop phép hoa
lanh sy, qua trinh nay thuong t6n nhidu thoi gian
va 6 thé kéo dai dén bbn thang.

— Do d6, thdi han nén duoc diéu chinh tir 15
ngdy lam viéc 1én bon thang.

b) Trudmg hop hd so co sai sét vé hanh
chinh hogc k¥ thudt trinh bay: thong bao
bing vin ban hogic qua hé théng yéu céu
co s& giai trinh, bd sung trong thdi han 4
thang. Qua thoi han trén ma co s& khong
thue hién, co quan quan ly thuc hién tam
dirng hiéu luc S6 quan ly;

Trang 17 | 19
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Phu luc Gop y .
Dy thao Nghj dinh quy dinh qudn Iy my pham
US-ASEAN
USINFSS COUNGCHL INC
20 Mau s6 4. Thir ity Thyc té, co nhiéu cong ty chi lam thu tuc Cong
quyén . bo san pham my pham véi co quan chitc nang ma .
3. Pham vi iy quyén: khong phan phdi san pham ra thj truong Viét 3. Pham vi tty quyén:

- Chiu trach nhiém dua | Nam, ma s& Gy quyén cho céc cong ty khac phan

sén phim 1a thi trudng | phéi. - Chiu trach nhiém dua san pham ra thi

5 & F moy truong.
va phan phdi tai thi ] &
trudong Viét Nam. —> Can stra d6i lai diém nay cho phu hop véi tinh

hinh thyc te.
<G,
\iv
P
(v "
l'e \\. ,
‘ ),
g,
A,
%
Y
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& Thanh pho Ho Chi Minh, ngay 17 thang 4 nam 2026
.'n Yy
Kinh giri: ;(;;%cY (?rl::m Iy Dwge CUC QU AN LY DUOL
£'138A Giing V5, Ba Dinh, Ha Nji X I . L —
\ K W E Ngay / yd / A0k
DPong kinh girii & Vu Phéap ché [ [PPSR
S B@ Y Té ChUVQﬂ ............................... -

& 138A, Giang Vo, Ba Dinh, Ha Noi

Viv: YKIEN GOP Y DU THAO NGHI PINH QUY DINH VE QUAN LY MY PHAM

7

\.
Thay mit Hiép hoi Thuong mai My tai Viét Nam (sau ddy goi tit 1a “AmCham™), t6i xin gti
1§ chio tran trong nhét dén Cuc Quan Iy Duoc va Vu Phap ché da kéu goi dong gop v kién Du
thao Nghi dinh quy dinh v& quan Iy my pham.

AmCham ghi nhan nd luc ctia Cuc Quan Iy Duoc va Vu Phap ché trong viée xay dung va hoan
thién Dy thao Nghi dinh nhim cai cach tha tuc hanh chinh, nang cao hi¢u qua quan ly nha nudce
va khic phuc céc ton tai, virdng mic phat sinh trong qua trinh thue thi phép lut vé quan Iy m§
phdm thoi gian qua. Viéc ban hanh Nghi dinh dugc ky vong s& gop phan bao dam tinh ddng
b, minh bach va kha thi ctia hé thong phap luat, dong thoi tao didu kién thuén loi cho hoat
dong san xuét, kinh doanh cta doanh nghiép.

Nhim goép phan hoan thién Dy thao, sau khi nghién ciru va tdng hop y kién tir cac hdi vién,
ching t6i xin giri cdc gop y va kién nghi trong Phu luc dinh kém.

Chung 61 xin cam on va kinh chue stre khoé.

AmCham Viét Nam

Dé biét thém tp("mg tin chi tiét, xin vui long lién hé:
Cé Lily Nguyén, Truong phong Sy kién va Tiéu ban ciia AmCham, qua email:
lily.nguyen@amchamvietnam.com hodc 56 dién thoai: 0976 882 688

Vin phong AmCham Viét Nam:
Phong 323, khdch san New World, 76 Lé Lai, Phuong Bén Thanh, Thanh phé Ho Chi Minh




GOPY VE

DU THAO NGHI PINH QUY PINH VE QUAN LY MY PHAM

Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoan, diéu ciia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw
thio)

Y kién dong gop
(Luén gidi ly do can sira doi)

Pé xuit
(Ghi r6 ngi dung de xuat stra doi voi
Bé hoidc Thém)

.| Diéu 2. Giai thich

tur ngir

9. Bién c0 bat loi nghiém trong 13 bién cd bat
loi din dén mét trong cac hau qua sau: tir
vong; de doa tinh mang; yéu cau nhdp vién
hodc kéo dai thoi gian diéu tri tai bénh vién;
gAy tan tt, thuong tit vinh vién hoic suy giam
chtrc ning dang ké; di tat bam sinh hodc di
dang cho thai nhi; hodc cac bién cb khac doi
hoi phai ¢6 can thiép y khoa dé ngan chin cac
hau qué néu trén.

Céc nude trong khu vuc ASEAN déu sir dung
chung dinh nghia cia ACD vé Bién cb bét
loi/bién cd bat lgi nghiém trong cho nganh my
pham nhu duéi day:

b. Serious Adverse Event:

A serious event is any untoward medical
occurrence that:

* Results in death,

* Is life threatening (the term life threatening
refers to an event in which the person was at
risk of death at the time of the event;

* Requires in-patient hospitalization, or
Results in persistent or significant
disability/incapacity”.

Pé xuat stra dinh nghia bién c6 bat lgi
nghiém trong theo huéng din ctia ACD
nhu da thyc hién tai Thong tu
06/2011/TT-BYT.

.| Piéu 2. Giai thich

tir ngir

Chua c6 dinh nghia cho san pham dung
chuyén nghiép.

Theo EU https://eur-
lex.europa.eu/eli/req/2009/1223/oj/eng:
“Professional use means the application and
use of cosmetic products by persons in the
exercise of their professional activity”.

Thém dinh nghia cho san pham dung
chuyén nghié¢p:

“San pham dimg chuyén nghiép la sdan
pham dwoce siv dung béi nhitng nguoi
dang hoat dong chuyén nghiép.”



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj/eng

Business Use

Tham chiéu

(Néu ré cac diém Noi dung Y kién dong gop Dé xuat | 2
STT . x| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw (Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
khoan, diéu cua o (Luén gidi ly do can sira doi) 2« A
. thio) Bé hoac Thém)
du thio)
3.| Piéu 2.1 1. San pham my pham 1a mot chat hay ché |,  ACD dinh nghia my phim bao gdm cé viée | Ghi dang theo dinh nghia cua ACD, Can
pham duoc st dung dé tiép xtic voi cac bd tiép xtc voi "ring va niém mac b sung cuym tr "rang va niém mac
phan bén ngoai co thé con nguoi voi muc dich miéng" (teeth and the mucous membranes miéng" vao dinh nghia san pham my
chinh hoac muc djch duy nhat 1a dé 1am sac}l, of the oral cavity). pham dé dong bd véi ACD.
lam thom, thay C}éi dién mao, hinh thirc, dicu
chanh i €o the, ba(-)kva hf) ac;duy tri cdc b e Du thao ghi "t1ep xuc voi cac bo phén bén
phén néu trén trong di€u kién tot.
ngodi co thé con nguoi", néu hiéu theo
nghia hep c6 thé loai bo cac san pham
chdm soc riang mi¢ng (kem danh ring,
nudc stic miéng) ra khoi pham vi my pham.
4.| Piéu 2: Giai thich | 5. Thanh phan céng thirc 13 cic chat hodc hon | Cum tir "luong can thiét tuyét d6i" cho dung | Loai bo cum tir tuyét d6i” hodc co thé
tir ngir hop cac chét dugc chu y str dung trong qua | moi 1a khai niém dinh tinh, khong c6 gia tri | thay bang "ndng d6 phu hop véi tiéu
trinh san xuét san phdm my pham; khong bao | do lwdmg trong khoa hoc my pham. ACD | chudn chat luong
gdm cac tap chat co trong nguyén liéu st | khong dung tir "tuyét d6i". Quy dinh nay la
dung, cac nguyén li€u phu tr¢g dugc st dung | mét Rao can ky thuat, Gay kho khan khi
trong qua trinh ché bién nhung khong con ton | doanh nghiép giai trinh PIF vi khong cé tiéu
tai trong thanh pham, cac dung méi hodc chat | chuan thé nao 1a "tuyét d6i". Cum tir nay ciing
mang voi luong can thiét tuyét d6i dé hoa tan | gy kho khian cho viée dinh luong tai cac
cac thanh phan tao muii, hop chit thom va cac | phong kiém nghiém khi d6i soat voi hd so
thanh phan mang theo hodc ton du tir nguyén | cong bo.
liéu nhung khong cé tic dung trong thanh
pham.
5.| Piéu 3. Yéu cau | 6. Viéc ghi nhin san pham m§ pham phai tuan | Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP hudng dan chi | Dé nghi sira lai:

vé an toan va chat
lwrgng san pham

thii cac quy dinh tai Nghi dinh cia Chinh
phi vé nhan hang héa (Nghi dinh so

tiét Luat Chat lugng san pham, hang hoa da
quy dinh co ché uu tién 4p dung phap luat




Business Use

Tham chiéu

(Néu rd cac diém Noi dung Y kién déng g6 be xuat
STT . +x .| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw g 80P (Ghi ro6 ngi dung dé xuat sira doi voi
khoan, diéu cua . (Luén gidi ly do can sira doi) T2 b X A
. thio) Bé hoac Thém)
du thio)
my phim 37/2026/ND-CP va cac vin ban stra doi, bo | chuyén nganh va diéu udc quoc té doi véi ghi | 6. Viéc ghi nhan san pham my pham phai

sung) va cac yéu cau chi tiét vé nhan my pham
theo Hiép dinh my pham ASEAN va huéng
dan cia B Y té. Noi dung ghi nhan phai chinh
xdc, 10 rang, hd tro viéc truy xuat ngudn goc
(bao gom ca nhan dién tir), khong gay hiéu
1am vé ban chat cong dung ctia san pham va
bao dam quyén dugc thong tin ctia ngudi tidu
dung.

nhin hang héa (Khoan 4 Diéu 35 vé pham vi
ap dung, loai trur).

Tai Piéu 28 Du thao ciing quy dinh Nhén va
ghi nhin san phdm my pham wu tién tuan tha
cac quy dinh chuyén nganh tai Hi¢p dinh my
phim ASEAN (ACD) va cac Diéu udc quc té
ma Viét Nam la thanh vién;

Tuy nhién, Khoan 6 Diéu 3 lai dan chiéu ap
dung Nghi dinh 37/2026/ND-CP cho ghi nhén
my pham, c6 thé dan téi cach hiéu phai thay
d6i cach ghi nhan dang 4p dung

Thuc té, quy dinh ghi nhan tai Nghi dinh
37/2026/ND-CP ¢6 nhiéu diém khac biét so
v61 ACD (vi du: thong tin Thanh phan ACD
cho phép thé hién bang tiéng Anh (theo INCI)
dé dam bao tinh chuan xéc, thong nhat Theo
37yéu cau ghi nhén thanh phan bang tiéng viét
s& dan t6i mot s6 dia phuong yéu cau dich ca
thanh phan INCI nhu nuéc, chiét xuat v.v. ra
tiéng Viét).

tudn thu cac quy dinh tai Hiép dinh m¥y
phim ASEAN (ACD) va huéng dan cua
Bo Y té. Noi dung ghi nhan phai chinh
xdc, 10 rang, hd tro viéc truy Xuat ngudn
gbc (néu ¢é, bao gorn ca nhan dién tu),
khong gay hiéu 1am vé ban cht, cong
dung ctia san phim va bao dam quyén
duoc thong tin cua nguoi ti€u dung.




Business Use

Tham chiéu
(Néu ro cac diem,

Noi dung

Y kién dong gop

bé xuat

STT khon, didu ciia (Sao chinh xac nfi (!ung hién tai cua du (Luén gidi 1y do can sira déi) (Ghi ro nfi (.l,ungvde Xliat stra doi voi
. thio) Bé hoac Thém)
du thio)
6.| Piéu 3. Yéu ciu | Chuacd Bo6 sung thém khoan 8: Diéu khoan ciia Hudng dan ASEAN va

veé an toan va chat
lwgng sian pham
my pham

8. Su c6 mit cia cac chat duoc liét ké trong
Phy luc IT (Annex II) v6i ham luong vét van
dugc chap nhan néu vi 1y do k¥ thuat khong
thé tranh dugc trong “Thuc hanh tt san xuat
my phim” va vin dam bao yéu cau vé do an
toan cia my pham.

thong tu 06:

SCHEDULE B: ASEAN COSMETIC
DIRECTIVE
ARTICLE 4: Ingredient Listings

3. The presence of traces of the
substances listed in Annex Il shall be
allowed provided that such presence is
technically  unavoidable in good
manufacturing practice and that it
conforms with Article 3.

Thong tu 06:

Diéu 14. Cac thanh phin chét cam, cic
thanh phan c¢é quy dinh vé giéi han
néng do, ham lwong va diéu kién sir
dung trong céng thirc sin pham my
phﬁm

Su ¢6 mit cia cac chat duogc liét ké trong
Phu luc IT (Annex II) véi ham lugng vét
van dugc chp nhan néu vi 1y do k¥ thuét
khong thé tranh dugc trong “Thyc hanh




Business Use

Tham chiéu

(Néu ré céc diém Noi dung Y kién déng go be xuat
STT . +x .| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw AL ez gEOP (Ghi ro6 ngi dung dé xuat sira doi voi
khodn, diéu cua t - A : (Luin gidi ly do can sira doi) Y2 bx A
. thio) Bé hoiac Thém)
du thio) ;
t6t san xuat my pham” va van dam bao
yéu cau vé do an toan cia my pham nhu
quy dinh tai Diéu 13 cta Thong tu ndy.
7.| Diéu 5. Piéu kién | 2. Diéu kién vé nhan sy va quan ly chat luong: | Yéu cau co s san xuat my pham phai c6 kha | Dé nghi stra diém b).

va pham vi cap
Giay chirng nhian
da diéu kién san
Xuit my phim

b) Hé thdng quan 1y chit lugng: Thiét 1ap va
duy tri hé thong hé so, tai liéu dam bao kha
nang truy xuét ngudn gbc day du ddi voi tung
16 san pham ¢6 khu vuc va trang thiét bi kiém
soat chat luong dap tng nang luc kiém tra, thir
nghiém céc chi tiéu an toan, chét lugng cua
nguyén liéu, ban thanh phim va thanh pham
trudc khi xudt xuong theo tidu chuan chat
luong da thiét lap.

nang kiém tra, thir nghiém céc chi ti€u an toan,
chat lugng cua “nguyén liéu” gay kho khan
cho cac nha may.

Co so san xuat my pham thuong nhap nguyén
liéu tir nha cung cap — co sO c6 trach nhiém
kiém dinh an toan, chat lugng cua nguyén ligu.
Pong ¥ co s& san xudt my pham co trach
nhiém kiém soat chat luong nguyén liéu dau
vao, nhung khong nén yéu cau phai co thiét bi
va niang luc dé kiém nghiém chi tiéu nguyén
ligu.

Dbi voi ban thanh pham va thanh pham: chi
nén yéu cau co s san xuat c6 thlet bi va nang
Iuc kiém nghi¢m céc chi tiéu can phai kiém
soat tung 16 (vi du vi sinh). Con tat ca cac chi
tiéu an toan, chat luong thi qua nhiéu va khong
thuc té néu yéu ciu nha may san xuat phai tu
kiém nghiém. Nha may hoan toan c6 thé giri

b) Hé théng quan 1y chat luong: Thiét lap
va duy tri h¢ thdng ho so, tai liéu dam
bao kha ning truy xuat nguon gbe day du
d6i v6i timg 16 san pham kiém soét chat
luong nguyén lidu diu vao; co6 khu vuc
va trang thiét bi kiém soét chat luong dap
mg ning lyc kiém tra, thir nghiém cac
chi tiéu an toan, chat lugng can kiém soat
theo 10 cua rguyén-tiéus-ban thanh pham
va thanh pham trude khi xuat xuong theo
tiéu chuan chat lugng da thiét lap.




Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién déng gop
(Luén gidi ly do can sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

ra don vi kiém nghiém doc 14p noi co san thiét
bi, ndng luc phu hop.

.| Pieu 11. Yéu cau

ddi véi . Nguoi
danh gia an toan
my pham

1. Bio cdo danh gia an toan san pham my
pham trong PIF phai dugc thuc hién va ky xac
nhan bai Ngudi danh gia an toan my phdm dép
g cac yéu cau sau:

a) Co trinh do dai hoc tr¢ Ién thudc mot trong
cac chuyén nganh: Y hoc, Dugc hoc, Hoéa hoc,
Sinh hoc hodc Pdc chat hoc;

b) C6 kién thirc chuyén mén vé danh gia an
toan san pham my pham, hiéu biét vé cac gisi
han tap chat, thanh phan va cac quy dinh ky
thuat theo Hiép dinh m§ phim ASEAN.

- Theo hudng dan cia ASEAN vé danh gi4 an
toan my phém, Muc 5 vé trach nhiém cua
ngudi danh gia an toan, Didu 40 chi yéu cau
ngudi danh gia an toan phai c6 bang cap trong
linh vyc lién quan, vi du nhu bang t6t nghiép
nganh duogc, doc chét hoc, da 1iéu, y hoc hoac
cac nganh tuong tu va dugc dao tao phu hgp
vé danh gia an toan my pham. Piéu khoan nay
khong yéu cau phai co bang dai hoc tro 1én,
cling khong gii han bang cap trong cac linh
vuc cu thé nhu y hoc, dugc hoc hodc héa hoc
(] can stra d6i diéu khoan nay dé phu hop véi
ASEAN.

Tai liéu tham khao:
https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/
File/post marketing
surveillance/SAFETY ASSESSMENT GUI
DELINES.doc

Thém vao muc a, khoan 1, diéu 11 nhu
Sau:

a) C¢ trinh d6 dai hoc tr¢ 1én thudc mat
trong cac chuyén nganh: Y hoc, Dugc
hoc, Hoa hoc, Sinh hoc, Pdc chat hoc, da
liéu hoc hoiic cic nganh twong tw va
dwoge dao tao phu hop vé danh gia an
toan my pham.

.| Piéu 11. Yéu cau

ddi véi Nguoi

3. Déi v6i san pham my pham nhap khau: Bo
Y té thtra nhan nang luc cua Nguoi danh gia

Nguoi danh gia an toan my pham phai dap tmg
khoan 1, di€u 11 trén day, twong tng véi quy
dinh cua ASEAN va EU.

Dé xuit bo khoan 3, diéu 11.



https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/File/post%20marketing%20surveillance/SAFETY_ASSESSMENT_GUIDELINES.doc
https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/File/post%20marketing%20surveillance/SAFETY_ASSESSMENT_GUIDELINES.doc
https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/File/post%20marketing%20surveillance/SAFETY_ASSESSMENT_GUIDELINES.doc
https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/File/post%20marketing%20surveillance/SAFETY_ASSESSMENT_GUIDELINES.doc

Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién déng gop
(Luén gidi ly do can sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

danh gia an toan
my pham

an toan ky tén trong PIF néu dap ung mot
trong cac dicu kién sau:

a) Lam viéc tai co so san xuét dat tiéu chuan
Thuc hanh tt san xuit my pham (CGMP)
hodc cac trung tim nghién ciru va phat trién
cua to chire, ca nhan chiu trach nhiém dwa san
pham ra thi truong tai nudc ngoai;

b) C6 ching chi Ve danh gia an toan my pham
do cac to chirc quoc té ‘hodc co quan quan ly
nha nude cd thim quyén nudc ngoai cap ma
Viét Nam c6 thoa thuan thira nhan 1an nhau
hodc duge BO Y té cong bd thira nhan.

Ho co thé 1a nhan su cia mot co s& san Xuét
my pham, R&D hoic 14 chuyén gia tu van, hd
tro danh gia an toan cho co s& do6 ma khong
phéi 1a nhan vién co hitu tai do.

10

Dicéu 11. Yéu cau

ddi véi Nguoi
danh gia an toan
my pham

2. B6i v6i san phadm m¥ pham san xuit trong
nudce: Neudi danh gia an toan phai ¢6 ching
nhin hoan thanh chuong trinh dao tao, cap
nhét kién thirc vé danh gi4 an toan san phim
my phim do cic co s& dao tao dap tng diéu
kién theo quy dinh cuia Bo Y té cép.

Yéu cau ¢ khoan 2 giy kho khin cho cong ty
nude ngoai khi dit co so san xuat & Viét Nam.
Cong ty co thé c6 ngudi danh gia va ky bao
cao an toan ¢ nudc ngoai, nguoi nay danh gia
cho nhiéu san pham san xuat & nhiéu qudc gia.
Khong nén bat budc ngudi ndy ciing phai tham
gia dao tao tai Viét Nam. Thay vao d6 nén tap
trung quy dinh ngudi danh gia an toan c6 du
trinh do, vi du 1a Toxicologist (c6 bang Poc
chét hoc) thi nén duoc chép nhan.

Pé nghi khong yéu cau khoan 2 cho cac
san phdm san xuat trong nudc clia cong
ty nudc ngoai co co so san xuat & Viét
Nam, vi cong ty nudc ngoai san xuat tai
Viét nam c6 thé dung nhan sy danh gia
an toan tai nudc ngoai cho san pham cua
ho trén toan thé gi6i.

Dé nghi ban hanh danh muc néu rd tén
cac chung chi va co s¢ dao tao quoc té
duoc BO Y t€ cong nhan.




Business Use

Tham chiéu

(Néu ré cac diém Noi dung Y kién dong gob be X!lét £ 2
STT Jocar Giem, | Sao chinh x4c ndi dung hién tai ciia du & 80D (Ghi rd noi dung dé xut sira dbi véi
khoan, diéu cua o T : (Luén gidi ly do can sira doi) T2 b X A
. thio) Bé hoac Thém)
du thio)
Danh muyc chimg chi quéc té va chuong
trinh dao tao can theo Safety Assessment
Guideline cia ASEAN, dam bao chap
nhan cac nhan sy da tuan tha theo
ASEAN.
11 Piéu 17: Théng | 6. Luu thong san pham: Tranh lang phi Thém ndi dung sau:

bao va cap nhat
thong tin sin
pham m§y pham

San pham vdi cac ndi dung thay doi quy dinh
tai Khoan 2 Diéu nay duoc phép luu thong
trén thi truong ngay sau khi to chirc, c4 nhan
da gtri van ban thong bao hoac hoan thanh vi¢c
cap nhat trén hé thong theo quy dinh tai Khoan
3 Piéu nay.

San pham dd nhdp khau trude khi thyc
hién thay d6i thong tin dugc phep luu
thong dén hét han st dung.

Thoi gian chuyén tiép khong qua 24
thang d6i v6i nhin da dugc in 4n thong
tin t6 chirc ca nhan chiju trach nhiém dua
san pham ra thi truéng (nhung khong
thay d6i ma s6 thué) theo khoan 2 diéu
17.

12

Pi¢u 17. Théng
bao va ciap nhat
thong tin san
phim m¥y phim

1. Nguyén tic cap nhat:

Dbi véi cac thay d6i noi dung trén Phiéu cong
bb di duoc phan hoi S6 quan 1y con hiéu luc
nhung khong thudc truong hop phai thuc hién
cong bd méi theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu
nay, t6 chirc, ca nhan khong phai thyc hién thi

1. Chua rd rang nhimg thay d6i nao can duoc
nop dudi dang ho so cong bd mai xin cap Ma
s6 quan Iy méi, nhimg thay doi nao can duoc
ndp dudi dang thong bao tu cdp nhat.

Dé xuit thém cac truong hop thay doi
can duoc ndp dudi dang hd so cong bd
moi (vi du thay ddi tén san pham, thay
d6i dang san pham....).




Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién dong gop
(Luén giai 1y do cén sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

tuc hanh chinh sira d6i, bo sung. Viéc thay d6i
thong tin duoc thuc hién qua co ché thong bao
va ty cap nhat dir liéu trén He thong co so dir
liéu my pham quc gia.

13

Piéu 18. Gia han
hiéu lwc S6 quén
ly sin pham my
pham

4. Céc truong hop khong thuc hién gia han:

Co quan tiép nhan khong thuc hién phan hdi
xac nhan gia han doi véi céc truong hop sau:

a) San phim m¥ pham c6 béo cao vé bién cb
bat loi nghiém trong ma chua c6 van ban két
ludn cudi cung cua co quan nha nudce co thdm
quyén hodc chua hoan thanh cic bién phap
khic phuyc theo yéu cau;

Du thao khong néu 1o trach nhi¢m va thu tuc
cia Bo Y té trong vi¢c dua ra két luan cubi
cung hodc cac bién phap khic phuc can thiét,
diéu nay sé& gay khé khin cho cong ty vi hién
chua c6 quy dinh nao dé giam sat xem san
pham c6 du diéu kién dé gia han hay khong,
nén khi san pham c6 bién c6 bat loi nghiém
trong thi cong ty khong c6 co ché dé theo dai
va yéu cau B y té ban hanh vin ban két luan
cudi cung hodc cac bién phéap khic phuc.

Dé xuat thém diéu khoan vé trach nhiém
va thu tuc cho Bd y té ban hanh van ban
két luan cudi cung hodc cac bién phap
khic phuc cho cac san pham c6 bao céo
bién loi nghiém trong.

14

Diéu 18

1. Thoi han ndp ho so gia han:

a) HO so gia han chi dugc tiép nhan trong thoi
han tir 30 ngay dén hét ngay SO quan ly hét
hiéu luc.

Trong thuc té, c6 thé c6 truong hop, Thu uy
quyén chua dap mg yéu cau ctua Quy Cuc, t6
chirc, ca nhan can phai cung cép thu iy quyén
moi. Qua trinh hop phap hoa lanh su gidy to
thuong kéo dai 2-3 thang, ngoai ra, thuong cac
cong ty s& chi tiép tuc dit hang va nhap khau
sau khi duoc phé duyét gia han dé tranh rui ro
vi viy dé dam bao chudi cung tng khong bi
gian doan, giam thoi gian phai nhap mot luong
t6n 16n trong thoi gian gia han (c6 thé 1én dén

Dé xuat chi nén yéu cau thoi gian nop
hd so gia han toi thiéu, vi du trude khi
s6 quan Iy hét han dé dam bao doanh
nghiép c6 thé chu (dong thoi gian ndp va
kip thoi sira d6i hd so néu bi yéu cau,
tranh phai dy trtr lrgng hang 16n.




Business Use

Tham chiéu

(Néu rd cac diém Noi dung Y kién dong gop Dé xuat 2
STT . SO (Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du (Ghi ro6 ngi dung dé xuat sira doi voi
khoan, dieéu cua thao) (Luén giai 1y do cén sira doi) B hodic Thém)
du thao) :
6 thang dén 1 nam), kinh mong Quy Cuc xem
xét tiép nhan hd so gia han trong thoi tir 6
thang dén hét ngay S6 quan 1y hét hiéu luc
hodc khong gidi han thoi gian ndp ho so gia
han gidng nhu bén Dugc pham.
15 Piéu 19. Quy tic | 4. Ké khai nhom chat dic thu va thanh phan | ASEAN khong c6 ngudng ghi nhan chat gdy | Dé nghi x6a cau “Truwong hop san pham

ké khai dir liéu
trén Phiéu cong
b6 san phim m§y
phém

hén hop:

b) Thanh phan nudc hoa, chat thom dugc ghi
tén chung 1a "Fragrance", "Parfum" hodc
"Flavor". Té chuc, ca nhan c6 trach nhiém ra
soat, luu giir dir liéu vé& cac chat gay di ing
trong PIF va thuc hién ghi nhén theo dung 16
trinh, huéng dan cua Hi¢p dinh my pham
ASEAN. Truong hop san pham chira chit gy
di ing vuot ngudng quy dinh, td chitc, ¢4 nhan
tu nguyén ké khai tén chat dé phuc vu cong tac
canh gidc my pham;

di ung, cting khong c6 thao luédn 19 trinh ghi
nhan cht c¢6 di tmg. Nén bo cau cudi cung vi
néu chtra chat vuot ngudng quy dinh thi da
khong dat tuan thu.

Thiéu tir “Perfume” hién duoc chap nhan, giy
anh hudng lon dén nhan san pham.

chita chat gdy di ing vieot ngueong quy
dinh, t6 chirc, cd nhan tw nguyén ké khai
tén chat dé phuc vu céng tac canh gidc
my pham”.

DPé xuat thém chir “Perfume” nhu sau:

Thanh phan nuéc hoa, chat thom dugc
ghi tén chung la "Fragrance", "Parfum",
“Perfume” hodc "Flavor". Td chuc, céa
nhan c6 trach nhiém ra soat, luu gitr dir
liu vé cac chat gdy di ung trong PIF va
thuc hién ghi nhan theo ding 19 trinh,
huéng dan cia Hiép dinh my pham
ASEAN.

16

Picu 19. Quy tic
ké khai dir liéu
trén Phiéu cong
b6 sian phim my

4. K& khai nhom chét dgc thu va thanh phan
hon hop:

¢) Bdi véi nguyén liéu dau vao 1a hdn hop (trir

Noi dung nay da c6 trong muc d, khoan 4, diéu
19.

B6 muc ¢, khoan 4, diéu 19.

10
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Tham chiéu

(Néu rd cac diém Noi dung Y kién déng g6 be xuat
STT . x| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw & 80D (Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
khoan, diéu cua o T : (Luén gidi ly do can sira doi) T2 b X A
. thio) Bé hoac Thém)
du thio)
pham nude hoa va chat thom), to chirc, c4 nhan phai
thue hién boc tach va ké khai tirng thanh phan
don 1€ cau thanh nén hon hop do;
17 Piéu 19. Quy tic | 4. Ké khai nhom chat dac thu va thanh phan | d) Quy dinh d6i voi cac thanh phan khong ¢6 | Bé phan nodi dung tap chat vi tap chat

ké khai dir liéu
trén Phiéu cong
b6 san phim m§y
pham

hon hop:

d) Quy dinh dbi v6i cac thanh phan khong c6
muc dich trong cong thirc: T6 chirc, ca nhan
khong bat budc ké khai vao Phiéu cong bd cac
chét bao quan, chit chéng oxy hoa, chit 6n
dinh, chét mang hién dién trong nguyén li¢u
dau vao nham muc dich bao quan, 6n dinh
chinh nguyén li¢u do; cac tap chét ky thuat
phat sinh tir qua trinh san xuat nguyén liéu dau
vao hodc qua trinh san xuat thanh pham; cac
dung mdi, chat dém di kém nguyén liéu hon
hop néu ching khong tham gia vao chtrc ning
cua thanh pham va nong d¢ trong thanh pham
nam trong ngudng an toan. Cac chat nay phai
dugc thé hién day du trong Bang chi dan an
toan hoa cht (MSDS) hodc tai liéu ky thuat
ctia nha cung cdp nguyén lidu va phai duoc
danh gia d¢ an toan trong Bao cédo danh gia an
toan san pham (SA) thude Hb so thong tin san
phim (PIF). T6 chtrc, c4 nhan chiu trach

muc dich trong coéng thirc: T chirc, ca nhan
khong bét budc ké khai vao Phiéu cong bd cac
chat bao quan, chit chéng oxy hoa, chit 6n
dinh, chat mang hién dién trong nguyén liéu
dau vao nhim muc dich bao quan, 6n dinh

chinh nguyén liéu do; ea&mp—eha{—ky%haaﬁé
phétsinh-tirqua-trinh-sépxuat nguyéntidu-dau
vae—hea&qﬂa—mﬂh—s&n*&&t—t-h&nh—ph&m cac
dung mai, chat dém di kém nguyén liéu hon
hop néu chung khong tham gia vao chirc nang
cua thanh pham va nong do trong thanh pham
nam trong ngudng an toan. Cac chat nay phai
dugc thé hién day du trong Bang chi din an
toan hoa chat (MSDS) hoic tai liéu ki thuat
ctia nha cung cap nguyén lidu va phai dugc
danh gia do an toan trong Bao c4do danh gid an
toan san pham (SA) thudc Ho so thong tin san
pham (PIF). T6 chitc, ci4 nhan chiu trach
nhiém kiém soat gidi han cac chat nay trong
thanh pham theo dang quy dinh tai cac Phu luc
ctia Hiép dinh my phim ASEAN.

luén duoc thé hién trong tai lidéu nguyén
li¢u; va thuong Chuyén gia danh gia an
toan khong danh gia phan tap chat.

Theo du thao thi cong ty phai thué
Chuyén gia danh gia an toan danh gia lai
hét cac san pham bao gém ca tap chat.

11
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Tham chiéu

(Néu ré céc diém Noi dung Y kién déng go be xuat
STT . +x .| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw AL ez gEOP (Ghi ro6 ngi dung dé xuat sira doi voi
khodn, diéu cua t - A : (Luin gidi ly do can sira doi) Y2 bx A
. thio) Bé hoac Thém)
du thio)
nhiém kiém soat gidi han cac chat nay trong
thanh pham theo dting quy dinh tai cac Phu luc
cua Hi¢p dinh my pham ASEAN.
18 Piéu 19. Quy tic | 3. K thuat ké khai nong d6 va thi tu thanh | 3a) ACD cho phép nhitng thanh phan véi ham | Thém doan sau vao muyc a, khoan 3, diéu

ké khai dir liéu
trén Phiéu cong
b6 san phim m§y
pham

phan:

a) Liét ké ddy du cac thanh phan theo thir tu
nong d6 ham luong giam dan tai thoi diém cho
vao qua trinh san xuat;

4. Ké khai nhom chit dic thu va thanh phan
hon hop

¢) Bbi véi nguyén liéu dau vao 14 hdn hop (trir
nude hoa va chat thom), to chirc, c4 nhan phai
thuc hién boc tach va ké khai timg thanh phan
don 1¢ cu thanh nén hon hop do;

lwong nho hon 1% cé thé liét ké theo bat ky
thr tu nao sau cac thanh phan c6 ham luong
16n hon 1%.

4¢) Ké khai nhom chét dic thu ¢ dang hdn hop
la thong tin thudc vé bao mat va trach nhiém
ctia nha cung cap nguyén liéu. Nha san xuat
dam bao san pham thanh pham dat yéu cau vé
thanh phan va an toan theo Asean.

19 “Nhitng thanh phan véi ham leong
nhé hon 1% co thé liét ké theo bat ky thi
tir nao sau cdc thanh phan c6 ham hrong
lon hon 1%

Pé xuét bo yéu cau ké khai nguyén liéu
dau vao la nhém chat dac thu ¢ dang hon
hop.

19

Piéu 19. Quy tic
ké khai dir liéu
trén Phiéu cong

6. Quy dinh vé viéc 1ap chung Phiéu cong bd:

Diéu khoan nay can duoc stra doi dé phu hop
v6i thyc tién thi trudng va dam bdo tinh nhét
quan véi phiéu cong bd cling nhu tinh hai hoa
voi ASEAN.

Xo6a cum tir “cung dang san pham”.

12




Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién déng gop
(Luén gidi ly do can sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

bé sian phim m§y
phém

Dé han ché viéc khai bao nhidu phiéu ddi véi
san pham tuong dong, cac truong hop sau day
duoc phép 1ap chung trong mot Phiéu cong bd:

a) Cac san pham c6 cung tén chung, clng
dang san pham, cing chu so hitu va duoc dua
ra luu thong dudi dang mot bo san pham (Kit)
hoac bang cac mau (Palette) trong mot dang
san pham;

Trén thyc té, nhiéu bo san phém bao gém
nhiéu thanh phan riéng 1¢ véi cac dang san
phém khac nhau. Vi du, mot b san phém téy
16ng 6 thé bao gém cac san pham don 1¢ nhu
kem c6 tac dung chinh 1a tiy 16ng, khin ué6t
dé lau va khang khuan va sita dudng thé dé
lam 4m va l1am diu da — mdi san phdm don 1é
lai c6 dang san pham khac nhau (vi du kem
c6 dang cream, sita dudng thé c6 dang lotion
hoic xit) — nhung tat ca déu thudc cling mot
chu s hitu san pham va duoc dong goi cing
nhau thanh mét bo duy nhat.

Ngoai ra, theo Mau 1, Phu luc 2 cta phiéu
cong bd, Muc 7 cho phép khai bao cac Cac
san pham phdi hop trong mot b san pham,
bat ké dang san pham ciia cac san pham don
1¢ gidng nhau hay khac nhau (chu thich 4),
mién 1a ching duoc dong goi trong cing mot
bao bi va khong thé ban riéng 1é. Piéu nay
ciing phu hop véi huéng dan ciia ASEAN.

13




Business Use

Tham chiéu

(Néu ro cac diém Noi dung Y kién dong gob e X!lét ‘ .
STT . x| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw & 80D (Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
khoan, di€u cua .thﬁo) R : (Luén gidi ly do can sira d(n) * B hoiic Thém)
du thao) :
Tai liéu tham khao:
https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/
File/NOTIFICATION_TEMPLATE.doc
20 Piéu 20: Yéu ciu | 1. Noi dung t()i thiéu ctia Giéy uy quyén: Mau gidy fly‘quyéI} tuy thudc vao doanh | Dé xuat bo mau so 4 gié}{ uy quyég, chi

ddi voi Gidy uy
quyén

Glay iy quyén duoc 1ap bang tiéng Viét hodc
tleng Anh hoic song ngit Viét — Anh theo Mau
s0 4 quy dinh tai Phu lyc 2 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay, phai c¢6 xac nhén cua nguoi dai
dién c6 thAm quyén cta bén Gy quyén va bao
gdm cac ndi dung chinh sau:

a) Thong tin dinh danh cua bén iy quyén va
bén duogc uy quyén;

b) Danh muyc san pham hodc nhin hang dugc
uy quyeén;

¢) Pham vi uy quyén thuc hién céc thu tuc
cong b, thay d6i, gia han S6 quan ly va trach
nhiém thiét 1ap, luu gitr, cung cip Ho so thong
tin san pham (PIF);

d) Thoi han uy quyén.

nghi¢p uy quyén, mién dam bao c6 cac thong
tin theo quy dinh.

quy dinh nd1 dung trén giay uy quyén.
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Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién dong gop
(Luén giai 1y do cén sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

21

Diéu 20: Yéu cau
doi voi Giay uy
quyén

4. Hiéu luc va cham dut uy quyén:

b) Khi vin ban uy quyén hét gia tri phap 1y
hodc bi chdm dut, td chiic, ca nhan phai ding
viéc cong bé moéi, nhap khau hodc san xuét
mdi san pham Trang thai S6 quan ly tuong
Ung trén hé thdng thong tin duoc chuyén sang
ché d6 tam ngung hodc hét hiéu luc;

Quy dinh nay s€ lam phat sinh thém viéc cho
co quan quan ly phai theo doi ngay hét hi¢u
luc cua giay uy quyén nham tam ngung hoic
cham dut S6 quan 1y,

Dé xuat bo muc b, khoan 4, diéu 20.

22

bitu 21. Giay
chirng nhin luu
hanh te do déi
v6i my phim
nhip khau

2. Céc truong hop mién ndp Gidy chimg nhan
Itru hanh ty do:

T6 chuc, ca nhan duoc mién ndp CFS trong
ho so cong bo doi véi cac truong hop sau:

¢) My pham duoc san xuét tai co s¢ dap ung
tiéu chuan Thuc hanh tot san xuat my pham
(CGMP) cuia ASEAN hoac tuong duong va da
duoc cip s tiép nhan cong bd (hodc vin ban
cho phép luu hanh) tai nudc san xudt hodc
nuée xuat khau thudc danh muc cac qudc gia
¢6 co quan quan ly dugc pham chit ch& (SRA)
do B0 Y té cong bo.

Cﬁp sira d6i diéu khoan nay cho phu hop vai
bicu 22.

M§ pham khi duoc luu thong tai cac nudc
ASEAN phai tuan thu cac quy dinh cua nude
d6. Viéc danh gia va cong b danh sach cac
nuéc SRA cin minh bach va ¢é co sé quéc
té twong wng, vi du WHO Listed
Authorities. Ngoai ra, danh muc nay dat
trong tim vao nganh dwgc phim va
vaccine.

Thém cum tu “nhw dwoc quy dinh tai
diéu 227 va bo cum tir “thudc danh muc
cdc quoc gia ¢é co quan qudn 1y dwoc
phdm chat ché (SRA) do B Y té cong
b6”, viét lai nhu sau:

¢) My pham duoc san xuét tai co s& dap
g tiéu chuin Thyuc hanh tot san xuat
my pham (CGMP) ciia ASEAN hoic
tuong duong nhw dwgec quy dinh tai
diéu 22 va da duoc cip s tiép nhan cong
b (hodc vin ban cho phép luu hanh) tai
nudc san xuat hodc nudc xuat khau.
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Business Use

Tham chiéu

(Néu rd cac diém Noi dung Y kién déng gob bé xuat
STT . A . (Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du g 80P (Ghi ro6 ngi dung dé xuat sira doi voi
khoan, diéu cua o T : (Luén gidi ly do can sira doi) T2 b X A
. thio) Bé hoac Thém)
du thio)

23 Piéu 22. Tai liéu | 2. Yéucau vé ndi dung va hinh thic: Cum tlr “tiéu chuan ap dung” gay hiém nham | Dé nghi bo cum tur “tiéu chuép ap dung”,
chirng minh diéu 1a tiéu chuan ciia san pham. thay bang cong bo san xuat phu hop
kién ctia co' s6' san | a) Tai liéu phai thé hién cac thong tin toi thiéu: i ) i GMP/ISO 22610 hodc tuong duong.
xuat nwée ngoai | Tén, dia chi co s& san xuat; ti€u chuan &p | Tai li¢u phai thé hién cac thong tin toi thiéu:

dung; pham vi chimg nhan (theo dang san | Tén, dia chi co s¢ san xuat; pham vi ching

pham hoac day chuyén san xuat); co quan | nhan (theo dang san pham hoac day chuyén

hoic to chirc cAp va thoi han gid tri phép 1y; san xudt); co quan hodc to chirc cip va thoi
han gia tri phap ly;

24 Piéu 24. Quy | 1. Diéu kién nhap khau my pham: Thuec té, san pham my pham nhap khau c6 mot | D& xuit bo viéc ndp phiéu kiém nghiém
dinh doi voi my | c) Doi vdi san pham my pham thue Nhom 1 | ¢§ tigu chuin dugc thuc hién dinh ky, hodc | Iuc thong quan. CoA phai dugc luu trong
pham nhap khau | quy dinh tai Diéu 33 Nghij dinh nay, tai thoi

diém thong quan to chiic, c4 nhan phai xuét
trinh Phiéu két qua kiém nghiém (CoA) cua
nha san xuat bao dam cac chi tiéu an toan cdt
16i theo quy dinh cta Hi¢p dinh my pham
ASEAN; truéc khi dua san pham ra luu théng
trén thi truong, to chire, ca nhan phai co Phiéu
két qua kiém nghiém day du cac chi tiéu theo
tiéu chuan chat lugng da cong bo. Truong hop
CoA cuia nha san xuit chua ddy du cac chi
tiéu, to chirc, ca nhan phai thyc hién kiém
nghiém bo sung céc chi tiéu con thiéu tai co
so kiém nghiém dugc chi dinh hoic dap tng
tiéu chuén theo quy dinh tai Diéu 38 Nghi dinh
nay.

danh gia mot 1an khi Iya chon nguyén liéu va
thiét 1ap cong thirc san pham.

Do d6, khong phai 16 nao ciing thyuc hién day
du cac chi tiéu. Viéc cung cap phicu kiém
nghiém c6 day du cac chi tiéu trén ting 10 1a
khong phu hop véi quy dinh cua nganh my
pham ASEAN, EU va th¢ gioi.

hd so PIF tai doanh nghiép dé phuc vu
hau kiém chuyén nganh.

Dé xuit bo yéu cau phiéu kiém nghiém
phai c6 day du cac chi tiéu theo tiéu
chuén an toan cdt 15i cho timg 16.
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Business Use

Tham chiéu

(Néu rd cac diém Noi dung Y kién déng gop Dé xuat | :
STT . +x .| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw AL ez 37 L Lz (Ghi ro6 ngi dung dé xuat sira doi voi
khodn, diéu cua . (Luin gidi ly do can sira doi) o A
. thio) Bé hoac Thém)
du thio)

25 Piéu 27. HO so | 2. Yéu'cau dic thu d6i voi san pham ding | Khong c6 quy dinh “danh gia an toan” voi | Dé xuit b yéu cau “bao cdo danh gia an
théng tin san | chuyén nghiép: ngudi thg chuyén nghiép trong Hiép dinh | toan san pham” tiép xuc voi ngudi tho
pham (PIF) ASEAN. Viéc huéng dan sir dung an toan héa | chuyén nghiép.

a) Ddi v6i cac san phim dugc phan loai rii ro | chat cho nguoi thg chuyén nghiép cé thé cin

thip phuc vu muc dich chuyén nghiép theo | ctr theo Phiéu an toan héa chat MSDS.

quy dinh tai Didu 33 Nghi dinh nay, PIF phai

bd sung bao cao danh gia an toan san pham | Hién tai Quy dinh VN hién dang cao hon

(SA) xay dung dya trén kich ban tiép xuc cua | Asean, va giéng véi tiéu chuan EU. Hién tai

ngudi thg chuyén nghiép co sur dung cac bién | Asean cho phép tu xac dinh phuong phap phu

phap bdo ho phu hop; hop do chua c6 dif liéu vé hanh vi sir dung tai
Asean. Kho khan tai Viét nam 1a chua c6 co
s& dir liéu dac thu tai Viét nam, vi du: dir liéu
thdng ké vé tan suat tho lam toc tiép xtic véi
hoéa chit. Viét Nam hién chua c6 khao sat dich
t& hoc hodc théng ké vé thoi quen lam vi¢c cua
tho tai Salon Viét cling nhu ndng luc danh gia
ctia chuyén gia vi viéc danh gia dbi v6i nghé
nghiép dic thu s& khé hon nhiéu so voi danh
gia nguoi tieu dung vi doi hdi chuyén gia phai
hiéu biét thém vé khoa hoc bao ho lao dong.

26 Piéu 27. HO so | 2. Yéu cau dic thu d6i voi san pham dung | PIF 1a ho so k¥ thuat, viéc yéu cau cac tai liéu | Dé xuat bo muc b, khoan 2 diéu 27.
thﬁvng tin san chuyf”:n nghiép: 5 bang chimg vé kiém soat kénh phan phéi 1a
pham (PIF) b) Ho so phai ¢ tai liéu hudng dan k¥ thudt | thiéu tinh kha thi va gdy rai do cho doanh

chuyén sau va bang chung vé viéc kiém soat

nghiép cling nhu tén nhiéu chi phi tuan tha cia
doanh nghiép. Trong thuc tién kinh doanh hién

17




Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién déng gop .
(Luén gidi ly do can sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

kénh phan phoi chi cung cap cho cac co so
dich vu chuyén mon (Salon, Spa, Clinic).

dai. Doanh nghiép c6 thé kiém soat dai 1y cap
1, nhung khong thé kiém soat dugc viée cac
Salon/Spa hodc dai 1y thir cAp ban lai san phdm
do ra thi truong tu do hodc 1én cac san thuong
mai dién to (Shopee, Lazada, TikTok). Néu
mdt san pham chuyén nghiép bi phat hién ban
1¢ trén thuong mai dién ti, co s¢ cong bd ¢ bi
coi 14 "vi pham bang ching kiém soat" va bi
thu hdi S6 quan 1y khong? Quy dinh nay vo
tinh day doanh nghiép vao thé vi pham phap
luat do hanh vi ciia bén tht ba. Ngoai ra, dé co
"bang chimg", doanh nghiép phai dau tu hé
thong truy xuit ngudn gdc t6i timg don vi san
pham, va thué nhan su giam sat/thanh tra cac
diém ban. Chi phi nay ddi véi cac SME hodc
nhan hang mai 1a mot ganh nang tai chinh qua
muc, c6 thé lam tiang gia thanh dich vu 1am
dep tai cac Salon/Spa.

217

Diéu 27: Ho so
thong tin san
pham (PIF)

3. Phuong thtrc va thoi han cung cap ho so
phuc vu thanh tra, kiém tra:

a) Co quan quan 1y nha nude thuc hién kiém
tra PIF theo cac phuong thirc: Kiém tra tryc
tuyén (kiém tra tai ban) di voi mot s tai licu
vé an toan, chat lugng thong qua Hé thong dir
liéu quéc gia; hodac Thanh tra, kiém tra truc

e Yéu cau cung cap tai liéu k¥ thuat (Phan II,
I1I, IV) trong 15 ngay (Khoan 3.c) dbi véi
Nhom | 12 qua ngin. Tai liéu nay thuong
nam tai trung tim R&D nudc ngoai, viéc
dich thuit va chuyén giao can it nhit 30
ngay.

e Ting thoi han cung cap tai liéu k¥
thuat 1én tir 30 ngay-60 ngay cho tat
ca cac nhom san pham dé dam bao
tinh thyc thi va phu hgp véi ACD.

18




Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién dong gop
(Luén giai 1y do cén sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

ti€p toan bo ho so tai tru s& cua to chic, ca
nhan chiu trdch nhiém dua san pham ra thi
truong;

b) D6i voi hinh thic kiém tra tryc tuyén, co
quan quan ly c6 quyén yéu cau to chirc, ca
nhan cung cap ban sao dién tir mot phan hoac
toan b cac phan tai liu k¥ thuat (Phan 11, 111,
V) dé dbi soat tinh liém chinh cta dir liéu ma
khong nhat thiét phai tién hanh thanh tra tai
chd;

¢) Thoi han cung cap phan tai liéu hanh chinh
va tom tat vé san pham (Phan I) 1a ngay khi
c6 yéu cau; thoi han cung cap cac phan tai liéu
ky thuat chuyén sau (Phan II, III, V) 1a 15
ngdy lam viéc ddi voi san pham thuéc Nhom
I hodc khi c6 canh bao khan cép vé an toan
san pham; va 30 ngay ddi véi cac san pham
thudc Nhom II, Nhoém 1T hodce céc truong hop
kiém tra dinh ky khac.

e D¢ xuét chi yéu ciu nhdn san pham
phai ghi dong chir "Chi danh cho thg
chuyén nghiép" (For professional
use only) theo ACD. ACD khéng
yéu cau doanh nghiép phai nop bang
ching kiém soat kénh phan phdi
trong ho so PIF.

28

Diéu 28: Ho
chi€u so san
pham (DPP)

6. Trach nhiém va 16 trinh trién khai:

a) Tb chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san
pham ra thi trudng chiu trach nhiém toan dién
vé tinh chinh x4c, xac thuc cua cac nodi dung
trinh bay trén nhin gdc, nhan phu va di liéu
truy xudt tir hé thong dinh danh sd;

Luat chat luong 78/2025/QH15 khong co 16
trinh bit budc DPP, ghi nhan dién tir, ma sb,
ma vach.

bé xuat bo muc b, khoan 6, diéu 28 vé
quy dinh bat buoc Ho chiéu s6 doi voi
cac san pham thudc nhoém I.
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Business Use

Tham chiéu

(Néu ré cac diém Noi dung Y kién dong gob bé xuat
STT . A . (Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du g 80P (Ghi ro6 ngi dung dé xuat sira doi voi
khoan, diéu cua o T : (Luén gidi ly do can sira doi) T2 b X A
. thio) Bé hoac Thém)
du thio)
b) B§ trirong BY Y t€ quy dinh chi tiét vé tiéu | DPP la cong cu mdi va hién dai cua EU. Tuy
chuan ky thuat di liéu so, cau trac HO chiéu | nhién, EU chi uu tién ap dung cho mdt so
s0 san pham (DPP) va 16 trinh ap dung bat | nganh hang nhu dét may, dién tu.
budc do1 vdi cac san pham thugc Nhom I quy
dinh tai Bi€u 33 Nghi dinh nay;
29 Piéu 28. Ghi | 1. Nguyén tic tudn thii va trong thich qudc té: | Twong tu gop ¥ cho Diéu 3, dé nghi khong ap | Pé nghi thém cum tir “Hiép dinh my

nhin sian phim
my pham va H¢
thong dinh danh

)

b) Truong hop nhin gbc ciia san pham chua
thé hién day du cac ndi dung bat budc theo quy
dinh tai Nghi dinh s 37/2026/ND-CP, t6
chtre, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham
ra thi truong thuc hién bd sung théng qua
Nhan phu vét Iy hodc Nhan dién tir dé dam bao
tinh hop phép va thuan lgi cho thuong mai.

dung ghi nhan theo Nghi dmh 37 cho ghi nhan
my pham dé tranh thay d6i qua nhiéu. Ghl
nhin my pham tuan thit ASEAN va B Y té c6
thé hudng dan chi tiét yéu cau ghi nhin my
pham.

phém ASEAN” tai muc b, khoan 1, diéu
28 nhu sau:

b) Trudng hop nhin gdc cla san phdm
chua thé hién day du cac noi dung bat
budc theo quy dinh tai Hiép dinh m¥y
phdm ASEAN, t6 chirc, ca4 nhan chiu
trach nhiém dwa san pham ra thi truong
thyc hién bo sung théng qua Nhan phy
vét 1y hodc Nhén dién tir && dam bao tinh
hop phép va thuén loi cho thuong mai.

30

2. Noi dung bd sung trén nhan phy va dinh
danh s0:

Nhan phu béng tiéng Viét hoac dir li€u truy
xuat tir dinh danh s6 phai thé hién cac ndi dung
ma nhan goc con thi€u so voi quy dinh tai

Ludt chat lugng 78/2025/QH15 chi khuyén
khich 4p dung ma s6, ma vach va ting dung
cong nghé.

Yéu cau ghi S6 quan 1y trén nhén s& gay nhiéu
kho khan cho doanh nghiép va khong phu hgp
vdi CPTPP tai Chuong 8D, khoan 17 “No

DPé xuit bo ”’Dinh danh s6” hodc sua
thanh ”’khuyén khich ap dung”.

Dé xuat bo cac ndi dung bd sung trén
nhan phu va dinh danh so sau:

a) S6 quan ly
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Business Use

Tham chiéu

(Néu ré cac diém Noi dung Y kién dong gop Dé xuat | 2
STT . x| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw (Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
khoan, diéu cua . (Luén gidi ly do can sira doi) 2« A
. thio) Bé hoac Thém)
du thio)
Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP, toi thiéu bao | Party shall require a cosmetic product to be | d) Tén, dia chi cta co s& nhap khau (d6i
gom: labelled with a marketing authorisation or | véi m§ pham nhap khau);
notification number”
a) Tén san pham va SO quan 1y my pham;
d) Tén, dia chi cta co s& nhap khau (ddi voi
b) Tén, dia chi ciia co s& cong bd (truong hop | m§ pham nhap khau): khong nén dwa ndi dung
nhan gbc chua thé hién); nay 1én nhin vi khong c6 nhiéu gia tri thong
tin to1 nguoi dung. Co thé bo sung vao Phiéu
¢) Tén, dia chi ctia co s san xuat (truong hop | cong bd néu co quan quan ly thdy can thiét.
nhin gdc chua thé hién); Luu ¥, cho phép tu cap nhat néu thay d6i co Y
nhap khau, vi day chi 1a don vi dugc Gy quyén
d) Tén, dia chi cua co sé nhap khau (ddi véi | nhdp khiu cho co s¢ cong bd. Pon vi chiu
m§ pham nhép khau); trach nhiém van 1 co sé cong bo.
d) Céc noi dung bat budc khac theo quy dinh
ctia phap luat vé& nhan hang hoa va dic thu cua
Hiép dinh my pham ASEAN (ACD).
31 Piéu 28. Ghi | 6. Trach nhiém va 16 trinh trién khai: Luat chat luong 78/2025/QH15 chi khuyén | Dé xuat bo 10 trinh trién khai bat budc ap

nhin sin phiam
my pham va H¢
thong dinh danh

)

b) Bo truong BO Y té quy dinh chi tiét vé tiéu
chuan k¥ thuat dit liéu sd, cdu trac Ho chiéu
sO san pham (DPP) va 16 trinh 4p dung bét
budc dbi véi cac san pham thudc Nhom I quy
dinh tai Diéu 33 Nghi dinh nay;

¢) Bai véi cdc nhdém san pham con lai, co quan

khich 4p dung ghi nhan dién tir, DPP, ma s0,
mi vach va tng dung cong nghé. Luat chit
luong khong c6 quy dinh 19 trinh bt budc ap
dung DPP.

Ngoéi ra, EU chi du dinh yéu cau DPP cho mot
s0 nganh hang nhu dét may, dién tur.

dung HO chiéu s6 san phém DPP.
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Tham chiéu
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khoén, diéu cia
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(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién dong gop
(Luén giai 1y do cén sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

quan ly khuyén khich doanh nghiép tw nguyén
ap dung Ho chleu sO san pham dé thuc day
chuyén d6i s6, nang cao ning luc quan 1y chat
luong va tao loi thé canh tranh khi xuat khau
sang céc thi trudng yéu cau tiéu chuan sd hoa
cao.

Piéu 29. Quing
c40 san pham my
pham

2. Yéu cau vé ndi dung quang cdo:

a) Noi dung quang céo phai trung thuc, xac
thuc, phu hop voi tinh nang, cong dung da
dwoc phan héi S6 quan 1y va cac bang chiing
vé an toan, hiéu qua luu giit tai HO so thong
tin san pham (PIF);

Quy dinh nay chua phu hop Luat Quang cao
(stra ddi) sd 75/2025/QH15 va Nghi dinh
342/2025/ND-CP: phap lut chi yéu cau co
Phiéu cong bd va ndi dung quang cio thé hién
tén, tinh ning, cong dung cia my pham, khong
giéi han theo ndi dung trén Phiéu cong bé.
Viéc bd sung diéu kién “tinh nang, cong dung
d3 dugc phan hoi S6 quan 1y ¢6 thé bi hiéu 1a
thu hep déng ké pham vi quang céo hop phap
ctua doanh nghiép.

Pé xuat sira:

a) Noi dung quang cédo phai trung thuec,
xac thuc, phu hop véi tinh nang, cong
dung cua san phim my phdm va cic tai
liéu, bang chung lwu giit tai HO so thong
tin san pham (PIF);

33

Piéu 29. Quing
cdo san pham my
pham

5. Kiém soat va xur 1y vi pham:

b) Truong hgp phat hién quang céo vi pham,
ty theo tinh chat va muc do, co quan nha
nudce thuc hién bién phap tam ngung hoac thu
hoi S6 quan 1y trén hé thong dién tir; dong thoi
xt 1y vi pham theo quy dinh ctia phap luat vé
quang c4o va phap luat vé xur 1y vi pham hanh

Quy dinh tam ngung/thu hdi S6 quan 1y khi
phat hién quang céo vi pham chua 10 ti€u chi,
dé dan dén 4p dung khong thdng nhat. Vi
pham quang céo nén dugc xur 1y théng nhit
theo phap luat vé quang cdo va xir Iy vi pham
hanh chinh, tranh chong chéo bién phap.

Pé nghi stra:

b) Truong hop phét hién quang cdo vi
pham, co quan nha nudc thyc hién xu 1y
vi pham theo quy dinh ctia phap luat vé
quang cdo va phép ludt vé xir 1y vi pham
hanh chinh.
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Business Use

Tham chiéu

(Néu rd cac diém Noi dung Y kién dong gop Dé xuat 2
STT . x| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw (Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
khoan, diéu cua . (Luén gidi ly do can sira doi) 2« A
. thio) Bé hoac Thém)
du thio)
chinh.

34 Piéu 29.2¢: | Chua co Viéc cdm quang céo san pham chuyén nghiép | Dé xuat thém ndi dung lam rd "quing
Quing cdo (Salon, Spa) cho nguoi ti€u dung thong | cdo hudng tdi nguoi tiéu dung thong
chuyén nghiép thuong 1a phi hgp dé dam bao an toan Tuy | thuong" ddi véi nhém hang chuyén

nhién, ranh gidi gitta quang cao tinh nang va | nghiép.
huéng dan sir dung rat mong manh trén mang
xa hoi.

35 Piéu 33. Phan | Dicu 33. Phan loai my pham dé thyc hién kiém | Hiép dinh m§ pham ASEAN dinh nghia va | Dé xuat thay do6i thuat ngir phan nhom
loai mirc d riii ro | tra chuyén nganh va giam sat chat lugng san | quan 1y tat cA my pham 1a mot danh muc duy | tai diéu 33 nham tranh gdy nham lan véi
dinh lwgng daé phém luu thong trén thi truong nhét. Viéc duara phan loai phu tao ra mot ché | viée phan loai hang hoa, san phém theo

thue hién kiém
tra chuyén nganh
va giam sat chat
lwong san phim
Iuu thong trén thi
truong

1. Cén ctr vao thanh phan cong thire, d6i tuong
sir dung, cach dung cta san pham my pham,
san pham my pham luu thong trén thi truong
duoc phan loai thanh 03 nhom dé thuc hién
cac hinh thirc va bién phap kiém tra chuyén
nganh dac thu, nhu sau:

a) Nhom nguy co Cao (Nhom I);

b) Nhém nguy co Trung binh (Nhom II);

¢) Nhom nguy co Thap (Nhom III).

d6 ban dugce pham trén thyc té cho my pham,
khong phu hop véi cac cam két ASEAN cua
Viét Nam va s€ tao ganh nang khong tuong
xtng cho cac san pham nhap khau.

Viéc trung lap thuat ngit phan nhom san pham
m§ pham véi cac nhém rii ro/nguy co theo
Luat chét luong gay kho khin cho viéc hiéu va
thuc hién quy dinh, dac biét 1a ddi v6i nhom
hang hoa, san pham rui ro cao bat budc phai
thuc hién Truy xudt ngudn gbc (médt budc
trude, mot budce sau) theo Luat chét lugong.

muc do rui ro cua Luat chat lugng.
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khoén, diéu cia
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Noi dung
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Pé xuit
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Bé hoac Thém)
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Diéu 34. Trach
nhiém luvu trir,
ciAp nhat dir liéu
va xac thuwc an
toan sin phim
Iru thong cua co
s& cong b

1. Bé bao dam tinh lién tuc va xéac thuc ciia hd
so an toan, Co s¢ cong bo thuc hién cac noi
dung hanh chinh sau:

a) Luu giit va ddi soat dir liéu chat luong: Tiép
nhan, lyu trir Phiéu két qua kiém nghiém
(CoA) cho timg 16 san pham tir nha san xuét.
Thue hién ddi soat cac chi tidu an toan trén
CoA v6i chi tiéu va tiéu chuin chit lugng
da thiét 1ap tai PIF truéc khi luu thong 16
hang;

1. Yéu cau dbi soat cac cac chi tiéu an toan
trén CoA véi chi tiéu va tiéu chuan chat luong
da thiét 1ap tai PIF da luon dugc nha san Xuét
thuc hién. Do d6, khong can quy dinh thém
trach nhiém nay cho co s¢ cong bd dé tranh
trung 1ap trach nhiém va lang phi ngudn lyc.
Ngoai ra, phong thi nghiém cua cac co s6 san
xuat dat GMP va ISO ciing da ¢am bao phong
thi nghiém du diéu kién va tiéu chuan de kiém
nghiém nén khong can thiét phai yéu cau co so
cong bd ddi soat cac chi tiéu chat lugng.

Dé xuat bo “Thuc hién doi sodt cdc chi
tiéu an toan trén CoA voi chi tiéu va tiéu
chudn chat lwong da thiét lgp tai PIF
truoc khi luu thong 16 hang,”.
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Diéu 34. Trach
nhiém luu trix,
cap nhat dir liéu
va xac thuc an
toan sin phim
Iru thong cua co
s6 cong b

2. Xac thuc an toan dinh ky doi v6i san pham
Nhom I:

Co s6 cong bd c6 san pham thudc Nhom I quy
dinh tai Diéu 33 Nghi dinh nay c6 trach nhiém
chu tri, ph01 hop véi co sé san xuat thyc hién
lay mau ngau nhién san pham dang luu thong
dé kiém nghiém ddc lap ddi véi cac chi tiéu an
toan cdt 15i tai cac don vi quy dinh tai Piéu 38
Nghi dinh nay:

a) Tan suét thuc hién: {t nhat 01 1an trong ndm
do1 voi moi dong san pham (t€n san pham);

Diéu 51 cua dy thao da quy dinh san pham my
pham da duogc san xuat tai cac co so san Xudt
my pham dat GMP hoic diéu kién san xuat my
pham va nhin manh kiém soat chit lwgng
tai nguon nhim dam bao san phim my pham
dap tng cac tiéu chi an toan va chat luong theo
quy dinh.

D‘é xuat bo khoan 2 va khoan 3 Diéu 34
v€ quy dinh Xac thuc an toan dinh ky va
kiém nghiém dinh ky.
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Bé hoac Thém)
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Picu 35. Kiém tra
hé so cong bd san
phim m§ phim
trén méi truwong
dién tir

5. Can ctr két qua kiém tra, co quan quan ly
nha nudc thuc hién céc bién phap sau:

b) Trudng hop hd so ¢ sai s6t vé hanh chinh
hodc k¥ thuat trinh bay: thong bao bang vin
ban hodc qua hé thong yéu cau co so giai trinh,
b6 sung trong thdi han 15 ngay lam viée. Qua
thot han trén ma co s khong thuc hién, co
quan quan 1y thyuc hién tam dimg hiéu luc S&
quan ly;

Doi voi cac truong hop lién quan dén ho so
hanh chinh, dic biét 1a nhimng tai liéu can co
quan c6 tham quyén tai nude so tai cap va hop
phéap hoa lanh sy, qué trinh nay thuong tén
nhiéu thoi gian va c6 thé kéo dai dén bon
thang.

— Do d6, thdi han nén duoc diéu chinh tir 15
ngay lam viéc 1én bon thang.

b) Truong hop ho so o sai s6t vé hanh
chinh hodc k¥ thuat trinh bay: thong bao
bang vin ban hodc qua hé thong yéu cau
co s& giai trinh, b sung trong thoi han 4
thang. Qua thoi han trén ma co s khong
thuc hién, co quan quan 1y thyc hién tam
dimg hiéu luc S6 quan 1y;
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Piéu 36. Kiém tra
tir xa tai liéu vé an
toan va chit
lwgng sin phim
my phim trong
PIF

2. Viéc danh gia tinh an toan cua san pham
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dugc thuc hién
theo 10 trinh:

a) Trong thoi han 02 niam ké tir ngay Nghi
dinh nay c¢6 hiéu lyc, chép nhan bao cao danh
gia an toan c6 chir ky ctia nguoi chiu trach
nhi¢m chuyén moén cia co sé hodc chuyén gia
¢6 kinh nghiém kém theo hd so ning luc;

b) Sau thoi han quy dinh tai diém a khoan nay,
bao cdo danh gia an toan phai dugc thuc hién
va ky tén bdi danh gid vién c6 trinh d§ chuyén

Viét Nam dang hai hoa v6i huéng dan cia
ASEAN, vi vay ho so thong tin san phim
(PIF) da bao gdm danh gia an toan san pham
tor Thong tu 06/2011/TT-BYT

Viéc c6 thém quy dinh tai khoan 2, diéu 36 vo
hinh chung duoc hiéu rang tit ca san pham my
pham tai khoan 1 phai tién hanh danh gia an
toan lai 14n nita.

Kién nghi bo diéu khoan nay.
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moén theo quy dinh cua Hi¢p dinh my pham
ASEANvaBQ Y te.
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Piéu 39. Kinh phi
liy miu va gia
dich vy kiém
nghiém my phim

1. Nguon kinh phi va trach nhiém hoan tra:

a) Kinh phi phuc vu hoat dong ldy mau san
pham my pham dé klem tra chat luong, kinh
phi kiém nghiém mAu san phdm my pham do
co quan nha nude c6 tham quyén quyét dinh
lay mau va kiém nghiém mau chi tra; kinh phi
nay dugc bé tri trong du toan ngén sach hang
nim ciia co quan kiém tra chat luong nha nuéc
vé my pham theo quy dinh ciia phap luét vé
ngan sach nha nudc va phap luat vé quan ly,
st dung kinh phi d6i v6i hoat ~dong kiém tra
nha nudc vé chit lwong my pham.

b) Truong hop mau kiém nghiém khong dat
tiéu chuan chat luong hodc vi pham quy dinh
vé an toan, to chirc, c4 nhan chiu trach nhiém
dua san phém ra thi truong co trdch nhi¢ém
hoan tra toan bo chi phi mua mau va chi phi
kiém nghiém cho co quan thuc hién kiém tra
theo quy dinh trong thoi han 15 ngay ké tur
ngay nhan dugc thong bao két qua.

Viéc sir dung phuong phap kiém nghiém da
dugc kiém dinh nham ting tinh minh bach va
trong tai trong kiém tra nha nudc, qua d6 giam
cac rui ro ddi v6i doanh nghiép néu phuong
phép thir chua duoc kiém dinh.

Thém cum tir 790 ngay” va ”Chi ap dung
d6i voi cac phuong phéap kiém nghiém da
duoc thAm dinh”.

b) Truong hop mau kiém nghiém khong
dat tiéu chuan chat lwong hodc vi pham
quy dinh vé an toan, t6 chiic, ca nhan
chiu trach nhiém dua san phém ra thi
truong cé trach nhiém hoan tra toan bd
chi phi mua miu va chi phi kiém nghiém
cho co quan thyc hién kiém tra theo quy
dinh trong thoi han 90 ngay ké tir ngay
nhan dugc thong bao két qua. Chi ap
dung d6i v&i cac phuong phap kiém
nghiém da dugc tham dinh.
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Diéu 40. H¢

thong bao cio
bién c6 bat loi
ciia my pham

2. Ca s¢ cong b chiu trach nhiém chinh trong
viée thiét 1ap h¢ thong canh giac my pham
thuc hién tiép nhan va bao cdo dau méi vé co
quan quan ly nha nudc:

b) Béo c4o bang vin ban theo Mau sé 1 quy
dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay hodc qua h¢ thong dir liéu dién tir vé
co quan quan ly nha nudc trong thoi han 24
gio ké tir khi nhan dugc thong tin vé bién ¢
bat loi nghiém trong;

c) Tong hop bao cao dinh ky hang nim vé cac
bién co bat loi khong nghiém trong hodc theo
yéu cau dot xudt cua co quan quan 1y nha
nudc.

Hién nay cac nudc ASEAN déu ap dung thoi
han bao céo bién cb bat 1oi nghiém trong theo
huéng din cua ACD, trong d6 bao cao vé bién
cb bét lgi dugc luu trit trong bo hd so san pham
PIF dé xuat trinh khi hau kiém.

Bdo cdo B3 y té vé cdc bién cé bdt loi nghiém
trong gay chét nguoi hodc de doa tinh mang
bang dién thodi, Jax, thu dién tir hodc van ban
trude 7 ngay ké tir ngay bzet thong tin. Phai
hoan thanh bdo cdo bién cé bdt loi nghiém
trong ciia san pham (theo mau quy dinh) trong
vong 8 ngay lam viéc ké tir ngay théng bdo
cho B$ y té vé nhitng tic dung phu nghiém
trong.

Bdo cdo ngay cho B3 y té vé cdc bién cé bat
loi nghiém trong nhing khong gdy chét
nguwoi hodc de doa dén tinh mang (sir dung
mau bdo cdo) truée 15 ngay ké tir ngay biét
vé bién cé bt loi nay.

D& xuat sira doi muc b, khodn 2, dicu 40
phu hgp véi Hiép dinh hoa hop my pham
ASEAN.

Pé xuat bo muc ¢ khoan 2, diéu 40 va
1am 13 viéc Iuu trit bao céo bat loi trong
bd hd so san phém PIF phuc vu hau
kiém.
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Piéu 40 khoan 5

Can cu két qua xac minh bao cao bién co bat
loi nghiém trong, co quan quan 1y nha nudc
thuc hién cac bi¢n phép xu 1y y t€ khan cap,

Co quan quan ly nén xem x¢&t tinh an toan cua
san pham dua trén ho so an toan tong thé cua
san pham dugc danh gia trén dir li€u toan cau.

Dé xuit thay ddi nhu sau

Trong truong hop c6 bién cb bat loi
nghiém trong Xay ra, co sd cong bo sé
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dinh chi Tru hanh hogc thu hoi S6 quéan 1y san
pham theo quy dinh tai Diéu 41 Nghi dinh
nay.

Khong nén chi dua vao mot vai ca SAE don 1é
dé danh gi tinh an toan ctia san pham va dua
ra quyét dinh vé viéc gia han hi¢u luc cong bo
san pham my pham.

Trong trudng hop c6 bién cb bat loi nghiém
trong xay ra, Bo Y té nén yéu cau thém hd so
an toan tong thé cua san pham danh gia trén
dir liéu toan cau dé xem xét/ danh gia. Néu hd
so san pham van chimg minh dugc can bang
lgi ich — nguy co mot céch tich cuc, thi viéc
cong bd ddi vai san pham my pham van duoc
tiép tuc gia han

duoc yéu cau cung cap thém ho so an
toan tong thé cua san pham danh gia
trén dir liéu toan cau dé co quan quan ly
xem xét, danh gia. Néu ho so san pham
van chimg minh duoc can bang loi ich —
nguy co mot cach tich cuc, thi san pham
van duoc tiép tuc luu hanh
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Piéu 41. Phan
loai vi pham va
hinh thuc xw ly
sin phim my
phﬁm

3. Tam dung luu hanh 16 san pham dé thyc
hién bién phap khac phuc doi voi cac hanh vi
khai bao khong dung nhung khong gay mat an
toan:

b) Phat hién thanh phan (chat bao quéan, phu
gia) ¢6 ndng d6 thap dudi ngudng gidi han cho
phép, dwoge xac dinh 1a tap chit di keém
nguyén li¢u tw nhién ma co s¢ khong khai
bao trong hd so cong bd nhung khong giy
nguy co mat an toan cho ngudi st dung;

Tap chat duoc dinh nghia kh{)ng phai 1a thanh
phén cong thire, va khong bat bude khai bao;
dé nghi bo phan tap chat:

Dé xuét x6a cum tir ” dugc x4c dinh 1a
tap chat di kém nguyén liéu ty nhién”
nhu sau:

b) Phat hién thanh phan (chat bdo quan,
phu gia) c6 nong do thap dudi ngudng

gi01 han cho phep;-dugexae-dinh-la-tap
eh-&t—é—l—ke-m—ﬂ-gﬂyeﬂ—l-}eﬂ—t-a'—ﬂ-h-}eﬁ ma co

so khong khai bao trong hd s0' cong b
nhung khong gdy nguy co mét an toan
cho nguoi stir dung;
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Tham chiéu

(Néu rd cac diém Noi dung Y kién déng g6 be X!lét £ 2
STT . +x .| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw g 80P (Ghi ro6 ngi dung dé xuat sira doi voi
khoan, dieéu cua .théo) N : (Luén giai 1y do cén sira doi) "B hodc Thém)
du thao) :
44 Piéu 41.2: Xac | 2. Xac dinh my pham gia vé ndi dung va co | Ngudng 70% bod qua ngudng dao dong trong | Dé xuat bo hoan toan Diéu 41.2.

dinh my phim
gid vé ngi dung

ché'dbi soat bang chimg:

Viéc x4c dinh my pham gia vé noi

dung dua trén céc ti€u chi ky thuat chuyén
nganh va phuong phap d6i soat sau:
a) Tiéu chi vé dinh luong thanh phan: my
pham bi x4c dinh 12 hang gia vé noi dung khi
c6 it nhat mot chi tiéu chat luong, chi s6 tinh
ning hodc ham lugng thanh phan dinh danh
dat mirc tir 70% trd xudng so v6i ndi dung hd
so cong bd hodc ghi nhan. Quy dinh nay chi
ap dung ddi voi: cac thanh phan dic trung tao
nén cong dung, gia tri st dung chinh cua san
pham dugc néu trong tén goi, nhin hang hoa
hodc ndi dung quang cdo; cac chi sb tinh ning
¢6 phuong phap thir nghiém tiéu chuan duoc
co quan nha nudc thira nhan; cac thanh phén
thudc danh muc giéi han néng d6, ham luong
theo quy dinh cua ACD ma viéc sai 1éch dan
dén nguy co mét an toan hozc 1am thay doi ban
chat san pham;

phan tich dugc ghi nhén rd rang (thuong +10-
20% d6i voi ma tran phuc tap) va su hao hut
thanh phan ty nhién. Diéu khoan nay c6 thé tro
thanh mot rao can gy anh huong nghiém
trong dén cac san pham hop phap va khong
phu hop véi thue tién qudc té.

Vé mit phap 1y: C6 su nham 1an nguy hiém
giita "Hang kém chit lugng" va "Hang gia".
Trong luat Viét Nam, "Hang gia" c6 thé bi truy
ctru hinh su. Viéc 4n dinh con sd 70% ma
khong xét dén ¥ chi chu quan (cb ¥ hay vo ¥)
la mét rai ro cuc 1on cho doanh nghiép. Mot
16 hang bi hao hut hoat chét do diéu kién van
chuyén khic nghiét xudng muic 69% sé& bién
doanh nghiép tir "sai pham hanh chinh" thanh
"t01 pham hinh syu".

Diéu khoan nay mang tinh rii cao cho doanh
nghiép do ranh gidi gitra vi pham chat lugng
va hang gia 1a rat cao

Viéc xac dinh hang gia nén dua trén cac
tiéu chi da duoc thiét 1ap (vi pham nhan
hiéu, c6 y hiéu sai) thay vi giéi han theo
mot ngudng phan tich nhat dinh.

45

DPiéu 42.2: Thu
hoi tu nguyén

2. Quy dinh vé thu hoi tu nguyén:

a) Co s¢ chu dong thuc hién cac bién phap
dirng luu thong, thu hdi, ddi tra ngay khi phat
hién san phdm c6 sai 1éch so v6i ho so cong

- Khuyén khich doanh nghiép: Viéc xem xét
"tinh tiét giam nhe" (Khoan b) cho doanh
nghiép tu giac bao céo 1a co ché rat van minh,
khuyén khich tinh trung thyc.

Can quy dinh r& mirc giam nhe cy thé (vi
du: khong phat hanh chinh, khéng thu
hoé1 s6 quan 1y, khong ngang ti€p nhan ho
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Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién dong gop
(Luén giai 1y do cén sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

b hodc tiéu chuan chat lugng. Viéc thu hoi tu
nguyén thuc hién theo co ché co s6 tu ké khai
va ty chiu trach nhiém trude phap luat. Co sé
thong bao ké hoach thu hoi tyr nguyén va bao
céo két qua theo Mau s 3A va Mau sé 3B quy
dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Truong hop vi pham dugc co s¢ chu dong
phat hién, tu giac dimg san xuat, ding nhap
khau, thyc hién thu hoi va béo cao day du bang
vian ban vé B Y té trude khi co quan ¢6 thim
quyén thuc hién kiém tra, thanh tra thi duoc
xem xét tinh tiét giam nhe va ap dung chinh
sach uu tién trong quén 1y rui ro khi thyc hién
céc thu tuc hanh chinh vé my pham.

so cong bd) dé doanh nghiép co dong luc
thuc hién.

Quy dinh thém véi truong hop doanh
nghiép thu hoi s6 cong bod do khong co
nhu cau kinh doanh.

46

Piéu 43.4: Hiu
qua thu hoi So
quan ly

Chuwa cé

Viéc dung toan by hoat dong san xuét/nhap
khau ngay khi c6 quyét dinh thu h6i (Khoan a)
ma chua qua giai doan ddi thoai/giai trinh c6
thé gay thiét hai khong thé phuc hoi néu quyét
dinh cta co quan nha nudc bi sai s6t hanh
chinh.

B6 sung co ché "Tam dinh chi dé xac
minh™ trong 15 ngay trude khi ban hanh
quyét dinh thu hoi vinh vién.

47

Diéu 44: Ngirng
tiep nhin ho so
cong bo

Chuwa cé

- Riii ro doanh nghiép: Ché tai ngimng tlep
nhan hd so mai tir 06 dén 24 thang d6i voi tat
ca san phim cua mot don vi (khi chi 1 san
pham vi pham) 14 hinh phat qua ning va thiéu
tinh phén loai. Ngin can doanh nghiép ra mat

e Thay vi ngimg tiép nhan hé so cua
"Co s& cong bd" (ca cong ty), chi
nén ngimg tiép nhan hd so dbi
véi "Nhan hang (Brand)™ co vi
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STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién dong gop
(Luén giai 1y do cén sira doi)

bé xuat

(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi

Bé hoac Thém)

san pham méi, 1am té liét ké hoach kinh doanh
toan nam.

Khoan 1 13 diéu khoan mang lai riii ro cao cho
doanh nghiép, Hinh phat nay qué ning né va
mang tinh "triét ha" thay vi gido duc, khic
phuc. trong phap luat, hinh phat phai tuong
xtng v6i hanh vi vi pham. Diédu 44 dang ap
dung ché tai "cam quyén kinh doanh san pham
méi" cua ca mot phap nhan/nha may chi vi sai
pham cua mot vai ma hang. Mot doanh nghiép
¢6 1.000 SKU, néu chi 01 SKU bj 18i nong do
hoat chat (do hao hut ty nhién hozc 13i 16 18),
toan bo 999 ké hoach ra mét san phdm mai ctia
ho s€ bi dinh chi trong 06 thang. Trong nganh
my pham vbn chay theo xu hudéng (trend) tinh
bang tuan, viéc nging tiép nhan ho so 06-24
thang twong dwong v4i mot "an tu" vé mit
canh tranh.

Ngoai ra, Khoin l.a & 1.b dwa ra mét hé
luy kinh té v6 cung 16m, Vi pham vé nong do
(Piém a) thuong xuat phat tir yéu t6 khoa hoc
(d6 on dinh cta cong thirc). Viéc xép 16i nay
ngang hang vo6i hanh vi "kinh doanh khoéng s6
quan ly" dé ap muc 06 thang 13 thiéu tinh

pham hoic "Dong sin pham"
twong wng c6 cung nha may sian
san xuit vi pham, khong nén ap
dung cho toan by danh muc san
pham ciia doanh nghiép.

Phan loai rd 16i hanh chinh va 16i
an toan: Doi véi céc 16i nhu: sai
léch ndng do chat bao quan (khong
gdy hai nghiém trong) hoic 156i ghi
nhan, chi nén 4p dung phat tién
nang va dua doanh nghiép
vao Ludng Pé (Kiém soat ting
cwong) thay vi cdm ndp hd so méi.

Tai Khoan 2.d, nén cho phép rut
ngén thoi han ngimg tiép nhan hd so
ngay khi doanh nghiép hoan thanh
khéc phuc, thay vi gidi han "khong
qua 1/2 thoi han". Néu doanh nghiép
da thu hoi va ndp phat xong trong 1
thang, ho nén dugc quyén kinh
doanh lai ngay dé giam thiét hai kinh
te.
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STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién déng gop .
(Luén gidi ly do can sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

phéan loai. Ngoai ra quy dinh ngung 12 thang
d6i v6i san pham tir co s chua c6 CGMP 1a
hop 1y dé chéng hang lau, hang nhai. Tuy
nhién, néu 18i thu hdi khong triét dé (do yéu td
khach quan tir dai ly ban 1¢) ma phat doanh
nghiép 12 thang 1a thiéu tinh kha thi doanh
nghiép s& mat toan bo doanh thu tir cac dong
hang méi, ddn dén cit giam nhan sy va giam
dong gop ngan sach.

Khodn 2.b & 2.c 1a m{t rao cin ky thuat va
khoa hgc lém. Khoa tai khoan tw dong
(Khoan 2.c) thoe dinh danh nguoi dai dién
va mi s6 doanh nghiép 1a cong cu ky thuat
manh mé&. Tuy nhién, néu hé théng gip 15i
hodc ¢6 sy nham 1n trong quyét dinh xir phat,
viéc "khoa tai khoan" s€ ngay lap tuc lam té
liét doanh nghiép trén toan qudc va khhéa theo
dinh danh nguoi dai dién (CEO) c6 thé din
dén viéc cac ca nhan nay bi "liét vao danh sach
den", khong thé m& doanh nghi¢p mai hoac
diéu hanh cac cong ty con khac, tao ra rao can
qua mic vé quyén tu do kinh doanh.

Hiép dinh ACD nhéan manh vao viéc "Thu hoi
san pham vi pham" va "Xir phat vi pham

e Trudc khi khoa tai khoan ty dong, hé
thong phai giri thong bao canh bio
trude it nhat 05 ngdy lam viéc dé
doanh nghiép thuc hién quyén giai
trinh hodc khiéu nai khan cap.
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Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién dong gop
(Luén giai 1y do cén sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

hanh chinh (phat tién)". ASEAN khong cb
thong 1€ cAm mot phap nhan ndp hd so san
pham moi vi 16i cua san pham cil. Pay 1a quy
dinh riéng biét cua Vi¢t Nam, tao ra moi
truong kinh doanh khat khe hon nhiéu so véi
cac nudc lang giéng.

Vi du minh hoa sy bat cap hién tai:

Mot tap doan my pham da qudc gia c6 20 nhan
hang tai Viét Nam. Mot thoi son cia nhan
hang A bi 18i ghi nhan (vi pham Diéu 44.1a).
Theo dy thdo, toan bo 19 nhan hang con lai
(cham soc da, nuwdc hoa, chiam soc toc...) déu
bi ngimg ndp hd so mai trong 06 thang.

Hé qué: Tap doan nay s& can nhic rat von
hodc chuyén dich tru s¢ sang cac qudc gia
khac c6 moi truong phap 1y linh hoat hon nhu
Thai Lan hay Singapore.

Diéu 44 mang tinh "quin khong dwoc thi
cAm", ddy rui ro cuc 16n cho doanh nghiép.
Can stra doi dé bao vé quyén duoc phat trién
ctia nhitng dong san pham an toan khéc trong
cung mdt doanh nghiép.
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Business Use

Tham chiéu

(Néu rd cac diém Noi dung Y kién déng g6 be X!lét £ 2
STT . +x .| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw g 80P (Ghi ro6 ngi dung dé xuat sira doi voi
khoan, diéu cua . (Luén gidi ly do can sira doi) 2« A
. thio) Bé hoiac Thém)
du thio) :
48 Piéu 45.1: Ban Thoi han 12 thang dé ban hanh Théng tu 13 Thong tw huéng dian phai duge ban

hanh Théng tw
hudéng dan

qua dai trong khi Nghi dinh c6 hiéu luc som
hon. Tao ra "khoang tréng phap 1y" khién
doanh nghiép khong biét thuc hién cac thu tuc
ky thuat (nhu cau trac DPP, Mad QR) theo
chuén nao.

hanh cling thoi diém voi Nghj dinh
dé dam bao tinh dong bd.

49

Diéu 48.2: Doi
soat ty dong tai
cira khau

Viéc két n6i VNACCS/VCIS voi Hé thong dit
liéu m§ pham dé doi soat ty dong 1a muyc tiéu
t6i thugng ctia Chinh phu dién tir, gitp giam
90% thoi gian thong quan.

Can ¢6 phuong 4n dy phong khi h¢
thong doi soat tu dong bi treo dé hang
hoa khong bi nghén tai cang.

50

Piéu 50. Trach
nhiém cua co sé&
cong bd san pham
my pham

3. Trach nhiém vé luu gitt mau san pham phuc
vu cong tac kiém tra:

a) Co so cong b phai tryc tiép luu giit miu
clia tat ca cac 10 san pham dang luu thong trén
thi truong tai dia chi try sé hodc kho hang da
thong bao voi co quan quan ly. Mau luu phai
dam bao tinh nguyén ven nhu trang thai san
pham dang luu thong, bao gém ca nhan phy
(d6i v6i my pham nhap khau) va duoc bao
quan theo dang diéu kién ghi trén nhén;

b) MAu luu tai co s& cong bd phai duoc duy tri
cho dén khi san pham hét han st dung va san

biéu 50, khoan 4 da quy dinh trach nhiém co
sO cong bd st dung mau luu tai don vi hodc
phdi hop voi co sé san xuit dé cung cip du s6
lvong mau yéu cau trong thoi han 15 ngay ké
tir ngay nhan dugc vin ban yéu cau. Doanh
nghiép c6 thé linh hoat trong viéc cung cap
mau san pham.

Viéc quy dinh luu mau tai khoan 3, diéu 50 1a
khong can thiét va phat sinh chi phi 16n d6i véi
viéc mua mau luu trit cho tat ca cac 16 cho dén
khi hét han sir dung, lam phat sinh chi phi xay,
thué kho lvu mau do dic thu ctia nganh my
pham 13 tiéu dung nhanh va sb luong 16 san

DPé xuit bo khoan 3, diéu 50 quy dinh
trach nhiém ctia co so cong b vé luu gitr
mau san pham phuc vu cong tac kiém tra
clia tat ca cic 16 san pham dang luu
thong trén thi truong tai dia chi tru s¢
hoic kho hang dén khi san pham hét han
su dung.

34




Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién dong gop
(Luén giai 1y do cén sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

sang xuat trinh dé d6i soat cam quan, thong tin
ghitrén nhan ngay khi c¢6 yéu cau kiém tra ctia
¢0 quan nha nude c6 thaim quyén.

pham duoc san xuat, nhap khau hang nam la
rat 16n. Trong khi d6 thi cac co s san xuat my
pham di phai tuan thii quy dinh GMP hoic
chimg nhan co so dii dicu kién san xuat my
pham nhiam dam bao chét lugng ddng déu gitra
cac 16 san xuat.

o]

Piéu 50. Trach
nhiém cia co s&
cong bd san pham
my phim

5. Kiém soat an toan doi véi cac nhom san
pham rui ro:

b) DP6i voi san pham thudéc Nhom I: Thue hién
xac thuc an toan dinh ky theo quy dinh tai
Diéu 34 Nghi dinh nay dé dam bao kiém soat
chit ché& cac chi tiéu doc chét hoc.

Dé xuét bo Khoan 5, muc b Diéu 50.

Diéu 51 cua du thao di quy dinh san
pham my pham da duogc san xuét tai cac
co s& san xuat my pham dat GMP hoic
diéu kién san xuat my pham va nhin
manh kiém sost chét lrgng tai ngudn
nhim dam bao san phim my pham dap
mg céc tiéu chi an toan va chét luong
theo quy dinh.

Viéc danh gid an toan phai dugc thuc
hién tir khau nghién ctru, phat trién va lap
cong thurc san pham.

52

Piéu 50. Trach
nhiém cua co sé&
cong bd san pham
my pham

6. Thiét’lép hé thong canh giac my pham va
xu Iy bién cd bat lgi:

a) Bao cdo BO Y té trong thoi han 24 giod ké tir
khi nhén dugc thong tin vé bién co bat loi
nghiém trong;

Dé xuit sira doi khoan 6 muc a, giéu 50 phu
hop véi Hi¢p dinh hoa hop my pham ASEAN:

Bdo cdo B y té vé cdc bién cé bdt loi nghiém
trong gdy chet nguoi hodc de doa tinh mang
bang dién thoai, fax, thu dién tw hoac van ban

Hién nay cac nuéc ASEAN déu ap dung
thoi han bdo céo bien cd bat lgi nghiém
trong theo ACD.

35




Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién dong gop
(Luén giai 1y do cén sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

trwée 7 ngdy ké tir ngay bzet thong tin. Phai
hodan thanh bdo cdo bién co bdt loi nghiém
trong ctia san pham (theo 'mau quy dinh) trong
vong 8 ngay lam viéc ké tir ngay thong bdo
cho B$ y té vé nhitng tdc dung phu nghiém
trong.

Bdo cdo ngay cho Bé y té vé cdc bién cé bat
loi nghiém trong nhing khong gay chét nguoi
hodic de doa dén tinh mang (sw dung mdu bao
cdo) truée 15 ngay ké tir ngay biét vé bién co
bt loi nay.

53

Piéu 52.5: Trach
nhiém lién doi
cia nha nhjp
khiu

Nha nhap khau khéong thuc hién dwa san
phaim ra thi trwong, chi thwe hién hoat dong
nhip khiu. Viéc quy dinh nha nhap khau
phai bdi thudng cho nguoi dung trong truong
hop 16 phat sinh tir khau nhap khau, bao quan
(Diéu 52.5) 1a chua hop 1.

Phan dinh rd pham vi trach nhiém: Nha
nhap khau chi chiu trach nhiém dbi véi
cac 161 "hé qua ctia qué trinh van chuyén
va bao quan" (vi du: hong bao bi, bién
chat do nhiét do kho).

Céc 15i vé "an toan cong thirc" va "ké
khai ho so" phai thudc trach nhiém tuyét
d6i cia Co s& cong bd va Chu s hitu san
pham. Can bo sung diéu khoan cho phép
tach biét: Pon vi nhap khdu dich vu (ay
thac) khong phai chiu trach nhiém lién
d6i néu chimg minh dugc dd tuan thi

36



Business Use

STT

Tham chiéu
(Néu rd cac diém,
khoén, diéu cia
du thao)

Noi dung
(Sao chinh xac n§i dung hién tai cia du
thdo)

Y kién dong gop
(Luén giai 1y do cén sira doi)

Pé xuit
(Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
Bé hoac Thém)

dung quy trinh bao quan theo huéng dan
cta chu hang.

4

Diéu 53.2: Kinh
doanh m§ pham
trén san thuong
mai dién tir

Yéu cau hién thi ban sao Phiéu cong b6 trén
gian hang tryc tuyén (Khoan a) sé tao ra khéi
lwong dit liéu hinh anh/file PDF khong 16 trén
cac san thuong mai dién tir, gy nang tai hé
thdng va khé khin cho ngudi dung khi tra ctru
va dé bi lam gia

Chi yéu cau hién thi s6 quan ly hogc ma
QR két ndi v6i hé thdng dir lidu qubc gia
(diéu 4)

55

Dicu 54.2: L)
trinh CoA va SA

CoA cho Nhom I bat dau tr 01/01/2027
(Khoan a) 13 thoi han kha gap cho ca co quan
quan 1y va doanh nghiép vi chua kip chuan bi
hop dong vai cac phong Lab dat chuan.

Cho phép str dung két’ qué’kiém nghiém
cua chinh nha san xuat (néu dat CGMP
va I1SO 22716) dé giam ap luc chi phi.

56

Diém a, Khoan 2,
Diéu 54

Diéu 54. L§ trinh thuc hién

2. L9 trinh &p dung hd so ky thuat va kiém
nghiém:

a) Bdi v6i Phiéu kiém nghiém

(CoA) phuc vu thong quan: Yéu cau vé Phiéu
kiém nghiém quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu
24 Nghi dinh nay d6i véi m§ pham nhap khau
thudc nhom nguy co I bat dau ap dung tir ngay
01 thang 01 ndm 2027.

Thuec té, san pham my pham nhap khau c6 mot
s6 tiéu chuan dugce thuc hién dinh ky, hoac dua
theo risk assessment, khong phai 16 nao ciing
thuce hién dﬁy du cac chi tieu. Do d6 viéc cung
cap phiéu kiém nghiém c6 ddy du céc chi tiéu
trén timg 16 can phai dugc thong bao tdi nha
san xuat ciing nhu dé nha san xuét c6 du thoi
gian thay ddi, thim dinh phuong phap, diéu
chinh quy trinh n6i bo. Hién nay Nghi dinh My
pham van con dang & giai doan dy thao, thoi
han 4p dung tir 01/01/2027 1a rat gip, giy ap

2. Lo trinh ap dung hd so ky thuat va
kiém nghiém:

a) Poi v6i Phiéu kiém nghiém (CoA)
phuc vu théng quan: Yéu cau vé Phiéu
kiém nghiém quy dinh tai diém ¢ khoan
1 Piéu 24 Nghi dinh nay ddi voi my
pham nhap khau thuéc nhém nguy co I
bat dau ap dung tir ngay 01 thang 06 nim
2027.
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Business Use

Tham chiéu

(Néu ré cac diém Noi dung Y kién dong gob be X!lét £ 2
STT . x| (Sao chinh xac ndi dung hién tai cia dw & 80D (Ghi ro ngi dung de xuat sira doi voi
khoan, diéu cua .théo) A : (Luén gidi ly do can sira doi) "B hodc Thém)
du thio) :
luc rat 16n cho cac doanh nghiép trong viée
thuc hién. Mong Quy Cuc xem xét gia han dén
01/06/2027.

57 Piéu §5.4:, Lo trinh 02 nam d,é hoan thiél} van béqg/déo Tam hoan yéu, cau chirng chi ,déo tao SA
Chuyén tiep tao (Khoan 4) 1a bat kha thi néu B0 Y t€ chua | ndi dia cho dén khi c6 it nhat 03 co sé&
nhan sy SA ban hanh khung chuong trinh dao tao ngay 1ap | dae tao duogc chi dinh va di vao hoat

tac. dong on dinh.

58 Mﬁq s6 4. Thw wy | 3. Pham vi ity quyén: Thuc té, c6 nhiéu cong ty chi lam thu tuc Cong | 3. Pham vi uy quyeén:

quyén

- Chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong
va phéan phaoi tai thi trweong Viét Nam.

bb san phim my pham v0i1 co quan churc nang
ma khong phan phdi san pham ra thi truong
Viét Nam, ma s€ iy quyén cho cac cong ty
khac phan phéi.

[ Can stra d6i lai diém nay cho phu hop véi
tinh hinh thuc t€.

- Chiu trach nhiém dua san phém ra thi
truong.
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Sb 0417/2026/DAV-D0J{§658C Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 17 thdng 04 nim 2026
Kinh giri: o(‘ZLIC Quan Iy Dwoc Cuc QUANLY DUQC|
SR Shivi D 56 BI85

€ iy 22/4] 8088
4 VuPhap ché [ s
.’\‘\'\‘ By Y té ChomeAme e

Viv: Eur@@ham ciing Tiéu ban My phdm tiép tuc dong gép ¥ kién cho Du thio Nehi dink Quy dinh vé
Qudan @?Mﬁ phédm (D théo ngay 10/04/2026)

4 O o ” ”
Hiép%{)i Doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam (“EuroCham™) cung Tiéu ban My pham xin duoc gui loi
chao va 16 chc strc khoe trén trong nhét dén Quy ddng nghiép tai Cuc Quan 1y Duoc va Vu Phép ché,
Bo Y té.

Chuing toi1 xin tran trong cam on Quy Cuc, Quy Vu va Ban soan thao d4 xdy dung Du thao Nghi dinh
Quy dinh vé Quéan 1y M§ phim (“Duw thio”) va tao diéu kién & cong ddng doanh nghiép tham gia déng
gop y kién thong qua cac budi hdi thao duoc td chic mot cach cdi mao, hiéu qua. Dac biét, tai Hoi thao
ngay 15 thdng 04 ndm 2026 tai Tp. H6 Chi Minh, ching toi danh gia cao viéc Ban soan thao da tich cuc
ling nghe va trao d6i véi doanh nghiép vé cac nodi dung ctia Ban Du thao ngay 10 thang 04 nam 2026.
Trén co s¢ cac ndi dung di trinh bay va thao luan tai Hoi thao, thay mat cac doanh nghiép thanh vién,
chiing t6i xin tiép tuc chia sé mot s6 ¥ kién nhdm hoén thién Dy thao, chi tiét dugc dinh kém tai Phu luc.

Tuy nhién, ching tdi cling xin phép nhan manh mét sO van dé quan trong sau:
Thir nhat, vé van dé phin nhom sian pham

Chiing t6i ddng ¥ véi chu truong ting cudng quéan 1y nhim dam bao méi trudong kinh doanh lanh manh
va bao vé stc khoe ngudi tiéu dung. Tuy nhién, quy dinh vé phin nhém san phadm hién van con ton tai
mot sd bat cap. Tiéu chi phan loai va nhom phan loai con d& gy hiéu nhdm véi phan nhém rui ro tai
Nghi dinh 37/2026/ND-CP ctia Chinh pht ngay 23 thang 01 nim 2026 hudng dan Luat Chét luong san
pham, hang héa (“Nghi dinh 37”), din dén cach hiéu s& quan 1y cac nhom nay theo Nghi dinh 37.

Do d6, ching tdi kinh dé nghi Ban soan thio xem xét lam 13 céc tiéu chi phéan loai mét cach minh bach
trong Dy thao, nhim gitip doanh nghiép ¢6 co s& danh gié rui ro, tic dong va tinh kha thi. Pdng thoi, dé
nghi ghi 15 la cac phan nhom va tiéu chi phan nhém trong Nghi dinh nay khéc véi tiéu chi theo Nghi dinh
37, nham tranh gay nhim 1in trong 4p dung. Bén canh do, chung t6i d& nghi xem xét lai viée sir dung
thuét ngit “nhém nguy co™ dé dam béo tinh rd rang va phi hop véi ban chét san phdm m¥ phim la nhém
c6 mirc d6 rui ro thap.

Thit hai, vé yéu ciu d6i véi Ngwdi danh gid an toan
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Tai Hoi thao ngay 15 thang\04 nam 2026 tai Tp. Ho6 Chi Minh, chung t6i tran trong ghi nhan giai dap tir
Ban soan thao vé viéc cho phép co s cong bd ky hop dong véi ngudi dénh gia an toan & nuwdc ngoai,
thay vi bt budc phai ¢&mot nhén su chuyén trach tai Viét Nam.

\\

Tuy nhién, tir ngu:irong Du thao hién tai vin c6 thé din dén cach hiéu ring: dui co s& cong bd sir dung
nhén su co huu hotc chuyén gia danh gid an toan doc 1ap theo Khoan 4 Diéu 11, thi nhan su hodc chuyén
gia nay van phzn dép tmg diéu kién dao tao hodc chimg chi duge B Y té cong nhén tai Khoan 2 va Khoan
3 Piéu 14. Do do, chung t6i kinh dé nghi Ban soan thao chinh stra va lam rd: nhan sy co hitu hodc chuyén
gia dénh\g\ie{ an toan doc 1ap chi cin tuan tha Khoan 1 Didu 14, ma khong bit bude phai dap img yéu cdu
vé da%cﬁo hodc chimg chi tai Khoan 2 va Khoan 3 ctia Diéu nay.

Thu’%a, vé quy dinh nop Phiéu kiém nghiém (CoA) khi théng quan

Chung t6i deé nghi Ban soan thao xem xét chép nhén Phiéu kiém nghiém (CoA) theo mau cta nha san
xudt, v6i tin suat va chi tiéu kiém nghiém phit hop véi hé théng quan 1y chit lugng ciia nha méay da dat
tiéu chudn cGMP/ISO.

Viéc yéu ciu kiém nghiém ddy du tt ca cac chi tiéu cho mdi 16 hang khéng chi lam gia ting déng ké chi
phi tudn thii cho doanh nghiép, ma con c6 thé giy qua tai vé hd so k¥ thuat, din dén nguy co Un tic trong
qué trinh thong quan. Cach tiép can duya trén quan 1y rti ro va céng nhan hé théng chat luong ctia nha san
xudt s& phit hop hon véi thong 1& quéc té.

Thit tw, vé yéu cAu ndp Gidy chirng nhin luu hanh ty do (CFS) trong hé so cdng b

Chuing t6i nhén thiy ring yéu ciu hién hanh vé viéc ndp CFS dang tao ra gdnh ning tudn thi déng ké cho
doanh nghiép, dic biét do céc quy trinh cép, céng chimg va hop phap hoa lanh sy, véi chi phi cé thé 1én
t61 hang nghin USD cho mdi san phdm. Bén canh d6, yéu cdu v& mau CFS riéng ctia Viét Nam gay ra
nhiéu khé khan trong thuc tién va ciu thanh mét rao can ky thuat déi véi thuong mai.

Hon nita, cic yéu ciu lién quan dén cong chimg va hop phép héa lanh su khong phil hop véi muc tidu
don gian héa thu tuc hanh chinh, cling nhu chua twong thich véi cac cam két qudc té cia Viét Nam, dac
biét 1a Hiép dinh Thuong mai Tu do Viét Nam — EU (EVFTA). Cu thé, Piéu 2.18.3 ctia EVFTA quy
dinh ring m6t Bén khéng dwoc yéu cdu cac thi tuc lanh su, bao gdm chimg nhén lanh su, d6i véi hang
hoéa nhap khau.

Chung t6i ciing luru ¥ rang Du thao d3 quy dinh mién CFS dbi véi cac qubc gia ASEAN va CPTPP. Piédu
nay cho thdy CFS khong phai 14 yéu t6 thiét yéu dé bao dam an toan va chét lugng san phdm. Do d6, viée
tiép tuc duy tri yéu cau CFS dbi véi cac dbi tac thuong mai khéc, bao gdm EU, c6 thé dan dén déi xur
phan biét va tao ra san choi khong binh déng.

Ngoai ra, quy dinh cho phép mién CFS nhung vin yéu cdu ndp céc tai lidu thay thé theo Khoan 21.3
khong thue sur gitip giam ganh ning hanh chinh. Trén thuc té, céc yéu cau thay thé nay tvong duong hoic
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tham chi phuce tap hon sqv(gl CFS va trong mt sb trucng hop con khoé kha thi do su khac biét vé hé
thdng quan 1y va kha nang cung cép dir lidu gitra cac quc gia.

EuroCham tran trong&huyen nghi Ban soan thao xem xét 10a1 b6 hoan toan yéu ciu CFS dbi véi cac san
phim m§ phdm du:oc san xudt tai hodic xudt khau tir cac qudc gia c6 Co quan Quan Iy nghiém ngit (SRA),
ma khong ap dat‘ngtua vu ndp cac tai lidu thay thé theo Khoan 21.3.

Thi néim, véquy dinh ghi nhan san phim my phim

Viéc VIeQ:\dan va yéu cdu tudn thu ddng thoi Nghi dinh 37/2026/ND-CP vé nhan hang héa chung chua
phu h(@ v6i dic thi ciia my phdm va chua hai hoa véi Hiép dinh M§ phim ASEAN (ACD), von dang
ducro%p dung théng nhit trong khu vuc va tuong déng véi thong 18 EU.

M§ phém 14 nhém san pham c6 tinh linh hoat cao vé thiét ké, ngdn ngit va kich thude bao bi, do d6 viée
&p dung cimg nhéc cac yéu cau ghi nhin chung c6 thé gay khé khan trong thuc tién va lam phat sinh chi
phi khong can thiét cho doanh nghiép. Dic biét, Dy thao khong néu rd cac quy dinh ghi nhan dic thi cta
ASEAN (ngén ngit ghi nhén, ndi dung bt budc phai thé hién trén nhin gbe trong trudng hop bao goi
nhd) d& dang din t6i cach hiéu 1a ghi nhan my phdm s& phai tudn tht hoan toan Nghi dinh 37 trong ca
trudong hop Nghi dinh 37 va ACD c6 su khac biét.

Do d6, ching t6i d& nghi quy dinh rd viéc ghi nhan m§ phém chi tuan thu theo tidu chuan ACD. Céc yéu
cau b cung ciia Bd Y té (néu c6) nén duge 16ng ghép truc tiép vao Nghi dinh nay dé dam bao an toan
cho ngudi tiéu dimg tai Viét Nam thay vi vién dan sang Nghi dinh 37. Ngoai ra, can néu 13 cac quy dinh
ohi nhan dic thit ctia ASEAN (ngdn ngit ghi nhan, ndi dung bét bude phai thé hién trén nhan géc trong
trudmg hop bao goi nho).

Thit sdu, vé lvu miu va quy dinh xi phat

Chiing toi dénh gia cao tinh than cau thj clia Ban soan thao khi da ddng ¥ ra soat lai cac quy dinh lién
quan dén luu mAu va ché tai xir phat tai Hoi thao ngay 15 thang 04 ndm 2026. D& hoan thién ni dung
nay, chiing t6i kinh dé nghi Ban soan thao tiép tuc xem xét mot s6 khia canh sau:

Vé quy dinh luu mAu: D& nghi didu chinh theo huéng phi hop véi dac thu cua san pham m§ phim (da
dang vé chiing loai, vong doi san phim ngén), tranh gay 4p luc luu trit khdng cén thiét cho doanh nghiép.

V& ché tai xur phat: Can xy dung quy dinh xur phat theo huéng phén loai mirc dd vi pham dua trén rii
ro, dam bao tinh hop 1y va twong xtmg véi tinh chét ctia hanh vi. Dic biét, kién nghi Ban soan thao can
nhéc bai bd viée ap dung céc ché tai mang tinh hé théng nhw dinh chi quyén cong bd san phdm doi véi
toan bd doanh nghiép chi vi vi pham hen quan dén mot san pham don 1é. Piéu nay nhim han ché gay
gian doan hoat dong kinh doanh khéng cAn thiét va tranh nhitng ton thét kinh t& khong d4ng c6 cho cac
doanh nghiép tuan thi tét.
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Chung t6i xin chan thanh cam em’Cuc Quan ly Dugc va Vu Phap ché da tao diéu ki¢n cho ching t61 c6
co hdi dong gop y kién. Chmfg t61 kinh mong Quy Cuc va Quy Vu xem xét, ghi nhan va hd trc cac dé
xudt ctia chung t61 dbi vm nhung vén dé da néu trén trong qué trinh hoan thién du thao ban cudi cling.

Hiép hoi Doanh nghiép @héu Au tai Viét Nam va Tiéu ban M§ phdm cing céc doanh nghiép thanh vién
cam két tiép tuc d(")ng\ﬁe‘lnh va phat trién cing véi nén kinh té Viét Nam. Chiing t6i dang khong nglmg
phé.t huy hiéu qua etia Hiép dinh Thuong mai Ty do gifta Viét Nam va Lién minh Chau Au nhim thic
day thuong mai x(a 'dau tu, qua d6 mang lai nhiing loi ich song phuong thiét thuc. Chiing t6i kinh mong
nhén dugc sy san nhéc va phan hoi tich cue tir Quy Co quan d6i véi nhitng quan ngai va kién nghj da

néu.

\\' /
\
Tran trogg
Thay @at va dai dién Thay mat va dai dién
i Doanh nghiép Chau Au Tiéu ban My phim

thugc EuroCham

Nguyén Ngoe Tuyét Trinh
Phé Chu tich phu trach Chinh sach Pdng Chu tich

Dé biét thém cdc thong tin chi tiét, vui long lién Ba Nguyén Cim Vin, Truéng vin phong Ha Nji kiém
Quan hé DPéi ngoai qua email: van.nguyen@eurochamvn.org hodc di dong: (84) 902 233 126.
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PHU LUC:

Y kién déng gép ciia EuroCham cung Tiéu ban My pham cho Du thio Nghi dinh Quan Iy M§ pham (Ban Du thao ngay 10/04/2026)
(Pi kém céng van So 0417/2026/DAV-DOJ/CosSC ngay 17/4/2026)

phan va thanh pham dwa trén cdc div liéu khoa
hoc cdp nht, diéu kién sir dung, mirc dg phot
nhiém va doi twong si dung dé két ludn vé tinh an
toan ciia san pham my pham truée khi dwa ra thi

(Safety Assessment) cia ASEAN va EU. Viéc
dua thuat ngir nay vao dinh nghia gitp chudn
hoéa phuong phéap luédn cho cac chuyén gia danh
gia an toan tai Viét Nam, tranh viéc danh gia

Stt Tham chiéu Y kién Khuyén nghi
Piéu 2. Giai thich tir ngir Hiép dinh My pham ASEAN (ACD) dinh nghia | EuroCham khuyén nghi chinh stra nhu sau:
“1. San pham my pham la mot chat hay ché pham | my pham bao gém ca viéc tiep xtc voi "rang va | “1. San pham my pham la mét chdt hay ché pham
duoc sir dung dé tiépxiic voi cac b phian bén niém mac miéng" (teeth and the mucous e sir dung dé tiép xiic voi ring va niém mac
ngodi co thé con nguoi véi muc dich chinh hodc membranes of the oral cavity). miéng, cdc bg phdn bén ngodi co thé con nguoi, )
muyc dich duy nhat la dé lam sach, lam thom, t{zay voi muc dich chinh hodc muc dich duy nhat la dé
1. doi dién mao, hinh thirc, dieu chinh mui co the, Du thao ghi "tiép xUc vai cac bd phan bén ngoai de sach, lam thom, {hay doi dién mao, hinh thirc,
bao vé hoac duy tri cdc bo phdn néu trén trong co thé con nguoi", néu hiéu theo nghia hep co diéu chinh mui co thé, bao vé hodac duy tri cac bo
dieu kién tot.” thé loai bo cic san phém cham soc rang miéng phdn néu trén trong diéu kién tot.”
(kem danh rang, nudc suc miéng) ra khoi pham
vi my pham.
Piéu 2.5. Thanh phan cong thirc Cum tir "lugng can thiét tuyét d6i" cho dung méi | EuroCham khuyén nghi chinh stra nhu sau: N
“Thanh p hin cong thike 1d cdc ¢ hét hode hén hop la khai niém dinh ~tmh,X khéng c6 glii tri d‘o luqng T hanlﬁz’ phan cong ’thzfc la cac chat hogc fzon }f.UP
trong khoa hoc my pham. ACD khong dung tir cdc chat duoc chu y si dung trong qud trinh san
cdc chat dwge chit Y sir dung trong qud trinh san 2 e . TN A DA L I 2 gy . P
tuyét doi". Quy dinh nay 1a mdt Rao can ky xuat san pham my pham,; khéng bao gom cac tap
xudt san phdam my pham, khéng bao gom cdc tap o~ LT . a eae o ; .
thuat, Gay kho khan khi doanh nghiép giai trinh | chat o trong nguyén liéu sir dung, cdc nguyén liéu
chdt c6 trong nguyén liéu sir dung, cdc nguyén A N 2 > in
; h6 so thong tin san pham (PIF) vi khong c6 tiéu | phu tro dwoc sir dung trong qua trinh ché bién
liéu phu tro duoc s dung trong qua trinh che 2 VT N
2. chuan thé nao 1a "tuyét doi". Cum tur nay cling nhuwng khéng con ton tai trong thanh pham cdc
bién nhung khéng con ton tai trong thanh pham Sy .
gdy kho khan cho viéc dinh luong tai cac phong | dung méi hoac chdt mang voi ibfmeg—ea-n—éhfet—myet
cac dung moi hodc chdt mang voi lwong can thiét
kiém nghiém khi d6i soat v&i hd so cong bo. déi néng dé phit hop véi tiéu chuan chit lwgng
tuyét doi dé hoa tan cdc thanh phan tao mii, hop
i R, A . A dé hoa tan cdc thanh phan tao mui, hop chdt thom
chat thom va cac thanh phan mang theo hodc ton . X 3 o2 X
dut 10 s . gy va cdac thanh phan mang theo hodc ton duw tir
w tir nguyén liéu nhung khong co tac dung trong P . . R
\ z o, nguyén liéu nhung khong co tac dung trong thanh
thanh pham. i,
phdm.
Diéu 2.13. Panh gia an toan my pham Doc tinh (Toxicity) la ban chat tu nhién cia héa | EuroCham khuyén nghi chinh stra nhu sau:
“Bénh gid an todn m§ phim la qud trinh khoa chz}t, nhA’ung, rii ro (Risk) méi }a '[hl}’ can quan 1}/. J?anh gid an toan my pham .lfl qud trznh‘t'ian’h gid
a3 el N ., . Mot chat c6 doc tinh nhung néu mirc d6 tiép xuc | rii ro khoa hoc dwoc thuc hién boi Nguoi danh
hoc dwoc thuc hién boi Nguoi danh gia an toan L N 2 s e . 4 S ., . ,
m§ pham nhém phan tich doc tinh ciia ting thanh cuc thap thi rui ro bang khong._MoS la chi so gid an toan my pham nham phdn tich djc tinh cia
3. |"™P ' khoa hoc trong béo cao dénh gia an toan SA timg thanh phdn va thanh pham, xdc dinh nguwing

an toan (Margin of Safety - MoS) dua trén cac dir
liéu khoa hoc cdp nhdt, mLfc do tiép xuc, diéu kién
st dung, mirc do phoi nhiém va doi twong sw dung
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ASEAN dvoc quy dinh tai Phu ‘luc 111 ban hanh
kem theo Nghi dinh nay bao gom:

a) Danh muc cac chdt khéng dwoc phép sir dung
trong my pham;

b) Danh muc cdc chat cé quy dinh gidi han nong
do, ham luong va diéu kién sw dung;

¢) Danh muc cdc chdt mau dwoc phép sir dung;

d) Danh muc céc chat bao quan dwege phép siv
dung;

Stt Tham chiéu Y kién Khuyén nghi
truong.” cam tinh "an toan hay khong an toan". Khoa hoc | dé két ludn vé tinh an toan cia san pham my pham
ludn cap nhat. Mot chat hom nay an toan nhung | trong sudt vong doi san pham”
ngay mai c6 thé c6 nghién ctru méi chirng minh
rti ro. Néu dinh nghia chi dimg ¢ "trudce khi ra
thi truong", doanh nghiép c6 thé lo 1a viéc cap
nhat hd so SA khi c6 dit liéu khoa hoc méi hoac
khi nhan duoc bao cdo bién cb bt loi
(Vigilance). Diéu nay giup dong bo véi Dicu
28.4 cua dy thao (yéu cau cap nhat SA thuong
xuyén). Muc do tiép xuc bao gdm ca tan suit
dung, dién tich da tiép xtic, kha nang hit phai
hodc nudt phai... Pay 1a thuat ngir k¥ thuat chinh
xé4c hon dé tinh toan mirc do phoi nhiém.
Piéu 3.2: Thanh phan cong thirc Tuan tha cac Phu lyc cia Hiép dinh My pham Quy dinh thoi han cong bd cap nhat Phu luc
“> Tha SN L F R ASEAN vé thanh phan cong thiic san pham la ASEAN (c6 thé tur dong hodc sau mot khoang thoi
. Thanh phan céng thirc san pham my pham: PR , \ OV . 2
phai tuan thii cde quy dinh tai cde Phu luc d1\em c?ng clla Du thao. TlAly nhlen,A’ nén ?0 1(,2 gian cu the).
(Annex) ciia Hiép dinh my pham ASEAN. Bj trlnh’(':ap nhat Ph}l lu.cA(Dleu >4), neu qua.lAcham
, Py ST P PN so voi ASEAN s€ khién doanh nghiép Viét Nam
truong Bo Yte co trachﬂnhz,em cdp nhdt va cong 13 thoi hodc vi pham mot cach v ¥
bo cac néi dung thay doi cua cac Phu luc nay phu o1 thothoac vi phs : y
hop véi quyét dinh ciia Hoi dong my pham
ASEAN. Lo trinh thuc hién cdac ngi dung cdp nhat
duwoc thuce hién theo quy dinh tai van ban cdp nhat
ciia Hpi dong my pham ASEAN hodc theo quy
dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay. Danh muc cdc
4. chdt theo cac Phu luc ciia Hiép dinh my phcfm
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Stt

Tham chiéu

Y Kién

Khuyén nghi

@) Danh muc chat loc tia tir ngoai dwoc phép sie
dung.”

Diéu 4: H¢ thong dir liéu qudc gia

I

5. Hé thong dir liéu mfphc,fm quoc gia dwoc trién
khai va hoan thanh viéc ket noi, van hanh toan
dién theo quy dinh:tai Diéu 54 Nghi dinh nay.”

Piéu 54. L§ trinh thyc hién

“«

4. Lo trinh dao tao chuyén mon va vin hanh H¢
thong dit liéu my pham quéc gia:

a)BoY té hoan thanh viéc ban hanh néi dung
chuwong trinh dao tao, cdp nhat kién thire danh gia
an toan san pham my pham va céng bé danh sdch
CaC co s¢ du diéu kién dao tao trong thoi han 01
nam ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu lyc.

b) Bé Y té hoan thanh viéc xdy dung ha tang kj
thudt, chuyén doi dit liéu va vin hanh toan dién
Hé thong dit liéu my pham quéc gia trong thoi
han 02 nam ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu
lye.”

Thoi han véan hanh toan dién nam 2028 1a qua xa
trong khi yéu ciu s hoa (Ma QR, hé théng dinh
danh s DPP) lai bét déu som hon. Doanh
nghiép phai dau tu ha tang IT nhung hé thdng
Nha nuée chua sin sang két ndi.

Quy dinh 16 thém truong hop néu hé théng hé
thong dir liéu quoc gia khong van hanh 6n dinh
hoéc 1oi.

Di€u 5.2: Nhén sy san xuat
“2. Piéu kién vé nhan sy va quan ly chat luong:

a) Nhan sw: nguoi phu trdach san xudt va nguoi
phu trach chat lwong phai co trinh do dai hoc tro
lén thudc chuyén nganh Duoc hoc, Hoa hoc, Hoa
duoc, Cong nghé sinh hoc hodc Sinh hoc; co it
nhat 02 nam kinh nghiém thuc 1é tai cdc co s6 san
xudt san phdm cham séc sire khée (bao gom: duwoc
phdm, my pham thuc pham bao vé sirc khoe hodc
cdc san pham cé yéu cdu diéu kién san xudt twong
dwong),; lam viéc toan thoi gian va dam bdo tinh

Viéc nhan sy quan ly chat luong "lam viéc toan
thoi gian" gy kho khan cho cac SME c6 quy
mo nho.

EuroCham khuyén nghi: Cho phép nhan sy phu
trach k¥ thuat co thé kiém nhiém cho céc co s&
trong ciing mot hé thong tap doan.

“2. Piéu kién vé nhdn sw va quan Iy chdt leong:

a) Nhdn sw: nguwoi phu trdach san xudt va nguoi
phu trach chat lwong phdi cé trinh dé dai hoc tré
lén thuoc chuyén nganh Duoc hoc, Hoa hoc, Hoa
dwoc, Cong nghé sinh hoc hodc Sinh hoc; co it
nhdt 02 ndm kinh nghiém thuc té tai cac o' SO san
xudt san pham chdam séc sike khée (bao gom: dwoc
phdm, my pham, thiee pham béo vé sirc khée hodc
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“]. Bdo cdo danh gid an toan san pham my pham
trong PIF phdi dwoc thuc hién yd ky xac nhdn boi
Nguoi danh gia an toan my pham dap vng cdc yéu

phép co s6 cong bd ky hop dong, str dung ngudi
danh gia an toan ¢ nudc ngoai, khong nhat thict

Stt Tham chiéu Y kién Khuyén nghi
déc lap giita bé phdn san xudt va bg phdn kiém cdc san pham cé yéu cau diéu kién san xudt twong
sodt chat lwong; duong),tem-viéetodn-thoi giewve dam bdo tinh
b) Hé théng quén 1 chit heong: Thiétlap va duy doc lap giita bo phdn san xudt va bg phdn kiém
tri hé thing hé 5o, tdi liéu dam bao kha nang truy sodt chat hugng; nhén s phy irich ky thugt c6
thé kiém nhiém cho cdc co so trong cung mot hé
xudt nguon goc day di doi véi g 16 san phém; théne tip doa
6 khu viee va trang thiét bi-kiém soadt chat lrong ong wp doan.
ddp ing néng e kiém tra, thir nghiém cdc chi b) H¢ théng quan Iy chat lwong: Thiét ldp va duy
tiéu an toan, chat lirong ciia nguyén liéu, ban tri hé thong ho so, tai ligu dam bdo kha nang truy
thanh pham va‘thanh pham truée khi xudt xwéng xudt nguon goc day dit doi véi tfing 16 san phédm;
theo tiéu chudn chdt hrong da thiét lgp.” 6 khu viee va trang thiét bi kiém sodt chat lwong
ddp tmg nang liee kiém tra, thir nghiém cdc chi tiéu
an toan, chdt lwong ciia nguyén liéu, ban thanh
phdm va thanh pham truée khi xudt xwong theo
tiéu chuan chdt lwong da thiét lap.”
Piéu 5.5. Piéu kién va pham vi cap Gidy chirng | Vé chi phi tuan thu: Quy dinh “V6 thoi han" 14 EuroCham dé nghi giit nguyén quy dinh vo thoi
nhin di diéu kién sin xuit my phim budc tién 16n, giam chi phi 1am lai ho so 3 han nhung 1am 1 co ché hau kiém dua trén Lich
Khoin 4. C ndm/lan. Tuy nhién, vigc kiém tra duy tri 3-5 sr tuan thu. Nén ap dung d6i v6i doanh nghiép ¢6
’ nam (Pi€ém c) néu thyc hién nhu mdt dot cap dau hiéu vi pham hodc nam trong nhém rui do cao.
“a, Gidy chitng nhdn di diéu kién san xudt my moi thi ban chét "vo thoi han" bi triét tiéu. Néu doanh nghiép hang A (Ludng Xanh), chi can
phdam cé gid tri phdp Iy vé thoi han, trir trong tu bao cao, khong can kiém tra thuc dia dinh ky.
hop bi thu hoi theo quy dinh tai Nghi dinh nay; “c) Viéc kiém tra duy tri dap vmg CGMP duwoc
thwe hién dinh ky tir 03 dén 05 ndam mét lan hodc
7. ) dot xudt theo nguyén tic quan Iy nguy co. Viéc xép
¢) Viéc kiém tra duy ;ri dap ung CGMP duoc thuc hang mirc dg riii ro ciia co s¢ dé xdc dinh tan sudt
hién dinh ky tir 03 dén 05 nam mot lan hodc dot kiém tra dwa trén cdc yéu to vé tinh chat san pham
xudt theo nguyén tac quan Iy nguy co. Viéc xep theo quy dinh tai Diéu 33 Nghi dinh nay, pham vi
hang muke do rui ro cua co so de xdc dinh tan sudt hoat dong san Xudat va lich sir tudn thii cac quy
kiém tra dua trén cag yeu 16 vé tinh chat san pham dinh phap ludt cia co s6. Poi véi doanh nghiép
theo quy dinh tai Dieu 33 Nghi dinh ndy, pham vi hang A (Luong Xanh), thyc hi¢n co ché tw bdo
hoat dong san xuat va lich sw tudn thi cdc quy &0, khéng can kiém tra thuc dia dinh kp.”
dinh phap ludt cua co sé”
Piéu 11. Yéu cau doi véi Nguoi danh gia an Trong Hoi thao ngay 15 thang 04 nam 2026 tai Phuwong an 1:
toan my phim Tp. H Chi Minh, Ban soan thao di lam rd yéu | D& nghi bé cac yéu cau gia tang dbi véi nguoi
8. cau vé Nguoi danh gia an toan: Nghi dinh cho danh gi4 an toan, cu thé: yéu cau nguoi danh gia

an toan phai hoan thanh thém chuong trinh dao tao
do BYT cong nhan (cho san pham san xuat trong
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cau sau:

a) CO trinh d¢ dai hoc tro lén thuéc mét trong cdc
chuyén nganh: Y hoc, Duoc hoc, Hoahoc, Sinh
hoc hoac Poc chat hoc;

b) C6 kién thirc chuyén ménvé danh gid an toan
san pham my pham, hiéubiét vé cdc gidi han tap
chat, thanh phan va ede quy dinh ky thudt theo
Hiép dinh my pham ASEAN.

2. Déi véi:san phiam my phim sin xudt trong
nwdc: Ngwoi danh gida an toan phdi co chung
nhdn hoan thanh chwong trinh dao tgo, cdp
nht kién thirc vé ddnh gid an toan san phim my
pham do cdc co sé dio tao dap irng diéu kign
theo quy dinh ciia B$ Y té cip.

3. Déi vdi sin phim my phiam nhép khiu: B¢ Y
16 thiva nhgn nang lwc ciia Ngwoi ddanh gid an
toan ky tén trong PIF néu ddp trng mot trong
cdc diéu ki¢n sau:

a) Lam viéc tai co so san xudt dat tiéu chudn Thuc
hanh tot san xudt my pham ( CGMP) hoac céac
trung tam nghién ciru va phdt trién ciia t6 chire,

ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi
truong tai nuoc ngodi;

b) Cé chirng chi vé ddnh gid an toan my phim
do cdc t6 chire quoc té hodc co quan qudn Iy nha
nwéc cé tham quyén nuwéc ngoai cap ma Viét
Nam c6 théa thudn thira nhén lin nhau hodc
dwoc Bj Y té cong bo thira nhin.

4. Co sé cong bo cé thé siv dung nhén sw co hivu
hodc chuyén gia danh gia an toan djc ldp dap
weng tiéu chudn quy dinh tai Diéu nay, nhung
phii chiu trdch nhi¢m cudi cing trwéc phdp lugt
vé tinh chinh xdc ciia cdc div liéu va két ludn

co sd cong bod phai c6 mét nhan sy tai Viét Nam

dé danh gia an toan.

Tuy nhién, tir ngtr trong Dy thao van c6 thé din

dén cach hiéu rang: Co s& cong bd c6 nhan sy

co hiiu hodc chuyén gia danh gia an toan doc lap
theo khoan 4, dap tng yéu cau trinh do, kién
thirc chuyén mon tai khoan 1 Diéu 11, nhung
nhan sy hodic chuyén gia nay van phai dap tmg
diéu kién dao tao hodc chung chi dugc BO 'Y té

cong nhan tai khoan 2, khoan 3.

Vi véy, chiing t6i dé nghi Dy thao 1am rd rang

nhan su co hitu hodc chuyén gia danh gid an

toan doc 1ap ¢ khoan 4 can tuan tha khoan 1,

khong bét budc yéu cAu dao tao hodc chung chi

theo khoan 2, khoan 3.

Néu yéu ciu tat ca nguoi danh gia an toan phai

tuan tha ca khoan 2, 3 s& dan t&i kho khan:

- Piéu 11 Khoan 2 (San phdm trong nudc):
Bit budc phai cé ching nhan hoan thanh
chuong trinh dao tao do céc co s¢ dao tao
dap tng diéu kién theo quy dinh ctia B Y té
Viét Nam cip. ACD KHONG yéu cau nhan
su phai ¢6 thém chung chi dao tao cia tung
quoc gia riéng 1é. ACD tép trung vao ning
lwc chuyén mén dua trén bang cap dai hoc
va kinh nghiém thyc té. Quy dinh nay dang
dan dén tinh trang: Mot bac si hoac dugc si
d3 co bang chuyén khoa Pdc chét hoc tai
nudc ngoai van khong duge ky bao cdo SA
tai Viét Nam néu khong di hoc 16p dao tao
cuaBoY té.

- Piéu 11 Khoan 3 (San pham nhap khau): Bo
Y té chi thira nhan néu chuyén gia d6 lam
viéc tai co s6 CGMP/R&D nudce ngoai
HOAC c6 chung chi tir t6 chirc ma Viét
Nam c6 thoa thuan thira nhan 1an nhau
(MRA) hodc dugc BO Y té cong bd thira

nudce), hoac c6 ching chi do co quan, td chure
nude ngoai cip va duoc BYT cong nhan (cho san
pham nhap khau).

“Piéu 11. Yéu cau doi véi Newoi danh gid an toan
my pham

1. Bdo cdo danh gid an toan san pham my pham
trong PIF phai dwoc thuc hién va ky xdac nhdn boi
Nguwoi danh gid an toan my pham ddp iing cdc yéu
cau sau:

a) Co trinh do dai hoc tro lén thuoc mot trong cac
chuyén nganh: Y hoc, Dwoc hoc, Hoa hoc, Sinh
hoc hodc Péc chat hoc;

b) C6 kién thirc chuyén mon vé danh gia an toan
san pham my pham, hiéu biét vé cdc gi6i han tap
chdt, thanh phan va cdc quy dinh kj thudt theo
Hiép dinh my phiam ASEAN.

5. Bo truong Bo Y é quy dinh chi tiét vé:
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san pham. Doi véi san pham sdan xudt trong nude,
co s6 san xudt phai cé Gidy chitng nhdn di diéu
kién san xudt my ph(fm con hiéu lyc voi pham vi
hoat déng va dang san pham phit hop theo quy
dinh tai Diéu 5 va khodn 5 Piéu 6 Nghi dinh nay.
Doi véi san pham nhdp khdu, co sé san xudt phdi
ddp ig tiéu chuan CGMP hodc twong dwong;

Stt Tham chiéu Y kién Khuyén nghi
trong Bdo cdo danh gia an toan. nhan. Viéc yéu cau phai c6 "Thoa thuan a) Ngi dung chwong trinh ddo tao, cdp nhdt kién
5. B trueong Bo Y 16 quy dinh chi tiét vé: MBA" cl‘lo tI:IngAcé ‘nhér} ho:;flc t6 ACh{I;C d,énh thirc danh gid an toan san pham my phdam va danh
gia an toan 1a mét rao can k¥ thuat rat 1on. muc cdc chitng chi quoc té dwoc thira nhdn;
a) Noi dung chirong trinh dao tao, cdp nhdt kién Hién nay, thé gi6i chua c6 MRA cho "c4 b) L¢ trinh dp dung cu thé doi véi Nguoi danh gid
thirc danh gid an toan san pham my phdam va danh nhén danh gia an toan", chi c6 MRA cho an toan cho timg nhém san pham theo quy dinh tai
muc cdc chieng chi quoc té diroe thira nhan; "ching nhan CGMP" hogc "két qua kiém Piéu 33 Nghi dinh nay.”
b) Lo trinh dp dung cuthé déi véi Newoi danh gid nghwm (GLP)". D%?u nay gay Akh © k,han cue .
an toan cho ting nhém san pham theo quy dinh l6n cho‘dO'fmh nghlep r}hap khau chinh Pl:u’o’ng an 2:~ R - 9 N
tai Diéu 33 Nghi dinh nay.” ng:ftch‘tu cac nuée ngoai ASEAN (nh‘u EU: be r}gh; 1ar§1 1o nheAm sy co hqy'u hoac ShuyeLn glaAtal
M7¥) vi B Y t€ chua c6 danh muc thira nhan | khoan 4 chi can tuan thi khoan 1, khong bat budc
chinh thirc. tuan thu thém khoan 2, 3:
Céc doanh nghiép EU hoat dong ¢ Viét Nam - “
thuong 13 cac doanh nghiép da qudc gia, c6 nhan | 4. Co s cong bé c6 thé sir dung nhén sw co hitu
su danh gi4 an toan dat trinh d6 va dwoc chip hodc chuyén gia danh gid an toan doc ldp dap ving
nhan ¢ nhiéu qudc gia, s& phai lam thém quy tiéu chuan quy dinh tai khodn I Piéu nay, nhing
trinh x4c nhan ching chi hodc tham gia dao tao | phdi chiu trach nhiém cuoi cung truoc phap ludt
dé c6 ching chi dugc B 'Y té Viét Nam cong vé tinh chinh xdc cia cdc dir liéu va két ludn trong
nhan. Quy trinh nay s& ton kém chi phi chi dé Bdo cdo danh gia an toan.
phuc vu yéu cAu dic tha cua Viét Nam. Ngoai ra ”
cling chua rd danh muyc, ching chi hay tiéu
chuén nao s& duoc BO Y té chép nhén, nguy co
gdy tic nghén, kho khin khi trién khai thuc té.
Piéu 12. Trich nhi¢m cia to chirc, cd nhin Khoan 3.b yéu cau cam két lién két ky thuat véi | Dé nghi quy dinh 13 trach nhiém cua chu so hitu
thire hién cong b san pham my pham nha san xut. Néu nha san xudt nudc ngoai thay | san phim trong viéc cung cip diy du, chinh xac va
Khos d6i quy trinh ma khong thong béo, co sé tai Viét | kip thoi cac thong tin, dit liéu k¥ thuét cho co s¢
oian 3b ~ . N Y N ; ’ 1y ~ A, 2A ~ 3 . A X ;
Nam s€ chiu toan b trach nhiém phap ly/hinh cong bo; dong thoi lam rd rang co so cong bo chi
“3. Trdch nhiém vé nguén goc va diéu kién sin su. Chu s hitu san phdm méi 14 ngudi chiu toan | chiu trach nhiém trong pham vi thong tin duoc
xudt: b6 trach nhiém vé san phim. Nha may san xuat | cung cap va kha niang kiém soat hop 1y ctia minh,
@) Xéic dinh va ké khai chinh xdc co s6 sin xudt ngéc ngoai chi thuc hién gia cong theo hop nham tra"mh phat sinh trach nhi¢m phap 1y khong
9. dong. tuong xung.
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b) Cam két co sy lién két phap Iy va ky thudt voi
co $6 sdan xudt dé kiém sodt chdt lwong san
phdm.”
Piéu 13: Phiéu cong bo san pham my pham va | Khoan 3.c quy dinh ’Sé quan ly chi c6 hiéu luc EuroCham dé nghi chuyén sang co ché hiéu luc vo
S6 quéan ly 05 nam. ACD khuyén khich co ché thong bao c6 | thoi han kém nghia vu ndp phi duy tri hi€u luc
Khoan 3¢ gia tri‘léu dai giua trén hau kiém. Viéc gia han 5 héng nam, phu hop véi thoi han cua gidy uy
) nam/lan gay ton kém phi hanh chinh va nhan sy | quyén.
“3. Gia tri phap lyva thoi han cua So quan ly: cho doanh nghiép va cua co quan nha nude. “3. Gia tri phap ly va thoi han cua So quan ly:
a) S6 quan ly'la can cu dé co quan nha nuoc thuc Vige g,l.a hz;“.l ban% cach ?Qp b hl. ,hang nam, pthJ a) S6 quan ly la can cw dé co quan nha nuoc thuc
: : hop v6i thoi han uy quyén s€ giip co quan quan
hién quan-1y rii ro va kiém tra viéc chap hanh quy 2 2 . : . hién quan Iy rii ro va kiém tra viéc chap hanh quy
dinhphap ludt doi véi san pham my pham luu ly kiém sodt dugc 56 cong bo thuc, thoi han gian dinh phdp ludt doi véi san pham my pham luu
thong trén thi truong; la d‘leu kién dé t6 chire, cd sdn pham thit sy luu thong trén thi trugng va théng trén thi truong; la diéu kién dé t6 chirc, cd
nhén thuwce hién cdc thi tuc vé quang cdo va cdc ﬁlanllltal \;lec kiém tra mot lugng 16n ho so gia nhan thyc hién cdc t};d tuc vé quﬁng cdo va c;irc
hoat dong thuong mai lién quan theo quy dinh cua an hieu fre. hoat dong thwong mai lién quan theo quy dinh cua
10. | phap ludt; phap ludt;
b) S6 quan Iy khong thay thé trach nhiém cia co b) S6 quan Ly khong thay thé trach nhiém cia co
6 cong bo trong viéc duy tri tinh an todn va chdt s6 cong bo trong viéc duy tri tinh an toan va chdt
liwong san pham trong sudt qud trinh luu thong; lwong san pham trong suét quda trinh leu thong;
c) So6 quan ly co hiéu lyc 05 nqm ké tir ngay duoc c) S6 quan ly co hiéu lyc 65-ném- ké tir ngay duoc
ghi @hdnv phat h‘c‘mh tr,én hé tho”n‘%r théngv tin g‘idi ghi nhdn phat hanh trén hé thong thong tin giai
quyeét thu tuc hanh chinh twong vng hodc ngay quyét thu tuc hanh chinh tuwong ung hodc ngay ban
ban hanh van ban cua co quan quan ly nha nidc hanh van ban cia co quan quan ly nha nudc c6
co tham quyeén, tru triong hop bi thu hoi theo quy tham quyen, trir truong hop bi thu hoi theo quy
dinh tai Diéu 43 Nghi dinh nay.” dinh tai Diéu 43 Nghj dinh nay.
d, S0 quadn ly dwoc gia han thong qua phwong
thirc ngp phi duy tri hi¢u lyc hang nam.”
Diéu 16. Trinh ty va thi tuc tiép nhan cong bo | 1. Dy thao chua c6 quy trinh, thoi han xtr Iy ho D¢ nghi bd sung quy trinh, thoi han x1r 1y ho so bd
san pham my pham so trong truong hop co quan nha nudc cod yéu sung.
“3. Trinh tw va thu tuc thuc hién: cu stra d6i, bo sung. Dé nghi gop diém b) va diém c) trong khoan 3 dé
11. |@) To 6 chikc, cd nhdn ngp ho so cong bo san pham 2. Céch viét trong Dy thao dan dén cach hiéu: lam 16 y: Trong thoi gian 03 ngdy, co'quan nha

my pham t6i co quan co tham quyén qua Hé thong
théng tin gidi quyét thii tuc hanh chinh. Ngay sau
khi hé thong ghi nhdn ho so va té chire, cd nhan
hoan thanh nghia vu ndp phi, I¢é phi theo quy dinh,

Trong 03 ngay lam viéc Co quan nha nudce ra
soat ho so, nhung khoéng gidi han bao nhiéu

nudc ra soat ho so va phan hoi.

“«

...b) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay
ghi trén Phieéu tiep nhdn.: Co quan nha nuoc thuc

Page 7 of 32




Stt Tham chiéu Y kién Khuyén nghi

co quan tiép nhdn tra Phiéu tiép nhdn ho so dwdi). | ngay 1am viéc Co quan nha nudc phan hoi S6 hién doi sodt tinh day dii cuia thanh phan hé so va

dang dir liéu dién tir hodc vin ban gidy; quan ly cho doanh nghiép. tinh hop I¢ vé hinh thic ciia cdc tai liéu quy dinh

b) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi . Cox iz . oy tai Diéu 15 Nghi dinh ndy.

trén Phiéu tiép nhan: Co quan nha nwde thiee hién Kl}gan 5 lai dap chlgu th)an 3’_201 r?rl’% Sau &} Truong hop ho so dap iing yéu cau vé thanh

doi sodt tinh ddy di ciia thanh phan ho so va tinh tho;1 han quy d%nh ta khAoan 3 PI?u nay”, san phan va hinh thirc theo quy dinh, co quan nha

hop 1¢ vé hinh thire ciia cdetdi liéu quy dinh tai phé}m dugce phep lu'u Fhor}g. Vivay, neu‘than 3| nu6e c6 tham quyén thwc hién ghi nhdn va phat

Piéu 15 Nghi dinh nay: kh(?ng quy ;dmh, ro Fhm‘ glan ¢o quan nh? nuoe hanh S6 quan 1y. T ruong hop hé so chwa day di
Trwone hov hé'so din Su cdu vé thanh phan hoi S,Ci quan ly thi k{long ro thye t€ baf) lau hodc chwa ding mau quy dinh, co quan nha nuéc

;)h Srudng hop 4GS0 ddp g yéu cdu v2 thdn doanh nghiép duoc dua sén pham ra v thong. | 5 tdm quyén thing bio cu thé cdc ngi dung cdn

niede c6-tham quyén thuwce hién ghi nhdn va phat bO.SL.”fg’ h? an th,l'e’,l, dé 16 chirc, cd nhdn thiec hign

hanh'So quan 1y. T ruong hop ho so chwea day dii lai viéc thong bao.

hodc chwa ding mau quy dinh, co quan nha nucce

c6 tham quyén thong bao cu thé cdc ngi dung can

b6 sung, hoan thién dé t6 chirc, ca nhén thuc hién

lai viéc thong bao.

5. Sau thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi

nhdn ho so cong bé trén hé thong thong tin twong

ung quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, néu co quan

nha nuée cé tham quyén khéng cé théng bdo yéu

cau sira déi, bé sung, 16 chirc, cd nhdn duoc

quyén dwa san pham ra leu théng trén thi truong.

T6 chire, cé nhan chiu trach nhiém toan dién vé

néi dung da khai bdo, tinh an toan ciia san pham

va ¢6 nghia vu thiét Idp, duy tri PIF phuc vu cong

tac kiém tra chdt heong san pham va kiém tra viéc

chdp hanh quy dinh phép ludt cia co quan nha

nuoc.”

Piéu 17. Thong béo va cip nhit thong tin sian Quy dinh tai Piéu 17 chua rd rang, din dén cach | Phwong 4n 1:

phim my phim hiéu rang: ngoai trir cac ndi dung & khoan 2 thi Dé nghi b sung Phy luc phén biét truong hop can

“1. Nauyén tic cap nht: té:[ ca cac noi gung cc‘)q lai trén Phiéu cépg bd Cong bb méi va trudng hop Thong bao bd sung, tir

12 i j néu co6 thay doi s€ phai lam cong bo mai. cap nhat.

Doi véi cdc thay doi ndi dung trén Phiéu cong bo
da dwoc phan hoi S6 quan Iy con hiéu liec nhung
khéng thudc trieong hop phdi thuwe hién cong bo

mdi theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay, té chike,

Dbi véi Dinh lwong ciia san phim: Mau Phiéu
cong bo cua ASEAN va mau Phi€u cong bo hién
tai cua Viét Nam khong c6 truong thong tin nay.

Trong truong hop phai ké khai trong Phiéu cong
bd, thi dé nghi thém “Thay d6i dinh luong cia san
pham” vao truong hop duoc phép thong bao va tu
cap nhit.
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ca nhan khéng phdi thuec hién thii tuc hanh chinki) | Ké khai dinh luong 13 yéu ciu bd sung trong Du | Phwong 4n 2:
sira doi, bo sung. Viéc thay doi thong tin dugc thao. My phém la san phém dic thu c¢6 nhiéu Nhu Ban soan thao dé cap tai Hoi thao, Dy thao s€
thue hién qua co ché théng bdo va tir cdp nhat dit | dinh luong, bao goi, co the thay doi nhanh liét ké truong hop phai lam Cong bd méi, con lai
liéu trén Hé thong co s& dir liéu my pham quoc chong trong thoi gian ngan. Néu yéu cau ké khai | cho tu cdp nhét.
gia. Dinh luong thi can cho phép tu cap nhét khi Cp Dé xuit:
L s ooX L . thay doi. Néu phai lam cong bd méi véi mbi lan | “I. Nguyén tic cdp nhat:
i.hc(ijt?c noi dung thuee hién thong bdo v tie cdp thay d6i dinh luong (thay ddi = thém, bdt quy Poi véi cdc thay. d6i néi dung trén Phiéu cong bo
o ) ) cach dinh lugng mdi) s€ gdy anh hudng rat 16n da dwoc phan hoi 86 quan Iy con hiéu liec nhung
a) Thay doi dia.chi cua to chitc, ca nhan chiu dén hoat dong kinh doanh. khong thudc trieong hop phdi thiee hién céng bo
trdfh nhiém cit.ra sNdn A,phdn} ra tﬁ_i tm‘fdng: (n{nmg | Chiing t6i ghi nhan trong Héi thao ngay 15 m,o"i thAeo quy dinh 7t_ai Khod.rf 2 D{éu nd){, 16 ch’u'"c,
khong thay doi md so thué va dia ban cap tinh noi héne 04 nam 2026. B thio da 1am 1 ca nhan khong phdi thuc hién thi tuc hanh chinh
dat tru so chinh); ':Tang . na.m~ » San soan tao ta am ro sita doi, bé sung. Viéc thay doi thong tin duoc
inh hudng: s& quy dinh rd truong hop phai lam
b) Thay d6i tén, dia chi ciia chi 56 hiku sin phim; | Cong bd moi, cic truong hop con lai cho phép | /¢ 1ién qua co ché thong bdo va tw cdp nhdt dit
L o o L hat. Chiing ti dong ¥ véi phuong 4n liéu trén Hé thong co sé dir liéu my pham quoc
¢) Thay doi tén, dia chi cua co so san xuat hogc tucap n g gy P g gia.
co so dong goi (nhung khong thay doi dia diém ndy, d¢ nghi chinh sira Dy thio & 13 . 2. Céendi refric H-Ct
nha may thyc té); whét Cdc néi dung thay doi phai lam Céng bo méi:
d) Thay doi ngueoi dai dién theo phdp ludt hodc @) Thay doi nhan hang;
nhdn sw phu trdach chuyén mén cua té chire, cd b) Thay doi tén sin pham;
nhén chin tréch nhiém dwa sin phcfm ra thi ¢) Thay doi cong ty chiu trach nhiém dwa sin
trieong.” phim ra thi truong (trie trwong hop thay doi dia
chi ciia té chirc, cd nhan chiu trach nhiém dwa
san pham ra thi trwong (nhung khong thay déi
mii 5o thué va dia ban cép tinh noi dit tru s¢
chinh);
d) Thay doi dang sin phim;
d) Thay doi muc dich sir dung;
e) Thay déi cong thirc;
g Thay doi nha sin xudt hodc déng géi (tén
va/hodc dia chi) (triv trwong hop Thay doi tén,
dia chi ciia co sé san xudt hodc co sé dong gdi,
nhung khéong thay doi dia diém nha mdy thuc
té).”
13 Piéu 18: Gia han hi¢u lye S6 quan Iy san pham | Khoan 1.a quy dinh thoi gian ndp ho so gia han | Mo rong thoi gian gia han, chi nén yéu cau thoi

m¥ phim

qua hep (30 ngay dén khi hét hiéu luc). Viéc nay

gian gia han t0i thiéu, vi du trudc bao nhiéu ngay
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Khoén 1a s€ gitp doanh nghi¢p chi dong hon trong viéc ké tir ngay hét han gié dam bao doanh nghiép co
“I Thoi han néo hd so via han. gia han. thoi gian sira 461 néu c6 sai sot nho.
o nop & o “1. Thoi han nop ho so gia han:
a) Ho so gia han chi duoc tiep nhdn trong thoi A . , 4 . .

\ S S NS S g S an ehi-duwoetiep-nhan-trongthoi
han ter 30 ngay den het ngay So.qudn ly het hiéu % HO‘SO gL %zan P I S S,
luc. ‘ Lwe phii dwoc nép 15 ngay trwée khi Sé quan Iy
b) Cdc ho so ngp som hon hodc ngp sau thoi han higu lwc hét han.
quy dinh tai diem a'khoan nay déu khong dwgc "
chdp nhan. T rwang hop S6 quan Iy da hét hiéu lyc
hodic té chire, cd nhdn cé nhu cau tiép tuc heu
hanh.sdn pham ngodi thoi han néu trén thi phai
thu:c hién thu tuc cong bo maoi theo quy dinh tai
Diéu 16 Nghi dinh nay.”

Diéu 19.2 Quy tic ké khai dit li¢u trén Phiéu Trong hé thong quan ly my pham hién dai (EU, | EuroCham khuyén nghi chinh stra:
cong bo san pham my pham Mj/, Nhat va 92"1 ACD), khai r}iém "Cong thurc ”2., Ké lghai Cong thirc goc (Base Formula) va cac
Khoin 2. Cong thirc g va bién thé goc d}rqc hi€u va ap dung rat khac so véi du Bien the (Variants):
; thao nay: a) Cong thitc goc: La t6 hop cdc thanh phan co
“2. Ké khai Cong thirc goc (Base Formula) va cac . £ s ] s A N y
Bién thé (Variants): - EU (Regulation EC 1223/2009): M?i san pha ban quyét dinh deng-bdo-che trinh bay, tinh nang
C . Loguiation L - VIOLSal PRAM 1,5 76 an toan cot 16i ciia mot dong san pham;

a) Cong thire gée: La 16 hop cdc thanh phin co | ©% thé duara thi truong phai dugc thong bao
ban quyét dinh dang bao ché, tinh nang va dj an (Notification) riéng biét. b) Blen thé: La cdc sin pham c6 cung mot Cong

N S N i m&u—s&c—(@e!@%
toan cot loi cua mot dong san pham, N thitc goc nhing c6 su khdc biét vé

C o - Tai ASEAN (ACD): Huéng din ciia ASEAN | Sh&des); mii huong (Fragrance) hodc nong do cia
b) Bien thé: La cdc san pham c6 cung mot Cong vé cong bd my pham ghi rd: "Mdi san pham phai mgt so thanh phan phu tro nhung khong lam thay
thice goc nhung co sy khac biét vé mau sac (Color | .z - ar Phidin oA A a Fapn 14 doi tinh an toan va tinh ndang co bdn ciia san

14. ¢6 mot Phi€u cong bo riéng bi¢t". Ngoai 1€ duy g

shades), mui hwong (Fragrance) hodc nong dg
ciia mét sé thanh phan phu tro nhung khéng lam
thay d6i tinh an toan va tinh nang co ban ciia san
phcfm;

¢) Khi thiee hién céng bé cho dong san pham cé
bién thé, to chirc, cd nhdn thirc hién ké khai cdc
thanh phan trong Céng thire goc va kém theo
bang liét ké danh muc cdc thanh phan thay doi
twong g voi tirng bién thé trong cing mot ho so
dir liéu. Hé thong thong tin gidi quyét thii tuc hanh
chinh thuec hién phdt hanh S6 quan 1y dwa trén

nhit cho Bién thé: ACD chi cho phép gop céac
san phim c6 cung cong thirc, cung tinh ning
nhung khac nhau vé Mau sic (Color shades) —
thuong ap dung cho my pham trang diém (son
moi, phén mét) hodc thudc nhudm toc. Mui
huong (Fragrance): ACD KHONG coi thay dbi
mui huong 13 bién thé. Mdi mui hwong méi 1a
mot san pham mai vi huong li€u 1a tac nhan gay
di tmg hang dau.

phcfm;

¢) Khi thiee hién cong bo cho dong san pham cé
bién thé, t6 chirc, cd nhén thuee hién ké khai cac
thanh phan trong Cong thirc gdc va kem theo bang
liét ké danh muc cdc thanh phan thay déi twong
ung voi tung bién thé trong cung mot ho so di
liéu. Hé thong thong tin giai quyét thii tuc hanh
chinh thue hién phat hanh S6 quan 1y dya trén
Céng thirc goc va cdc ma phan loai bién thé dinh
kém.”
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Céng thirc goc va cdc mad phan loai bién thé dinh

kém.”

Piéu 19. Quy tic ké khai dix liéu trén Phiéu Viée bude boc tach 100% thanh phan don 1¢ 1a EuroCham khuyén nghi:

cong bd sin pham my pham mot rao can vé mat ky thuat. Bé,y thuong la Bi Chap nhén ké khai theo tén danh phap INCI cua

Khoin 3¢. Béc tach hén hop nguyén ligu mat thurong mai cua nha cung cap nguyén liéu hE)n hqp kem thA’eo Bang chi dan an toan (MSDS)

) g : toan cau. Néu dugc yéu cau, doanh nghiép sé ctia nha cung cap. .

“3. Ky thudt ké khai nong do va thi tu thanh cung cap mot sd tuong ddi, khong c6 gia tri vé B0 sung céu cho thanh phan dudi 1%:

phan: mat k¥ thuat vi cac nha cung cap so 1§ cong “

a) Liét ké day dii cac thanh phan theo thir tyr nong thije.

dg? hamq lwon:g giam dan;taf thoi diém cho vao qua Ql%y de A’SE{’%.N va EU cho Pheg ll?t ké t}le(? a) Liét ké ddy dii cac thanh phdn theo thit tu néng

trink;san xuat thanh pham, tha tu bat ky doi voi thanh phan c6 nong do ham | ., . S R X .
15, Ry ) . lrone dudi 1% dq ham lwong giam dan tai thoi diém cho vao qua

b) Yéu cau doi soat dir liéu: Bat bugc ké khai nong ong ' trinh san xuat thanh pham. Nhitng thanh phan

do, ham luong cu thé (%) doz Véi cdc thanh phan vdi ham lwgng nho hon 1% cd thé li¢t ké theo bat

c6 quy dinh vé gidi han nong dg, diéu kién sir ky thir tuw nao sau cdc thanh phéan co ham luwgng

dung tai cgc Phu’ luc cua Hiép d‘_l’l’lh my pham lon hon 1%.

ASEAN dé hé thong thuc hién doi soat ty dong; »

¢) Poi voi cdc thanh phan khong thugc dan‘h muc

han ché sir dung, khong bat bugc ké khai nong do

cu thé nhung phai dam bdo nam trong nguong an

toan theo Bdo cdo ddanh gid an toan san pham.”

Piéu 19. Quy tz'lvc ké khai dir liéu trén Phiéu Thiéu tir “Perfume”, “Aroma” hién dugc chap EuroCham d¢ nghi: ) o

cong bo san pham my pham nhan tl}eo ASEAN, s€ anh hudng 16n dén nhan “4. Ké khai nhom chat ddac thu va thanh phan hon

Khon 4. san pham. hop: ‘

“4. Ké khai nhom chat déc thii va thanh phan hén b) Thanﬁ p han nuce ,},m,c.l , chat tﬁmf dugc gh,l, ten

hop: chung la "Fragrance”, "Parfum", “Perfume”,

e . ) “Aroma” hodac "Flavor". To chure, cd (zhdn co )

16. | b) Thanh phan nudc hoa, chat thom dwoc ghi tén trach nhiém ra soat, lwu giir dir liéu vé cdc chat

chung la "Fragrance", "Parfum" hodc "Flavor".
T6 chike, cd nhdn cé trach nhiém ra sodt, lwu gii
dir liéu vé cdc chat gay di ing trong PIF va thuc
hién ghi nhan theo ding 16 trinh, hwéng dan ciia
Higp dinh my phcfm ASEAN. Truong hop san
pham chita chat gdy di iing vieot nguong quy dinh,
16 chirc, cd nhan tw nguyén ké khai tén chat @é

gay di ung trong PIF va thuc hién ghi nhan theo
diing 16 trinh, huéng dan cia Hiép dinh my pham
ASEAN. Truong hop san pham chira chat gady di
vng vieot nguéng quy dinh, 16 chire, cd nhan tu
nguyén ké khai tén chat dé phuc vu cong tdc canh
gide my pham;”
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phuc vu cong tac canh gidc my pham;”
Piéu 21. Gidy chirng nhan hru hanh tr do doi Doanh nghiép t6n nhiéu chi phi tuan thii d6i v6i | EuroCham dé mién ndp CFS cho cac san pham san
v6i m§ pham nhap khiu cac yéu géu vé CFS, viéc hop phap hoa lanh sy xuat hodc xuat khau tir cac qudc gia ¢6 co quan

, X Sk , . va xin cap CFS ton hang nghin USD/séan pham. | quan Iy dugc chit ché ma khong yéu cau cong ty
édr?l? (;L;’Z,;U_ng hop mien nop Gidy chiing nhan heu Viéc quy dinh CFS phéi theo méu, cia Viétnam | phai ndp tai liéu thay thé & diéu 21.3.

T P . la mét rao can k¥ thuét I6n vi khién doanh bé nghi stra diém 21.2.c nhu sau:
T6 chike, ca nhan dwgemién nép CFS trong hé so | nghiép kho xin gidy to. i nguoc lai tinh thin “
cong bé déi véi cae truong hop sau: don gian hoa va tao moéi truong thuong mai
@) MJ phim ditoe sin xudt tai cdc meée thanh thu,afln 1(;7i cua EVFTA Yéu Cﬁu'cl.ll'mg thuc, hop | ¢) My pham dwoc san xudt tai co s6 dap ung tiéu
vién HigeXh ;11)7ph Gm ASEAN (ACD); phap hoa lanh su doi véi cac tai liéu nhu CFS chudn Thiee hanh tot san xudt my pham (CGMP)
hay CGMP ciing chua thuc su pht hop vai tinh | ciia ASEAN hodic twong dwong vé-dé-dwoec-edp-sé
b) My pham dwoc san xudt tai cdc quoc gia ma than don gian héa thu tuc hanh chinh va loai bo &ep—n#a—n—eeng—be—(heaeva—n—baﬁ—elm—phep—hm
Viét Nam da ky két Diéu uéc quoc té c6 cam két ra0 can thwong mai trong cac cam két quic té hanRk) tai nurGe san xudt hodc nwée xudt khau
khéng yéu cau CFS trong quan 1y my phdam; cua Viét Nam, dac biét 1a Hiép dinh EVFTA. thude danh muc cdc quéc gia ¢é co quan quan 1y
¢ Myphdm duege sin xudt tai co 56 dap tmg tiéu Theo }?iéu 2..18..3 cﬁq Hiép di.nh EVEFTA, sau ba du:_o‘cpl-chm ch‘dt ché (SRA) do Bj Y té cong bé v
chudn Thyc hinh t8¢ san xuatmypham (CGMP) nam ké tir khi Hlép dinh c¢6 hiéu luc, mot Bén - bé nghi bo diéu 21.3 hoac th(‘)ng ap dung dlég
ciia ASEAN hodc twong dwong va da doc cdp s6 khéng dugc yéu cau ching nhén lanh su (j(f)l voi 21..3.cq:ho cac truong hop mién nép CFS quy dinh
tiép nhén cong bo (hodc van ban cho phép heu viée nhap khéu h?lng h(')_a thu.QNC pham vi dicu . tai diém 21.2
17. ) ) chinh cua Hiép dinh. Viéc mien yéu cau CFS doi

hanh) tai nude san xudt thodc nurdc xudt khdu
thude danh muc cdc quéc gia cé co quan qudan Iy
dwoc pham chit ché (SRA) do B Y té cong bo.

3. Tai liéu thay thé Gidy chitng nhdn luu hanh tir
do:

T6 chike, cd nhan duoc lywa chon ngp mot trong
cac tai liéu sau dé thay thé CFS:

a) Van ban xac nhan san pham dwgc phép luu
hanh tw do tai muede san xudt hodc nude xudt khau
kem theo tai li¢u chirng minh diéu kién san xudt
(GMP) ciia co s6 san xudt ddp iing quy dinh tai
Nghi dinh nay;

b) Dit liéu déi sodt truc tiép vé trang thdi luu
hanh ciia san pham trén hé thdng thong tin dién tir
cua co quan nha nudc c6 tham quyén nudc sé tai
hodic nwée xudt khdu theo quy dinh tai Khodn 2

vé6i cac qudc gia CPTPP va ASEAN 13 rang 1a
mang tinh phan biét dbi xtr dbi v6i cac doanh
nghiép my pham ctia EU. Khong chi mang tinh
phan biét, viéc CFS khong duoc yéu cau d6i voi
cac qudc gia duoc vu dai nay cting cho thay day
1a mot rao can thuong mai khong can thiét. Mic
du CFS dugc cho 1a yéu cAu nham phuc vu muc
dich cap phép luu hanh san pham, trén thuc té,
tai liéu nay lai la diéu kién bét budc dé hoan tat
thii tuc nhap khau hai quan va phai dugc cong
chtng, do d6 tré thanh mot diéu kién tién quyét
dbi véi viéc nhap khau my pham.

Viéc cho phép mién CFS ma van yéu cau ndp tai
lidu thay thé quy dinh tai diém 21.3 khong giam
ganh ning so véi viéc ndp CFS (diém 21.3.a)
hodc bat kha thi (diém 21.3.b) do trén thuc té
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Piéu 23 Nghi dinh nay.” cuc Quan Iy duge co rat nhiéu yéu cau vé ndi
dung cua dir liu trén hé théng thong tin dién ti
cua co quan quan ly nha nudc khac trong khi co
quan quan ly nha nudc cua cac nudc SRA khong
cong b hodc khong cong b6 nhiéu thong tin nhu
cuc Quan 1y dugc yéu cau.
Piéu 23: Yéu ciu vé hinh thirc va tinh phap ly | Viéc Chap nhan dit liéu dién tir (Khoan 2) 1a EuroCham deé nghi cho phép Doanh nghiép chi
ciia gidy to do co:quan, té chirc nwéc ngoai cap di’ém sang, phu hop v6i xu hudng chuyén doi can dén link ddi soat, mién ndp ban gidy.
“2. Co ché cong nhan van ban dién tw va dir liéu S0 :coar} cau. Tuy nhlen,A’khal nl@.IP ,,CO qlxlan
dién tir- quan ly khu vuc cung cap truc tlgp. (Piém a)
: rat kho thyc thi vi chua c6 co ché lién thong di
DOivéi cdc gidy to quy dinh tai Khoan I Piéu ndy | liéu lién quéc gia chinh thirc.
diegre cap dudi dang van ban dién tir hodac dir liéu
dién tir, to chirc, cd nhan dwgc mién hop phdp héa
lanh sw va mién nép ban gidy trong cdc truong
hop sau:
a) Thong tin dwoc co quan nha nuoc co tham
quyén nudc so tai hodc co quan quan Iy khu vire
18. cung cap trec tiép qua hé thong lién théng dir liéu
hodc hop thu dién tie chinh thirc cho co quan quan
ly nha nuoc tgi Viét Nam,
b) Théng tin dwoc cong bé cong khai trén trang
thong tin dién tir hodc co so dit liéu (c6 ngon ngit
trinh bay la tiéng Anh hodc tzeng Viét) cua co
quan nha nuoc co tham quyén nudc so tai hodc 16
chure quoc té dvoc thwea nhan. To 6 chike, cd nhan cé
trach nhiém cung cdp dwong dan tra civu, két qua
doi sodt dir liéu va chiu trach nhiém toan dién
trieGe phdp ludt vé tinh chinh xdc ciia cdc théng
tin nay.”
Piéu 24, Khoin 1c: Quy dinh ddi véi my CoA la tai liéu ky thuat va phue tap. Viéc cho | Loai b6 viéc ngp CoA lic thong quan. CoA
pham nhip khéu doi COA tai khau thong quan c6 thé gay tic phai duoc luu trong hd so PIF tai doanh nghiép
10. ngh&n théng quan, ting phi luu kho bai cyc 16n | dé phuc vu hau kiém chuyén nganh.

“]. Diéu kién nhdp khdau my pham

cho doanh nghiép. Chi tiéu an toan theo ACD

Tuy nhién, néu Ban soan théo van yéu ciu CoA,
dé nghi xem xét cho phép str dung CoA theo mau
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¢) Poi véi san pham my pham thude Nhom I quy bao gom chi tiéu vi sinh, kim loai ning, va 1,4- | cta Nha san xuét, v6i cac chi tidu va tan suat
dinh tai Piéu 33 Nghi dinh nay, tai thoi diém Dioxane. kiém nghiém da duoc xéy dung theo hé thong
thxong quar fo Chb.rf’ cd nhan p hai X a{ trlnhA’theu Ngoai ra, tru6e khi dua san pham ra luu thong quan Ly chat lugng cua nhi méy dat CGMP/ISO.
két qua kiem nghiém (CoA) cua nha san xuat bao A e iR A A A “1. Piéu kién nhdp khdau my pham
L LS N ; s can phai c6 kiém nghiém cho moi chi tiéu trén
dam cac chi tiéu an toan theo quy dinh cua Hiép \ A1 s , 9 .o, .
. < i . . . < tung 16 hang tao ra ganh nang chi phi cuc 16n.
dinh my pham ASEAN; trucc'khi dua san pham ra T M , . , A
h P \ 2 ., . .. rong khi d6, theo cach chia nhom hién tai,
lweu thong trén thi truong, to chirc, ca nhan phai , ~ N . ¢) Poi véi san pham my pham thuée Nhém I quy
B e A A A nhom I da c6 quy dinh lay mau kiém tra dinh
co Phiéu ket qua kiém nghiém day du cac chi tiéu I < X LT I dinh tai Diéu 33 Nghi dinh nay, tai thoi diém
o 5 X . p; \ y 1 ndm/lan, CoA cling 1a thanh phan bat %
theo tiéu chuan.chat lwong da cong bo. Truong budc trong Hd so thong tin san pham (PIF) thong quan t6 chirc, cd nhdn phdi xudt trinh Phiéu
hop CoA ciia'nha san xudt chia ddy di céc chi - & & p ' két qud kiém nghiém (CoA) ciia nha sn xudt bae
tie:u, to chirc, ca nhan phai t/,zz_fc hién kiem ,nghiém :
bo sung cac chi tiéu con thiéu tai co so kiém dinhr-wFphimASEAN; truce khi duea sin pham ra
nghiém dwoc chi dinh hodc dap wng tiéu chudan luu thong trén thi truong, 16 chirc, cd nhdn phdi c6
theo quy dinh tai Diéu 38 Nghi dinh nay.” Phiéu két quavklem’nghz.em day di ede-ehitién
theo tiéu chudn chat lwong da cong bo, theo tin
sudt dwa trén quy trinh qudn Iy rii ro ciia nha
sdn xudt, bdo dim sin pham tudn thi cdc yéu
cdu ciia Hiép dinh my phim ASEAN. Trwong
Dieu 27: HO so thong tin san pham (PIF) - Yéu cau cung cap tai liéu ky thuat (Phén II, EuroCham d& nghi tang thoi han cung cAp tai licu
9 1L, IV) trong 15 ngay (Khoan 3.c) d6i voi K& Ay 1AL e N R s
¥ thuat Ién tr 30 ngay-60 ngay cho tat ca cac
Nhom | 12 qué ngén. Tai liéu nay thuong nim . A ik s L S
D S s 2o . nhom san pham dé dam bao tinh thuc thi va phu
2. Yéu cau dac thu doi voi san pham dung chuyén | tai trung tdm R&D nude ngoai, viéce dich thuat hob v6i ACD:
nghiép: va chuyén giao can it nhat 30 ngay. ngh h ' i b licu hanh chinh
; ; - 2.a quy dinh d6i v6i san pham chuyén nghiép: °¢) Thoi han cung cdp phan tai li¢u ankhc inh va
Déi véi cde san phém vh dich chuvé . inh d . : 3p:
20. a) Doi voi cac san phdam phuc vu muc dich chuyén Béo céo danh gi4 an toan san pham xdy dung 1om tit vé san pham (Phan 1) la ngay khi c6 yéu

nghiép duoc phdan logi Nhom 11 theo quy dinh tai
Piéu 33 Nghi dinh nay, PIF phdi b6 sung bdo cdo
ddnh gia an toan san pham (SA) xdy dwng dwa
trén kich ban tiép xiic ciia nguoi tho chuyén
nghiép co si dung cac bién phap bao ho phu hop;,

b) Hoé so phdi cé tai liéu hwéng dan ky thudt

dwa trén kich ban tiép xuc cua ngudi tho chuyén
nghiép co6 st dung cac bién phap bao hd phu
hop: Hién tai Quy dinh Viét Nam hién dang cao
hon ASEAN, va gidng véi tiéu chuan EU. Hién
tai ASEAN cho phép tu xac dinh phuong phap
phut hop do chua ¢6 dir liéu vé hanh vi sir dung

cau; thoi han cung cap cdc phan tai lidu ky thudt
chuyén sau (Phan I, 111, IV) la 35 30 ngay lam viéc
doi véi san pham thugc Nhém I hodc khi ¢é canh
bdo khan cdp vé an toan san pham; va 60 ngay doi
véi cdc san pham thuée Nhém 1T, Nhém I hodc céac
truong hop kiém tra dinh ky khac.”
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chuyén sdu va bang chimg vé viéc kiém sodt kénh
phadn phoi chi cung cap cho cac co so dich vii
chuyén mén (Salon, Spa, Clinic).

3. Phuwong thirc va thoi han cung cép ho so phuc
vu thanh tra, kiém tra:

a) Co quan quadn Iy nha nwée thuc hién kiém tra
PIF theo cdc phwong thire: Kiém tra truc tuyén
déi véi mét sé tailiéu vé an toan, chat lwong
théng qua Hé thong dir liéu quéc gia; hodc kiém
tra truc tié}? toan bé hé so tai tru sé cia t6 chire,
ca nhan chiu trach nhiém dwa san phcfm ra thi
truong;

b) Péi véi hinh thirc kzem tra truc tuyén, co quan
quan ly c6 quyen Yéu cdu t6 chire, cd nhdn cung
cap mot phan hodc toan bé cdc phan tai liéu kj
thudt (Phan 1L 11, 1V) dé kiém tra, doi chiéu ma
khéng nhat thiét phdi tién hanh thanh tra tai cho;

¢) Thoi hgn cung ccip phdn tai liéu hanh chinh va
16m 1t vé san pham (Phan 1) 1a ngay khi c6 yéu
cau; thoi han cung cap cdc phan tai liéu ky thudt
chuyén sau (Phan II, I11, IV) la 15 ngay lam viéc
déi véi san phcfm thuoc Nhom I hodc khi ¢6 canh
bdo khan cdp vé an toan san pham; va 30 ngdy
déi véi cdc san pham thudc

Nhém 11, Nhém IIT hodc cdc truong hop kiém tra
dinh ky khac.

tai ASEAN. Kho khan tai Viét Nam la chua co
co so dir liéu dac thu tai Viét Nam, vi du: dir liéu
thdng ké vé tan suét tho lam toc tiép xuc voi hoa
chét. Viét Nam hién chua c6 khéo sat dich t& hoc
hoac théng ké vé thoi quen lam viéc cua thg tai
Salon Vi¢t ciing nhu nang luc danh gia cta
chuyén gia vi viéc danh gia ddi voi nghé nghiép
dic thu s& khé hon nhiéu so véi danh gia nguoi
tiéu dung vi doi hoi chuyén gia phai hiéu biét
thém vé khoa hoc bao ho lao dong.

2b) Ho so phai c6 tai lidu huong dan ky thudt
chuyén sau va bang chimg vé viée kiém soat
kénh phan phdi chi cung cip cho cic co s dich
vu chuyén mon (Salon, Spa, Clinic): PIF 1a hd
so ky thuat, vi€c yéu cau cdc tai liéu bang chiing
vé kiém soat kénh phan phéi 1a thiéu tinh kha thi
va gdy rii do cho doanh nghiép ciing nhu tén
nhiéu chi phi tuan thii ctia doanh nghiép. Trong
thuc tién kinh doanh hién dai. Doanh nghiép co
thé kiém soat dai 1y cép 1, nhung khong thé
kiém soat duoc viée cac Salon/Spa hodc dai ly
thir cap ban lai san pham d6 ra thi trudng tu do
hoac 1én cac san TMDT (Shopee, Lazada,
TikTok). Néu mot san pham chuyén nghiép bi
phat hién ban 1¢ trén TMBT, co so cong bd c6 bi
coi 14 "vi pham bang chimg kiém soat" va bi thu
hdi Sb quan 1y khong? Quy dinh nay vé tinh day
doanh nghiép vao thé vi pham phép luat do hanh
vi cta bén thir ba. Ngoai ra, dé c6 "bang chung",
doanh nghiép phai dau tu hé thong truy xuat
ngudn gdc tdi timg don vi san pham va thué
nhan sy gidm sat/thanh tra cac diém ban. Chi phi
nay ddi voi cac SME hodc nhan hang mai 1a mot
ganh ning tai chinh qua murc, c6 thé 1am ting
gia thanh dich vu lam dep tai c&c Salon/Spa.

Ban hanh hudng dan k§ thuat doi vai viéc danh gia
an toan cua san pham chuyén nghiép. Bo Y té can
ban hanh mot Phu luc huéng dan chi tiét cho kich
ban tiép x(c cua nguoi tho chuyén nghiép (1 ngay
tiép xuc bao nhiéu lan, dién tich da tay mic dinh Ia
bao nhiéu cm2) dé céc doanh nghiép c6 cing mot
hé quy chiéu khi tinh MoS hoic cho phép doanh
nghiép sir dung cac mé hinh tinh todn phoi nhiém
nghé nghiép da duoc céc té chic qubc té cong nhan
dé &p dung vao hd so PIF tai Viét Nam. Bo Y té
cdng bd danh sach cac t6 chirc nay dé doanh nghiép
nhat quan trong &p dung

Dé xuat chi yéu cau nhan san pham phai ghi dong
chtr "Chi danh cho thg chuyén nghiép™ (For
professional use only) theo ACD. ACD khéng yéu
cau doanh nghiép phai nop bang chiing kiém soét
kénh phan phéi trong hd so PIF. Viéc ban sai ddi
tuong s€ bi xu ly theo luat bao vé nguoi tiéu dung,
nhung khong phai 1a mét thanh phan bat budc
trong ho so ki thuat san pham (PIF).
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21.

Piéu 3. Yéu ciu vé an toan va chat lwgng sin
pham my pham

“6. Viéc ghi nhan san pham my pham phdi tudn
thu cac quy dinh tai Nghi dinh cua Chinh phii vé
nhan hang hoa (Nghi dinh 6 37/2026/ND- CP va
cdc van ban sira d6i, b6 sung) va cdac yéu cau chi
tiét vé nhan my pham theo Hiép dinh my pham
ASEAN va hirémg din cia Bé Y té. Noi dung ghi
nhdn phdi chinhixdc, ro rang, hé tro viéc truy xudt
nguon goc,(bao gom ca nhan dién tw), khong gay
hiéu lam vé ban chdt, céng dung ciia san pham va
bao'dam quyén dwoc théng tin ciia nguoi tiéu

dung”.

Piéu 28. Ghi nhin san pham my pham va Hé
thong dinh danh so

“I. Nguyén tdc tudn thii va twong thich quéc té:

a) Nhén va ghi nhan san pham my pham wu tién
tuan thu cac quy dinh chuyén nganh tqai Hiép dinh
my pham ASEAN (ACD) va cdc Diéu wéc quoc té
ma Viét Nam la thanh vién;

b) Truwong hop nhin goc cia san pham chiea thé
hién day dii cdc néi dung bat budc theo quy dinh
tai Nghi dinh sé 37/2026/ND-CP, té chirc, cd
nhan chiu trach nhiém dua san phcfm ra thi
trueong thue hién bo sung thong qua Nhén phu vt
Iy hodic Nhan dién tir @é dam bdo tinh hop phap
va thugn loi cho thuong mai.

2. Noi dung b6 sung trén nhén phu va dinh danh
s0:

Nhan phu bcing tiéng Viét hoac dir li¢u truy xudt
tir dinh danh so phai thé hién cdc noi dung ma

nhan goc con thiéu so voi quy dinh tai Nghi dinh
s6 37/2026/NP-CP, t6i thiéu bao gom:

Hién nay, ghi nhdn my pham tuan thu theo Hiép
dinh my phim ASEAN (ACD), duoc cu thé hoa
0 Thong tu 06/2011/TT-BYT. Ghi nhan my
pham theo ASEAN twong ty yéu cu ghi nhin
tai EU, da va dang dugc cac nudc thanh vién
ASEAN ap dung thuan loi.

My pham 13 nhom san pham c6 tinh linh hoat
cao vé thiét ké, ngon ngir va kich thudc bao bi,
c6 nhitng diém dic thu khong phii hop néu ap
dung ctg nhéc theo yéu cau ghi nhan hang héa
0 Nghi dinh 37/2026/ND-CP — quy dinh ghi
nh&n hang hda noi chung, gay kho khan trong
thuc tién va lam phat sinh chi phi khong can
thiét cho doanh nghiép. Pic biét, Dy thio
khong néu ré cac quy dinh ghi nhan dac thu
cia ASEAN (ngdn ngir ghi nhan, ndi dung bt
bufc phai thé hién trén nhan goc trong
truong hop bao géi nhé) dé dang din téi cach
hiéu 13 ghi nhiin my phim s& phai tuin thi
hoan toan Nghi dinh 37 trong ca truwong hop
Nghi dinh 37 va ACD cé su khac biét.

EuroCham dé nghi khong yéu cau ghi nhan my
pham phai theo Nghi dinh 37/2026-ND-CP do
Nghi dinh 37 c6 nhiing diém khéc biét voi ACD.
Thay d6i yéu cau ghi nhin s& anh huong rat 16n
dén thiét ké nhan cho thi truong Viét Nam,
khong phu hogp véi tinh than hai hoa quan 1y my
phiam ASEAN.

Vi du, Nghi dinh 37 yéu cAu tt ca cac ndi dung
bat budc thé hién trén nhin phai ghi bang tiéng
Viét (trir mot s6 loai trir & khoan 4 Diéu 39 Nghi
dinh 37). Tuy nhién ASEAN linh hoat cho phép
ghi bang tiéng Anh hogc tiéng dia phuong, trir
mot sO ndi dung cin thong tin dén nguoi tiu

e D¢ nghi ghi rd yéu cau ghi nhdn my pham theo
ACD, khong vién dan t&i Nghi dinh 37 va yéu
ciu ghi nhan chung.

e D4i véi cac yéu cau ghi nhin bd sung & Didu
28:

- S6 quan Iy m§ pham: dé nghi bo

- Tén, dia chi cua co s6 san xuét: dé nghi giir
nguyén yéu cau hién tai (theo ACD), chi yéu
cau ghi nudc san xuit

- Tén, dia chi ctia co s& nhap khau: néu can thiét
thi dua vao Phiéu cong bd, khong yéu cau dwa
1én nhén.

“2. Noi dung bé sung trén nhan phu va dinh danh

50

Nhdn phuy bang tleng Viét hodc dir liéu truy xudt tir

dinh danh so 5 phdi thé hién cdc ndi dung ma nhan

goc con thiéu so voi quy dinh tqi Nghz dinh s6
37/2026/NP-CP, téi thiéu bao gom:

a) Tén san pham va Sé-guanty-myphéim:

b) Tén, dia chi ciia co s¢ cong bé (trwong hop
nhan goc chwa thé hién),

d) Cdc néi dung bdt budc khdc theo quy dinh ciia

phap ludt vé nhan hang héa va déic thi cia Hiép

dinh my pham ASEAN (ACD).”

e Dé nghi bd sung cac diéu khoan vé quy dinh
ghi nhan dac thu cuia ASEAN:

“3. Trong truwong hop kich thudc, dang hodc

chit liéu bao géi khéng thé in dwoc ddy dii cdc

théng tin quy dinh tai khodn 1 Diéu nay trén

nhin goc, nhitng ndi dung bit bujc nay phii
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a) Tén san pham va Sé quan 1y my pham; dung nhu Hudng dan st dung; Tén va dia chi co | dwec ghi trén nhin phu dinh kém theo sin pham
b) Tén, dia chi ciia co s6 cong bé (truong hop s'érA’ chju' trach nhiém; Céqh bé(}. .. phai ghi béjmg mﬁ.ph’cfm Av‘d trén nlfdn my phim phii chi ra noi
nhan géc chia theé hién); tiéng (‘?‘%a ’phu:ornAg. Quy d}nh cua AA’SEI‘%Nw phu . gh,t cdc nji flung do.A . '
hop véi tinh chat cia my pham, von 1a san pham | Cdc thong tin sau ddy bat bugc phdi dwoc ghi
¢) Tén, dia chi cia co so san xudt (truong hop thudng xuyén thay doi, cdp nhat theo thi hiéu, trén nhan géc ciia bao bi truc tiép ciia sin phim:
nhan goc chira thé hién); ngon ngir tiéng Anh thong dung va dé truyén a) Tén sin phim;
d) Tén, dia chi ciia co s6 nhap khdu (d6i véi my dat. Nhiéu tén san phém nhap khau gan nhu b) So fé sc'in~xufi't. o o
phém nhap khdu): khong thé dich ra tiéng Viét tuong tng. Hién 4. ]\Zgon ngi trinh {,)ay tt:en nhan my pham. 3
) nay tén my pham san xuat trong nudc cing dung | Nhitng ndi dung bat bujc theo quy dinh tai Hiép
d) Cac ngi dung bat bugc khdc theo quy dinh ciia | tiéng Anh rat pho bién, ting tinh dé tiép can khi dinh my i phim ASEAN phdi dwgc trinh bay bang
phap lu@tve nhan hang héa va ddc thit ciia Higp | d6i voi ngudi tiéu ding thé hé tré va ngudi nudc | tiéng Anh hoic tiéng Viét; riéng cdc thong tin
dinhimy pham ASEAN (ACD).” ngoai. Ngoai ra, néu quy dinh khong 16 rang, ¢ | sau phii ghi béng tiéng Vigt:
truong hop SO Y té yéu cau dich mot s6 tir co - Huéng dén siv dung
nghia trén thanh phan cong thirc ra tiéng Viét, - Tén va dja chi ciia té chirc, cd nhin cong bé
khéng chap nhan ghi thanh phan cong thirc chi - Lwu ¥ vé an toan khi sir dung, ddic bigt theo
bang INCI danh phép qudc té. nhitng lwu ¥ nam trong cét "Diéu kign sir dung
va nhitng canh bdao bdt bugc phii in trén nhan
Ngoai ra, Nghi dinh 37 yéu ciu truong hop bao | san pham" duwgc glé cdp trong cdc phu luc ciia
bi ¢6 kich thudc nho thi ndi dung bét bugc phai | Hiép dinh my pham ASEAN, nhiing thin trong
ghi nhan truc tiép 1a Tén hang hoa; Tén va dia nay bat budc phdi thé hién trén nhan sian phdam.”
chi cta td chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé
hang hoa; Xuat x{r hang hoa. Tuy nhién,
ASEAN chi yéu cau ghi Tén san pham; S6 16
san xuat. Quy dinh ASEAN phui hop véi my
pham — nhiéu san pham c6 kich thudc rat nho,
khong thé ghi trén bao bi truc tiép du cac thong
tin ma thuong ghi trén nhan phu hoac to di kem.
Piéu 29. Quang c4o sin phAim m§ pham Viéc cam quang c4o san pham chuyén nghiép Can dinh nghia r3 thé nao 13 "quang cdo huong
X . . A o (Salon, Spa) cho ngudi ti€éu dung thong thuong | téi ngudi ti€u dung thong thudng" doi véi nhoém
Khoin 2¢. Quiing cdo chuyén nghi¢p 12 phu hgp dé dam bao an toan Tuy nhién, ranh | hang chuyén nghiép.
“2. Yéu cau vé ndi dung quang cdo: gio1 gilta quang cdo tinh nang va huéng dan sir
22. | a) Noi dung quang cdo phai trung thuc, xdc dyng rat mong manh trén mang x4 hi.

thwc, phu hop voi tinh nang, cong dung da duwoc
phdt hanh S6 quan 1y va cdc bang chitng vé an
toan, hiéu qua lvu giir tai PIF;

b) Khéng dwoc quang cdo my phdam gdy hiéu

Trong thyc té, cic ndi dung quang béa san phim
chuyén nghiép (vi du: gidi thiéu cong dung, co
ché hoat dong hodc hinh anh st dung tai
salon/spa) c6 thé d& dang tiép can ngudi tiéu
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lam la thuéc hodc c6 tac dung thay thé thuéc; dung cudi thong qua nén tang so, di khong
khong dwoc su" dung hinh anh uy tin, thu tin cua | nham muc dich khuyén khich ho tu st dung.
cdc co s6 y té, nhdn vién y té dé quangcio my
pham;
¢) Viéc tuyén bo tinh ndang san pham (Claims)
thuc hién theo quy dinh cta Hiép dinh my v phdm
ASEAN (ACD) va cde tiéu chudn quoc té duoc
B§ Y té cong nhan: Poi véi san pham danh cho
muc dich chuyén nghiép, ngi dung qudang cdao
phdi ghi ré-doi twong sir dung va khéng duwoc
hwéngddn nguwoi tiéu ding thong thirong tw sir
dung tgi nha.”
Piéu 29. Quing cdo san pham m§ pham Diéu 4 Nghi dinh Quéang cdo s6 342/2025/ND- | Bé nghi bo yéu cau ghi S6 quan 1y trén quang
Khoan 3 Cli “N_(f)i dung quang cdo my phén} phai c6 cac | céo.
' thong tin bat budc sau: Tén my pham; tinh “
“ nang, cong dung cua my pham;...” — khéng c) Noz dung quang cdo: phéithé-hién-Sé-quen-ls
yeu cau ghi S6 quan 1y trén noi dung quang my—pha—m—Khuyen khich viéc si dung md phan
. cao. hoi nhanh (OR Code) két néi triec tzep voi HY
3. Diéu kién thuc hién quang cdo: chiéu sé sdn pham (DPP) trén Hé thong co so div
liéu my pham quoc gia dé nguoi tiéu ding truy
23. , ) xudt tinh xdc thwc va an toan ctia san pham.”
¢) Ngi dung quang cao phdai thé hién So quadn Iy
my 5 pham. Khuyén khich viéc sir dung ma phan
hoi nhanh (OR Code) két néi truc tzep voi HY
chiéu sé sdan pham (DPP) trén Hé thong co so
dit ligu my 5 pham quéc gia dé nguoi tiéu ding
truy xudt tinh xdc thye va an todn ciia san
pham.”
Piéu 29. Quang c4o sin phAm m§ pham Cau tir trong Diéu 29, khoan 5, diém ¢ dan dén | Phuong 4n 1:
Khoan 5 cach biéu 1a bat cir vi pham nao vé quang co, “
o bat ké néng nhe, bién phap xi phat s€ ap dung tir | ...
24 “5. Kiem soat va xu Iy vi pham: tam ngung dén thu hdi S6 quan 1y. b) Truong hop phat hién quang cdo vi pham, tity

b) Truong hop phat hién quang cao vi pham, tiy
theo tinh chat va mirc do, co quan nha nuéc thuc

Hinh thirc xu phat tam ngung hogc thu hoi S6
quan ly chi nén ap dung doi v6i vi pham néang.

theo tinh chat va mirc d6, co quan nha nuoc thyc

hzen blen phap f&m—ngbmg—k@&&#m—ﬁmf—Seﬁ%mt—&z

¥t xw Iy vi pham theo
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hién bién phap tam ngung hodc thu hoi S6 quan Iy | Ngoai ra, chinh phu da co Nghi dinh | quy dinh cua phdp ludt Vé qudng cdo va phdp ludt
trén hé thong dién tir; dong thoi xur Iy vi pham 87/2026/ND-CP xt phat vi pham hanh chinh vé | vé xir [y vi pham hanh chinh
theo quy dinh cia phdp ludt vé quang cdo va phdp | quang cao, trién khai theo Luét Quang cao stra Phuong 4n 2:
luat vé xir Iy vi pham hanh chinh.” d6i. Nghi (‘iinh da dua ra céc bién phap xu ly voi | “
vi pham vé quang cao my pham.
b) Truwong hop phat hién quang cdo vi pham, tiy
theo tinh chdt va mirc dg, doi véi vi pham nghiém
trong, co quan nhq nu”oc thire hién bién pﬁap tam
ngung hodc thu hoi S6 quan Ly trén hé thong dién
t; dong thoi xu Iy vi pham theo quy dinh cua
phap ludt vé quang cao va phap ludt vé xu ly vi
pham hanh chinh.”
Piéu 33. Phén loai my pham dé thyce hi¢n kiém | Nguyén tic phan loai nguy co duge xac dinh EuroCham dé nghi dua ra tiéu chi phén loai tryc
tra chuyén nganh va giam sat chat lugng sin theo tiéu chi: thanh phan, do1 tuong su dung va | ti€p trong Dy thao Nghi dinh nay d€ doanh nghiép
pham luu théng trén thj tredng cach dung vé mit nguyén tic rat khoa hoc nhung | c6 thé kip thoi danh gia tac dong, rui ro va tinh
“ L . PR e thiéu tinh dinh tinh. Mot san pham c6 thanh kha thi d6i véi doanh nghiép, cling nhu tic dong
1. Can cir vao thanh phan cong thire, doi twong A N A
. , . i 7 g . phan an toan nhung khi c6 sy két t hop gitra cac lén an toan cua nguoi ti€u dung.
s dung, cach dung cua san pham my pham, san A 2 " . 1A T
e T . L thanh phan gy kém bén viing, van c6 thé c6 Pé nghi bo sung ti€u chi phan loai,va lam ro:
phdm my pham luu thong trén thi truong dwoc A , = 12X A in £ A
. S (S g e nguy co cao. - Phan nhom my pham khong lién quan dén phan
phan logi thanh 03 nhom dé thuc hién cac hinh N ., . s
. 7a LR . \ . \ loai hang hoa & Nghi dinh 37.
thiece va bién phap kiém tra chuyén nganh dac thu, . T R ) A Ao , N , o~ 1A
I — Ngoai ra, viéc thiét 1ap hé thong phan loai ba - bé xuat dung cac cym tur: “phén nhom my Pham
nhom (1, 11, I1I) cling khéc v6i cach tiep cén cia | (Vi dunhém A, B, C) thay cho “phén loai rui ro”
a) Nhom nguy co Cao (Nhom 1); ACD. Trong ACD khong c6 tiéu chi chinh thirc | d€ gay nham lan. )
o5 | b) Nhém nguy co Trung binh (Nhom I1); nao nham chia m§ pham thanh 3 nhém nguy co | - D€ nghi khong phén loai “san pham c6 chira

¢) Nhém nguy co Thap (Nhém I10).

2. By truong Bo Y té ban hanh Tiéu chi phan logi,
Danh muc nhém san pham my pham nguy co
trung binh, nguy co cao kém theo ma so hang héa
(mA HS) 1am can ci thiee hién théng quan, kiém
tra chuyén nganh va gidm sdt chdt herong.”

¢ dinh, ma chi tap trung vao Quan 1y rdi ro dya
trén cac bao cao bién cb bat loi nghiém trong va
qué trinh kiém tra dot suat. Viéc phan nhom cb
dinh ¢6 thé tao ra rao can ky thuat ddi voi
thuong mai. My pham vé ban chat 1a san pham
ding ngoai v6i mire d6 rui ro thap khi duge st
dung dung hudng dan, va cac ngudng nong do
thanh phan di dwgc nghién ciru k¥ ludng thong
qua cac danh gia khoa hoc (vi du cac bao cao
cua SCCS tai EU) trudce khi dugc dua vao quy
dinh.

thanh phan thudc danh muc han ché nong d, ty 1&
theo quy dinh cua Hi¢p dinh my pham ASEAN” la
nhém A / nhém cao, vi thuc té gan nhu toan bo tat
ca cac san phim M§ pham dé co chira chét c6 han

ché ndng d6 (nhu chat bao quan).

Page 19 of 32




Stt

Tham chiéu

Y Kién

Khuyén nghi

Bén canh d6, Dy thao con dé xuat gén viéc phan
loai nay v6i ma HS dé phuc vu thong quan va
kiém tra chuyén nganh. Tuy nhién, ma HS 13
cong cu cua Hai quan nham phan loai hang hoa
cho muc dich thu thué va khong phan anh cong
thirc héa hoc hay mtrc d9 rui ro cua san phé‘im.
Nhiéu san pham my phadm c6 mic d6 rui ro khac
nhau van nam trong ciing mét ma HS, do d6 viéc
gin ma HS véi phan nhom rui ro sé kho kha thi
trong thuyec tién.

Trong trudng hop phan 16n san pham bi xép vao
Nhom I, cac doanh nghiép sé& phai dap ung thém
nhiéu yéu cau bd sung nhu ndp CoA cho cic chi
tiéu an toan tai thoi diém thong quan, tir d6 lam
tang chi phi tudn tha va kéo dai thoi gian dua
san pham ra thi truong. Co quan quén 1y ciing s&
qua tai trong khau hau kiém.

26.

Piéu 34. Trach nhiém lwu trir, cip nhit dir li¢u
va xac thyce an toan san pham lwu thong cua co
s cong bo

Khoan 2. Xac thue an toan dinh ky (Nhém I)

“2. Xdc thiee an toan dinh ky déi véi san pham
Nhém |I:

Co 56 céng bé c6 san pham thugc Nhém I quy
dinh tai Diéu 33 Nghi dinh nay c6 trach nhiém
ch tri, phoz hop véi co 6 san xudt thiee hién lay
mau ngau nhién san pham dang lwu thong dé klem
nghiém doc lgp déi véi cac chi tiéu an toan cot 16i
tai cac don vi quy dinh tai Diéu 38 Nghi dinh nay:

a) Tan sudt thwe hién: It nhdt 01 lan trong ndm
doi voi moi dong san pham (tén san pham);

b) Két qua kiém nghiém dinh ky phai dwoc lheu triv
tai PIF va san sang xudt trinh khi co yéu cau

Diéu khoan nay lam tang chi phi tuan thi 1én
rt cao. Viéc bt budc kiém nghiém ddc lap it
nhat 01 1an/nam cho mdi dong san pham Nhom
I (Khoan a) voi Doanh nghlep c6 hang ngan
SKU s& t6n hang ty dong moi nam cho vi¢c
"xac thuc" nay du san pham da dat CGMP.

EuroCham khuyén nghi nén phén loai doanh
nghiép va ap dung hinh thirc kiém tra tap
trung débi voi doanh nghiép Ludng Do.
Mlen/glam tan suat d6i vdi doanh nghi¢p Hang A
(Ludng Xanh) c6 lich sir tuan thu t6t
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thanh tra, kiém tra;
¢) Lo trinh thuc hién: Quy dinh tgi Khodnmnay
duoc khuyéh khich thuc hién ké tir ngay .Nghi dinh
nay co hiéu lyc va tro thanh bat bude sau 02 ndm
ké tir ngay Nghi dinh co hiéu luc.”
Piéu 35. Kiém tra hé so cong b6 san phém my | Viéc kiém tra hd so sau cong bd 1a mot bude EuroCh:am khu’yen n}gh;: o L
pham trén méi trwong dién tir tién kiém ngam, dic biét noi dung kiém tra dua ;ifuarcl 1?1 agil;ln}lil;oirzg i?r;) }(il};lht(l;;[ Vgi;};o;i Igzit ve
Kiém tra 100% ho so' Nhém I iaé tllrilll chil c%h;l&hsfng?oqclz% iﬁ;guslcrhfl)ll;urlgo'p pham, muc dich sur dung, dang san pham va noi
“2. Viéc kiém tra hé so' cong b’é' digc hoan thanh | rang. Hién nay, co quan quan 1y dang thyc hién dung cong bo, nham han ché cach hiéu khac
theo cac thoi han ké ti ngay cap So quan ly: viéc kiém tra ho so hanh chinh véi cac hd so nhau giifa cac co quan thyc thi va bdo dam tinh
a) Doi véi san pham Nhém I: Thiee hién kiém tra | €ONg b6 bao gom céc ndi dung & khodn 4 1_11:1‘[ ((qiuan tronghqlll(a trlnth tgam tr;lho Sﬁ
100% h 50 trong théi han 30 ngay lam viéc: (Kiém tra tinh phip 19, thori han va sy thong | © AP dung €0 ché kiém traho so theo phuong
P 2 . o nhét cua cac tai liéu Glay uy quyen, Glay P ?p quan 1y rui {0’ tropg do te}n sue}t VaArnuAc do,
b)‘Doz voi san ph’am Nﬁom 1I: T}‘zu’c hién klei?’z tra chimg nhan luu hanh ty do (CFS), Kidm tra su kiém tra dugc phan loai dya trén mirc do tuan thu
ho so theo ty ¢ xac suat trong thoi han 90 ngay; phtl hop gifta tén san phim, muc dich sir dung, | €U2 doanh nghiép (lich st tudn thu).
¢) Poi véi san pham Nhom III: Thuc hién kiém tra | dang san phim va ndi dung trinh bay trén
97 hé so theo ty 1¢ xdc sudt trong thoi han 180 ngay. | Phiéu cong b(f) vdi cac quy dinh chuyén mén
g NGi dung kiém tra hé so bao gém' hiép hanh; o1 soat thanh phéq cong :[hﬁ’C san )
pham vai danh myc cac chat cam, chat han ché
a) Kiém tra tinh phap Iy, thoi han va su thong nhat sir dung theo quy dinh tai Hiép dinh my phdm
ciia cde tdi liéu Gidy vy quyén, Gidy chimg nhdn | ASEAN ma khong kiém tra tinh phap 1§ cua
luw hanh t do (CFS), Gidy chimg nhdn dat tiéu | CGMP va tai liéu twong duong) thoi han dé
chuan san xuat (CGMP); kiém tra cac noi dung nay la 3 ngay nhung trén
b) Kiém tra su phix hop giita tén sdn phdm, muc | thuc t& ho so hién tai 1én dén 2 thang. Va rét
dich sur dung, dang san pham va ndi dung trinh bay n}~11eu cach hiéu khac nhau khi ra soat ho so .
trén Phiéu cong bé véi cdc quy dinh chuyén mon dan dén viéc khong cap so cong bo, chim tre
hién hanh; qua trinh dua san pham ra thi truong.
¢) Déi sodt thanh phan céng thirc san phdm véi
danh muc cdc chit cam, chat han ché sir dung theo
quy dinh tai Hiép dinh my phdam ASEAN.”
Dicu 36. Ki¢m tra tai li¢u an toan tir xa Déi voi Khoan 4.c yéu cau cung cap tai li¢u Chuyén sang hau kiém xdc sudt dya trén phan
2g. | Khodn 4¢ trong 07 ngay d6i voi Nhom I 1a qua gap, hang doanh nghiép: Ngay ca véi Nhom I, néu

“«

khong du thoi gian dé doanh nghiép trich xuat
va dich thuat dit liéu tir nha san xuat.

doanh nghiép thudoc Hang A (Ludng Xanh), ty 1¢
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4. Thoi han cung cap tai lidu dwege tinh ké tir ngdy Néu v6i s6 lugng hd so nhom I theo cach tinh tham dinh ho s0 nén giam xudng con dé giam tai
co s0 nhdn duoc thong bao ciia co quan quan 1y hién nay s& 13 302-340000 hd so. cac tai licu cho cac S¢ y t€ va doanh nghiép.
nh? n Lm€ bdfig van ban hodc thong bdogha h ch.uyén sau 1én dén hang ngan trajmg, nhéan éu
thong di¢n tii: ¢ du trinh d6 doc hiéu va thim dinh Béo céo
a) Doi véi san pham Nhom I: trong thoi han 07 danh gia an toan (SA) ch’uén qudc té tai cac co
ngay lam viéc; quan quan ly nha nudc rat méng. Rui do nhu
b) Péi véi san pham Nhém II: trong thoi han 15 sau.’ .
ngay; - Néu mot tinh c6 nhiéu doanh nghiép nhép
P 2 i . khau my pham dong tru s& (nhu TP.HCM hoac
c) Bo:\ vdisan phdm Nhom I11: trong thoi han Ha Noi), S6 Y té tinh d6 s& bi qué tai nghiém
30 ngay: trong. Viéc tham dinh 100% céc bao cdo SA
7 (Safety Assessment) day hang tram trang trong
30 ngay la bat kha thi néu khong co doi ngii
chuyén gia doc chét hoc hung hau tai dia
phuong.
- Rui ro cho Doanh nghi¢p: doanh nghiép
Nhom 1 khong chi d6i mat véi kiém tra ho so
100% ma con phai thyc hién xac thwe an toan
dinh ky (kiém nghiém 15) theo Diéu 34.2.
Day la sy kiém soat "kép" (vira hd so vira mau
vét) gdy tén kém chi phi tuan tha & muc cao
nhat.
Diéu 40. Hé thong b4o cdo bién cd bat lgi cia | Thoi han 24 gid dé bao cdo SUE 1a qué ngan. EuroCham dé nghi chinh stra:
my phim Doanh nghiép Qén thoi gian dé xdc minh bién “2. Co 56 céng bé chiu trach nhiém chinh trong
. PO TR S o c0 1a do san pham hay do kich ban su dung sai | viéc thzet Igp hé thong canh gidc my pham thuc
glboé)n 2b. Béo cdo bien co nghiém trong cua khach hang. Theo ASEAN hodc EU, bién | hién tiép nhdn va bdo cdo dau méi vé co quan
c0 nghiém trong thuong dugc bao cao trong quan ly nha nuoc:
“2. Co 56 cong bé chiu trach nhiém chinh trong | vong 7-15 ngay
29 viéc thlet ldp hé thong canh gidc my pham thyc

hién tiép nhdn va bdo cdo dau moi vé co quan
quan ly nha nuoc:

b) Bdo cdo bang vin ban theo Mau sé 1 quy
dinh tai Phu luc VI {)an hanh kem theo ]\{gh,i dinh
nay hodc qua hé thong diw liéu dién tir vé co

b) Bdo cdo bang van ban theo Mau sé 1 quy dinh
tai Phu luc VI ban hanh kem theo Nghi dinh nay
hodc qua hé théng dit liéu dién tir vé co quan
quan Ly nha nudc trong thoi han 24-gie 48 gio va
giti bdo cdo phén tich chi tiét trong vong 15
ngay ké tir khi nhdn dwoc thong tin vé bién cé
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quan quan ly nha nudc trong thoi han 24 gic ké bat loi nghiém trong;

tee khi nhan duoc thong tin vé bién co bat lyi »

nghiém trong;

Diéu 41. Phan loai vi pham va hinh thue xirly | Vé m?t Phap ly: Co su nham' lan n'guy hiém .| P& nghi 1oai bs quy dinh nay dé tranh chbng chéo

Khoa Lo o0y 2 P S gitra "Hang kém chit luwgng" Va ! Hang gia". "

oan 2. Xac dinh m§ pham gia vé n¢i dung " hogc chinh stra khai niém "Hang gia vé no1 dung"
: i Trong luat Viét Nam, "Hang gia" co thé bi truy "

“ L ST P \ o i A s thanh "Hang khong dat tiéu chuin chit lrong
2. Xac dinh mypham gia vé ngi dung va co ché | ctu hinh sy. Viéc an dinh con sd 70% ma hio " Chi két 1 13 "H3 " khi

d6i sodt béng chimg: khong xét dén ¥ chi chit quan (cb ¥ hay voy) | nghiém trong®. Chi ¢t lugn 14 "Hang gid" khi

. . 14 mot rii 16m cho doanh nehidn. Mot thanh phéan chinh/hoat chat chinh bang 0%

Viéc xde dinh my pham gia vé ngi dung dya rén | 2 O° TULTO CC ToM €AO doanh NEMEP. MOL (1 hang c6) hodc bi thay thé bing mot chat khac
AP AN . . \ ) 16 hang bi hao hut hoat chat do diéu kién van \ X N L o n

cactieu chi ky thudt chuyén nganh va phuwong 2 : ne 2 , o) 1k hoan toan khong c6 tinh ning twong dwong mot
hép déi sodt sau: chuyén khac nghiét xuong mic 69% sé bien céich cb ¥

p . . . doanh nghiép tir "sai pham hanh chinh" thanh '

a) Tiéu chi vé dinh lwong thanh phan: my phdam | "toi pham hinh su".

bi xdac dinh la hang gia vé ngi dung khi 4 it Vé mit Khoa hoc: Ngudng 70% la con s6 co

nhdt mot chi tiéu chat lw,orgg, chi s0 tinh nang hoc, khong dua trén déc tmh cua tung hoat

hodc ham heong thanh phan dinh danh dat mirc | chét. V6i cac hoat chat co nong do cuc thap (vi

tir 70% tré xuong so véi ngi dung ho so cong bo | du: Peptides ¢ mirc 0.001%), sai s trong kiém

hodc ghi nhan. Quy dinh nay chi ap dung doi nghiém va nhay cam ctia may do c6 thé dé

30 V0i: cac thanh phan ddc trung tao nén cong dang cham ngudng nay.

dung, gid tri sir dung chinh ciia san pham dwoc
néu trong tén goi, nhan hang hoa hodc noi dung
quang cdo; cdc chi sé tinh nang c6 phirong phdp
thir nghiém tiéu chudn dwoc co quan nha nuée
thira nhdn; cac thanh phan thuéc danh muc gidi
han néong do, ham luong theo quy dinh ciua ACD
ma viéc sai léch dan dén nguy co mdt an toan
hodc lam thay déi ban chat san phdam;

b) Co ché déi sodt chudi cung vng: Triong hop
két qua kiém nghiém thanh phdam cé sw sai léch
hodc khéng thé dinh lwong do han ché vé ky
thudt, co quan quan Ly thyc hién doi sodt tong
thé giita PIF, chimg tir nguon goc nguyén liéu
va nhdt ky 16 san xudt. Néu t6 chire, cd nhan
khong chimg minh duogc viéc dwa nguyén liéu
vdo san xudt diing dinh mirc dd cong bo, co

Piém c: mién trir 1a diém hop 1y, thira nhan
ban chat ctia hda my pham 1a ¢6 sy bién ddi theo
thoi gian (vi du Vitamin C bi oxy hoa).. Tuy
nhién Cym tr "ching minh dugc viéc tuan thu
quy trinh san xuat" rt cam tinh. Néu doanh
nghiép mét nhat ky 16 cta 1 ngay, ho co mat
quyén mién trir ndy va bi khép toi hang gia
khéng?

Diéu khoan mang tinh rai do cao cho doanh
nghiép do ranh gi6i gitra vi pham chat luong va
hang gia 14 rat cao. Dinh nghia hang gia do vi
pham ham lugng khong c6 6 ACD, day la quy
dinh dac thu cia Viét Nam.
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quan co tham quyén két lugn vi pham vé hang
gid dua trén bang chung vdt chat tai co s¢.san
xudt;

¢) Loai trir va mién trie: Khéng dp dung nguong
dinh luong dé xdc dinh hang gia doi voi cdc
thanh phan phu tro, hé nén, chat bao quan, mau,
miuii hodc cdce chat khéng quyét dinh cong dung
chink ciia san pham; cdc trieong hop sai léch
nong do do dae thi dang bao ché, sai s6 phiwong
phap thir hogc hao hut tu nhién phu hop véi di
liéu nghién civu do on dinh nhieng van bdo dam
an toan va chimg minh dwoc viéc tudn thi quy
trinh san xudt thi xdc dinh la vi pham vé chat
leong, khong két ludn la my pham gia.”

31.

Piéu 42. Thu hoi va tiéu hity sin pham my
pham

Khoan 2: Thu hdi tu nguyén

“2. Quy dinh vé thu hoi tw nguyén:

a) Co 5o chu dong thuc hién cdc bién phap ding
lwu thong, thu hoi, doi tra ngay khi phat hién
san pham co sai léch so véi ho so cong bo hodc
tiéu chuan chat lu’gmg. Viéc thu hoi tw nguyén
thuc hién theo co ché co so tu ké khai va tw chiu

trach nhiém truée phdp ludt. Co sé théng bdo ké

hoach thu hoi tir nguyén va bao cdo két qua theo
Mau s6 34 va Mau so6 3B quy dinh tai Phu luc V
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Trueong hop vi pham dwoc co so chu dong
phat hién, tw gidc dirng san xudt, dieng nhdp
khau, thwe hién thu hoi va bdo cdo day dii bang
van ban vé BY Y té truée khi co quan ¢é tham
quyén thuc hién kiém tra, thanh tra thi duwoc xem
xét tinh tiét giam nhe va dp dung chinh sach wu
tién trong quan 1y rui ro khi thuc hién cac thu

Khuyén khich doanh nghiép: Viéc xem xét
"tinh tiét gidm nhe" (Khoan b) cho doanh

nghiép tu gidc bao cdo 1a co ché rat van minh,

khuyén khich tinh trung thyc.

Can quy dinh rd muc giam nhe cy thé (vi du:
khong phat hanh chinh, khong thu hdi s6 quan 1y,
khong ngang tiép nhan ho so cong bd) dé doanh
nghiép c6 dong luc thuc hién.

Quy dinh thém véi truong hop doanh nghiép thu
hoi s6 cbng bd do khdng cé nhu cau kinh doanh.
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’

tuc hanh chinh vé my pham.’

Piéu 43. Thim quyén va trinh ty thu hoi $6 Viéc dimng toan bo hoat dong san xuat/nhap khau | Bo sung co ché "Tam dinh chi dé xac minh" trong
quan ly ngay khi c6 quyét dinh thu hoi (Khoan a) ma 15 ngay trude khi ban hanh quyét dinh thu hoi
chua qua giai doan d6i thoai/giai trinh c6 thé gdy | vinh vién.

) ) . thiét hai khong thé phuc hdi néu quyét dinh cua
“a) San pham co6 So quan Iy bi thu hoi phai ditng | co quan nha nudce bi sai so6t hanh chinh.

toan bé hoat dong sanxuat, nhdp khdu ké tir ngay
quyét dinh thu hoi ¢ hiéu luc;

Khoin 4. Hau qua thu hoi S6.quin Iy

2 b) Viéc thu hoi va tiéu hity san pham da luu thong
trén thi truwong (néu c0) dwoc thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 42 Nghi dinh nay;
¢) T6 chire, cd nhan c6 86 quan 1y bi thu hoi chiu
ché tai ngimg tiép nhdn ho so cong bo méi theo
quy dinh tai Piéu 44 Nghi dinh nay”
D“i,“ 44:~Ngu;ng tiep nhin ho so cong bo san - Riii ro doanh nghiép: Ché tai nging tiép Thay vi nging tiép nhan hd so ctia "Co sé ¢ong bd"
phiam my pham nhan hd so méi tr 06 dén 24 thang ddi véi tht | (ca cong ty), chi nén nging tiép nhan hd so dbi
cd san pham ctua mot don vi (khi chi 1 san il “"Nhdan hang (Brand)" c6 i
pham vi pham) 1a hinh phat qu4 niing va thiéu pham hoic ""Dong san pham" twong &ng c6 cling
tinh phén loai. Ngan can doanh nghi¢p ra mat | nha may san san xuat vi pham, khong nén ap
san pham mdi, lam té liét ké hoach kinh doanh | dung cho toan bé danh muc san pham cia doanh
toan nam. nghiép.
Khoan 1 1a diéu khoan mang lai rii ro cao cho Ph_énlloai.rﬁ 16i hé.nhA Ch"”f] va [Si a? tog}ln: Béi
doanh nghiép, Hinh phat ndy qua nang né va V6l cac |A01 n}_lu: sal Iéch nong fiQ :C_hat_baON quarl
33 mang tinh "tri€t ha" thay vi gido duc, khac (Ifhopg gay hai nghu_a{ﬂ tr(ang) h?"?‘c |oi ghi nhan, CAhl
- nén ap dung phat tien nang va dua doanh nghiép

phuc. trong phap luat, hinh phat phai tuong
xtng v6i hanh vi vi pham. Diéu 44 dang ap
dung ché tai "cam quyén kinh doanh san pham . , R o . ..
méi" clia cd mot phap nhan/nha méy chi vi sai | 18 Khoan 2.d, nén cho phép rat ngan thai han
pham ctia mot vai ma hang. Mot doanh nghigp | "9uN9 tlev’p nhan ho so ngay khl doallllh {lghlf-:p hoan
¢6 1.000 SKU, néu chi 01 SKU bj 13i néng do | thanh khac phuc, thay vi giéi han "khong qua 1/2
hoat chét (do hao hut tw nhién hoic 13i 16 1¢), thoi han”. Néu 0,'03”“ ngf1|¢p da thu h?' vanop phat
toan bo 999 ké hoach ra mat san pham méi caa | XONY tron% 1_Ehang,_f10 nen 'du’(yCA’ quyen kinh doanh
ho s& bi dinh chi trong 06 thang. Trong nganh lai ngay c?e gl,am\t_hlet ha' kmt‘ te. o L
m§ phdm vén chay theo xu hudng (trend) tinh Tr}mc khl khéa tai khoan tq dong, hé thqng phal gui
théng bao canh bao trudc it nhat 05 ngay lam viéc

vao Ludng P6 (Kiém soat ting cwong) thay vi
cam nop ho so mai.
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bang tuan, viéc ngimg tiép nhan ho so 06-24
thadng tuong duong véi mot "an ta" vé mat
canh tranh.

Ngoai ra, Khoin 1.a & 1.b dua ra mjt h¢
luy kinh té vo cung lom, Vi pham Ve ndng do
(Dlem a) thuong xuét phat tir yéu to khoa hoc
(d6 6n dinh cua cong thirc). Viée xép 15i nay
ngang hang v4i hanh vi "kinh doanh khéng s
quan 1y" dé 4p mirc 06 thang 1a thiéu tinh
phén loai. Ngoai ra quy dinh ngirng 12 thang
dbi voi san pham tr co 8¢ chua c6 CGMP 1a
hop 1y dé chéng hang lau, hang nhai. Tuy
nhién, néu 18i thu hdi khong triét dé (do yéu t6
khéch quan tur dai ly ban 1¢) ma phat doanh
nghiép 12 thang Ia thiéu tinh kha thi doanh
nghiép s& mat toan bo doanh thu tir cac dong
hang méi, ddn dén cit giam nhan sy va giam
dong gop ngan sach.

Khoin 2.b & 2.c 12 m{t rao cian ky thuét va
khoa hoc 16n. Khoa tai khoan tu dong
(Khoan 2.c) thoe dinh danh nguoi dai dién
va mi s6 doanh nghlep la cong cu ky thuat
manh m&. Tuy nhién, néu h¢ thong gip 16i
hodc ¢6 sy nham 1an trong quyét dinh xir phat,
viéc "khoa tai khoan" sé ngay lap tirc lam té
liét doanh nghiép trén toan qudc va khhoa theo
dinh danh nguoi dai dién (CEO) c6 thé din dén
viéc cac cd nhan nay bi "liét vao danh sach
den", khong thé mé doanh nghiép mdi hodc
diéu hanh cac cong ty con khéc, tao ra rao can
qua mirc vé quyén tu do kinh doanh.

Hiép dinh ACD nhan manh vao viéc "Thu hoi
san phim vi pham" va "Xir phat vi pham
hanh chinh (phat tién)". ASEAN khong c6
thong 1¢ cAm mot phap nhan ndp hd so san
phim méi vi 13i ctia san phim cii. Pay 1a quy

dé doanh nghiép thuc hién quyén giai trinh hoac
khiéu nai khan cap.
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dinh riéng biét cia Viét Nam, tao ra moi
truong kinh doanh khat khe hon nhiéu so véi
cac nudc lang giéng.

Vi du minh hoa sw bét cip hién tai:

Mot tap doan my pham da qudc gia c6 20 nhan
hang tai Viét Nam. Mot thoi son cua nhan hang
A bi 156 ghi nhin (vi pham Diéu 44.1a). Theo
du thao, toan b 19 nhan hang con lai (cham
soc da, nudc hoa, cham soc toc...) déu bi
ngimg ndp hd so mai trong 06 thang.

Hé qua: Tap doan nay s& can nhic rat von
hodc chuyén dich tru s& sang cac qudc gia khac
c6 mdi truong phap ly linh hoat hon nhu Thai
Lan hay Singapore.

Diéu 44 mang tinh "quan khéng dwoc thi
cAm", déy rui ro cuc 16n cho doanh nghiép.
Cén sira doi dé bao vé quyén duoc phat trién
ctia nhirng dong san pham an toan khac trong
cung mét doanh nghiép.

34.

Piéu 45. Trach nhi¢m ciia B9 Y té
Khoin 1. Ban hanh Théng tw huwéng din

“1. Chiu trach nhiém truéc Chinh phu thwc hién
quan Iy nha niede vé my pham trén pham vi toan
quoc; ban hanh Théng tw hiedng dan thi hanh
Nghi dinh nay trong thoi han 12 thang ké tiv
ngay Nghi dinh co6 hiéu lyc, ban hanh hodc trinh
ban hanh van ban quy pham phap ludt, quy
chudn ky thudt; don gidn héa thii tuc hanh chinh
theo huong dién tw hoa, khong phat sinh thém
thu tuc cho doanh nghiép.”

Thoi han 12 thang dé ban hanh Thong tu 14 qua
dai trong khi Nghi dinh c6 hiéu lyc sém hon.
Tao ra "khoang trong phap 13" khién doanh
nghiép khong biét thyc hién cac tha tuc k§
thuat (nhu cau trac DPP, Ma QR) theo chuan
nao.

Thong tu hudng dan phai duge ban hanh cung
thoi diém voi Nghi dinh dé dam bao tinh dong
bo.

“1. Chiu trach nhiém truéc Chinh phu thyc hién
quan Ly nha nudc vé my pham trén pham vi toan
quoc; ban hanh Théng tw hudng dan thi hanh
Nghi dinh nay trong-thoi-han12-thing dong thoi
diém ké-tiengay Nghi dinh cé hiéu lic, ban hanh
hodc trinh ban hanh van ban quy pham phap
ludt, quy chudn ky thudt; don gidn héa thii tuc
hanh chinh theo hudng dién tu hoa, khong phat
sinh thém thu tuc cho doanh nghiép.”

35.

Picéu 48. Trach nhiém ciia B Tai chinh
Khoan 2. Doi soat tw dong tai cira khiu

“2. Lién thong dir liéu Mot cira quoc gia:

Viéc két nd6i VNACCS/VCIS véi Hé thong di
liéu my pham dé d6i soat tu dong la muc tiéu
ti thugng ctia Chinh phu dién tir, giup giam
90% thoi gian thong quan.

Can c6 phuong 4n du phong khi h¢ thong doi
soat tu dong bi treo dé hang hoa khong bi nghén
tai cang.
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Chui tri, phéi hop voi Bo Y té thue hién két néi,
chia sé dir liéu giita Hé thong thong quan dién
tir (VNACCS/VCIS) va Hé thong dir liéumy
pham quéc gia dé doi sodt tw dong tinh xdc thuc
ciia S6 quan Iy va trang thadi phép 1y cia san
phdm tai thoi diém dang ky-to-khai.”

EuroCham dé nghi thira nhan co ché "Luu mau tai

Piéu 50. Trach nhiém ciaa co s¢ cong b6 san Quy dinh bat budc lwu mau tai tru so/ kho cta co o Lo . ’ ¥ X
phflm my ph‘flm s cong bd con nhiéu diém bat cap vé mat ky nhxa san xuat’, €o so C ong bficam ket cung (‘:ap
Khoan 3. Trach nhiém luvu miu thuat, kinh té va chua phu hop voi thong 1& qudc mau chq c0 quan quan }y V,l,(?t Nam terng vong 30
“3. Trach nhiém vé luu giiF mau san pham phuc vu | té, cu thé nhu sau: ngay khi c6 yéu cau (doi v6i hang nhap khau).
cong tac kiém tra: , N | Tinh thiéu kha thi vé diéu kién ky thudt: Tru | “3. Trdch nhiém vé heu gide mdu san pham phuc vu
a) Co so cong bo phadi truc tiep luu giit mau cua tat | so cua cac doanh nghiép my pham thudng dat tai | cdng tac kiém tra:

ca cac 16 san pham dang luu thong trén thi truong | cac tda nha van phong trung tam, von khong a) Co s¢ cong bo phai trre-tiép phoi hop véi nha
tai dia chi tru so hodc kho hang da théng bdo véi | dugc thiét ké dé bao quan chuyén dung. Viéc sdn xudt cung cdap mdu cho co quan quan ly Vit

co quan quan Y. Mdu leu phai dam bao tinh thiéu hé t}léng kiém soat nhiét dg, do am va anh | Nam trong vong 30 ngay khi c6 yéu cau (dm Vdi
nguyén ven nhw trang thai san pham dang luu | sang chuan 24/7 s& lam bicn chat mau luu, dan hang nhdp khau). Nha sdn xudt heu giit mau cua
théng, bao gom cda nhan phu (doi véi my pham | dén két qua ddi soat khong chinh xac, gy rui ro tat ca cac Io San pham d‘ang luu zhong tren thz

nhdp khdu) va diroc bdo quan theo ding diéu kién | phap 1y cho ca doanh nghiép va co quan kiém trieong-tei-d;

ghi trén nhan; tra. . bae—\;Lm'—ee’—q-uaﬂ—q-ua-n—W Mau lueu phai dam bao

b) Mdu heu tai co sé ¢ong bé phai duot duy tri ChO Ganh ning chi phi va ling phi nguon lyc: V6i | tinh nguyén ven nhur trang thai san pham dang heu

36. dén khi san pham hét han sir dung va san sang xudt | cac doanh nghiép s¢ hitu hang ngan ma hang thong, bao gom ca nhan phuy (dai véi my pham nhdp

trinh dé doi soat cam quan, thong tin ghi trén nhan | (SKU) va nhap khau lién tyc, lugng mau luu tich | khdu) va dwoc bao quan theo diing diéu ki¢n ghi

ngay khi ¢ yéu cau kiém tra ciia co quan nha nwéc | lity trong vong 03 nam (theo han ding san trén nhan;

c6 tham quyén. pham) 14 cuc ky 16n. Viéc phai dau tu kho bi b) Mdu lieu tai—ee—se’—eeng—be phai duoc duy tri
chuyén dung, hé théng gia ké, phan mém quan cho dén khi san pham hét han sir dung va san sang
ly va nhan su vén hanh tai khu vuc trung tdm Xudt trinh dé doi soét cam quan, thong tin ghi trén

thanh phd 12 mot khoan chi phi ¢d dinh rdt 16n | nhan ngay khi cé yéu cau kiém tra ciia co quan
nhung khong tao ra giéﬁtri thang du. Bong thoi, nha nweéc co tham quyen, ”

hang chuc ngan san pham bi “dong bang” cho
dén khi hét han va tiéu hay 13 sy lang phi
nghiém trong ngudn lyc kinh té va tai nguyén xa
hoi.

Riii ro van hanh va tuén thi: Yéu cau mau luu
phai c6 nhin phu va duy tri trang thai “san sang
Xuét trinh ngay khi co yéu cau” tao ra ap lyc van
hanh phi thuc té. i v6i cac san phim cong
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kénh hodc b qua tang (Gift set), viéc luu gilr tai
van phong la bat kha thi. Hon nira, néu kho luu
nam xa try so, viéc khong thé xuét trinh mau
“ttrc thi” do céac diéu kién khach quan c6 thé bi
két luan 14 vi pham nghiém trong theo Diéu 41,
dan dén nguy co thu hoi S6 quan Iy mot cach
thiéu thoa dang.
Mau thufin véi tiéu chuin quéc té: Theo
chuan CGMP ASEAN va ISO 22716, trach
nhiém luu mau (Retention sample) thuc vé nha
san xut vi ho s& hitu hé thong phong Lab va
diéu kién bao quan chudn héa. Viéc chuyén
trach nhi€ém nay sang don vi thuong mai tai Viét
Nam tao ra sy chong chéo va lang phi khong can
thiét khi mau da duogc luu trir tai nha may san
xudt & nudc ngoai.
Diéu 51. Trach nhiém ciia co' s¢ sin xuit my Tiép tuc yéu cu luu miu it nhat 03 1dn luong EuroCham khuyén nghi luu mau theo huéng dan
pham can thiét (Khoan b: Nha may di co hé théng 'ﬁ‘CD' , o .  a
Khoan 4. luu mau theo cGMP qubc té (thuong 1a 01-02 ; 4. .Trach nhi¢m vé luu giif va cung cap mau
“4. Trach nhiém vé lwu giit va cung cci'p mau mAéu doi chl'{ng). Vigo ép bq?c X3 tai Vigt N am e . 1 .
lm;' | gay lang phi hang héa va di¢n tich kho bai vo a) Truc tiep thuc hién luu mau doi véi tat cd cac
' ) o ) ly. 16 san pham my pham do co s¢ san xuat. Mau
a) Truec tiép thuc hién luu mdu doi véi tat ca cac hew phai dwge bao quan theo ding diéu kién ghi
I6 san pham my pham do co so san xuat. Mau trén nhdn cho dén khi san pham hét han sir dung;
lwu phai dwoc bao quan theo dung diéu kién ghi £ > heibéo-de l’ 154
37 trén nhén cho dén khi san pham hét han sir b). 5o l.u:ang ma i e X A ahe o A
dung, e&c—ekl—ﬁeu—ekm—hfe’ﬂg—da—eeﬁg—be—duot Xac
b) S6 lwong mau heu phai bao dam d aé thue dinh trén co so h¢ thong qudn ly chat lweng va
hién kiém nghiém it nhat 03 lan doi voi tdt ca thuc hanh san xudt tét (GMP) ciia co' sé, bido
cdc chi tiéu chat heong da cong bé;.” ddam dii dé phuc vu viée déi sodt, diéu tra khiéu
ngi va kiém nghiém khi can thiét. ”
Piéu 52. Trach nhiém cia co sé nhap khau Nha nhap khau khéng thuc hién dua san pham ra A a1 A . A AT 1A 2
38. | my pham b thi truong, chi thyc hién hoat dong nhép khau. Phan dinh r6 pham vi trach nhi¢ém: Nha nhap khau

Viéc quy dinh nha nhap khau phai bdi thudng

chi chiu trach nhi€ém doi voi cac 161 "hé qua cia
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Khodn 5. Trach nhiém lién déi ciia nha nhip
Kkhiu

“5. Trdach nhiém lién déi va Boi thuong:

Lién doi chiu trach nhiém voi corso cong bo vé
chat lwong, an toan cia sanpham do co s¢ minh
nhap khdu; thuc hién boi thuong thiét hai cho
ngueoi tiéu ding theo'quy dinh cia phdp ludt vé
chat lwong san phdm, hang héa va bdo vé quyén
loi ngueoi tiéu diing trong trieong hop 16i phat sinh
trong qud-trinh nhap khau, bdo quan va phdn
phoic”

cho nguoi dung trong truong hop 16i phat sinh
tr khau nhap khau, bao quan (Piéu 52.5) la
chua hop 1y.

qua trinh van qhuyén va bao quan" (vi du: héng
bao bi, bién chat do nhiét d6 kho).

Cac 161 vé "an toan cong thic" va "ké khai hd

0" phai thudc trach nhiém tuyét ddi cua Co s6
céng bd va Chu s6 hitu san pham. Can b sung
diéu khoan cho phép tach biét: Pon vi nhdp khau
dich vu (y thac) khong phai chiu trach nhiém
lién d6i néu chimg minh dugc da tuan thi ding
quy trinh bao quan theo hudng dan cua cha hang.
EuroCham dé nghi chinh stra cu thé nhu sau:
“5. Trdch nhiém lién ddi va Boi thiwong:

a, Co' s¢ nhdp khdu chiu trach nhigm doi véi
chat lwong sin phdam trong pham vi cdc hoat
dgng do minh thuc hién, bao gom vin chuyén,
lwu kho, bio qudn va phdn phoi san pham trén
thi truong.

b, Co' so' nhap khéu khong chiu trach nhi¢m doi
Véi cdc vin dé lién quan dén an toan céng thikc,
thanh phén sin pham, hodc tinh chinh xdc ciia
ho so cong bé sin phém, triv truong hop co so
nhap khdu dong thoi la co sé cong bé.

¢, Truwong hop co sé nhip khau thwe hién dich
vu nhdp khdu iy thdc, co sé nhip khdu khong
phii chiu trach nhiém lién ddi vé chit lwong va
an toan sin phim néu chirng minh dwoc da tudn
thii day dii cdc diéu kién vé van chuyén, luu kho
va bdo qudn theo hwéng dén ciia chii sé hiru sin
phim hodic co sé cong bo.”
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Pi¢u 53. Trach nhi¢m ciia co s¢ kinh doanh Yéu cau hién thi ban sao Phiéu cong bo trén EuroCham dé nghi chinh sira:
my pham gian hang tryc tuyén (Khoan a) s€ tao ra khoi “Trach nhlem trong thwong mai dién ti va kinh
Kioin 2 K doah g phim st | 14072 0 LUk e DD Wb v oo v i
T™MDT khan cho nguoi dung khi tra ctru va d& bi [am a) . Cong khai thong tzne 0 quan l
“Trach nhiém trong thuong mai dién tir va kinh | gia. hoac mi QR ket ndi
39. | doanh trén nén ting so: 1 Q E

a) Céng khai théng tin vé S6 quan 1y va ban sao
Phiéu céng bomy pham (ban gidy hodc ban dién
ti/md phan-hoi nhanh QR) trén cac gian hang
truc tuyén, san giao dich thwong mai dién ti;

1

v6i hé thong di liéu quoc gia trén cac gian
hang tryc tuyén, san giao dich thuwong mai dién
ur;”

40.

Pi¢u 54. L trinh thuwc hi¢n

Khoan 2. L trinh CoA va danh gia an toan
(SA)

“2. Lé trinh dp dung ho so ky thudt va kiém
nghiém:

a) Poi voi Phiéu klem nghiém (CoA) phuc vu
thong quan: Yéu cau vé Phiéu kiém nghiém quy
dinh tai diém ¢ khodan 1 Piéu 24 Nghi dinh nay
déi véi my pham nhdp khau thuée nhém nguy co
[ bat dau dp dung tir ngay 01 thang 01 nam
2027.

b) Poi véi Panh gid bdo cdo an toan (SA): Thuc
hién chdm nhdt sau 02 nam ké tir ngay Nghi dinh
nay 6 hiéu lwc. Lo trinh dp dung cu thé cho
tirng nhém san pham nguy co dwoc thue hién
theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té tai Khodn 5
Piéu 11 Nghi dinh nay.

c) Déi véi viéc tw kiém nghiém an toan dinh ky:
Yéu cau kiém tra chdt lwong doi véi cdc nhém

san phdam nguy co quy dinh tai Diéu 34 va Piéu
50 Nghi dinh nay bat dau thwe hién sau 02 nam

CoA cho Nhém I bat dau tir 01/01/2027
(Khoan a) 1a thoi han kha gip cho ca co quan
quan 1y va doanh nghiép vi chua kip chuén bi
hop ddng véi cac phong Lab dat chuan.

Tuong tu voi khuyén nghi dugc néu bén trén voi
diéu 24, EuroCham d¢ nghi khong yéu cau nop
COA dé thong quan.
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ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lec.”
Piéu 55. Quy dinh chuyén tiép Cho phép dung nhan cii trong vong 03 Gir nguyén quy dinh nay vi day la diém sang
- PSR S G Z nam (Khoan b) 1a mot quy dinh rat nhan van, nhét vé tinh kinh té trong du thao.
Khoarf 3b. Chuyén ti¢p vé nhan ?an pham | gitp doanh nghiép tan dung hét bao bi da in va
“3. Doi voi viéc luu thong san pham va xur [y ton | hang ton kho, giam rac thai moi truong.
kho bao bi:
41. ; . ,
b) Nhan va bao'bi san pham my pham da san
xuat, in an‘trucc ngay Nghi dinh nay co hiéu lyc
thi hanh ma khong phit hop voi cac quy dinh moi
vé ghi nhan tgi Nghi dinh nay thi du'g’c tiep tuc
st dung nhung khong qud 03 nam ke tie ngay
Nghi dinh nay co hiéu lyc.”
Piéu 55. Quy dinh chuyén tiép Lo trinh,02 nam dé ho;‘m thiéq van bﬁng/déo Tam hoan yéu cau ching chi dao tao nhan sy
Khon 4. Chuyén tiép nhan s dénh gia an tao la bat kha th‘l neu‘B(_) Y te Chu’fl ba’n hanh dar}h gid an ‘anr} (SA) noi dia (ihq dén kh1 cq it
X kKhung chuong trinh dao tao ngay lap tirc. nhat 03 co sé dao tao dugc chi dinh va di vao
toan (SA) xS
hoat dong on dinh.
“4. Poi voi yéu cau vé nhan s trong giai doan
chuyén tiép:
42.

Trong thoi han 02 nam ké tir ngay Nghi dinh nay
6 hiéu luc, nguoi phu trach chuyén mon tai co
S san xudt va ngwoi danh gid an todan my 5 pham
phdi hoan thién cac diéu kién vé van bang,
chirng chi ddo tao theo quy dinh tai Piéu 11,
Piéu 14 va Piéu 36 Nghi dinh nay.”
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