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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

VAN BAN HQP NHAT Péc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: 18 /VBHN-QDB-BYT Ha Néi, ngay 10 thing 9 nam 2026
QUYET PINH

Ve viéc trién khai ap dung va hwéng dan thuc hién cac nguyén tac, tieu chuan
"Thuc hanh tot san xuat my pham” cua Hiép hfi cic nwéc Dong Nam A

Quyét dinh vé viéc trién khai &p dung cac nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh
t6t san xuat my pham” caa Hiép hoi cac nudc Pong Nam A (CGMP- ASEAN) s
24/2006/QD-BYT ngay 14 thang 8 nam 2006 ctia Bo truong Bo Y té ban hanh cé
hiéu luc tir ngay 26 thang 9 nam 2026, duoc bai bo mot phan boi:

1. Thong tu sb 47/2025/TT-BYT ngay 30 thang 12 nam 2025 cua Bo
truong Bo Y té bdi bo mot sd vian ban quy pham phap luat do Bo truong Bo Y té
ban hanh, lién tich ban hanh cé hiéu lyc tir ngay 15 thang 02 nam 2026.

Can cir Phap 1énh chdt lirong hang hda ngay 24/12/1999;

Can cir Nghi dinh so 179/2004/NP-CP ngay 21/10/2004 cia Chinh phu
quy dinh Qudn 1) Nha nuéc vé chdt lirong san pham chdt liwong hang hod;

Can cir Nghi dinh s6 49/2003/ND-CP ngay 15/5/2003 cua Chinh phu quy
dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cua Bg Y té;

Xét d@é nghj cuia Cuc trieong Cuc Qudn 1y Duoc Viét Nam,

! Thong tu s6 47/2025/TT-BYT c6 cin ¢t ban hanh nhu sau:

Can cir Ludt ban hanh van ban quy pham phap ludt sé 64/2025/QH15 ngay 19 thing 02 nam
2025; Ludt sira doi, bé sung mét sé dieu cua Ludt Ban hanh van ban quy pham phap ludt so
87/2025/QH15;

Can cir Nghi dinh s6 78/2025/ND-CP ngay 01 thang 4 nam 2025 cia Chinh phii quy dinh chi
tiet mgt sé diéu va bién phdp dé té chire, huwéng dan thi hanh Ludt Ban hanh vin ban quy pham phap
lugt; Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP sita déi, bé sung mét sé diéu cia Nghi dinh sé 78/2025/NP-CP
quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp dé té chire, hurdng dan thi hanh Lugt Ban hdnh véin ban quy
pham phap lugt va Ngh; dinh s 79/2025/NP-CP vé kiém tra, ra soat, hé thong hda va xi Iy van ban
quy pham phap ludt;

Cén cir Ngh; dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cra Chinh phu quy dinh chitc
ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu té chirc cia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Vu trirong Vu Phap ché, Chanh Vin phong B, Vu trieong Vu Ké hogch - Tai
chinh, Vu truong Vu Té chirc can bg, Vu truong Vu Bdo hiém y té, Cuc truong Cuc An toan thuc
pham, Cuc trirong Cuc Dan sé, Cuc trieong Cuc Qudan Iy Duroc, Cuc trweéng Cuc Phong bénh;

B6 truong BG Y té ban hanh Théng tw béi bé mét sé van ban quy pham phép ludt do B trurong
Bg Y té ban hanh, lién tich ban hanh”.
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QUYET PINH:

Piéu 1. Trién khai 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tot san
xuat my pham” cta Hiép hoi cac nuéc Pong Nam A (CGMP-ASEAN) tai cac
co s& san xuat my pham ¢ Viét Nam.

Piéu 2. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay ban hudng dan trién khai thuc
hién “Thuyc hanh tt san xuat my pham” cua Hiép Hoi cac nudc Pong Nam A.

Picu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc sau 15 ngay, ké tir ngay diang Cong
béo.

Piéu 4. Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc chiu trach nhiém td chic viéc trién
khai 4p dung “Thuc hanh tot san xuat my pham” cua Hiép hoi cac nudc Pong
Nam A tai cac co so san xuat my pham & Viét Nam.

Piéu 5. Cac Ong/Ba: Chanh Vian phong, Chanh Thanh tra Bo Y té, Cuc
treong Cuc Quan Iy Duoc, Thu trudng cac don vi truc thuoc B, Giam doc Sé Y
te céc tinh, thanh pho va tha truong cac don vi Y té nganh chiu trdch nhiém thi
hanh Quyét dinh nay.
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HUONG DAN TRIEN KHAI THUC HIEN
“THUC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM” CUA HIEP HQI
CAC NUOC PONG NAM A (CGMP-ASEAN)

I. QUI PINH CHUNG:

1. Muc dich:

Ngay 02/9/2003, Bo truong Bo Thuong Mai da thay mat Chinh pht nudc
Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam ky Hiép dinh hoa hop vé quy che quan ly
my pham trong cac nudc Pong Nam A, theo do, tir ngay 01/01/2008, tat ca cac
co s¢ san xuat my pham thuge cac nudc trong khu vuc Bong Nam A phai trién
khai &p dung cac nguyén tac, tiéu chuan “Thyuc hanh tot san xuat my pham” cua
Hiép hoi cac nuwdc Bong Nam A (CGMP - ASEAN).

2. Giai thich tir ngif, chir viét tat:

a) Mot s tir ngir sir dung trong ban hudng dan nay dugc hiéu nhu sau:

- Co s¢ san Xuat my pham la co so do té chirc, ca nhan dang ky kinh
doanh my pham c6 chirc nang san xuat my pham.

b) Chix viét tit:

- GMI?: tor tiér}g Anh “Good Manufacturing Practices”, dugc dich la
“Thuc hanh tot san xuat”.

- CGMP: tir tiéng Anh “Good Manufacturing Practices for Cosmetic”,
duogc dich 1a “Thuc hanh tot san xuat my pham”.

- ASEAN: tir tiéng Anh “The Association of Southeast Asian Nations”
duoc dich 1a Hiép hoi cac nudec Dong Nam A,

3. Poi twong ap dung:

Tat ca cac co s san xuat my pham hoat dong trén lanh tho Viét Nam.

4. Tai liéu ap dung:

a) Ban hudng dan trién khai thyc hien CGMP-ASEAN.

b) Céc van ban méi nhat cua Higp hoi cac nuéec Dong Nam A vé CGMP
va cac van ban qui dinh cua Bo Y t€ vé Thuc hanh tot san xuat my pham.

I1. TO CHUC THUC HIEN:

1. Phé bién, huan luyén, dao tao:

1.1. Cyc Quén Iy dugc Viét Nam to chic pho bién, huan luyén néi dung
GMP-ASEAN vé my pham, kiém tra GMP my pham cho S¢ Y té céc tinh, thanh
pho truc thuoc TW, Y té cac nganh va cac co sé san xuat my pham.

1.2. Cac co sé san xuat my pham c6 trach nhiém nghién ctu, huan luyén
va hudng dan trién khai nguyén tac tiéu chuan GMP my pham cho tat ca can bo,
nhan vién trong don vi minh.

2. Thi tuc diing ky kiém tra.

2.1. Ho so dang ky kiém tra lan dau
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Cac co s san xuat my pham trién khai 4p dung CGMP-ASEAN tién hanh tu
kiém tra, danh gia theo nguyén tac, tiéu chuan CGMP-ASEAN, chuan bi hd so
dang ki kiém tra “Thuyc hanh tét san xuat my pham”. Ho so dang ky kiém tra bao
gom:

- Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh tét san xuat my pham” (Mau so
01/CGMP-MP)

- Céc tai liéu dinh kém:
a. Gidy dang ky kinh doanh hodc gidy phép thanh lap doanh nghiép.

b. So d6 t6 chtc va nhan su cua co so (So d6 to chuc phai thé hién rd tén,
chuc danh, trinh @6 chuyén mon k¥ thuat caa cac can bo phu trdch cac bo phan),
qua trinh cdng tac va kinh nghiém trong linh vuc dugc phan cong caa cac can bo
phu trach cac bd phan (san xuat, kiém tra chat lugng, dam bao chat luong, nha
kho);

¢. Chuong trinh huan luyén, danh gia két qua huan luyén “Thyc hanh tot
san xuat my pham” tai don vi;
~d. So do vi tri va thiét ké ctia nha may, bao gom So d6 mit bang tong thé;
So d6 dudng di cua cong nhan; So do duong di cua nguyén liu, bao bi, ban
thanh pham, thanh pham; So d6 hé thong xt ly chat thai;
~e. Danh myc thiét bi hién c6 ciia nha méy (bao gom thiét bi san xuét va
thiét bi kiém tra chat lwugng my pham - Phai thé hién dugc tén thict bi, nam san
Xuat, nwdc san xuat va tinh trang cua thiét bi);

f. Danh muc cac mat hang dang san xuat hoic du kién san xuat (ghi rd
dang bao che).

g. Glay xac nhan hogc bién ban nghiém thu phong chay chira chay cua co
quan c6 tham quyén noi dit co sé san Xuat;

h. Bdo céo cac tac dong dén moi trudng cua co s& san xuat kinh doanh
kém theo ho so da tham dinh, danh gia cua co quan quan ly nha nuéc vé moi
treong.

i. Bién ban tu thanh tra “Thyuc hanh tét san xuit my pham” (Bién ban tu
thanh tra phai thé hién r6 thoi gian thanh tra, thanh phan doan ty thanh tra, muc
tiéu tu thanh tra. Ket qua tu thanh tra va cac dé xuat thoi gian va bién phap khac
phuc c4c ton tai).

Ho so ding ky kiém tra “Thyc hanh tot san xuat my pham” duoc lam
thanh 03 bg, guri vé Cuc Quan ly Dugc Viét Nam - 138A Giang V6 - Ba Dinh -
Ha Noi.

2.2. Ho so dang ky tai kiém tra:

Truéc khi hét han gidy chung nhan “Thyc hanh tbt san xuat my pham” 02

thang, co so' san Xuat my pham phai gui Ho so ding ky tai kiém tra “Thuc
hanh tét san xuat my pham”. Ho so bao gém:

- Ban dang ky tai kiém tra “Thuc hanh tét san xuat my pham” (Mau so
02/CGMP-MP)



- Céc tai liéu dinh kem:
’ a. Bao cao nhiing thay d6i cua co s& trong 02 nam trién khai “Thuc hanh
tot san xuat my pham”;
b. Bao cao hoat dong cua co s¢ trong 02 nam qua;
c. Bao céo khic phuc cac ton tai trong bién ban kiém tra lan trudc;
d. B&o céo tom tat vé huan luyén, dao tao cuia co so trong 02 nim qua;

e. Bao cdo ty thanh tra va danh gid cua co s¢ trong dot gan nhat (trong
vong 03 thang) vé trien khai CGMP.

2.3. Chuén bi va bao c4o khi duoc kiém tra:

- Cac co s san xuat my pham khi dugc kiém tra CGMP phai tién hanh
béo cao bang so do, bicu do va céq so lieu ngan gon ve tinh hinh hoat dong,
cong tac trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan CGMP.

- Khi tién hanh kiém tra CGMP, cac co s& san xuat my phamphai dang
hoat dong.

3. Kiém tra va cap gidy chitng nhan

3.1. Tiéu chuan cta can bo kiém tra “Thyc hanh tét san xuat my pham™:

- Can bo co6 trinh d6 tur dai hoc tré 1€n thude cac chuyén nganh duoc, hoa
hoc va sinh hoc; da duoc dao tao huan luyén vé CGMP; c6 kien thuc, kinh
nghiém ve kiem tra CGMP.

- Trung thuc, chinh xac va khach quan.

- C6 phuong phap lam vigc khoa hoc, chap hanh cac qui ché, qui dinh, c6
kha nang phat hién nhanh cac sai sot cua co so, dong thoi phai dua ra dugc cac
bién phap co tinh thuyét phuc giap co sd khac phuc thiéu sét.

- C6 du suc khoe, khong dang mac cac bénh truyén nhidm.

3.2 Tham quyén kiém tra va cp gidy chung nhan:

Cuc Quan 1y dwoc Vit Nam chiu tréach nhiém tiép nhan, thé}m dinh hd so
dang ky kiém tra, thanh 1ap doan ki€m tra, tien hanh kiém tra va cap giay ching
nhan dat tiég chuan “Thuc hanh tot san xuat my pham” cho co s¢ sau khi kiém
tra dat yéu cau cia CGMP.

-Tham dinh hd so ding ky kiém tra “Thyc hanh tét san xuat my pham”.

~Sau khi nhan du ho so dang ky kiém tra “Thuc hanh t6t san xuat my
pham” cua co so dung qui dinh tai ban hudng dép nay, Cuc Quan 1y Duoc Viét
Nam tham dinh ho so. Trong thoi gian 30 ngay ké tir ngay nhan du ho so hop 1€,
Cuc Quan ly Dugc Viét Nam c6 Quyét dinh thanh Iap doan kiém tra.
Truong hop hd so chua dap ung day du theo cac yéu cau, Cuc Quan 1y Duoc
Viét Nam c¢6 vin ban y&u cau co sd bd sung.
- Kiém tra va xu ly két qua kiém tra:

+ Kiém tra:
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* Thanh phan doan kiém tra: Do Cuc Quan 1y Duoc Viét Nam quyét dinh.

* Noi dung kiém tra: Poan kiém tra cé trach nhiém kiém tra toan bo cac
hoat dong cia co s san xuat my pham theo cac nguyén tac, tiéu chuan CGMP-
ASEAN va cac qui dinh chuyén mon hién hanh.

* Bjén ban kiém tra duoc 1am thanh 03 ban: 01 ban luu tai co sd, 02 ban
luu tai Cuc Quan 1y Duoc Viét Nam. Bién ban phai dugc phu trach co sd cung
truong doan kiém tra Ky x&c nhan. Bién ban kiém tra phai chi rd c4c ton tai, noi
dung kién nghi va dé xuat cac giai phap khac phuc trong viéc trién khai &p dung
CGMP tai co s& (néu co).

Trong trudng hop co s¢ khong nhét tri v&i cac y kién cua doan kiém tra,
bién ban phai ghi rd tat ca cac y kién bao luu ciia co so.

+ Xt Iy két qua kiém tra:

* Pdi voi cac co so Kiém tra lan dau:

-Néu co so dugc kiém tra ddp @ng cdc nguyén tac, tiéu chuan
CGMP-ASEAN vé my pham, Cuc Quan ly dugc Viét Nam cap giay ching nhan
dat tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuat my pham”. 2.

- Di Voi co s6 dugc kiém tra vé co ban dap tung nguyen tac, tiéu chuan
CGMP-ASEAN con mot sb ton tai nhung khong anh huong dén chat luong cua
my pham va c6 thé khic phuc dugc trong thoi gian ngan, Poan kiém tra s& yéu
cau co sd bao cao khic phuc, sutra chira. Trong vong hai thang ké tir ngay duoc
kiém tra, co s& phai khic phuc, stra chira va béo cdo két qua khic phuc nhing
t6n tai ma doan kiém tra di néu ra trong bién ban giri vé Cuc Quan 1y Dugc Viét
Nam. Truéng Poan kiém tra tdng hop, bdo cdo Cuc trudng xem xét dé cap giay
chting nhan “Thuyc hanh tét san xuat my pham” cho co so.

- DA V6i co s khi duoc Kiém tra chua dap (ng nguyén tac, tiéu chuan
CGMP. Co s¢ phai tien hanh khac phuc stra chira cac ton tai. Sau khi tu kiém tra
danh gia dap ung tiéu chuan CGMP, co s¢ tien hanh nop ho so dang ky nhu
dang ky kiém tra lan dau va guri kém cac bao cao khac phuc céc ton tai.

* PJi voi cac co so kiém tra lai:

- Dinh ky kiém tra CGMP 02 ndm 01 1an, trir cac truong hop dot xuat do
co s& de nghi hoac Bo Y t¢ (Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam) yéu cau.

-Néu co so van duy tri dép ang cac nguyén tac, tiéu chuan CGMP-
ASEAN, Cuc Quan ly Duoc Viét Nam s€ tiép tuc cap giay ching nhan “Thuc
hanh tot san xuat my pham”.

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 ket qua kiém tra dat yéu cau, Cuc
truong Cuc quan 1y Duoc Viét Nam ky Quyet dinh cap giay chang nhén “Thuc
hanh tot san xuat my pham” cho co so.

2 Poan “Gidy chang nhan cé gié tri 02 nam ké tir ngay ky” duoc bi bo theo quy dinh tai diém
a khoan 2 Piéu 2 ctia Thong tu s6 47/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 15 thang 02 nim 2026.
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- Trong qué trinh kiém tra, néu phat hién co s& ¢6 vi pham anh hudng
nghiém trong téi chat lugng mot san pham my pham hoac toan bd cac san pham,
truong doan kiém tra c6 quyén I1ap bién ban va bao céo Cuc truang Cuc Quan ly
Duoc Viét Nam dé c6 quyét dinh xur 1y chinh thic.

4. Nop € phi:
Céc co s& san xuat my pham dang ky kiém tra CGMP tai co sé phai nop mot
khoan Ié phi theo quy dinh ctua Bo Y té va cac quy dinh khac cua Phéap luat vé
phi va I¢ phi.

I1l. KE HOACH TRIEN KHAI:

1. Trong thoi gian tir ngay Quyét dinh nay c6 hiéu luc dén 31/12/2007, Bo
Y té khuyén khich cac co sé d trién khai hoat dong theo nguyén tac GMP va c6
thé dang ki kiém tra voi Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc Viét Nam) dé duoc kiém
tra va cap gidy chung nhan CGMP- ASEAN.

2. Tir 01/01/2008, tit ca cac co sd san xuat my pham phai trién khai hoat
dong theo nguyén tic, tiéu chuan CGMP-ASEAN.

Trong qua trinh trién khai thuc hién, néu cac don vi, ca nhan c6 kho khin
vudng mac thi gui ¥ kién vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam) dé xem xét
giai quyét.
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3 Mdu sé6 01/CGMP-MP (dwgc bai bo)
Mdu s6 02/CGMP-MP: Mdu don ddng ky tdi kiém tra “Thuc hanh tét
san xuat my pham”

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN PON VI Péc 1ap - Tw do - Hanh phic

....... ,ngay .... thang.... nam 200..

BAN DANG KY TAI KIEM TRA THUC HANH TOT
SAN XUAT MY PHAM

Kinh gui: Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam

1- Tén co so:
2- bia chi:
3 - bién thoai: Fax: E-Malil:

Thi hanh Quyét dinh s ...../2006/QD-BYT ngdy.... /.../2006 cua B}
tru’énng(f) Y té veé viéc trien khai ap dung ngu’yér] tac “Thuc hanh tot san xuat
my pham” cua Hiép hdi cac nudce DQng Nam A vé my pham, sau khi tivén hanh
tu thanh tra va danh gia dat tiéu Chuﬁp “Thuc hanh tot san xuat my pham”. Co
SO chung t6i xin dang ky v6oi Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc Viét Nam) duoc tai
kiém tra CGMP- ASEAN

Chung téi xin gui kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

1. Nhitng thay d6i ciia co sé trong 02 nam trién khai “Thyuc hanh tét san
Xuat my pham”.

2. B&o céo khic phuc céc ton tai trong kiém tra lan truéc,

3. B&o céo tom tat vé huan luyén, dao tao cua co so.

4. B4o c4o tom tit hoat dong cia co sé trong 02 nim qua.

5. Danh muc thiét bi hién ¢ caa nha may.

6. Danh muc c4c mit hang dang san xuat

7. B4o c&o ty thanh tra va danh gia ciia co s trong dot gan nhat vé trién
khai “Thuyc hanh tét san xuat my pham”.

PHU TRACH CO SO
(Ky tén, ghi rd ho tén, déng dau)

3 Méu sé 01/CGMP-MP dugc béi bo theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 2 cua Thong tu s6
47/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 15 thang 02 nim 2026.



Noi nhan:

- Van phong Chinh phu (Phong Cong bao,
Cong TTPT Chinh phu);

- Bo truong Bo Y té (dé bao cao);

- Vu Phép ché (dé cap nhat trén Co so dit
liéu qudc gia vé phap luat);

- Cong TTPT Bo Y té, Trang TTDT Cuc
QLD (dé dang tai);

- Luu: VT, QLD (2b).

BOY TE

XAC THUC VAN BAN HOP NHAT
Ha Ngi, ngay 10 thdang 9 nam 2026
KT. BQ TRUONG

‘Nguyén Tri Thirc
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