BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sb: 35/2006/QD-BYT
Ha N¢i, ngay 10 thang 11 nam 2006

QUYET PINH
Ve viéc ban hanh “Quy ché Quan ly my pham”

BO TRUONG BQ Y TE

Can cie Phdp 1énh chdt heong hang hod so 18/1999/PL-UBTVQHI0 ngay 24/12/1999
cua Uy ban thuong vu Quoc hoi;

Can cir Nghi dinh s 179/2004/ND-CP ngay 21 thang 10 nam 2004 cia Chinh phu quy
dinh qudn ly nha nuoc ve chat lwong hang hoa;

Can cir Nghi dinh s6 49/2003/ND-CP ngay 15/5/2003 cua Chinh phi quy dinh chirc
nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chicc ciia Bo Y te;

Xét dé nghi cua Ong Cuc truong Cuc Quan ly dwoc Viét Nam,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Quy ché Quan Iy m§ pham”.

Piéu 2. Quy ché nay c6 hiéu lyc sau 15 ngay, ké tir ngdy ding Cong bao va bii bo Quyét
dinh s6 3629/1998/QD-BYT ngay 19/12/1998 cuia Bo truong Bo Y té vé viéc ban hanh danh
muc cac loai my pham bt budc ding ky chét luong tai B6 Y €, Quyét dinh sé 19/2001/QP-
QLD ngay 27/4/2001 cua Cuc truéng Cuc Quan ly dugc Viet Nam vé viéc ban hanh quy dinh
tam thoi ding ky Iuu hanh my phdm anh hudng truc tiép d&én sirc khoé con ngudi nhap khau vao
Viét Nam, Cong van $6 3716/QLD ngay 03/7/2001 cta Cuc Quan ly dugc Viét Nam vé viée
cong bb tiéu chuan chit lugng my pham.

Pidu 3. Cac Ong/bé Chanh Van phong, Chanh Thanh tra Bo Y té, Cuc truong Cuc Quéan
1y dwoc Viét Nam, Thi truéng cac don vi truc thude Bo, Giam dbc S¢ Y té céc tinh, thanh phd
tryc thugc Trung wong va tha trudng cac don vi Y té nganh chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay.

_BO TRUONG
Tran Thi Trung Chién




QUY CHE QUAN LY MY PHAM
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 35/2006/0D-BYT
ngay 10 thang 11 nam 2006 cua Bo truéng B Y te)

Chuong I
QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh va dbi tuong ap dung

Quy che nay quy dinh viéc quan ly my pham dugc san xuat, luu thong trong nude va my
phim san xuét & nudc ngoai duge nhap khau dé luu thong tai Viét Nam.

Quy ché nay ap dung dbi v6i moi td chire, ca nhan c6 hoat dong san xuét, budn ban, nhap
khau, dang ky luvu hanh my pham tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngi
Trong Quy ché nay, cac tir ngit dudi day dwoc hiéu nhu sau:

1. My pham 1a nhitng chat hodc ché phdm duoc dung tiép xtc voi nhitng bd phan bén
ngoai trén co thé con ngudi hodc tiép xuc voi rang, loi, niém mac miéng, voi muyc dich duy nhit
hodc chinh dé 1am sach, 1am thom, lam thay ddi dién mao, diéu chinh mui co thé, bao vé hodc
duy tri trong diéu kién tét.

2. Nhitng chat khong dugc coi 1a thanh phan ciia my phim:
a) Tap chét c6 trong nguyén liéu sir dung san xuit my pham.

b) Cac nguyén liéu, phu gia ding trong pha ché nhung khong c6 trong san phim cubi
cung.

¢) Nguyén liéu dung v6i luong tdi thiéu can thiét nhu dung médi hodc chit dan cho thanh
phan thom.

3. Do 6n dinh cia my phim: 1a kha ning 6n dinh chat lwong ciia my pham duoc bio
quén trong diéu kién xac dinh van duy tri dugc cac dac tinh von c6 vé vat ly, hoa hoc, vi sinh,
tinh an toan,... trong gi6i han quy dinh.

4. Han dung cua my pham: 1a thoi gian st dung dwoc 4n dinh cho my phidm ma sau thoi
han nay m§ pham khong dugc phép st dung.

Piéu 3. Thong tin, quang cdo my phim

) Viéc thong tin, quang cao my phém duoc thuc hién theo Quy ché thong tin, quang cao
thuoc va my pham hién hanh ciia B Y te.

Chuwong 11

QUY PINH VE PANG KY LUU HANH, CONG BO
TIEUCHUAN CHAT LUQNG MY PHAM

Diéu 4. Yéu ciu vé dang ky luu hanh m§ phim, cong bd tiéu chuan chat lwong

1. T6 chirc, ca nhan nhap lfhéu my phidm nudc ngoai vao Viét Nam dé luu thong phai
thyc hién dang ky luu hanh my pham theo quy dinh tai Chuong III Quy ché nay. H6 so dang ky
luu hanh m§ pham dugc ndp kém theo 1€ phi theo quy dinh hién hanh vé phi va I¢ phi.

) 2. T§ chire, ca nhén san ;uét my pham trong nuéc dé luu thong phai thyc hién viéc cong
bo tiéu chuan chat lugng my pham theo quy dinh tai Chuong III Quy ché nay.

3. Danh myc san pham my pham bat budc phai cong bd tiéu chuan chat lwong, ding ky

luu hanh dugc quy dinh tai Phu luc 1 cia Quy ché nay.
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Piéu 5. Thanh phan cu tao ciia my pham

Céc thanh phan dung trong my pham phai tudn thii theo quy dinh tai cac Phu luc cua
Hiép dinh Hé thng hoa hop Asean trong quan 1y my pham.

Picu 6. Yéu cau vé tiéu chuan chat luong my pham.
Tiéu chuan chat lugng my pham phai dat yéu cau tbi thiéu sau day:
1. Trang thai: Phai quy dinh o dang bao ché, céc tinh chat, hinh thtrc, cam quan.

2. Gi6i han Acid - Kiém: Do nha san xuit quy dinh & mirc ¢ pht hop an toan cho ngudi
su dung.

3. Chi tiéu giéi han Chi, Asen: Do nha san xuét quy dinh & mirc d6 phii hop an toan cho
nguoi st dung.

4. Gi6i han vi khuan, ndm méc: Tdi thiéu phai dat theo tiéu chuén quy dinh tai Quyét
dinh s 3113/1999/Qb-BYT ngay 11/10/1999 cua Bo truong Bo Y té vé& viéc ban hanh tiéu
chuan gi6i han vi khuan, nim mdc trong my pham va phuong phép thir kich tng trén da.

5. Do kich tng da: Do nha san xuit quy dinh tuy loai san pham, chi duoc phép & cac
mirc:

~ a) Tirkich ung khong dang ké dén khong kich g doi v6i cac san pham sir dyng boi va
dé 1au trén da;

b) Tir kich tmg nhe dén khong kich tmg (d6i voi san pham sir dung khong dé lai lau trén
da nhu dau godi dau, stra rra mat).

Phuong phap thur do kich tng trén da duoc ap dung theo quy dinh tai Quyét dinh sb
3113/1999/Qb-BYT ngay 11/10/1999 cua B truong B Y té

Piéu 7. Quy dinh vé nghién ctru d6 6n dinh, han dung m§ phdm
1. Quy dinh vé nghién ctru d6 6n dinh ctia my pham.

a) My pham sau khi san xudt phai duoc bao quan theo diéu kién quy dinh do nha san
xuat dua ra dya trén cac nghién ctru vé do on dinh.

b) Tai liéu nghién ctru d6 6n dinh phai mé ta chi tiét vé:

+ Piéu kién bao quan (nhiét do, d6 am,)

+ Bao bi dong goi,

+ Phuong phap nghién ctru,

+ Két qua thir nghiém cac tiéu chi cua it nhat 03 16 san pham khac nhau,
+ Két luan vé& d6 on dinh cua san pham.

c) Ket quéa nghién ctru d6 6n dinh ciia my phdm theo phuong phap lao hoa cap tbc chi dé
du doan tudi tho cta my pham Trong qué trinh luu thong my pham, co s san xuét phai theo ddi
d% 6n dinh cua san pham & diéu kién thuong.

2. Quy dinh vé han ding ctiia my pham.

a) Viéc xac dinh han ding ctia my pham phai dugc dua trén két qua nghién ciru d6 on
dinh.

b) Han ding cua ciia my phim khong duoc quy dinh dai hon tudi tho ctia my pham da
duoc nghién cuu.

Diéu 8. Yéu cau veé nhan my pham
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1. TS chirc, ca nhan san xuét, budn bén, nhép khau my phém phai thuc hién viéc ghi
nhan hang hoa theo dung cac quy dinh hién hanh cua phap luat.

2. N6i dung, hinh thirc nhin my phim phai phu hop vé6i ban chéit von ¢ cia san pham,
khong dugc gay hiéu 1am cho nguoi ti€u dung hoac quang cdo qua tinh nang cua san pham.

i 3. Nhén hiéu, kiéu dang cong nghiép cia my pham phai tuan thu quy dinh cta phap luat
ve€ sO hiru tri tué.
Piéu 9. Nhiing thay doi phai thuc hién dang ky méi:
My pham da duoc cap sé dang ky luu hanh, néu c6 thay d6i mot trong cac ndi dung sau
day thi phai thuc hién dang ky maoi:
1. Thay d6i tén my pham.
. Thay d6i dang bao ché.
. Thay d6i thanh phan trong cong thirc.
. Thay dbi tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém.
. Thay d6i céng dung ctia my pham.

. Thay d6i don vi san xuat.

~N N L AW

. Thay d6i dia diém san xuét.
Piéu 10. Nhiing thay d6i phai nop hd so bd sung:

M§ pham da dugc cap s dang ky luu hanh, néu c6 thay d6i mot trong cac ndi dung sau
day thi phai ndp ho so bo sung:

1. Thay d6i han dung.
2. Thay doi tén, dia chi don vi dang ky.
3. Thay do6i don vi dang ky.
4. Thay d6i nhan my pham.
Chuwong 111

QUY PINH VE HO SO PANG KY LUU HANH MY PHAM,
HO SO CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG MY PHAM

,Diéu 11. Yéu gﬁu vé ngdn ngtr, trinh bay trong hd so ding ky luu hanh m§ pham, hd so
cong bo tiéu chuan chat lugng my pham.

1. Ngbn ngit:

a) HO so cong bd tiéu chuan chat lugng my pham cia cac don vi san xuat my pham tai
Viét Nam phai duoc viet bang tiéng Viét.

b) Hb so dang ky luu hanh my phim nudc ngoai tai Viét Nam phai dugc viét bing tiéng
Viét va’hoac tiéng Anh.

¢) Cac tai lidu trong hd so dang ky luu hanh quy dinh tai khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu
12 ctia Quy ché nay phai dugc hop phap hoa lanh su. Viéc hop phap héa lanh sy duoc thyc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 01/1999/TT-BNG ngay 03 thang 6 nim 1999 cua B Ngoai giao
quy dinh thé 18 hop phap hoa gidy to, tai liéu.

d) Truong hop céc tai liéu trong hd so ding ky luu hanh quy dinh tai khoan 2, khoan 3,
khoan 4 Diéu 12 cta Quy ché nay khong dugc ghi bang tiéng Anh thi ngoai viéc thuc hién quy
dinh tai diém c, khoan 1 Didu nay phai c6 thém ban dich ra tiéng Viét, ban dich phai duoc cong

chiing theo quy dinh ctia phap luat Viét Nam.
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d) Cac tai liéu dwoc quy dinh tai diém ¢ va d khoan 1 Diéu nay néu 1a ban sao thi phai
duoc cong chung, chung thyc tai Viét Nam.

2. Trinh bay:

a) Tén cac thanh phan trong cong thirc my pham phai ghi tén gbc hodc tén chung qudc té
(INN).

b) H6 so phai duoc in 1d rang trén c& gidy A4, sip xép theo ding thir tu quy dinh tai
biéu 12 quy ché nay. H so duge lam thanh 03 bo, trong do6 ¢6 01 bd 1a ban chinh. Cac tai liéu
ky thudt: cong thirc, tiéu chuin chét lugng va phuong phap thir, dir liéu ky thuat hodc dir liéu
1am sang (néu cd), mau nhan, ban cam két phai c6 xac nhan cua don vi san xuét hodc chu s¢ hitu
(ky tén, dong dau). Truong hop mau nhin my phdm dugc dén hodc dinh trén gidy khd A4 trong
ho so ding ky thi phai dong dau giap lai 1én nhin my pham.

©) Mbi hd so cong b tiéu chuan chit luong, dang ky luu hanh dwoc 4p dung cho mot
san pham.

M§ phim dugc coi 1a mot san pham trong mot hd so khi c6 chung tat ca cac diém sau:
- Tén my pham.

- Dang bao ché.

- Thanh phan céu tao.

- Tiéu chuan chat lugng.

- Cong dung cuia san pham.

- Pon vi san xuit.

- PBon vi dang ky.

Truong hop my pham duoc dong goi tir nhitng loai san pham cé cing tén va ban dudi
dang mot bo san pham (Combination products in a single kit) thi duge dang ky chung vao mot
bd ho so. Trong truong hop nay, cac tai liéu ky thuat trong ho so van phai dam bao day du véi
mdi san pham thanh phan.

Piéu 12. Ho so diang ky luu hanh my pham nudc ngoai nhap khau vao Viét Nam gdm
cac ndi dung sau:

1. Pon dang ky luu hanh my phdm (MAu sb 3 - MP).
2. Gidy phép luu hanh san pham & nudc sé tai.

Gidy phép luu hanh san pham dugc cip boi co quan co thim quyén ciia nudc noi ma san
pham duogc ban ra trén thi truong, o néu 13 nude san xuat.

3. Glay phép hoat dong ciia nha may san Xuét c6 xéac nhan dap mg céc yéu céu v¢ sinh,
an toan va chat luong hodc Gidy chimg nhén thyc hanh t6t san xuat my pham duogc cip boi co
quan co thim quyén tai nudc san XUét.

4 Gidy phép thanh lap hoidc Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hodc Gidy phép dau tu
cua to chuc, ca nhan dung tén dang ky luu hanh my pham,;
5. Truong hop co s¢ dang ki khong phai 1a nha san Xuét ra san pham thi phai c6 gidy uy
quyén cua nha san xuat cho co s¢ ding tén dang ki.
. 6. Cong thuc: Ghi déy du c~éc tha‘mh ph?m cAu tao; ghi 0 néng dd, ham luong hodc ty 1€
phan trdm cuda ting thanh phan (Mau s6 4 - MP).

7. Tiéu chudn chét lugng va phuong phap thir (néu rd muc tiéu chuén, cach thirc tién
hanh).
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8. Phiéu kiém nghiém gdc cua don vi san xuat hodc Phiéu kiém nghiém ciia Phong kiém
nghiém duoc cong nhan thyc hanh tot kiem nghiém (GLP).

.19. Dﬁ;’ liéu k¥ thuat hoac di liéu 1am sang dé ching minh nhiing cong dung dic biét cua
san pham (néu co).

10. Tai liéu nghién ctru d6 6n dinh.

11. Cam ket cta don vi san xuat hodc chu s& hitu san pham vé viéc cong thirc san pham
khong cé cac chat cam va tuan tha theo gidi han vé ham lugng cia nhiing chat bi han ché va san
xudt dung cong thirc da cong bo.

12. Méu nhin (Mau s6 5 - MP).
13. Mau san pham: 03 don vi dong goi.

Piéu 13. Ho so cép lai s6 diang ky luu hanh my phdm nudc ngoai nhap khau vao Viét
Nam gom céc ndi dung sau:

1. Pon d¢ nghi cap lai sé dang ky lwu hanh my pham (MAu s6 6 - MP).

2. Ban chinh Giéy phép luu hanh da dugce Cuc Quan 1y dugc Viét Nam cép.
3. M4u nhin (MAu sb 5 - MP).

4. MAu san pham: 03 don vi dong g6i nho nhat.

5. B40 c4o qua trinh luu hanh san pham (Mau sé 7 - MP).

Diéu 14. HO so cong bo tiéu chuan chat lugng my pham san xuat trong nudc gom cac ndi
dung sau:

1. Ban c6ng bé tiéu chudn chét lugng my phidm (Mau sé 1- MP).

2. Gidy chung nhan dang ky kinh doanh hodc gidy phép dau tu clia nha san xuit c6 chic
nang san xuat my pham (ban sao c6 cong chung, chung thuc tai Viét Nam).

. 3.Cong thirc: Ghi dﬁy du cac thanh phan cdu tao; ghi rd néng do, ham luong hodc ty 18
phan tram cua tirng thanh phan.

4. Tiéu chuan chét lugng va phuong phap thir .

.15 . Dﬁ;’ liéu k¥ thuat hoac di liéu 1am sang dé ching minh nhiing cong dung dic biét cua
san pham (néu co).

6. Tai liéu nghién ctru 6 6n dinh.

7. Cam ket cua nha san xuat hodc chu s¢ hitu san pham vé viéc cong thirc san pham
khong cé cac chat cam va tuan tha theo gidi han vé ham lugng cia nhiing chat bi han ché va san
xudt dung cong thirc da cong bo.

Chuong IV

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

Piéu 15. Co quan tiép nhan, giai quyét hd so cong bé tiéu chuan chét lugng, hd so ding
ky luvu hanh my pham.

Cuc Quan ly dugce Viét Nam tién hanh tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan chat luong my
pham; tiép nhéan va t6 chirc thim dinh hd so dang ky luu hanh my pham.

Diéu 16. Thi tyc tiép nhan, giai quyét hd so cong bd tiéu chuan chét lugng my pham san

xudt trong nudc.
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Trong thoi gian 15 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc hd so cong bd hop 18, néu hd so
cong bo ti€u chuan chét luong dat yéu cau, Cuc Quan ly duge Viét Nam cép Phicu tiép nhén
Ban c6ng b6 tiéu chuén chat lugng (Mau s6 2 - MP). Trudong hop ho so cong bo tiéu chuan chat
luong khong dat yéu cau, Cuc Quan 1y dugc Viét Nam s€ thong bao ndi dung khong phu hop
bang van ban dé don vi tién hanh khac phuc va thuc hién cong bo lai.

Piéu 17. Thu tuc tiép nhan, giai quyét hd so dang ky luu hanh my phim nudc ngoai nhap
khau vao Viét Nam.

1. Trong thoi gian 30 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan ho so hop 18 va nop du 1é phi, Cuc
Quan ly dugc Viét Nam tra 101 két qua tham dinh ho so déng ky luu hanh my pham.

Néu hd so dat yéu cau thi Cuc Quan Iy duge Viét Nam tién hanh cip Gidy phép luu hanh
my pham; trudng hop hd so khong dat yéu cau, Cuc Quéan 1y duoc Viét Nam s& thong bao noi
dung khong phu hop bang vin ban dé don vi tién hanh stra d6i, bd sung. Néu hd so sira va bd
sung dat yéu cau thi Cuc Quan Iy duoc Viét Nam tién hanh cip Gidy phép luu hanh my pham;
truong hop hd so stra va bd sung cua don vi khong dat yéu cau thi Cuc Quan Iy dugc Viét Nam
s& thong bao ndi dung khong phu hop bing vin ban va don vi phai thuc hién ndp hd so diang ky
luu hanh méi va 1€ phi.

2. Trong thoi gian 60 ngay lam viéc ke tir ngay Cuc Quan ly dugce Viét Nam thong bao
bang vin ban ndi dung cin sira d6i, bd sung; néu don vi khong sira va bd sung hd so thi hd so da
ndp khoéng con gia tri.

Chuong V
KIEM TRA, THANH TRA CHAT LUQNG MY PHAM
Piéu 18. Co s phap Iy dé kiém tra chat luong:
1. Cac quy dinh ctia phap luat lién quan dén dam bao chat lugng hang hoa.

2. Cac ban ti@u chuan chat lvgng my pham d3 cong bd, dang ky lvu hanh duge Cuc Quan
1y dugc Viét Nam ti€p nhén, xét duyét.

Piéu 19. Két luan cac mau my pham di kiém tra chit lugng

1. Cac mau my phdm do cac co quan nha nude c6 tham quyén vé kiém tra chit luong iy
mau dam bao tinh dai dién cho ca 16 my pham thi ket ludn chat luong c6 gia tri phap ly doi voi
ca 16 my pham.

2. Cac mau my phdm do té chirc, c4 nhan guri t6i co quan kiém tra chat lwong ciia Nha
nudc d€ xac dinh chat lugng thi két luan vé chat lugng chi co6 gia tri phap 1y d6i véi mau gui toi.

Piéu 20. Co quan kiém tra chit lugng my pham ciia Nha nudc.

Vién Kiém nghiém thude Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé Hb Chi
Minh, Trung tdm kiém nghiém thuoc - my pham céc tinh, thanh pho truc thugc Trung vong la co
quan nha nudc c6 tham quyen ki€m tra chat lugng my pham.

Thii trudng cac co quan kiém tra chat lugng my pham néu trén phai chiu trach nhiém vé
nhirng ket luan chat lugng my pham trudce phép luat.

Piéu 21. Thu hdéi m§ phim

Cuc Quan ly duoc Viét Nam, Thanh tra B6 Y té, S6 Y té cac tinh, thanh phé truc thude
Trung uong kiém tra, giam st viéc thu hdi m§ phim vi pham chét lugng.

1. Cyc Quan ly duge Viét Nam ra thong bao thu héi my phdm khong dat tiéu chuén chat
lugng trong pham vi toan quoc.

2. So'Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong, Y té nganh:
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a) Ra thong béo thu hdi trong pham vi quan 1y d6i v6i my phdm do co quan ¢ tham
quyén kiém tra chat lugng my pham ¢ dia phuong két ludn khong dat tiéu chuan chat lugng.

b) Thyc hién thong bao cua Cuc Quan ly duge Viét Nam vé thu hdi my pham khong dat
tiéu chuan chét luong, xir 1y vi pham theo quy dinh cta phap luat va bao cao vé Cuc Quan Iy
duoc Viét Nam.

3. To chirc, c4 nhan kinh doanh my pham:
Khi nhan dugc thong bao thu hdi, don vi kinh doanh my phém ¢6 trach nhiém:
a) Thu hdi ngay va triét dé cac 16 my pham khong dat tiéu chuan chét lugng.

b) Guri bao céo viée thu hdi va xtr Iy cac 16 my pham khong dat tiéu chuén chat luong vé
Cuc Quan 1y dugc Viét Nam va céac co quan chirc nang c6 lién quan.

¢) Giai quyét hau qua do my pham khong dat tiéu chuin chét luong gay ra.
) Piéu 22. Cic co quan quan ly nha nu6e vé my pham thyc hién chirc ning kiém tra, thanh
tra chat lugng my pham.

1. Cuc Quan ly dugc Viét Nam thuc hién cl}ﬁc nang kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh
c6 lién quan téi cong tac quan ly chat lugng my pham theo quy dinh cua phép luat.

2. Cuc Quan ly dugc Viét Nam, Thanh tra Bo Y té tién hanh:

a) Kiém tra, thanh tra viéc ’chép hanh phap luat vé chat lugng ‘rn}? phém, kién nghi bién
phap phong ngua, khac phuc va cham dut hanh vi vi pham phéap luét ve chat lugng my pham.

b) Xem xét, giai quyét tranh chip, khiéu nai, t6 cdo vé chit lugng my pham.
¢) Xu ly don vi vi pham.

3. S Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung uwong, Y té nganh, thanh tra y té dia
phuong ki€m tra, thanh tra cong tac quan 1y chat lugng my pham, xtr Iy cac hanh vi vi pham
trong pham vi tinh, thanh pho minh quan ly.

Chuwong VI

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

Pieu 23. Trach nhiém cua to chirc, ca nhan san xuat, buén ban, nhdp khau, dang ky my
pham

1. T6 chuc, ca nhan san xudt, budn bén, nhép’khéu, dang ky my pham chi duoc luu thong
my pham dat ti€u chuan chat lugng nhu da cong bo hoac dang ky, con han sir dung, khong vi
pham s¢ hitu tri tu€ va dap ung cac quy dinh v€ ghi nhan hang hoa.

2. T6 chirc, c4 nhan san xuit, budn ban, nhap khau, dang ky my pham phai bao dam
trung thuc, chinh xac trong viéc théng tin, quang cdo vé chit lugng my pham cua minh.

3. T6 chirc, c4 nhan san xuat, budn ban, nhap khau, ding ky my pham cé trach nhiém
theo di, phat hién va thu hoi ngay my pham khong dat tiéu chuan chat luong; giai quyét kip
thoi khiéu nai ctia khach hang vé chét lugng my pham; bdi thudng thiét hai cho khach hang theo
quy dinh cta phap luat.

4. Khi c6 két luan cua Cuc S6 hiru Tri tué - B§ Khoa hoc Cong nghé vé nhan hiéu, kiéu
dang cong nghlep vi pham quyén so hitu tri tué thi t6 chirc, ca nhan phai ngimg san xuat, budn
ban, nhap khau dé tién hanh thay d6i nhan hiéu, kiéu ddng cong nghiép theo dung quy dinh va
¢6 trach nhiém bdi hoan va xir Iy hau qua (néu co).
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5. T chtc, ca nhan kinh doanh my phdm phai thuc hién cac yéu cu ciia co quan Nha
nudc c6 tham quyen trong viéc kiém tra, thanh tra vé chat lugng my pham va dugc quyen khicu
nai ve két luan va hinh thirc xtr ly vi pham theo quy dinh cta phap luat vé khi€u nai, to céo.

6. T6 chiic, ca nhan kinh doanh my pham hoan toan chiu trach nhiém vé chét luong my
pham do don vi minh san xuat, buén ban, nhap khau, dang ky m¥$ pham.

Diéu 24. Quyén ciia ngudi tiéu dung my pham.

Nguoi tiéu dung co quyén dugc thong tin vé chét lugng my pham, c¢6 quyén khiéu nai, t6
cao va yéu cau don vi kinh doanh my pham boi thuong thiét hai theo quy dinh cua phap luét do
st dung my pham san xuat, luu thong khong dam bao chat lugng.

Chuong VII

XU LY VI PHAM
Piéu 25. Dinh chi lvu hanh my pham.
M§ pham bi dinh chi luu hanh khi xay ra mét trong cac truong hop sau:
1. My pham luu théng khong dat tiéu chuan chat luong nhu hd so di dang ky, cong bd.
2. My pham luu théng ¢ cong thie khong ding nhu hd so di dang ky, cong bb.
3. My pham luu théng c6 nhin khong dap ting quy dinh tai Diéu 8 ciia Quy ché nay.
Piéu 26. Xir Iy vi pham.

Té chirc, c4 nhan vi pham cac quy dinh vé my phdm thi tuy theo tinh chit, muc d6 vi
pham s& bi xtr phat vi pham hanh chinh hodc truy ctru trach nhiém hinh sy, néu gay thiét hai phai
boi thuong theo quy dinh cta phéap luat.

Chuwong VIII
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 27. Cuc Quan ly dugc Viét Nam, Thanh tra Bo ¢é té, S& é té cac tinh, thanh phé, été
Nganh c6 trach nhiém hudng dan, to chirc kiém tra, thanh tra viéc thuc hién quy ché nay.




Phu luc 1:

W XNk W=

10

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

DANH MUC SAN PHAM MY PHAM BAT BUQC PHAI

PANG KY CHAT LUQNG TAIBQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 35/2006/0P-BYT

ngay 10 thang 11 ndm 2006 ciia B¢ trucng Bo Y té)

Kem, nhil dich, dung dich, gel va dau béi trén da (tay, mat, chan).

Mit na ddp trén mat (trir nhitng san pham loai bo hoa chat).

Céc chit nén t6 mau (dang 16ng, nhio, bot).

Phan trang diém, phan dung cho sau khi tim, phan vé sinh.

Xa phong v¢ sinh, xa phong khtr mui.

Nudc hoa, nuée vé sinh va dau thom (eau de Cologne).

Ché pham dung khi tam va goi ( mudi, xa bong, dau, gel).

San pham lam rung 16ng.

San phdm khir mui co thé va chéng ra md hoi.

San pham chiam séc toc:
- Nhudém mau toc, téy mau toc,
- San phém udn téc, 1am dudi va ¢d dinh toc,
- San phém dinh dang toc,
- San phém lam sach toc (dung dich, bot, dau g01),
- San phém dudng toc (dung dich, kem, dﬁu),
- San pham trang diém téc (dung dich, keo, sap trai toc).

San pham dung cho cao rau (kem, xa bong, dung dich).

San pham trang diém va tdy trang mit va mat.

San pham dung cho méi.

San pham cham séc ring va miéng.

San pham cham séc va trang diém mong tay, chan.

San pham vé sinh ding ngoai bo phan kin.

San phdm tim chdng ning.

San pham tranh bét nang da.

San pham lam trang da.

San phdm chéng nhin da.




Phu luc 2:

CAC MAU VAN BANC#c miu vin bin.
MAU SO 1 - MP:

CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG MY PHAM

SO
Doanh nghiép (tén doanh nghiép)............ccccvveiiiiiiiiiiiiiiiiiiaiannnn.
Dia Chi
Dien thoal
SOFAX e,
E-mail
CONG BO

Tiéu chudn (56 hiéu va t6n tiéu Chudn)..................ceeeeeeieeeeeeeeeeee,
Ap dung cho san pham, hang hoa (Tén, kiéu, loai, ma sé hang hod)... .....

Pon vi cam keét san xuat, kinh doanh hang hoa theo ding ti€éu chuan cong bo néu trén va
hoan toan chiu trach nhiém trudc nguoi tiéu dung va co quan quan ly Nha nudc vé nhiing vi

pham dbi véi tiéu chuan chét luong da cong bd.

Pai dién don vi

(Ky, ghi 16 ho tén, dong dau)







MAU SO 2 - MP:

CUC QUAN LY DUGC VIET NAM CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

PHIEU TIEP NHAN BAN CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG MY PHAM
Cuc Quan ly duge Viét Nam xac nhén da tiép nhén Ban cong bd tiéu chuén cua:
(t€n doanh NEhIEP)......viriii i e
(A1 CRI) . e
cho (san pham, hAng NOA):. ... .. .oei it
S6, ky hiéu tiéu Chuan tONE TNE: . ....... et e e,
Ban tiép nhan nay chi ghi nhan sy céng bd tiéu chuan san pham hang hoé cua don vi,

khong c6 gia tri chimg nhan san phim, hang hoa pht hop véi tiéu chudn.

Ha Noi, ngay.....thang.....nam.......
Cuc truéng
(Ky tén, dong dau)




MAU SO 3 - MP:

PON DANG KY KUU HANH MY PHAM

Kinh giri: Cuc Quan ly dwge Viét Nam

1. Tén va dia chi don vi dang ky:
1) So6 dién thoai
2) SO fax:

2. Tén va dia chi nha san xuat:
3) SO dién thoai:

4) S6 fax:

3. Tén my pham ding ky:

4. Loai my pham dang ky:

5. Cong dung:

6. Han dung:

7. Pon vi ding ky va don vi san xuat cam két thyc hién dung cac quy dinh cua Nha nudce
Viét Nam va xin dam bao céc tai liéu trong ho so 1a cua doanh nghiép san xuat va ding
nhu ho so luu tai don vi san xuat. Neu sai, don vi dang ky, don vi san xuat hoan toan
chiu trach nhiém trudc phép luat.

Ngay  thang  nam Ngay  thang — nam
Giam doc nha san xuat Giam doc don vidang ky
hodc chu s¢ hitu san pham (Ky, ghi v6 ho tén, dong dau)

(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)




MAU SO 4 - MP:

CONG THUC SAN PHAM

Tén nha san xuat:

Tén san pham:

STT Tén cac thanh phan ciu tao Nong dd, ham luong Chiic ning ciia chat
(don vi tinh) trong cong thirc

Cam két cua nha san xuat:

Nha san xut cam két san xudt my pham dung theo thanh phan céu tao trén.

) Ngay.....thang....ndm....... i
Giam doc nha san xuat hogc chu s¢ hitu san pham
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)




MAU SO 5 - MP:
NGHAN SAN PHAM

La ban chup hodc ban v& mau dung nhu miu nhin du kién luu hanh (phai thé hién hét
ndi dung trén nhan va doc duogc).

Giam déc nha san xuét hodc chu sé hitu san pham
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)




MAU SO 6 - MP:
PON PE NGHI CAP LAI SO PANG KY LUU HANH MY PHAM
Kinh giri: Cuc Quén ly dwge Viét Nam

1. Tén va dia chi don vi dang ky (sé dién thoai, s6 fax):

Tén va dia chi don vi san xuat (sé dién thoai, s6 fax):

Tén my phdm d& nghi ding ky lai:

Loai my pham dang ky:

S6 dang ky luu hanh da dugc cap:

A e

Don vi ding ky va nha san xuit xin cam két trong qua trinh luu hanh my pham tai Viét
Nam da thyc hién dang cac quy dinh ciia Nha nude Viét Nam va khong vi pham cac quy
dinh vé chat lugng, nhan hang hod, s¢ hitu tri tué.

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

Giam dbc nha san xudt Giam dbc don vi ding ky
hodc chu s¢ hitu san phdm (Ky, ghi r6 ho tén, dong dau)
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)




MAU SO 7 - MP:

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH MY PHAM
(Tir khi dwoc cdp sé dang ky dén khi dang ky lai)

1. Tén don vi dang ky: Tén nha san xuit:
bia chi: Dia chi:
Pién thoai: bién thoai:

2. Tén my phdm da duogc cap sb diang ky:
3. S6 dang ky da cap:
4. Luu thong trén thi truong:

Co

5. Vi pham chét lugng:

Co

(Néu cé thi ghi ré s6 lan vi pham, loai vi pham)

6. Vi pham quy dinh vé nhan:

o [ ]

(Néu cé thi ghi ré s6 lan vi pham)

7. Thay ddi trong thoi gian s6 ding ky con hiéu lyc:

o [ ]

(Néu c6 thay déi thi giri kém ban sao van ban cho phép)

Khong

Khong

Khoéng

Khoéng

8. Thay dbi khi ding ky lai so véi ho so dd duoc cp sé dang ky:

Co

Khong

|

|

- Néu c6 thay déi thi phdi ghi ré néi dung thay doi so véi ho so di dwoc tham dinh cdp sé ding

ky

tham dinh cdp sé déing ky.

Giam d6c nha san xuét:
hodc chu s¢ hiru san pham
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

- Néu khéng thay doi thi phdi c¢6 cam két khéng cé bat cir sy thay doi ndo so véi ho so da dwoc

Giam dbc don vi dang ky: )
(Ky, ghi r6 ho tén, dong dau)
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Số: 35/2006/QĐ-BYT

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày 10 tháng 11 năm 2006





  


QUYẾT ĐỊNH 

Về việc ban hành “Quy chế Quản lý mỹ phẩm”
 


BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ

 


Căn cứ Pháp lệnh chất lượng hàng hoá số 18/1999/PL-UBTVQH10 ngày 24/12/1999 của Uỷ ban thường vụ Quốc hội;


Căn cứ Nghị định số 179/2004/NĐ-CP ngày 21 tháng 10 năm 2004 của Chính phủ quy định quản lý nhà nước về chất lượng hàng hoá;


Căn cứ Nghị định số 49/2003/NĐ-CP ngày 15/5/2003 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;


Xét đề nghị của Ông Cục trưởng Cục Quản lý dược Việt Nam,

 


QUYẾT ĐỊNH:

 


Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này “Quy chế Quản lý mỹ phẩm”.


Điều 2. Quy chế này có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo và bãi bỏ Quyết định số 3629/1998/QĐ-BYT ngày 19/12/1998 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành danh mục các loại mỹ phẩm bắt buộc đăng ký chất lượng tại Bộ Y tế, Quyết định số 19/2001/QĐ-QLD ngày 27/4/2001 của Cục trưởng Cục Quản lý dược Việt Nam về việc ban hành quy định tạm thời đăng ký lưu hành mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người nhập khẩu vào Việt Nam, Công văn số 3716/QLD ngày 03/7/2001 của Cục Quản lý dược Việt Nam về việc công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm. 


Điều 3. Các Ông/bà Chánh Văn phòng, Chánh Thanh tra Bộ Y tế, Cục trưởng Cục Quản lý dược Việt Nam, Thủ trưởng các đơn vị trực thuộc Bộ, Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và thủ trưởng các đơn vị Y tế ngành chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này.


BỘ TRƯỞNG

Trần Thị Trung Chiến

 


QUY CHẾ QUẢN LÝ MỸ PHẨM  


(Ban hành kèm theo Quyết định số 35/2006/QĐ-BYT

ngày 10 tháng 11 năm 2006 của Bộ trưởng Bộ Y tế)






________________________


Chương I

QUY ĐỊNH CHUNG

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng

Quy chế này quy định việc quản lý mỹ phẩm được sản xuất, lưu thông trong nước và mỹ phẩm sản xuất ở nước ngoài được nhập khẩu để lưu thông tại Việt Nam.


Quy chế này áp dụng đối với mọi tổ chức, cá nhân có hoạt động sản xuất, buôn bán, nhập khẩu, đăng ký lưu hành mỹ phẩm tại Việt Nam. 


Điều 2. Giải thích từ ngữ

Trong Quy chế này, các từ ngữ dưới đây được hiểu như sau:


1. Mỹ phẩm là những chất hoặc chế phẩm được dùng tiếp xúc với những bộ phận bên ngoài trên cơ thể con người hoặc tiếp xúc với răng, lợi, niêm mạc miệng, với mục đích duy nhất hoặc chính để làm sạch, làm thơm, làm thay đổi diện mạo, điều chỉnh mùi cơ thể, bảo vệ hoặc duy trì trong điều kiện tốt.


2. Những chất không được coi là thành phần của mỹ phẩm:


a) Tạp chất có trong nguyên liệu sử dụng sản xuất mỹ phẩm.


b) Các nguyên liệu, phụ gia dùng trong pha chế nhưng không có trong sản phẩm cuối cùng.


c) Nguyên liệu dùng với lượng tối thiểu cần thiết như dung môi hoặc chất 
dẫn cho thành phần thơm.


3. Độ ổn định của mỹ phẩm: là khả năng ổn định chất lượng của mỹ phẩm được bảo quản trong điều kiện xác định vẫn duy trì được các đặc tính vốn có về vật lý, hoá học, vi sinh, tính an toàn,… trong giới hạn quy định.


4. Hạn dùng của mỹ phẩm: là thời gian sử dụng được ấn định cho mỹ phẩm mà sau thời hạn này mỹ phẩm không được phép sử dụng.


Điều 3. Thông tin, quảng cáo mỹ phẩm

Việc thông tin, quảng cáo mỹ phẩm được thực hiện theo Quy chế thông tin, quảng cáo thuốc và mỹ phẩm hiện hành của Bộ Y tế.


Chương II

QUY ĐỊNH VỀ ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH, CÔNG BỐ


TIÊUCHUẨN CHẤT LƯỢNG MỸ PHẨM

Điều 4. Yêu cầu về đăng ký lưu hành mỹ phẩm, công bố tiêu chuẩn chất lượng

1. Tổ chức, cá nhân nhập khẩu mỹ phẩm nước ngoài vào Việt Nam để lưu thông phải thực hiện đăng ký lưu hành mỹ phẩm theo quy định tại Chương III Quy chế này. Hồ sơ đăng ký lưu hành mỹ phẩm được nộp kèm theo lệ phí theo quy định hiện hành về phí và lệ phí. 


2. Tổ chức, cá nhân sản xuất mỹ phẩm trong nước để lưu thông phải thực hiện việc công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm theo quy định tại Chương III Quy chế này. 


3. Danh mục sản phẩm mỹ phẩm bắt buộc phải công bố tiêu chuẩn chất lượng, đăng ký lưu hành được quy định tại Phụ lục 1 của Quy chế này.


Điều 5. Thành phần cấu tạo của mỹ phẩm

Các thành phần dùng trong mỹ phẩm phải tuân thủ theo quy định tại các Phụ lục của Hiệp định Hệ thống hoà hợp Asean trong quản lý mỹ phẩm. 


Điều 6. Yêu cầu về tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm. 


Tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm phải đạt yêu cầu tối thiểu sau đây:


1. Trạng thái: Phải quy định rõ dạng bào chế, các tính chất, hình thức, cảm quan.


2. Giới hạn Acid - Kiềm: Do nhà sản xuất quy định ở mức độ phù hợp an toàn cho người sử dụng.


3. Chỉ tiêu giới hạn Chì, Asen: Do nhà sản xuất quy định ở mức độ phù hợp an toàn cho người sử dụng.


4. Giới hạn vi khuẩn, nấm mốc: Tối thiểu phải đạt theo tiêu chuẩn quy định tại Quyết định số 3113/1999/QĐ-BYT ngày 11/10/1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành tiêu chuẩn giới hạn vi khuẩn, nấm mốc trong mỹ phẩm và phương pháp thử kích ứng trên da.


5. Độ kích ứng da: Do nhà sản xuất quy định tuỳ loại sản phẩm, chỉ được phép ở các mức: 


a) Từ kích ứng không đáng kể đến không kích ứng đối với các sản phẩm sử dụng bôi và để lâu trên da; 


b) Từ kích ứng nhẹ đến không kích ứng (đối với sản phẩm sử dụng không để lại lâu trên da như dầu gội đầu, sữa rửa mặt).


Phương pháp thử độ kích ứng trên da được áp dụng theo quy định tại Quyết định số 3113/1999/QĐ-BYT ngày 11/10/1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế 


Điều 7. Quy định về nghiên cứu độ ổn định, hạn dùng mỹ phẩm

1. Quy định về nghiên cứu độ ổn định của mỹ phẩm. 


a) Mỹ phẩm sau khi sản xuất phải được bảo quản theo điều kiện quy định do nhà sản xuất đưa ra dựa trên các nghiên cứu về độ ổn định.


b) Tài liệu nghiên cứu độ ổn định phải mô tả chi tiết về: 


+ Điều kiện bảo quản (nhiệt độ, độ ẩm,)


+ Bao bì đóng gói,


+ Phương pháp nghiên cứu,


+ Kết quả thử nghiệm các tiêu chí của ít nhất 03 lô sản phẩm khác nhau,


+ Kết luận về độ ổn định của sản phẩm.


c) Kết quả nghiên cứu độ ổn định của mỹ phẩm theo phương pháp lão hoá cấp tốc chỉ để dự đoán tuổi thọ của mỹ phẩm. Trong quá trình lưu thông mỹ phẩm, cơ sở sản xuất phải theo dõi độ ổn định của sản phẩm ở điều kiện thường.


2. Quy định về hạn dùng của mỹ phẩm.


a) Việc xác định hạn dùng của mỹ phẩm phải được dựa trên kết quả nghiên cứu độ ổn định. 


b) Hạn dùng của của mỹ phẩm không được quy định dài hơn tuổi thọ của mỹ phẩm đã được nghiên cứu.  


Điều 8. Yêu cầu về nhãn mỹ phẩm

1. Tổ chức, cá nhân sản xuất, buôn bán, nhập khẩu mỹ phẩm phải thực hiện việc ghi nhãn hàng hoá theo đúng các quy định hiện hành của pháp luật.


2. Nội dung, hình thức nhãn mỹ phẩm phải phù hợp với bản chất vốn có của sản phẩm, không được gây hiểu lầm cho người tiêu dùng hoặc quảng cáo quá tính năng của sản phẩm.


3. Nhãn hiệu, kiểu dáng công nghiệp của mỹ phẩm phải tuân thủ quy định của pháp luật về sở hữu trí tuệ. 


Điều 9. Những thay đổi phải thực hiện đăng ký mới:


Mỹ phẩm đã được cấp số đăng ký lưu hành, nếu có thay đổi một trong các nội dung sau đây thì phải thực hiện đăng ký mới:


1. Thay đổi tên mỹ phẩm.


2. Thay đổi dạng bào chế.


3. Thay đổi thành phần trong công thức.


4. Thay đổi tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm.


5. Thay đổi công dụng của mỹ phẩm.


6. Thay đổi đơn vị sản xuất.


7. Thay đổi địa điểm sản xuất. 


Điều 10. Những thay đổi phải nộp hồ sơ bổ sung:


Mỹ phẩm đã được cấp số đăng ký lưu hành, nếu có thay đổi một trong các nội dung sau đây thì phải nộp hồ sơ bổ sung:


1. Thay đổi hạn dùng.


2. Thay đổi tên, địa chỉ đơn vị đăng ký.


3. Thay đổi đơn vị đăng ký.


4. Thay đổi nhãn mỹ phẩm.


Chương III

QUY ĐỊNH VỀ HỒ SƠ ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH MỸ PHẨM,


HỒ SƠ CÔNG BỐ TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG MỸ PHẨM

Điều 11. Yêu cầu về ngôn ngữ, trình bày trong hồ sơ đăng ký lưu hành mỹ phẩm, hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm.


1. Ngôn ngữ:


a) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm của các đơn vị sản xuất mỹ phẩm tại Việt Nam phải được viết bằng tiếng Việt. 


b) Hồ sơ đăng ký lưu hành mỹ phẩm nước ngoài tại Việt Nam phải được viết bằng tiếng Việt và/hoặc tiếng Anh. 


c) Các tài liệu trong hồ sơ đăng ký lưu hành quy định tại khoản 2, khoản 3, khoản 4 Điều 12 của Quy chế này phải được hợp pháp hoá lãnh sự. Việc hợp pháp hóa lãnh sự được thực hiện theo quy định tại Thông tư số 01/1999/TT-BNG ngày 03 tháng 6  năm 1999 của Bộ Ngoại giao quy định thể lệ hợp pháp hoá giấy tờ, tài liệu.


d) Trường hợp các tài liệu trong hồ sơ đăng ký lưu hành quy định tại khoản 2, khoản 3, khoản 4 Điều 12 của Quy chế này không được ghi bằng tiếng Anh thì ngoài việc thực hiện quy định tại điểm c, khoản 1 Điều  này phải có thêm bản dịch ra tiếng Việt, bản dịch phải được công chứng theo quy định của pháp luật Việt Nam.


đ) Các tài liệu được quy định tại điểm c và d  khoản 1 Điều này nếu là bản sao thì phải được công chứng, chứng thực tại Việt Nam.

2. Trình bày:


a) Tên các thành phần trong công thức mỹ phẩm phải ghi tên gốc hoặc tên chung quốc tế (INN). 


b) Hồ sơ phải được in rõ ràng trên cỡ giấy A4, sắp xếp theo đúng thứ tự quy định tại Điều 12 quy chế này. Hồ sơ được làm thành 03 bộ, trong đó có 01 bộ là bản chính. Các tài liệu kỹ thuật: công thức, tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp thử, dữ liệu kỹ thuật hoặc dữ liệu lâm sàng (nếu có), mẫu nhãn, bản cam kết phải có xác nhận của đơn vị sản xuất hoặc chủ sở hữu (ký tên, đóng dấu). Trường hợp mẫu nhãn mỹ phẩm được dán hoặc đính trên giấy khổ A4 trong hồ sơ đăng ký thì phải đóng dấu giáp lai lên nhãn mỹ phẩm.


c) Mỗi hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng, đăng ký lưu hành được áp dụng cho  một sản phẩm. 


Mỹ phẩm được coi là một sản phẩm trong một hồ sơ khi có chung tất cả các điểm sau:


- Tên mỹ phẩm.


- Dạng bào chế.


- Thành phần cấu tạo.


- Tiêu chuẩn chất lượng.


- Công dụng của sản phẩm.


- Đơn vị sản xuất.


- Đơn vị đăng ký.


Trường hợp mỹ phẩm được đóng gói từ những loại sản phẩm có cùng tên và bán dưới dạng một bộ sản phẩm (Combination products in a single kit) thì được đăng ký chung vào một bộ hồ sơ. Trong trường hợp này, các tài liệu kỹ thuật trong hồ sơ vẫn phải đảm bảo đầy đủ với mỗi sản phẩm thành phần.


Điều 12. Hồ sơ đăng ký lưu hành mỹ phẩm nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam gồm các nội dung sau:


1. Đơn đăng ký lưu hành mỹ phẩm (Mẫu số 3 - MP).


2. Giấy phép lưu hành sản phẩm ở nước sở tại. 


Giấy phép lưu hành sản phẩm được cấp bởi cơ quan có thẩm quyền của nước nơi mà sản phẩm được bán ra trên thị trường, có nêu rõ nước sản xuất.


3. Giấy phép hoạt động của nhà máy sản xuất có xác nhận đáp ứng các yêu cầu vệ sinh, an toàn và chất lượng hoặc Giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm được cấp bởi cơ quan có thẩm quyền tại nước sản xuất.


4. Giấy phép thành lập hoặc Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc Giấy phép đầu tư của tổ chức, cá nhân đứng tên đăng ký lưu hành mỹ phẩm; 


5. Trường hợp cơ sở đăng kí không phải là nhà sản xuất ra sản phẩm thì phải có giấy ủy quyền của nhà sản xuất cho cơ sở đứng tên đăng kí.


6. Công thức: Ghi đầy đủ các thành phần cấu tạo; ghi rõ nồng độ, hàm lượng hoặc tỷ lệ phần trăm của từng thành phần (Mẫu số 4 - MP). 


7. Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp thử (nêu rõ mức tiêu chuẩn, cách thức tiến hành).


8. Phiếu kiểm nghiệm gốc của đơn vị sản xuất hoặc Phiếu kiểm nghiệm của Phòng kiểm nghiệm được công nhận thực hành tốt kiểm nghiệm (GLP). 


9. Dữ liệu kỹ thuật hoặc dữ liệu lâm sàng để chứng minh những công dụng đặc biệt của sản phẩm (nếu có). 


10. Tài liệu nghiên cứu độ ổn định.


11. Cam kết của đơn vị sản xuất hoặc chủ sở hữu sản phẩm về việc công thức sản phẩm không có các chất cấm và tuân thủ theo giới hạn về hàm lượng của những chất bị hạn chế và sản xuất đúng công thức đã công bố.


12. Mẫu nhãn (Mẫu số 5 - MP).


13. Mẫu sản phẩm: 03 đơn vị đóng gói.


Điều 13. Hồ sơ cấp lại số đăng ký lưu hành mỹ phẩm nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam gồm các nội dung sau:


1. Đơn đề nghị cấp lại số đăng ký lưu hành mỹ phẩm (Mẫu số 6 - MP).


2. Bản chính Giấy phép lưu hành đã được Cục Quản lý dược Việt Nam cấp.


3. Mẫu nhãn (Mẫu số 5 - MP).


4. Mẫu sản phẩm: 03 đơn vị đóng gói nhỏ nhất.


5. Báo cáo quá trình lưu hành sản phẩm (Mẫu số 7 - MP).

Điều 14. Hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm sản xuất trong nước gồm các nội dung sau:


1. Bản công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm (Mẫu số 1- MP).


2. Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc giấy phép đầu tư của nhà sản xuất có chức năng sản xuất mỹ phẩm (bản sao có công chứng, chứng thực tại Việt Nam).


3. Công thức: Ghi đầy đủ các thành phần cấu tạo; ghi rõ nồng độ, hàm lượng hoặc tỷ lệ phần trăm của từng thành phần. 


4. Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp thử .


5. Dữ liệu kỹ thuật hoặc dữ liệu lâm sàng để chứng minh những công dụng đặc biệt của sản phẩm (nếu có). 


6. Tài liệu nghiên cứu độ ổn định.


7. Cam kết của nhà sản xuất hoặc chủ sở hữu sản phẩm về việc công thức sản phẩm không có các chất cấm và tuân thủ theo giới hạn về hàm lượng của những chất bị hạn chế và sản xuất đúng công thức đã công bố.


Chương IV

THỦ TỤC TIẾP NHẬN HỒ SƠ CÔNG BỐ TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG,


HỒ SƠ ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH MỸ PHẨM

Điều 15. Cơ quan tiếp nhận, giải quyết hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng, hồ sơ đăng ký lưu hành mỹ phẩm.


Cục Quản lý dược Việt Nam tiến hành tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm; tiếp nhận và tổ chức thẩm định hồ sơ đăng ký lưu hành mỹ phẩm. 


Điều 16. Thủ tục tiếp nhận, giải quyết hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm sản xuất trong nước.


Trong thời gian 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ công bố hợp lệ, nếu hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng đạt yêu cầu, Cục Quản lý dược Việt Nam cấp Phiếu tiếp nhận Bản công bố tiêu chuẩn chất lượng (Mẫu số 2 - MP). Trường hợp hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng không đạt yêu cầu, Cục Quản lý dược Việt Nam sẽ thông báo nội dung không phù hợp bằng văn bản để đơn vị tiến hành khắc phục và thực hiện công bố lại. 


Điều 17. Thủ tục tiếp nhận, giải quyết hồ sơ đăng ký lưu hành mỹ phẩm nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam.


1. Trong thời gian 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ và nộp đủ lệ phí, Cục Quản lý dược Việt Nam trả lời kết quả thẩm định hồ sơ đăng ký lưu hành mỹ phẩm. 


Nếu hồ sơ đạt yêu cầu thì Cục Quản lý dược Việt Nam tiến hành cấp Giấy phép lưu hành mỹ phẩm; trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu, Cục Quản lý dược Việt Nam sẽ thông báo nội dung không phù hợp bằng văn bản để đơn vị tiến hành sửa đổi, bổ sung. Nếu hồ sơ sửa và bổ sung đạt yêu cầu thì Cục Quản lý dược Việt Nam tiến hành cấp Giấy phép lưu hành mỹ phẩm; trường hợp hồ sơ sửa và bổ sung của đơn vị không đạt yêu cầu thì Cục Quản lý dược Việt Nam sẽ thông báo nội dung không phù hợp bằng văn bản và đơn vị phải thực hiện nộp hồ sơ đăng ký lưu hành mới và lệ phí.


2. Trong thời gian 60 ngày làm việc kể từ ngày Cục Quản lý dược Việt Nam thông báo bằng văn bản nội dung cần sửa đổi, bổ sung; nếu đơn vị không sửa và bổ sung hồ sơ thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.


Chương V

KIỂM  TRA, THANH TRA CHẤT LƯỢNG MỸ PHẨM

Điều 18. Cơ sở pháp lý để kiểm tra chất lượng:


1. Các quy định của pháp luật liên quan đến đảm bảo chất lượng hàng hoá.


2. Các bản tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm đã công bố, đăng ký lưu hành được Cục Quản lý dược Việt Nam tiếp nhận, xét duyệt.


Điều 19. Kết luận các mẫu mỹ phẩm đã kiểm tra chất lượng

1. Các mẫu mỹ phẩm do các cơ quan nhà nước có thẩm quyền về kiểm tra chất lượng lấy mẫu đảm bảo tính đại diện cho cả lô mỹ phẩm thì kết luận chất lượng có giá trị pháp lý đối với cả lô mỹ phẩm.


2. Các mẫu mỹ phẩm do tổ chức, cá nhân gửi tới cơ quan kiểm tra chất lượng của Nhà nước để xác định chất lượng thì kết luận về chất lượng chỉ có giá trị pháp lý đối với mẫu gửi tới.


Điều 20. Cơ quan kiểm tra chất lượng mỹ phẩm của Nhà nước.


Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương, Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh, Trung tâm kiểm nghiệm thuốc - mỹ phẩm các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương là cơ quan nhà nước có thẩm quyền kiểm tra chất lượng mỹ phẩm.


Thủ trưởng các cơ quan kiểm tra chất lượng mỹ phẩm nêu trên phải chịu trách nhiệm về những kết luận chất lượng mỹ phẩm trước pháp luật.


Điều 21. Thu hồi mỹ phẩm

Cục Quản lý dược Việt Nam, Thanh tra Bộ Y tế, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương kiểm tra, giám sát việc thu hồi mỹ phẩm vi phạm chất lượng.


1. Cục Quản lý dược Việt Nam ra thông báo thu hồi mỹ phẩm không đạt tiêu chuẩn chất lượng trong phạm vi toàn quốc.


2. Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Y tế ngành:


a) Ra thông báo thu hồi trong phạm vi quản lý đối với mỹ phẩm do cơ quan có thẩm quyền kiểm tra chất lượng mỹ phẩm ở địa phương kết luận không đạt tiêu chuẩn chất lượng.


b) Thực hiện thông báo của Cục Quản lý dược Việt Nam về thu hồi mỹ phẩm không đạt tiêu chuẩn chất lượng, xử lý vi phạm theo quy định của pháp luật và báo cáo về Cục Quản lý dược Việt Nam.


3. Tổ chức, cá nhân kinh doanh mỹ phẩm:


Khi nhận được thông báo thu hồi, đơn vị kinh doanh mỹ phẩm có trách nhiệm:


a) Thu hồi ngay và triệt để các lô mỹ phẩm không đạt tiêu chuẩn chất lượng.


b) Gửi báo cáo việc thu hồi và xử lý các lô mỹ phẩm không đạt tiêu chuẩn chất lượng về Cục Quản lý dược Việt Nam và các cơ quan chức năng có liên quan.


c) Giải quyết hậu quả do mỹ phẩm không đạt tiêu chuẩn chất lượng gây ra.


Điều 22. Các cơ quan quản lý nhà nước về mỹ phẩm thực hiện chức năng kiểm tra, thanh tra chất lượng mỹ phẩm.


1. Cục Quản lý dược Việt Nam thực hiện chức năng kiểm tra việc thực hiện các quy định có liên quan tới công tác quản lý chất lượng mỹ phẩm theo quy định của pháp luật.


2. Cục Quản lý dược Việt Nam, Thanh tra Bộ Y tế tiến hành:


a) Kiểm tra, thanh tra việc chấp hành pháp luật về chất lượng mỹ phẩm, kiến nghị biện pháp phòng ngừa, khắc phục và chấm dứt hành vi vi phạm 
pháp luật về chất lượng mỹ phẩm.


b) Xem xét, giải quyết tranh chấp, khiếu nại, tố cáo về chất lượng mỹ phẩm.


c) Xử lý đơn vị vi phạm.


3. Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Y tế ngành, thanh tra y tế địa phương kiểm tra, thanh tra công tác quản lý chất lượng mỹ phẩm, xử lý các hành vi vi phạm trong phạm vi tỉnh, thành phố mình quản lý.


Chương VI

TRÁCH NHIỆM CỦA TỔ CHỨC, CÁ NHÂN SẢN XUẤT, BUÔN BÁN, NHẬP KHẨU,


ĐĂNG KÝ MỸ PHẨM VÀ QUYỀN CỦA NGƯỜI TIÊU DÙNG MỸ PHẨM

Điều 23. Trách nhiệm của tổ chức, cá nhân sản xuất, buôn bán, nhập khẩu, đăng ký mỹ phẩm

1. Tổ chức, cá nhân sản xuất, buôn bán, nhập khẩu, đăng ký mỹ phẩm chỉ được lưu thông mỹ phẩm đạt tiêu chuẩn chất lượng như đã công bố hoặc đăng ký, còn hạn sử dụng, không vi phạm sở hữu trí tuệ và đáp ứng các quy định về ghi nhãn hàng hoá. 


2. Tổ chức, cá nhân sản xuất, buôn bán, nhập khẩu, đăng ký mỹ phẩm phải bảo đảm trung thực, chính xác trong việc thông tin, quảng cáo về chất lượng mỹ phẩm của mình. 


3. Tổ chức, cá nhân sản xuất, buôn bán, nhập khẩu, đăng ký mỹ phẩm có trách nhiệm theo dõi, phát hiện và thu hồi ngay mỹ phẩm không đạt tiêu chuẩn chất lượng; giải quyết kịp thời khiếu nại của khách hàng về chất lượng mỹ phẩm; bồi thường thiệt hại cho khách hàng theo quy định của pháp luật. 


4. Khi có kết luận của Cục Sở hữu Trí tuệ - Bộ Khoa học Công nghệ về nhãn hiệu, kiểu dáng công nghiệp vi phạm quyền sở hữu trí tuệ thì tổ chức, cá nhân phải ngừng sản xuất, buôn bán, nhập khẩu để tiến hành thay đổi nhãn hiệu, kiểu dáng công nghiệp theo đúng quy định và có trách nhiệm bồi hoàn và xử lý hậu quả (nếu có). 


5. Tổ chức, cá nhân kinh doanh mỹ phẩm phải thực hiện các yêu cầu của cơ quan Nhà nước có thẩm quyền trong việc kiểm tra, thanh tra về chất lượng mỹ phẩm và được quyền khiếu nại về kết luận và hình thức xử lý vi phạm theo quy định của pháp luật về khiếu nại, tố cáo.


6. Tổ chức, cá nhân kinh doanh mỹ phẩm hoàn toàn chịu trách nhiệm về chất lượng mỹ phẩm do đơn vị mình sản xuất, buôn bán, nhập khẩu, đăng ký mỹ phẩm.


Điều 24. Quyền của người tiêu dùng mỹ phẩm.


Người tiêu dùng có quyền được thông tin về chất lượng mỹ phẩm, có quyền khiếu nại, tố cáo và yêu cầu đơn vị kinh doanh mỹ phẩm bồi thường thiệt hại theo quy định của pháp luật do sử dụng mỹ phẩm sản xuất, lưu thông không đảm bảo chất lượng.


Chương VII

XỬ LÝ VI PHẠM

Điều 25. Đình chỉ lưu hành mỹ phẩm.


Mỹ phẩm bị đình chỉ lưu hành khi xảy ra một trong các trường hợp sau: 


1. Mỹ phẩm lưu thông không đạt tiêu chuẩn chất lượng như hồ sơ đã đăng ký, công bố. 


2. Mỹ phẩm lưu thông có công thức không đúng như hồ sơ đã đăng ký, công bố.


3. Mỹ phẩm lưu thông có nhãn không đáp ứng quy định tại Điều 8 của Quy chế này.


Điều 26. Xử lý vi phạm.


Tổ chức, cá nhân vi phạm các quy định về mỹ phẩm thì tuỳ theo tính chất, mức độ vi phạm sẽ bị xử phạt vi phạm hành chính hoặc truy cứu trách nhiệm hình sự, nếu gây thiệt hại phải bồi thường theo quy định của pháp luật. 


Chương VIII

ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH

Điều 27. Cục Quản lý dược Việt Nam, Thanh tra Bộ é tế, Sở é tế các tỉnh, thành phố, é tế Ngành có trách nhiệm hướng dẫn, tổ chức kiểm tra, thanh tra việc thực hiện quy chế này.


Phụ lục 1:


DANH MỤC SẢN PHẨM MỸ PHẨM BẮT BUỘC PHẢI


ĐĂNG KÝ CHẤT LƯỢNG TẠI BỘ Y TẾ

(Ban hành kèm theo Quyết định số 35/2006/QĐ-BYT

ngày 10 tháng 11 năm 2006 của Bộ trưởng Bộ Y tế)

1. Kem, nhũ dịch, dung dịch, gel và dầu bôi trên da (tay, mặt, chân).


2. Mặt nạ đắp trên mặt (trừ những sản phẩm loại bỏ hoá chất).


3. Các chất nền tô màu (dạng lỏng, nhão, bột).


4. Phấn trang điểm, phấn dùng cho sau khi tắm, phấn vệ sinh.


5. Xà phòng vệ sinh, xà phòng khử mùi.


6. Nước hoa, nước vệ sinh và dầu thơm (eau de Cologne).


7. Chế phẩm dùng khi tắm và gội ( muối, xà bông, dầu, gel).


8. Sản phẩm làm rụng lông.


9. Sản phẩm khử mùi cơ thể và chống ra mồ hôi.


10.  Sản phẩm chăm sóc tóc:




- Nhuộm màu tóc, tẩy màu tóc,




- Sản phẩm uốn tóc, làm duỗi và cố định tóc,




- Sản phẩm định dạng tóc,




- Sản phẩm làm sạch tóc (dung dịch, bột, dầu gội),




- Sản phẩm dưỡng tóc (dung dịch, kem, dầu),




- Sản phẩm trang điểm tóc (dung dịch, keo, sáp trải tóc).


11.  Sản phẩm dùng cho cạo râu (kem, xà bông, dung dịch).


12.  Sản phẩm trang điểm và tẩy trang mặt và mắt.


13.  Sản phẩm dùng cho môi.


14.  Sản phẩm chăm sóc răng và miệng.


15.  Sản phẩm chăm sóc và trang điểm móng tay, chân.


16.  Sản phẩm vệ sinh dùng ngoài bộ phận kín.


17.  Sản phẩm tắm chống nắng.


18.  Sản phẩm tránh bắt nắng da.


19.  Sản phẩm làm trắng da.


20.  Sản phẩm chống nhăn da.


Phụ lục 2:

CÁC MẪU VĂN BẢNCác mẫu văn bản.


MẪU SỐ 1 - MP:

CÔNG BỐ TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG MỸ PHẨM





          Số……………..



Doanh nghiệp (tên doanh nghiệp)………………………………………….



Địa chỉ


……………………………………………………….



Điện thoại

……………………………………………………….



Số Fax


……………………………………………………….



E-mail


……………………………………………………….


CÔNG BỐ:



Tiêu chuẩn (số hiệu và tên tiêu chuẩn)..…………………………………...






..……………………………………………………...



Áp dụng cho sản phẩm, hàng hoá (Tên, kiểu, loại, mã số hàng hoá)……..




.…....………………………………………………...



Đơn vị cam kết sản xuất, kinh doanh hàng hoá theo đúng tiêu chuẩn công bố nêu 
trên và hoàn toàn chịu trách nhiệm trước người tiêu dùng và cơ quan quản lý Nhà nước về những vi phạm đối với tiêu chuản chất lượng đã công bố.









……, ngày…..tháng…..năm……









          Đại diện đơn vị








   (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


MẪU SỐ 2 - MP:


CỤC QUẢN LÝ DƯỢC VIỆT NAM           CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


 Số:……………

 

     Độc lập – Tự do – Hạnh phúc







     


PHIẾU TIẾP NHẬN BẢN CÔNG BỐ TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG MỸ PHẨM


Cục Quản lý dược Việt Nam xác nhận đã tiếp nhận Bản công bố tiêu chuẩn của:


(tên doanh nghiệp)………………………………………………………………...


(địa chỉ)…………………………………………………………………………....


cho (sản phẩm, hàng hoá):…………………………………………………………


Số, ký hiệu tiêu chuẩn tương ứng:………………………………………………….



Bản tiếp nhận này chỉ ghi nhận sự công bố tiêu chuẩn sản phẩm, hàng hoá của đơn vị, không có giá trị chứng nhận sản phẩm, hàng hoá phù hợp với tiêu chuẩn.








      Hà Nội, ngày…..tháng…...năm…….










Cục trưởng








         (Ký tên, đóng dấu)


MẪU SỐ 3 - MP:


ĐƠN ĐĂNG KÝ KƯU HÀNH MỸ PHẨM

Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam

1. Tên và địa chỉ đơn vị đăng ký:


1) Số điện thoại

2) Số fax:


2. Tên và địa chỉ nhà sản xuất:


3) Số điện thoại:


4) Số fax:


3. Tên mỹ phẩm đăng ký:


4. Loại mỹ phẩm đăng ký:


5. Công dụng:


6. Hạn dùng:


7. Đơn vị đăng ký và đơn vị sản xuất cam kết thực hiện đúng các quy định của Nhà nước Việt Nam và xin đảm bảo các tài liệu trong hồ sơ là của doanh nghiệp sản xuất và đúng như hồ sơ lưu tại đơn vị sản xuất. Nếu sai, đơn vị đăng ký, đơn vị sản xuất hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật.


         Ngày      tháng       năm




 Ngày      tháng       năm

          Giám đốc nhà sản xuất
               
            
Giám đốc đơn vị đăng ký 


       hoặc chủ sở hữu sản phẩm
      


(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


      (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


MẪU SỐ 4 - MP:


CÔNG THỨC SẢN PHẨM

Tên nhà sản xuất:


Tên sản phẩm:


		STT

		Tên các thành phần cấu tạo

		Nồng độ, hàm lượng

(đơn vị tính)

		Chức năng của chất trong công thức



		

		

		

		





Cam kết của nhà sản xuất: 


        Nhà sản xuất cam kết sản xuất mỹ phẩm đúng theo thành phần cấu tạo trên.








    Ngày…..tháng….năm…….






  Giám đốc nhà sản xuất hoặc chủ sở hữu sản phẩm









(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


MẪU SỐ 5 - MP:


NGHÃN SẢN PHẨM


Là bản chụp hoặc bản vẽ màu đúng như mẫu nhãn dự kiến lưu hành (phải thể hiện hết nội dung trên nhãn và đọc được).








Ngày…..tháng.…..năm……






Giám đốc nhà sản xuất hoặc chủ sở hữu sản phẩm








       (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


MẪU SỐ 6 - MP:


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI SỐ ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH MỸ PHẨM

Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam

1. Tên và địa chỉ đơn vị đăng ký (số điện thoại, số fax):


2. Tên và địa chỉ đơn vị sản xuất (số điện thoại, số fax):


3. Tên mỹ phẩm đề nghị đăng ký lại:


4. Loại mỹ phẩm đăng ký:


5. Số đăng ký lưu hành đã được cấp:


6. Đơn vị đăng ký và nhà sản xuất xin cam kết trong quá trình lưu hành mỹ phẩm tại Việt Nam đã thực hiện đúng các quy định của Nhà nước Việt Nam và không vi phạm các quy định về chất lượng, nhãn hàng hoá, sở hữu trí tuệ.


7. Kèm theo: Giấy phép lưu hành mỹ phẩm.









        











      Ngày…..tháng.…..năm……


          Giám đốc nhà sản xuất  

 
         
Giám đốc đơn vị đăng ký             


       hoặc chủ sở hữu sản phẩm
     

      
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


      (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)

MẪU SỐ 7 - MP:


BÁO CÁO QUÁ TRÌNH LƯU HÀNH MỸ PHẨM


(Từ khi được cấp số đăng ký đến khi đăng ký lại)


1. Tên đơn vị đăng ký:


Tên nhà sản xuất:


Địa chỉ:




Địa chỉ:


Điện thoại:




Điện thoại:







2. Tên mỹ phẩm đã được cấp số đăng ký:


3. Số đăng ký đã cấp:


4. Lưu thông trên thị trường:







Có




         

Không    


5. Vi phạm chất lượng:





Có






Không



(Nếu có thì ghi rõ số lần vi phạm, loại vi phạm)


6. Vi phạm quy định về nhãn:



Có






Không

(Nếu có thì ghi rõ số lần vi phạm)

7. Thay đổi trong thời gian số đăng ký còn hiệu lực:





Có






Không

(Nếu có thay đổi thì gửi kèm bản sao văn bản cho phép)


8. Thay đổi khi đăng ký lại so với hồ sơ đã được cấp số đăng ký:







Có 






Không

- Nếu có thay đổi thì phải ghi rõ nội dung thay đổi so với hồ sơ đã được thẩm định cấp số đăng ký.


- Nếu không thay đổi thì phải có cam kết không có bất cứ sự thay đổi nào so với hồ sơ đã được thẩm định cấp số đăng ký.






















      Ngày…..tháng.…..năm……


     Giám đốc nhà sản xuất:


      

Giám đốc đơn vị đăng ký:


   hoặc chủ sở hữu sản phẩm
  

    

(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



 (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)
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