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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6: 964/QLD-QP Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 27 thang 12 nam 1996

QUYET DINH
Ban hanh quy dinh tam th&i quan ly chat lwong my pham anh hwéng trwe tiép

téi sirc khoé con ngwoi

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQ'C VIET NAM
Cén ctr Nghi dinh 86-CP ngay 08-12-1995 vé phén céng tréch nhiém quan ly Nha
nwée déi vai chét liong hang hoa.
Can ctr Théng tw lién B6 Y té - Khoa hoc, Cbéng nghé va Mobi trurong sbé 07/TTLB
ngay 1-7-1996 huéng dan thuc hién Nghi dinh sé 86/CP ngay 08-12-1995 vé phén
céng trach nhiém quén ly Nha nuwée dbi véi chét luong hang hoa.
Cén cr Quyét dinh s6 547/TTg ngay 13-8-1996 cua Thi twéng Chinh phi vé viée
thanh ldp Cuc Quan ly duoc Viét Nam truc thude BO Y té.
Cén ctr Quyét dinh s 2063/BYT-QP ngay 4-11-1996 cua B6 truéng Bo Y té ban
hanh danh muc hang hoé céac loai my phdm bét buéc ddng ky chét luong tai BO Y té.
Theo dé nghj ctia Phong Dang ky thubéc va my phdm Phong Quan ly chét luvong
thubc va my pham.

QUYET PINH

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay ban quy dinh tam th&i quan ly chéat lwong
my phadm &nh hwéng truc tiép toi strc khoé con ngudi.
Diéu 2. T4t ca cac my phdm anh hwéng truc tiép téi sirc khoé con ngudi cé trong
danh muc quy dinh ctia Bd Y té dwoc san xuét trong nwéc hay clia nuwéc ngoai mudn
lwu hanh & Viét Nam phai tién hanh dang ky dang theo quy dinh ndi tai Diéu 1.
Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc tr ngay 01-01-1997.
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Diéu 4. Trwdng cac phong thudc Cuc Quan ly dwoc Viét Nam, Giam déc S& Y té cac
tinh, thanh phd va tha trwdng cac don vi san xuét, kinh doanh, xuat, nhap khau my
phadm anh hwéng truc tiép tdi strc khoé con ngudi chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay.
CUC TRUONG
(Pa ky)
Nguyén Vi Ninh

QUY DINH TAM THOI!l
QUAN LY CHAT LUONG MY PHAM ANH HUONG TRUC TIEP TOI SUC KHOE
CON NGU O
(Ban hanh theo Quyét dinh s6 964/QLD-Qb ngay 27 thang 12 ndm 1996)
Cac my phdm néi trong quy dinh nay la: cac m§ phdm anh hwéng truc tiép téi strc
khoé con ngudi thudc danh muc phai dang ky chat lwong tai B Y té (goi tat 1a my
pham).
A. DPANG KY CHAT LUONG MY PHAM ANH HUONG TRUC TIEP TOIl SUC
KHOE CON NGUOIl:
1- Cac doanh nghiép hodc ca nhan trong nwéc, nwéc ngoai va cac don vi co vén dau
tw nwdc ngoai (goi tat Ia co s&) san xuét, kinh doanh trén thi trwdng Viét Nam cac
loai m§ phdm thudc "Danh muc cac loai my phadm bat budc dang ky chat lwong tai Bo
Y té "déu phai ndép hd so dang ky chat lwong theo quy dinh tai Cuc Quéan ly duoc
Viét Nam.
Hb6 so dang ky chéat lwong my pham 1a van ban phap quy ky thuat dé co s& san xuét
thwe hién trong san xuét, kinh doanh; 1a co s& phap Iy cho viéc thanh tra, kiém tra
chat lwong hang hod, gidi quyét khiéu nai, t6 cao vé chat lwong hang hoa va cac
tranh chap hop déng kinh té gitra co s& san xuét va khach hang. Co sé& san xuét
phai c6 phiéu kiém nghiém kém theo ting 16 hang xuét xwéng.
Sé dang ky c6 gia tri 02 nam ké tr ngay dwoc cip. Trwdc khi hét han sb dang ky 06

thang, néu co' s& mudbn san xuét tiép tuc phai lam hd so dang ky lai.



2- Quy dinh dbi véi tiéu chuan chat lwong.

Céac co s& dang ky tiéu chuan chat lwong ctia my pham cé thé ap dung tiéu chuan
Viét Nam, tiéu chuan quéc gia clia nwéc ngoai hodc tiéu chuan co s& nhung khong
dwoc thip hon so véi tieu chuén Viét Nam (néu c6): phai cé cac chi tiéu chét lwong
dbi vai tirng loai san phdm dé bao ddm dworc tinh vé sinh, an toan cla my pham.
Céc loai my phdm déu phai coé cac chi tiéu bat budc ddm bao khéng cé nhirng tac
dung c6 hai v&i co thé con ngwdi nhu: kich ng da, di rng da, gay nbi mun nuwoc,...
phai dwoc quy dinh trong tiéu chuan chét lwong.

3- Cac my phdm da dwoc Bo Y té cap sb dang ky chat lwong, khi lwu hanh trén thi
trwéng phai dung theo hd so chuyén mén da dwoc xét duyét, phai in s6 dang ky Ién
nhan.

Co s& chi dwoc lwu hanh nhitng my phdm da dwoc kiém nghiém va ddm bao chét
lwong nhw da dang ky. Khong dwoc lwu hanh nhivng my phdm da hét han dung.
Trong qua trinh lwu hanh trén thj trwdng, co s& san xuat, kinh doanh, nhap khau phai
chiu trach nhiém vé chat lwong my pham ctia minh va nhirng tai bién do né gay ra ké
ca thiét hai vé kinh té.

4- Trong thi gian con hiéu lwc sb dang ky chat lwong my pham:

4.1- Thay dbi tén my phdm hodc nhan hiéu hang hoa hodc kiéu cach déng géi, can
phai:

- Nép don xin thay dbi.

- MAu nhan, mau sadn phdm méi cho sw thay déi dé.

- Ban két qua tra cu nhan hiéu hang hoa tai Cuc S& hiru céng nghiép, B6 Khoa
hoc, céng nghé va méi trwong déi véi my pham san xuat trong nuwdc; gidy phép cua
nwéc s tai cap cho sw thay déi d6 dbi véi my pham nwédc ngoai (néu co).

4.2- Moi sw thay dbi khac déu phai lam hé so’ dang ky maéi theo quy dinh.

5- My phadm xin d&ng ky chéat lwong khéng dwoc vi pham cac quy dinh vé sé& hiru
céng nghiép cta Viét Nam cling nhw cac Céng wéc qudc té ma Viét Nam tham gia.
6- HO so xin dang ky chat lwong phai lam thanh 03 b trong doé co it nhat 1a 01 ban

chinh ho&c photo cé céng chirng; hd so phai lam bang tiéng Viét dbi vdi san xuét



trong nwarc; tiéng Viét hodc tiéng Anh dbi véi san xuat & nwdc ngoai, phai déng chac
chan tranh that lac, chi¥ in phai rd rang, khéng tay xoa, trinh bay trén khé gidy A4.

7- Cac my pham thudc danh muc quy dinh dang ky tai Bd Y té da dwoc co quan ¢
thAm quyén trwdc day cip sbé dang ky chat lwong, hodc cho phép nhap khau van
duwoc lwu hanh véi sb dang ky, gidy phép cii cho tdi khi hét hiéu lwc sb dang ky, gidy
phép dé. (Tuy nhién dé c6 co s& kiém tra chat lwong cac my phdm nay, cac co sé
phai ndp vé& Cuc Quan ly dwoc Viéet Nam cham nhat 1a trong quy | ndm 1997: ban
danh sach cac my phdm da dwoc phép Iwu hanh & Viét Nam kém theo tiéu chuan dé
kiém tra chat lwong cda nd). Sau thdi gian nay, néu co s& mubn dang ky chat lwong
lai, thi tién hanh dang ky theo quy dinh cia Bo Y té.

8- Cac co s& xin dang ky chat lwong my phdm phai nép & phi theo quy dinh hién
hanh.

QUY BINH BOI VOI HO SO DANG KY CHAT LUONG MY PHAM

I- HO SO DANG KY CHAT LUONG MY PHAM SAN XUAT TRONG NUOC

1- Pon xin dang ky: mau 1.

2- Tiéu chuén, chat lwong sédn phdm: nhw diém 2 phan A.

3- Phiéu kiém nghiém: Do Vién Kiém nghiém ho&c Phan Vién kiém nghiém cép.

4- Thuyét minh céng thire:

- Tén khoa hoc tirng chét.

- Lwong dung clia cac chat trong céng thirc ctia mét don vi déng goi.

- Tiéu chuén cuda tirng thanh phan.

- Céng dung va co ché tac dung ctia san pham.

5- Mau nhan: phai day da ndi dung sau:

- Tén sa&n pham.

- Tén, dia chi co s& san xuét.

- Dang san pham.

- Cbng thurc.

- Quy céach déng goi: Trong lwong, dung tich, sb lwong my phdm trong mét don vi

dong goi.



- S6 dang ky (SPK - do Cuc QLDVN cép), sb kiém soat (SKS), han dung HD).

- Céng dung, cach dung, than trong khi dung (néu cé).

- Piéu kién bao quan.

Céc nodi dung trén phai dwoc trinh bay bang tiéng Viét, néu cé tiéng nuwédc ngoai phai
c6 kich thwdc nhd hon tiéng Viét.

6- M3u san pham: 03 mau.

7- Cac tai liéu lien quan khac: néu co.

ll- HO SO DANG KY CHAT LUONG MY PHAM NU'O'C NGOAI

1- Don xin dang ky: mau 2.

2- Gidy phép dang ky chat lwong my phdm: do co quan cé thAm quyén ctia nuwédc s&
tai (nwéc cd co s& san xuét) cap.

3- Tiéu chuan, chéat lwong sédn phadm: nhw diém 2 phan A.

4- Phiéu kiém nghiém: Phiéu kiém nghiém cutia phong kiém tra chat lwong san pham
cla co s& san xuat hoac do co quan kiém tra chat lwong qubc gia nudc sé tai cap.
5- Thuyét minh céng thtrc:

- Tén khoa hoc tirng chét.

- Lwong dung clia cac chét trong céng thirc ctia mét don vi déng goi.

- Tiéu chuan cua trng thanh phan.

- Cong dung va co ché tac dung cla san pham.

6- Mau nhan: Ia mau nhan da dwoc Iwu hanh chinh thirc & nwée sé tai, nhwng phai
c6 thém phan dich ra tiéng Anh hodac tiéng Viét (Lwu y: ghi rd nwdc san xuét; dam
bao cac thong tin can thiét nhw dbi véi nhan my pham trong nwéc).

7- Mau san phdm: 03 mau.

8- C4c tai liéu lién quan khac: néu cé.

ll- HO SO DPANG KY CHAT LWONG MY PHAM DO CAC CO SO NUO'C NGOAI,
LIEN DOANH CO GIAY PHEP DAU TU' & VIET NAM SAN XUAT

1- Don xin dang ky: mau 3.

2- Gidy phép dau tw: ban sao.

3- Tiéu chuan, chéat lwong sén phadm: nhw diém 2 phan A.



