HIEP DINH
VE HE THONG HOA HOP ASEAN TRONG QUAN LY MY PHAM

Chinh phl cac nwéc Brunei Darussalam, Vwong quéc Campuchia, Céng hoa Indonesia, Céng hoa dan
chi nhan dan Lao, Malaysia, Lién bang Myanmar, Céng hoa Phillipines, Céng hoa Singapore, Vwong
quéc Thai Lan va Cong hoa xa hdi chi nghia Viét Nam - cac quéc gia thanh vién cta Hiép hoi cac nuéc
Dbong Nam a (sau day duogc goi la ASEAN);

Nhan thirc dwoc rdng ndm 1992 nguyén thi cac quoc gia ASEAN da tuyén bb thiét lap khu virc mau dich
tw do ASEAN trong khu virc va ndm 1998 da nhat tri thuc day viéc thwe hien mong muén nay vao nam
2002;

Ghi nhan ban Hiép dinh vé Hé théng Thué quan Uu dai c6 Hiéu lwc chung (CEPT) phuc vu cho viéc thuc
hién Khu viec Mau dich Ty do ASEAN (AFTA) da dwoc ky két ngay 28/1/1992 va Nghi dinh thw slra doi
ban Hiép dinh néi trén da dwoc ky ngay 15/12/1995, trong do dinh ra nhirng Iinh virc hop tac co6 bién gioi
va phi~bién gidi phé}m hé tro va bd sung cho viéc tw do hoa thwong mai, bao gébm viéc hop chuén, céng
nhan I&an nhau vé két qua kiém nghiém va chirng nhan san pham, va nhirng néi dung khéac.

Khang dinh cam két ctia minh dbi voi ban Hiép dinh vé Hang rao k§ thuat trong thwong mai (TBT) cta T6
chire Thwong mai Thé gioi (WTO) trong do khuyén khich cac bén ky ket tham gia dam phan dé di dén
cac hiép dinh cong nhan Ian nhau vé két qua thdm dinh tiéu chuan, yéu cau xoa bé cac rao can khong
can thiét trong thwong mai, cu thé & cac quy dinh k§ thuat, va nhirng néi dung khac.

Nhan thirc dugc rang khu vuc tw nhan ctia nganh cdng nghiép m§ pham théng qua cac td chtre khu vire
va quoc gia nhw Hiép hoi My pham ASEAN (ACA), da tham gia vao qua trinh xay dwng Hé thong Hoa hop
ASEAN trong Quan ly My pham;

Nhan thtre dwoc nguyén vong cla cac quéc gia thanh vién ASEAN mudn khuxén khich va quang ba sw
hop tac ndi khoi trong linh virc phat trien cong nghé cé tinh den mirc dé phat trién ha tang va kinh té khac
nhau clia cac nwéc thanh vien ASEAN;

Nhan thirc hon niva rang Hiép dinh Khung ASEAN vé Thoa thuan Céng nhan 1&n nhau duoc ky két ngay
16/12/1998 da dua ra co s& cho viéc phat trién cac Hiép dinh cong nhan 1an nhau (MRAs) vé tirng linh
vuwe, tao thuan loi cho viéc hién thwc hoa AFTA; va

Mong muén hinh thanh mét ban hiép dinh nham phat trién hop tac trong linh viec my pham ca vé chiéu
réng va bé sau dé déng gép vao qua trinh hién thuc hoa AFTA.

DA THONG NHAT NHU SAU:
Muc tiéu clta Hiép dinh nay la:
Diéu 1. Muc tiéu

a. Tang cuong hop tac gitra cac quoc gia thanh vién trong viéc ddm bao an toan, chéat lwong va tinh nang
c6 lgi cla tat ca cac san phdm my pham trén thj truéng ASEAN; va

b. Xoa bd nhitng han ché dbi véi viéc kinh doanh my‘pha,m gitra cac quéc gia thanh vién théng qua viéc
hoa hop cac quy dinh ky thuét, Céng nhan lan nhau ve Ket qua Bang ky San pham va ap dung Nghij dinh
ASEAN vé& My pham.

Diéu 2. Hé théng Hoa hop ASEAN trong Quan ly My pham

1. Hé théng Hoa hop ASEAN trong quén ly My phadm bao gém:

a. Thoa thuan Céng nhan 1an nhau trong dang ky m§ phdm néu tai Lich trinh A cGa Hiép dinh nay; va
b. Nghi dinh ASEAN v& My phdm néu tai Lich trinh B cGa Hiép dinh nay.

2. Cac quéc gia thanh vién co thé thuc hién Thoa thuan Céng nhan Ian nhau trong dang ky my pham, voi
thoi diém co hiéu lwe theo thda thuan gilra cac quoc gia thanh vién tan thanh.

3. Cac Quéc gia Thanh vién sé tién hanh céc bién phap can thiét dé thwc hién day da Nghi Binh My Pham
ASEAN ttr 01/01/2008.

4. Ké tr 01/01/2003, Cac Quéc gia Thanh vién cé thé thuc hién Nghi Dinh My Phdm ASEAN truwdc thoi
diém néu tai Khoan 3 cta Diéu nay, va Nghi Dinh nay cé hiéu lwc gitra nhirng Quéc gia Thanh vién tan
thanh vao thoi diém theo théa thuan. Trong trwdng hop nay, cac quéc gia thanh vién dé sé thong bao cho

1



Ban Thw Ky ASEAN quyét dinh cia minh, Ban Thw ky sé& nhanh chéng théng bao cho cac québc gia thanh
vién khéc.

Diéu 3. Tai liéu ky thuat d6i véi my pham

Cac Qubc gia Thanh vién sé tién hanh cac bién phap thich hop dé théng qua va thwc hién nhirng tai liéu

ky thuat chung trong cac Van ban Binh kém (Appendices) va Phu luc (Annexes) ctia Nghi Binh My Phadm
ASEAN hoac Thoa thuan Cong nhan lan nhau trong dang ky my pham, bao gom:

a) Binh nghta vé m§ phadm ctia ASEAN va Danh muc minh hoa theo loai my ph&m;

b) Danh Muc Thanh phan M§ phdm ASEAN va S6 tay ASEAN vé cac thanh phadn my pham;
a) Nhirtng Quy dinh ASEAN vé ghi nhan m§ pham

b) Hwéng dan ASEAN vé cong b tinh ndng clia my pham:;

e) Quy dinh ASEAN vé Bang ky My Pham;

f) Quy dinh ASEAN vé Xuat nhap khau My pham; va

g) Hwéng dan ASEAN vé Thuc Hanh Tét San Xuét My pham.

Diéu 4. Cac linh vwrc hop tac khac

Cac Qubc gia Thanh vién sé téng cudng va ddy manh nhirng nd lwc hop tac hién nay vé my phdm va sé
hop tac trong cac linh vire chwa cd trong nhirng thoa thuan hop tac hién thoi, bao gom nhwng khong chi
han ché trong nhirng linh virc sau day:

a) Thiét lap ho&c cai thién co s& ha tang; va

b) Khuyén khich va quang ba hop tac trong céc linh vuc phat trién cong nghé vé:
(i) Nhirng noi dung ghi nhan, cép sé ding ky va cép gidy phép co s& san xuét;
(ii) Chirng nhan va cép chirng chi;

(i) Dam béo chét lwgng va thwe hanh san xuét tot;

(iv) Théng tin ky thuat; va

(v) Pao tao;

Diéu 5. Giai quyét tranh chap

Bat ky bat dong nao gitra cac Québc gia Thanh vién lién quan dén viéc dién gidi hay thuc hién Hiép Binh
nay ciing nhw Thod thuan Céng nhan Lan nhau gitra cac nwéc ASEAN trong bang ky My phadm va Nghi
binh My Phadm ASEAN, sé& duoc giai quyet mot cach hru nghi thong qua tham van hoac dam phan gitra
cac Quéc gia Thanh vién. Néu tranh chap khéng di dén théa thuan, thi sé ap dung Co Ché Giai Quyét
Tranh Chép ctia ASEAN (Dispute Settlement Mechanism of ASEAN) theo Nghi Pinh Thw vé& Co Ché Giai
Quyét Tranh Chép ky ngay 20/11/1996 tai Manila, Philipin.

Diéu 6. Phan céng thwc hién

1. Uy ban My phdm ASEAN (ASEAN Cosmetic Committee) (sau day dwoc goi 1a ACC) nay dwoc thanh
lap va chiju trach nhiém thwc hién cé hiéu qua Hiép dinh nay. ACC c6 thanh vién la mét dai dién chinh
thirc clia co quan quan ly my pham ctia méi Quéc gia Thanh vién. Tai cac cudc hop clia ACC, ngudi dai
dién chinh thirc c6 thé dwoc mét doan dai bidu thap tung. Nganh céng nghiép My phdm ASEAN, nhw
ACA, dwoc moi dw cac cude hop clia ACC va dwoc tham khdo y kién vé tat ca cac van dé lién quan dén
nganh céng nghiép my pham.

2. Trong khi thire hién chirc nang cQa minh, ACC sé dwa ra quyét dinh theo nguyén téq doéng thuan va sé
chiu trach nhiém trong nhirng van dé sau, nhwng khong chi gi¢i han trong nhirng van de do:

a) Diéu phdi, danh gia va giam sat viéc thwc hién Hiép dinh nay, ké ca Thoa thuan Céng nhan Lan nhau
gitra cac nuwéc ASEAN trong Dang ky My pham va Nghi Dinh My phdm ASEAN; va

b) Banh gia va cap nhat nhirng tai liéu k¥ thuat néu trong Diéu 3 cta Hiép dinh nay.

3. ACC c0 thé ty dua ra hoc qua tham khao y kién mot hay nhiéu co' quan bat ky nham dwa ra y kién tw
véan vé nhirng van d& mang tinh khoa hoc hoac k§y thuat trong linh viec my pham.

4. ACC tu thdng qua cac quy ché hoat dong ciia minh.



5. Uy Ban Tw Van ASEAN vé Tiéu Chuan va Chét lwong (ACCSQ) va Ban Thu ky ASEAN sé hé

tr’ trong viéc diéu phdi va giam sat thuc hién Hiép dinh nay, ké ca Thoa thuan Cong nhan Lan nhau gita
cac nwdc ASEAN trong Dang ky My pham va Nghj Dinh My pham ASEAN va trg giup ACC trong tat ca
van de lién quan.

Diéu 7. Nhirng diéu khoan cudi ciing

1. Nhirng diéu khoan cta Hiép dinh nay c6 thé dwoc stra ddi khi dwoc sy dong y bang van ban cla tat ca
Quoc gia Thanh vién. Moi stra d6i bat dau co hiéu lwc sau khi tat ca cac Quoc gia Thanh vién chap nhan.

2. Hiép dinh nay c6 hiéu lwc ké tir khi dwoc tat cd cac Quédc giaThanh vién ky.

3. Hiép dinh nay sé duoc trao cho Ngai Téng Thu ky ASEAN, ngudi sé nhanh chéng glri mét ban sao
c6 chirng thye téi moi moét Qudc gia Thanh vién.

Duwoi sw chirng kién, nhitng ngudi ky tén dwdi day, duoc sy uy quyén hop thirc ctiia Chinh pht méi
nwéc, da ky két Hiép dinh vé Hé théng Hoa hop ASEAN vé Quéan ly My pham.

Puoc hoan thanh tai Phnom Penh, Campuchia, ngay 2 thang 9 nam 2003, mét ban duy nhét bang
tieng Anh.

THAY MAT CHIiNH PHU BRUNEI DARUSSALAM
BO TRUONG CONG NGHIEP VA NGUON LIYC CO BAN

THAY MAT CHINH PHU VUONG
QUOC CAMPUCHIA
BO TRUONG THUONG MAI

Abdul Rahman Taib

THAY MAT CHINH PHU CONG HOA INDONESIA
BO TRUONG CONG NGHIEP VA THUWONG MAI

Rini M.S. Soewandi

THAY MAT CHINH PHU MALAYSIA
BO TRUONG NGOAI THUONG VA CONG NGHIEP

Rafidah Aziz

THAY MAT CHINH PHU CONG HOA PHI-LIP-PIN
BO TRUONG Y TE

Manuel M. Dayrit

THAY MAT CHINH PHU VUONG QUOC THAI LAN
BO TRUONG THUONG MAI

Adisai Bodharamik

Cham Pradidh
THAY MAT CHINH PHU CONG HOA
DAN CHU NHAN DAN LAO
BO TRUONG THUONG MAI

Soulivong Daravong

THAY MAT CHINH PHU LIEN BANG
] MYANMAR
THU TRUONG NGOAI GIAO

U Khin Maung Win

THAY MAT CHINH PHU CONG HOA
SINGAPO
BO TRUONG THUONG MAI VA CONG
NGHIEP

B.G (NS) George Yong-Boon Yeo

THAY MAT CHINH PHU CONG HOA
XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO TRUONG THUONG MAI

Trwong Dinh Tuyén



LICH TRINH A
THOA THUAN CONG NHAN LAN NHAU GIIPA CAC NUO'C ASEAN TRONG PANG KY MY PHAM

Chinh phi cac nwéc Brunei Darussalam, Vwong qudc Campuchia, Céng hoa Indonesia, Céng hoa dan
Chu nhan dan Lao, Malaysia, Lién bang Myanmar, Céng hoa Phillipin, Cong hoa Smgapore Vwong
quéc Thai Lan va Coéng hoa x& hoi chd nghia Viét Nam - cac qudc gia thanh vién cta Hiép hoi cac
nuwédc Bong Nam a (sau day dwoc goi la ASEAN)

Can c&r cac Nguyén tac vé Hoa hop trong quan ly My phdm, cac Tai liéu ky thuat chung (Common
Technical Documents) vé m§ pham va tién trinh da dat duoc trong qua trinh thuc hién;

V&i mong mubn thwc hién Hiép dinh vé Hé thdng hoa hop ASEAN trong quén ly my phdm (Agreement
on the ASEAN harmonized Cosmetic Regulatory Scheme) ky ngay 02/09/ 2003.

Da nhét tri nhw sau:
Diéu 1. Muc tiéu

Muc tiéu ctia Thoa thuan cong nhan 1an nhau gitra cac nuwoc ASEAN trong dang ky my pham (dwdi day
dwoc goi la Thoa thuén) la cu thé hoa nhung yéu cau va tha tuc dé thuwc hién viéc cong nhan Ian nhau
trong cap dang ky cho s&n phdm my pham gitra cac Quéc gia Thanh vién.

Diéu 2. Cong nhan |an nhau trong cap ding ky san pham

1. Cac Quéc gia Thanh vién s& cdng nhan 1an nhau vé quyét dinh cdp dang ky cho san phdm my
phdm do Co quan Quan ly cua mét Quéc gia Thanh vién ban hanh phu hop v&i Nhitng Quy dinh
ASEAN vé Dang ky san phdm My pham va nhirng Quy dinh ASEAN vé ghi nhan My phdm

2. Trong Thoa thuan nay, cong nhan” c6é nghia la viéc st dung glay ching nhan dang ky san pham
nhw da théng nhat lam co s& cho nhirng hoat déng quan Iy nhw cap hodc cép lai sb dang ky cho san
pham.

Diéu 3. Tha tuc

1. Chi nhitng san phdm my phdm do mét Quéc gia Thanh vién cép dang ky theo DPiéu 2 clia Thoa
thuan nay méi dwoc phép lwu hanh trong 1anh thd ctia nhitng Quéc gia Thanh vién khac.

2. D& lvu hanh trén thi treong cac Quéc gia Thanh vién khac nhitng san phdm my phadm dap tng
duwoc yéu cau néu tai khodn 1 ctia Diéu nay, cdng ty hodc c& nhan chiu trach nhiém dwa sén pham ra thi
trwdng (co s& dang ky) phai nép nhirng tai liéu sau day:

a) Cong van thong bao cho cac Quéc gia Thanh vién khac rang san pham (cac san phdm) sé dwoc ban
tai thi trwdng nwdc ho. NGi dung Cong van thong bao dwoc quy dinh chi tiét trong Quy dinh ASEAN
vé dang ky san pham my pham & Van ban dinh kém so IV; va

b) Mét ban sao nguyén vdn ban chinh Gidy Chung nhéan Dang ky san phdm (Certificate of Product
Registration) do co quan quan ly m§ pham c6 thdm quyén cép.

3. Trong vong 30 ngay theo lich ké tir lGc nhan dwoc caq tai liéu néu tai Khoan 2 cta Diéu nay, cac
Quoc gia Thanh vién khac phai bao cho co s& dang ky ve viéc san pham cla ho dwgc phép ban trén
thj triedng hay ho can phai lam rd thém cac tai liéu da nop.

4. Bét ky tranh chap nao trong viéc lam rd tai liéu s& duoc giai quyét gitra Quédc gia Thanh vién va co
s¢ dang ky co lién quan theo cach thirc nhanh chong thong qua tw van va xac minh trén co s& cac Quy
dinh ASEAN vé dang ky san phdm my pham néu tai Didu 2 clia Thoa thuan nay.

Diéu 4. Viéc tham gia

1. Ban Thoa thuan nay c6 tinh chat da phwong trong d6 tAt cd cac Quéc gia Thanh vién déu dwoc
khuyén khich tham gia. Tuy nhién, hai hodc nhiéu Quéc gia Thanh vién c6 thé tién hanh thuwc hién
trwdc néu cac Québc gia Thanh vién khac chwa s&n sang tham gia Thoa thuan nay hodc quyét dinh
tién hanh tryc tiép theo Nghi dinh My phdm ASEAN.

2. B4t ky mot qudc gia thanh vién nao mudn tham gia Thoa thuan nay phai thong bao cho Ban Thu
ky ASEAN biét y dinh tham gia cGa minh va ngay viéc tham gia do6 c6 hiéu Iyc. Ban Thu ky ASEAN sé
glri mot ban sao thong bao clia quoc gia dé cho cac Quoc gia Thanh vién khac.



3. Cac quéc gia thanh vién sé& thwong xuyén xem xet tién trinh thwc hién Thoa thuan nay thong qua
ACC. Cac cudc hop sé duoc triéu tap khi can thiét va dwoc td chrc luan phién tai cac Quéc gia
Thanh vién, dia diém va thoi gian hop sé dwoc théng nhét gitra cac Quédc gia Thanh vién.

Diéu 5. Nhirng diéu khoan cuébi cuing

1. Tai bat ky thoi diém nao, mét Quéc gia Thanh vién cé thé rat khéi Thoa thuan nay tdi thidu sau ba
thang ké tr khi glri thong bao béng van ban cho cac Quéc gia Thanh vién khac va mot ban sao cho Ban
Thw ky ASEAN. Viéc rat khdi Thoa thuan sé& khéng &nh hwéng dén hiéu lwc va thoi han clia bat ky hoat
dong nao da thyc hién theo Thoa thuan nay cho t&i khi cac hoat déng nay hoan tat.

2. Thoa thuan nay cé hiéu lwc va thuc thi dén khi dwoc Nghi dinh My phdm ASEAN thay thé.

LICH TRINH B
NGH| BINH VE MY PHAM CUA ASEAN

Chinh phi cac nwéc Brunei Darussalam, Vwong qubc Campuchia, Cong hoa Indonesia, Céng hoa dan
chu nhan dan Lao, Malaysia, Lién bang Myanmar, Céng hoa Phillipin, Cong hoa Smgapore Vwong
quéc Thai Lan va Coéng hoa x& hoi chd nghia Viét Nam - cac qudc gia thanh vién cta Hiép hoi cac
nuwédc Bong Nam a (sau day dwoc goi la ASEAN)

Can ctr Nguyén tac vé Hoa hop trong quan Iy My pham, cac Tai liéu k§ thuat chung (Common Technical
Documents) vé my pham va tién trinh da dat dwgc trong qua trinh thyc hién; va

V&i mong mudn thwe hién Hiép dinh v& Hé théng hoa hop trong quan ly m§ phdm (Agreement on the
ASEAN harmonized Cosmetic Regulatory Scheme) ky ngay 2/9/ 2003.

DA THONG QUA NGHI BINH NAY:
Diéu 1. Nhirng diéu khoan chung

1. Cac Quéc gia thanh vién sé& thwc hién moi bién phap cén thiét dé bao dam rang chi nhirng san
pham my pham dap rng cac quy dinh néu tai Nghi dinh nay, cac phu luc (Annexes) ciling nhw cac van
ban dinh kém (Appendices), dwgc ban trén thj tredng.

2. Trir trwong hop thwe hién theo Piéu 4 va khong vi pham Diéu 5 va Diéu 10, cac qubc gia thanh
vién khong dwoc vi nhirng ly do lién quan dén cac quy dinh néu ra tai Nghi dinh nay, cac Phu luc cling
nhw cac Van ban dinh kém, ma tir chéi, cAm hay han ché viéc ban bat ky sdn phdm my pham nao da
dap &ng theo ding nhirng yéu cau clta Nghi dinh nay, cac Phu luc cling nhw cac Van ban dinh kém.

3. Trwéce khi ban san pham ra thi treong, Cong ty hodc ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham my
pham ra thi trwong phai khai bao vé noi san xuét hodc xuét X san phdm cho co quan c6 thadm
quyén quan ly my pham (dwdi day goi la co quan quéan ly) cia méi Quéc gia Thanh vién noi san pham
sé dwoc ban.

4. E)e phuc vu cong tac thanh, kiém tra, cong ty hoac c& nhan chiu trach nhiém dua san phdm my
pham ra thi trvong phai dam bao chuan bi san sang nhirng thong tin ve ky thuat va an toan cua san
pham dé xuat trinh trwéc co quan quén ly cia Quoc gia Thanh vién lién quan.

Diéu 2. Binh nghia va pham vi ctia san phdm my pham

1. M6t “San pham my pham” 1a bat ky mét chat hoac mét ché pham dwoc ding tiép xdc véi nhitng bo
phan bén ngoai co thé con ngudi (biéu bi, hé théng léng téc, moéng tay/chan, ‘moi va cac bd phan
sinh duc ngoai) hodc tiép xlc v&i rang va niém mac miéng, véi muc dich duy nhat hay cha yéu la lam
sach, lam thom, thay ddi dién mao va/hodc cai thién mui ctia co thé va/hodc bao vé hay duy tri ching
trong dieu kién tot.

2. Nhirng san phdm dwoc coi la m§ phdm theo dinh nghia nay dwoc liét ké trong Ban dinh kém 1.

3. Cac san phdm my pham chira bat ky chat nao c6 trong Phu luc V khong thuéc pham vi ciia Nghi
dinh nay. Cac Quoc gia Thanh vién c6 thé ap dung cac bién phap can thiét doi v&i cac san pham doé.
Diéu 3. Nhirng yéu cau vé an toan

1. Mot san pham my phdm duoc dwa ra thi truong khéng dwoc gay nguy hai téi siec khoé clia con

ngwoi khi st dung (o nhung diéu kién binh thwong hoac nhu’ng diéu kién dw doan trwéc, cé tinh dén hinh
thire trinh bay san phdm, nhan mac, hwéng dan cach s dung va huy bd, khuyén céo ciing nhuw bat ky
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chi dinh hoéc thong tin nao khac duoc cung cap tir nha san xuat hogc dai ly dwoc uy quyén clia nha san
xuat hay moét ca nhan bat ky chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trwong.

2. Viéc cung cép nhitng khuyén cao nhw néu & trén khong mién cho bét clv ca nhan nao, trong bat ky
trwdng hop nao, khéng phai tuan tha theo nhirng yéu cau khac ctia Nghi dinh nay.

Diéu 4. Danh muc cac thanh phan trong my pham

1. Cac Quéc gia Thanh vién sé ap dung Danh muc Thanh phan My pham trong Nghi dinh vé M§ pham
cla Cong dong Chau Au so6 76/768/EEC bao gom nhirng ban bé sung méi nhat.

2. Cac Quéc gia Thanh vién cAm ban ra thi trwéng nhitng san pham my pham cé chiva:
a) Nhirng chét ghi trong Phu luc II;
b) Nhirng chét ghi trong phan th(r nhat ctia Phu luc Ill vwot quéa gidi han va nhirng diéu kién da néu;

c) Nhixng chat mau ngoai nhitng chat ghi trong Phu luc IV, Phan 1, triv nhirng san phdm my pham
chira nhirng chat mau chi dung dé nhudém téc;

d) Nhitng chat mau ghi trong Phu luc IV, Phan 1, dwoc si dung ngoai nhitng diéu kién da néu, triv
nhi*ng san pham my pham chiva nhirtng chat mau chi dung dé nhuém téc;

e) Nhirng chat bdo quan ngoai danh muc ghi trong Phu luc VI, Phan 1

f) Nh@rng chat bao quan ghi trong Phu luc VI, Phan 1 vwot qua gidi han va nhitng diéu kién da néu
trong Phu lyc, trie khi st dung cac nong do khac véi nhirng muc dich cu thé r6 rang qua trinh bay san
pham.

g) Nhirng chét loc tia tr ngoai ngoai nhirng chét ghi trong Phu luc VII, Phan 1; va

h) Nhitng chét loc tia t&r ngoai trong Phu luc VII, Phan1 vuot qua gidi han va nhirng diéu kién da néu
trong Phu luc.

3. Cho phép c6 vét nhirng chét ghi trong Phu luc Il néu sw c6 mét cta ching la khong tranh khéi vé mat
ky thuat trong thwe hanh san xuat tét va né phai tuan thi theo biéu 3.

4. Cac Qubc gia Thanh vién cho phép lwu hanh cac san phdm my pham chira:

a) Nhitng chat va nhirng thanh phan khac ghi trong Phu luc Ill, Phan 2 nam trong gioi han va theo
nhirng diéu kién da néu, cho t&i thoi dieém ghi trong cét (g) cta Phu luc do.

b) Nhirng chat mau ghi trong Phu luc IV, Phan 2 dwoc sir dung trong gi¢i han va theo nhirng diéu kién
da néu, cho t&i thdi diém quy dinh trong Phu luc do.

c) Nhirzng ’chét bdo quan trong Phu luc VI, Phan 2, trong gi¢i han va theo nhirng diéu kién da néu, cho
t¢i thoi diem quy dinh trong cét (f) ctia Phy luc do. Tuy nhién, mét so trong nhitng chat nay c6 the dwoc
ding & cac noéng dd khac véi muc dich cu thé rd rang thdy dwoc trong trinh bay san pham.

d) Cac chét loc tia t& ngoai ghi trong Phan 2 cta Phu luc VII, trong gi¢i han va theo nhirng didu kién
da quy dinh, cho t&i thoi diém ghi trong cot (f) ctia Phu luc d6.

O céc thdi diém d6, nhirng chat mau, chat bao quan va chét loc tia tlr ngoai sé:

- Hoan toan duogc phép, hoac

- Hoan toan bj cAm (Phu luc I1), hodc

- Buoc duy tri trong mot khodng thdi gian néu & Phan 2 cGa Phu luc I, IV va VII, hodc

- Bi x04 khoi tat c& cac Phu luc d6, trén co sé& nhirng théng tin khoa hoc c6 dwoc hodc bdi vi ching
khong con dwoc str dung niva.

Diéu 5. S6 tay ASEAN vé cac thanh phan my pham

1. Ngoal tru’crng hop thuc hién theo Diéu 4, mdt Québc gia thanh vién c6 thé cho phép s dung trong
I&nh thd clia minh cac chét khac khéng dwoc ghi trong danh muc cac chéat cho phép, cho moét sé san
phdm my phdm cu thé c6 quy dinh r6 trong gidy phép lwu hanh & québc gia ctia minh, véi nhirng diéu kién
sau day:

a) Gidy phép chi cé thdi han téi da 1a 3 nam;

b) Quéc gia Thanh vién nay phai tién hanh kiém tra chinh thirc cac san phdm my pham dwoc san xuét
tr chat dé hoac ché pham cé dung chat d6 ma minh cho phép.
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c) Nhitng sa&n phdm m§ phdm dwoc san xuét nhw vay phai c6 diu hiéu riéng dwoc néu rd trong gidy
phép.
2. Quéc gia Thanh vién da cap mot glay phép nhw vay phai gvi cho Ban Thu ky ASEAN va cac Québc

gia thanh vién khac ndi dung cta bét ky gidy phép nao dwoc cip theo Khoan 1 trong thdi han 2 thang
ké tr khi gidy phép co hiéu luc.

3. Trwée khi hét thdi han 3 nam nhw quy dinh trong Khoan 1, Quéc gia Thanh vién c6 thé trinh 1&én Hoi
ddng My pham ASEAN (ASEAN Cosmetic Committee — ACC) dé nghi bd sung vao danh muc nhirng
chéat dwoc phép (Phu luc VIII — S tay ASEAN vé cac Thanh phan My pham) ddi véi chat da dwoc cép
gidy phép québc gia phi hop véi Khoan 1. Bong théi qudc gia dé cung clp nhirng tai liéu ding l1am cén cu
cho quyét dinh dé& nghi b sung chéat d6 va phai néu nhirng cong dung cta chét ho&c ché phdm d6. Dya
vao kién thirc khoa hoc va ky thuat méi nhét, sau khi trao déi y kién, c&n cvr y kién dé& nghi cia ACC
hodc clia mot Quéc gia Thanh vién, sé co quyet dinh xem c6 thé bb sung chat dé vao danh muc nhirng
chét duwoc phép (Phu lyc VIII - Sb tay ASEAN vé cac Thanh phan my pham) hay g|ay phép cua quoc
gia dé can phai thu hoi. Bat ké da quy dinh tai Khoan 1(a), giay phép quoc gia van sé con hiéu lyc
cho dén khi c6 quyét dinh chinh thirc dbi véi dé nghi bd sung vao danh muc.

Piéu 6. Ghi Nhin

1. Cac Quéc gia thanh vién can ap dung tat ca nhirng bién phap can thiét & dam bao réng san pham
my pham chi c6 thé dwoc dwa ra thi trwong néu nhan cla san phdm tuan tha ddy da dang nhirng Yéu
cau v& Ghi Nhdan my phdm cla ASEAN (ASEAN Cosmetic Labeling Requirements) néu tai vin Ban
dinh kém Il va phai c6 day du thong tin nhw quy dinh dwoc trinh bay ré rang, dé doc.

2. Nhan phai ghi nhitng than trong khi st dung, dc biét nhirng chi tiét liét ké trong cot “Nhirng diéu kién
str dung va canh bao bat budc phai ghl trén nhan” trong cac Phu luc I, 1V, VI, VII va VIII, cling nhw bat
ky théng tin can lwu y dac biét d6i véi san phdm m§ pham.

3. Céc qudc gia thanh vién phai tién hanh moi bién phap can thiét & dam bao réng khi ghi nhan, gidi
thiéu d& ban va quang céo san pham my pham, thi tén, thwong hiéu, hinh anh va biéu twong hay cac
d4u hiéu khac khong dwoc ngu y vé nhirng dac tinh ma san phadm khéng co.

Diéu 7. Nhirng tinh nang cua san pham

1. Cac Quéc gia thanh vién phai ap dung moi bién phap can thiét & bao dam rang nhing tinh nang
ctia san phdm my pham phai tuan thd Hwéng dan ASEAN vé Tinh ndng M§ phdm (ASEAN Cosmetic
Claims Guideline) & Ban dinh kém IIl. Nhin chung, nhitng tinh nang ctia my pham chiu sy kiém soat clia
quoc gia.

2. Nguyén tdc chung la nhirng tinh nang c6 lgi cia mot san pham my pham pha| dwgc chirng minh
bang dan chirng cé thuc va’hodc bang ban than céng thirc hodc ché pham my pham. Cong ty hoac ca
nhan chiu trach nhiém dwa san phdm my pham ra thi truo’ng dwoc phép s dung nhirng dé cwong hodc
thiét ké chap nhan dwoc vé mat khoa hoc ctia chinh ho dé thu thap nhirng sb liéu chuyén mén hoac 1am
sang dé giai trinh thoa dang ly do s dung nhirng dé cwong do.

Diéu 8. Théng tin san pham

1. Cong ty hodc ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham my pham ra thi trwong phai cé san nhing
thoéng tin sau tai dia chi néu trén nhan san pham theo quy dinh tai Diéu 5 cla Nghi dinh nay dé trinh
cho co quan quan quan ly clia Qudc gia Thanh vién lién quan:

a) Thanh phan dinh tinh va dinh lwong cla san pham; dbi v&i nwéc hoa, thi ghi ré tén va ma sb cla
thanh phan va théng tin v& nha cung cép;

b) Tiéu chuén ctia nguyén liéu va thanh pham ;

c) Phwong phéap san xuét phai dat thuwc hanh san xuét tét quy dinh tai Hwéng dan ctia ASEAN vé Thuc
hanh San Xuéat Té6t My Phdm (ASEAN Guidelines For Cosmetic Good Manufacturing Practice) néu tai
vén ban dinh kém VI; c& nhan chiu trdch nhiém san xuét hodc nhap khau phai c6 kién thirc hoadc kinh
nghiém day dd phu hop véi luat phap va thuce tién cta Qudc gia Thanh vién noi san phdm dwoc san xuét
hodc nhap khau:;

d) Két qua danh gia vé sy an toan dbi voi sirc khoé con ngwdi clia thanh phdm, cac thanh phan, cau
trdc hoa hoc va mirec dd nguy co clia san pham;

e) Sb liéu hién c6 vé nhirng tac dung khong mong mubn déi v&i strc khoé con nguoi khi st dung san
pham my pham do; va



f) Nh&rng s6 liéu hau thudn cho nhirng tinh nang c6 loi clia san phadm nhw néu trén nhan dé ching
minh ban chat tac dung cia my pham.

2. Thong tin dé cap trong Khoan 1 clia Diéu nay phai san c6 bang ngén ngtr qudc gia hoac ngon ngtr
clia cac Quéc gia thanh vién lién quan, hodac bang ngén nglr ma co’ quan quan ly cé thé hiéu dworc.

3. Dé dam bao cac bién phap diéu tri y hoc nhanh chéng va phu hop trong nhiing trwong hop khé
khan, Quoc gia thanh vién c6 thé yéu cau cung cap cho co quan quan ly nhwng thong tin phu hop va
day da vé nhirtng chat da st dung trong san pham my phdm va co quan quan ly phai dam bao réng
théng tin nay chi dwoc ding cho nhirtng muc dich diéu tri trén.

Diéu 9. Phwong phap kiém nghiém

Cong ty hay c& nhan chiu trach nhiém dwa san phadm my pham ra thj trwéng phéi c6 sén nhirng tai liéu
sau day dé trinh cho co quan quan ly m§y pham:

a) Nhitng phwong phap hién cdé cda nha san xuét dung dé kiém tra cac thanh phan cha san pham
my phdm twong ng véi Phiéu Kiém nghiém; va

b) Nhirng tiéu chi kiém tra vi sinh clGa san pham’my’ phdm va do6 tinh khiét hoa hoc. cla cac thanh
phan clia my pham va/hoac nhirng phwong phap dé kiém tra céac tiéu chi dé cia san pham.

Diéu 10. Phan céng cac co quan thwe hién

1. Uy ban My phdm ASEAN (ACC) c6 trach nhiém phdi hop, danh gia va giam séat viéc thwc hién Nghi
dinh nay.

2. Uy ban Tw van ASEAN vé Tiéu chuén va Chét lvgng (ACCSQ) va Ban Thu ky ASEAN sé hb tro viéc
phoi hgp va giam sat thiyre hién Nghi dinh nay va trg giup ACC trong moi van de lién quan.

3. ACC c6 thé thanh 1ap mot Nhém chuyén gia Khoa Hoc My Phdm ASEAN (ASEAN Cosmetic Scientific
Body - ACSB) dé tro giip ACC trong viéc ra soat cac danh muc thanh phan my phdm va nhirng van dé
vé k¥ thuat va an toan. ACSB sé& gdm dai dién cla cac co quan quan ly, nganh cdng nghiép va cac co
quan nghién ctru.

Diéu 11. Nhirng trwong hop dic biét

1. Quéc gia Thanh vién c6 thé tam thdi cAm ban moét san phdm my phdm trong l&nh thé cta minh
ho&c &p d&t nhirng diéu kién dac biét dbi véi sdn phdm m§ phdm d6, néu dwa trén danh gia chac chan
Quéc gia Thanh vién phat hién thay san pham my pham mac du tuan tha ding nhiing yéu cau caa Chi thi
nay nhwng c6 nguy hai dén strc khée hodc VI nhitng ly do cu thé lién quan dén nhirng van dé nhay
cdm vé tin nguwéng hay van hoa. Quy ché quéc gia co the cho phep hodc cdm mét sb tinh ndng cla
san pham. Hon nira, Qudc gia Thanh vién vi nhung ly do vé& co céu tb chirc va luat phap cGa minh, c6
thé chi dinh mét co quan c6 thAm quyén cu thé va ap dat su kiém soat khac dbéi véi mot san phdm my
phdm cu thé da tuan tha dung nhivng yéu ciu cta Nghi dinh nay va cac Phu luc. Quéc gia nay phai lap
tirc thong bao cho cac Quéc gia Thanh vién khac va glri mot ban sao cho Ban Thu ky ASEAN néu ré
nhirng can c&r cho quyét dinh ctia minh.

2. Ban Thu ky ASEAN sé thong bao cho ACC dé ACC trong thoi gian sém nhét c6 thé tham khao
nhitng Qudc gia Thanh vién lién quan va dwa ra y kién clGa minh khong cham tré va thwc hién
nhirng bién phap thich hop.

3. Quéc gia Thanh vién cé quyét dinh tam thoi han ché hodc cam déi voi nhirng san phdm my phdm cu
thé, phai thdng bao bién phap nay cho cac Quoc gia Thanh vién khac va giri mot ban sao cho Ban
Thw ky ASEAN néu r6 can clr cung véi mo ta chi tiet ve cac bién phap khac phuc theo luét phap hién
hanh ctia minh va thoi gian ap dung bién phap khac phuc dé.

Diéu 12. Thwc hién

1. Cac Quéc gia thanh vién sé tién hanh nhirng bién phap thich hop dé thwc hién Nghj dinh nay.

2. Tuy nhién, trong thoi gian 36 thang tir khi Nghi dinh c6 hiéu Iwc, cac Quéc gia thanh vién van co thé
cho phép ban trén lanh thé cla minh nhitng s&n phdm my phdm chwa dap (*ng nhi*ng yéu cau cla
Nghi dinh nay.

3. Cac Qudc gia thanh vién tién hanh nhirng bién phap thich hop d& dam bao co s& ha tang ky thuat
can thiét cho viéc trién khai thyc hién Nghij dinh nay.



4. Cac Qudc gia thanh vién dam bao thong bao cho cac Québc gia thanh vién khac ndi dung nhirng diéu
khoan cua luat phap quéc gia ma ho ap dung trong linh virc diéu chinh ctia Nghi dinh nay, véi moét ban
sao glri cho Ban Thw ky ASEAN, Ban thw ky ASEAN sé nhanh chéng théng bao cho ACC.

5. Cac Qudc gia thanh vién dam bao duoc thyc hién viéc giam sat hau mai va phai c6 day du thdm
quyén thwe thi phap luat déi véi nhirtng san pham my pham phat hién thay khong tuan tha theo Nghi dinh
nay.

6. Nhirng diéu khoan cia Nghi dinh nay c6 thé duoc sira ddi khi co sy dong ¥ bang van ban cua tat ca
Qudc gia Thanh vién. Moi stra dbi bat dau cé hiéu lwc khi dwoc tAt cd cac Quéc gia Thanh vién chép
nhan.

DINH NGHIA MY PHAM ASEAN VA DANH MUC MINH HOA THEO NHOM MY PHAM
Ban dinh kem |

DANH MUC MINH HOA THEO PHAN LOAI MY PHAM

A. CO SO XAY DUNG

Dinh nghia mét san phdm my phdm da dwoc Nhém cong tac vé m§ phdm ciia ACCSQ chép nhan cho
st dung, d6 la dinh nghia trong Nghi dinh cia Céng déng Chau Au. D& hiéu dwoc toan ven ca qua
trinh &n sau nhirng cau chir cta dinh nghia nay, can phai xem cach thirc ma dinh nghia gbc nam 1976
dwoc stra d6i vao nam 1993.

Dinh nghia gbc: M6t chat hay ché phdm bat ky dw kién cho tiép xdc véi nhirtng bd phan bén ngoai co
thé con nguwdi ... hodc véi rang loi, niém mac miéng, chi véi muc dich duy nhéat hodc chd yéu 1a dé lam
vé sinh, lam thom? hodc bao vé ching?, nham muc dich duy tri ching & diéu kién tét4, thay dbi hinh
thire® hodc diéu chinh mui hwong co thée.

Dinh nghia hién nay: M6t chat hay ché phdm bét ky dw kién cho tiép xtc véi nhitng bo phan bén ngoai
co thé con nguoi ... hodc vai rdng loi, niém mac miéng, chi véi muc dich duy nhat hodc chinh la dé
lam vé sinh?, 1am thomg, 1am thay d&i hinh thirc®, va/hodc didu chinh mui hwong co thél®, va/hodc bao
vé ching!! hodc duy tri ching & diéu kién tt22,

Bang cach bd b6t tlr "nhdm muc dich” va thay thé ba chirc nang (1 - 3) va ba muc tiéu (4 - 6) bang sau
muc dich (7 - 12), khai niém nam 1993 da loai bé mét s6 bat thuwong ve luéat phap trong d6 co ndi dung
dwa tat ca nhirng san pham trang diém ra ngoai pham vi nhixng san phadm my pham.

Can ghi nhan la trong khi cum tir "duy nhét hoac cha yéu " da dwoc déi thanh "duy nhét hoac chinh” da
nh&n manh thuc té 1a cac co quan quan Iy da nhin nhan my phdm c6 thé cé nhirng chirc ndng ngoai 6
chirc ndng da néu.

B. DANH MUC MINH HOA THEO NHOM MY PHAM BU'Q'C NEU O PHU LUC |

Danh muc nay la khéng han ché va nhfmq dang va loai s&n phdm chwa dwoc hinh dung ra hién nay sé
dwoc xem xét can c trén khai niém my pham va chwa c6 trong danh muc.

PHU LUC |

DANH MUC MINH HOA THEO NHOM MY PHAM
- Kem, nhii twong, st¥a (lotion), gel va dau dung cho da (tay, méat, chan, wv...).
- Mat na (ngoai trir nhitng san pham hoa chét 16t da mét).
- Nén mau (dang nuéc, nhao hodc bot).
- Phén trang diém, phan dung sau khi tdm, phan vé sinh, vv...
- Xa phong vé sinh, xa phong khtr mui, vv...
- Nwé&e hoa, nuwdc vé sinh va nwdc hoa toan than (eau de Cologne).
- Céc ché pham dung khi tdm (mubi, xa béng, dau, gel, vv...).
- Ché pham lam rung léng.

- Nwée khtr mui co thé va chéng ra md hai.



- San pham cham séc toc.

- Nhuém va tdy mau téc,

- San pham dé uén, dudi va cb dinh téc,

- San pham dinh dang téc,

- San pham vé sinh téc (stra, bot, dau goi),

- San pham diéu hoa tinh trang téc (stra, kem, dau),
- San pham trang diém téc (stra, keo, sap chai toc).
- San pham cao rau (kem, xa béng, stra,wv...).

- San pham trang diém va tay trang mat va mat.

- San pham dé dung cho méi.

- San pham cham séc rang va miéng.

- San pham cham sdc va trang diém moéng.

- San phém vé sinh bén ngoai bé phan kin.

- San pham dung trong tdm nang.

- San pham dé tranh bét nang da

- San ph&m lam trang da.

- San pham chdng nhan.

QUY PINH ASEAN VE GHI NHAN MY PHAM
Ban dinh kem Il
QUY DINH ASEAN VE GHI NHAN MY PHAM
A. MUC TIEU

1. Tai liéu nay dwa ra huwéng dan vé quy dinh ghi nhan san phdm my pham thudc pham vi diéu chinh cua
Diéu 5 Nghj dinh My pham ASEAN s6 05/01/ACCSQPWG.

B. PHAM VI BIEU CHINH VA BINH NGHIA
1. DUng trong tai liéu nay, cac thuat ngr dwéi day dwoc hiéu nhw sau:

Tén san phdm my pham: 1a tén dat cho mét sdn phdm my pham, c6 thé la tén méi phat minh, cung véi
thwong hiéu (trade mark) hoac tén clia nha san xuat;

Bao bi truc tiép: 1a bao bi hodc dang déng géi khac truc tiép tiép xuc véi my pham;
Bao bi ngoai: la bao bi dwng bao bi truc tiép;

N6i dung ghi nhan: 1a nhirng théng tin dwoc viét, in hodc d6 hoa & trén bao bi truc tiép hodc bao bi ngoai
va cac to dang t& roi;

Chu s& hitu gidy phép déng ky: |a nguoi s& hivru gidy phép dang ky lwu hanh san phdm my pham.
C. NOI DUNG GHI NHAN SAN PHAM MY PHAM

1. Nhirng chi tiét sau s& phai néu trén bao bi ngoai clia sdn phdm my pham hoéc néu khéng cé bao bi
ngoai thi néu trén bao bi trwe tiép clia sdn pham m§ pham.

a) Tén san phdm my pham va chirc nang cta né, trir phi da dwoc thé hién rd & hinh thire trinh bay cla
san pham;

b) Nhitng hwéng dan str dung cho sdn phdm my pham, triv phi da dwoc thé hién rd & tén goi hodc hinh
thire trinh bay san pham;

c) Thanh phan day da: Phai ghi rd cac thanh phan theo danh phap trong &n phdm moi nhét cia cac
tai liéu tham,khéo chuén (xem,Bén dinh kem A). Cac thanh phan thwc vat va chiét xuat ttv thuc vat phai
ghi ca tén gidng va loai. Tén gidong thwc vat cé thé viét tat;
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Tuy nhién, nhirng yéu té6 sau khéng dwoc coi la thanh phan cta sédn pham:
- Tap chét cé trong nguyén liéu st dung;
- CAc nguyén liéu phu gia k¥ thuat dung trong pha ché nhwng khéng c6 trong san pham cudi ciing;

- Nguyén vat liéu dung véi lwgng téi thiéu can thiét vi du nhw dung méi hoac chét dan trong nwdc hoa va
cac thanh phan lam thom.

d) Nwéc san xuét;
e) Tén va dia chi ctia cong ty hodc ca nhan chiu trdch nhiém dwa san pham ra thj tredng ndi dia;

f) Dung lwong tinh theo can ndng hodc thé tich, st dung don vi do lwéng theo hé mét hodc ca hé mét va
hé do lwvong Anh;

g) Sb 16 ctia nha san xuét;
h) Ngay san xuét va ngay hét han cia san pham, s dung thuat ngi rd rang (vi du thang/nam);

i) Nhirng than trong dac biét can lwu y khi §L’P dung, dac biét la nhirng than trong dwoc liét ké trong
cot "Nhirng dieu kién sir dung va canh bao can phai in trén nhan trong phan Phu luc___", phai dwoc ghi
trén nhan cung nhirng théng tin cdnh bao dac biét khac ctia sdn pham my pham.

Céc nuwoc thanh vién co thé ra quy dinh cu thé tuy theo nhu cau trong nuéc, vi du nhuw tuyén bd vé
thanh phan cé nguon goc tr déng vat. Trong trwdng hop nay:

(i). Can phai co mét tuyén bé (duwdi hinh thirc bét ky) trén nhan san phdm néu rd Ia c6 chira thanh phan
c6 ngudn goc tr déng vat

(ii). D6i v&i cac thanh phan c6 ngudn gébc tir bd hodc lon, can néu chinh xac tén dong vat.
(iii). Nhirng thanh phan cé tir nhau thai ngwdi phai dwoc tuyén bd cu thé trén nhan san phadm
j) S6 dang ky san phdm & nuéc xuat xir (sdn xuat) hodc nwéc cho dang ky.

2. Trong trwdng hop kich thwée, hinh dang hodc tinh chét cla bao bi hodc vé hdp khdng cho phép
trinh bay day dd céc chi tiét quy dinh & doan 1 t (a) dén (i), c6 thé cho phép s dung t& roi, to gidi
thiéu, gidy dan kém, bién trwng bay, thi han miéng, vv... Tuy nhién, it nhat phai c6 nhirng chi tiét sau trén
bao bi trwc tiép:

a. Tén san phdm my pham;
b. S6 16 clia nha san xuét

3. Nhirng chi tiét quy dinh & doan 1 va 2 trén day phai dwoc trinh bay rd rang dé doc, day da va
khbéng xoa duorc.

4. Nhirng chi tiét liet ké & doan 1 phai trinh bay bang tiéng Anh va/hoac ngén ngir qubc gia va/hodc mot
ngdn nglr ma nguoi tiéu dung & dia phwong noi ban san pham co thé hiéu dworc.

Ban dinh kem A

DANH MUC CAC TAI LIEU THAM KHAO PUQC SU DUNG CHO DANH PHAP THANH PHAN MY
PHAM

1. International Cosmetic Ingredient Dictionary
2. British Pharmacopoeia

3. United States Pharmacopoeia

4. Chemical Abstract Services

5. Japanese Standard Cosmetic Ingredients

6. Japanese Cosmetic Ingredient Codex

HUGNG DAN ASEAN VE CACH NEU CONG DUNG CUA MY PHAM
Ban dinh kem Il
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HUONG DAN ASEAN VE CACH NEU CONG DUNG CUA MY PHAM

Tai liéu nay dwa ra hwdng dan vé khoang giao thoa gitra thudc/m§ pham lién quan dén ndi dung néu
vé cdng dung cGa my pham.

San phadm dwoc xac dinh hodc 1a "m§ phdm" hodc la "thubc" dwa trén hai yéu té:
- Thanh phan céng thirc clia san pham, va
- Muc dich st dung (++) dw kién cGa san pham

Thanh phén cong thirc - Thanh phan cong thirc cda mét san phadm khong nhét thiét quyét dinh viéc
phan loai san phém dé. Tuy nhién, van dé hoan toan cé thé xay ra la mét thanh phan hay ham luwgng
clia moét thanh phan cé thé lam cho san pham khéng con phi hop véi cach phan loai ciia mét m§ pham.

Muc dich st dung dw kién - Theo khai niém cua thuat ngi "thudc" va "m§ phadm" trong céac luat 1&é tvong
&ng, thi vdn d& mau chét trong viéc phan loai mét sdn phdm la muc dich st dung cta né. Céng dung
san pham ghi trong t& hwéng dan s dung (package-insert), trén quang céo, va dic biét la trén nhan san
ph&m, sé chi rd cho nguoi tiéu dung biét dwoc muc dich st dung dy kién ctia s&n pham.

Nguyén tic chung 1a san phdm my phdm chi dwoc néu nhitng cdng dung c6 loi nhw moét my pham,
ch khéng phai 1a céng dung c6 loi v& y hoc hay diéu tri. Bat ky mot cong dung cé loi vé thdm my phai
thdng nhéat véi thong & qubc té va phai dwoc gidi trinh bang cac sé liéu ky thuat va/hodc cong thirc
ho&c bang chinh hinh thirc trinh bay sdn phdm m§ pham. Nhitng nha san xuat/chd s& hiru sdn pham
duwoc phép str dung cac dé cuong/thiét k& nghién ctu chdp nhan dwoc vé mat khoa hoc cia ho dé
thu thap cac sb liéu chuyén mén véi diéu kién la phai c6 lap luan thich dang vé ly do lwa chon dé
cwong/thiét ké nghién ciru dé.

QUY DINH CUA ASEAN VE PANG KY MY PHAM
Ban dinh kem IV
QUY DINH ASEAN VE DANG KY MY PHAM
A. LO1 GIOI THIEU

Nhitng quy dinh/thi tuc clia ASEAN vé dang ky san pham sé& duwoc tinh gian thanh dang don gian
nhat.

Hé théng nay sé dwgc xem xét danh gid liéu co thé thay thé dwoc bang hé théng Nghi dinh My
phadm ASEAN déi véi tat ca cac san phadm my pham, dé tap trung vao hé thdng giam sat hau mai.

B. PHAM VI BIEU CHINH

Nhirng quy dinh dwéi day sé ap dung dbéi véi tat ca san phdm my pham hién tai bat budc phai déng ky
& cac nuwéc ASEAN. Pang ky dwoc dinh nghia la viéc ndp nhirng théng tin vé sadn phadm, qua qua trinh
thdm dinh va xét duyét trwéc khi san phdm dwoc ban ra thi trwedng. Cac nwédc thanh vien ASEAN dya
trén phap luat hién hanh cta minh ma quy dinh nhitng my phadm phai d&ng ky. Tuy thudc vao kha nang
ctia minh, cac nwéc thanh vién ASEAN c6 thé chip nhan viéc cap dang ky lwu hanh m§ phdm cuda béat ky
nwéc thanh vien ASEAN nao cé quan Iy my phadm. Qua trinh cdng nhan |an nhau vé viéc dang ky my
phdm nay cé nghia |a & nwéc thanh vien ASEAN nao, viéc cip sb dang ky cho my phdm tuan theo
Quy dinh ASEAN vé& dang ky my pham thi cac nwéc thanh vien ASEAN khéc cé thé dong y véi viéc cap
sb dang ky nay va cho phép nhitng m§ phdm twong trng dwoc ban trén nwéc ho.

Tinh than trén ciing 4p dung ddi v&i nhivng san pham nhap khau tir nhitng nwéc khong thudéc ASEAN
dé ban trong khu vuc ASEAN. Tuy nhién, nwéc cdp dang ky cho m§ phdm doé phai tién hanh nhirng
bién phap can thiét ddm béo rang san phadm nhap khdu dwoc ding ky phai tuan theo ding nhirng Tai
Liéu Ky thuat cta Hé théng Hoa hop ASEAN trong Quan ly My pham.

C. THO'I GIAN CAP SO PANG KY
Thoi gian cip sb dang ky tét nhat téi da 1a 30 ngay lam viéc.
D. THOI HAN HIEU LUC SO BPANG KY

Sé dang ky san pham s& cO hiéu lwc 5 ndm sau d6 phai dang ky lai. Bat ky sw thay ddi nao vé cong
thirc anh hwdng dén tinh ndng clda san phadm va bat ky su thay d6i nao vé céng dung cla san pham
déu phai dang ky mai.
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E. NHIPNG YEU CAU TRONG DANG KY
1. Yéu cdu vé ngdn ngi: Tiéng Anh va/hodc ngdn ngir phé bién nhat & méi nwéc san phadm dwoc ban
2. Yéu cau Ky thuat:

2.1 Néu thanh phan dinh tinh ctia san phdm dwoc ghi theo danh phap INCI hay bat ky danh phéap nao
dwoc dung trong cac tai liéu tham khao chuan dwoc cong nhan vao tng thoi diém. Phai néu thanh
phan dinh lwong déi véi nhung chét bj han ché st dung Khi can thiét hodc khi dwoc yéu cau, can
phai ndp cong thirc gbc ctia sdn phdm cho co quan quan ly m§ pham.

2.2 Mb ta thanh pham. Tiéu chuan k¥ thuat cia thanh pham tuy theo yéu cau cua tirng nuéc.
2.3 Phuong phap kiém nghiém tuy theo y&u ciu cua ting nwéc.

2.4(i) Gidy phép ban tw do va Gidy phép Hoat d6ng/San xuét! hodc

(i) Gidy phép ban tw do va Chirng chi Thuc hanh san xuét tét; hodc

(iii) Gidy chirng nhan Xuét x& (Certificate of Origine)[1] ; hodc

(iv) Gidy chirng nhan do Co quan Y té hay co quan c6 thdm quyén cap tuyén b réng co s& san xuét dap
trng dwgre nhirng yéu cau qudc gia vé vé sinh, an toan va chat lwong

Gidy phép ban ty do do Co quan Y té hodc co quan c6 thdm quyén clia nwéc san phadm dwoc ban
trén thj trwdng, co néu ré nwdc san xuat.

Gidy phép Hoat dong/San xuét do Co quan Y té hodc cac co quan quan ly vé my pham cla nwéc san
xuat cap.

Ching chi Thyc hanh san xuét tét do Co' quan Y té hodc cac co' quan quan Iy vé my pham cia nwoc
san xuat cap.

Gidp chirng nhan Xuét x» do Co quan Y t& hodc cac co quan quan ly vé my pham tai nwéc thanh
phdm m§ phdm dwoc sén xuéat cap (vi du nhw & dang kem, gel, bat chi, son)

Néu khong c6 co quan quan ly cap gidy phép cho moi trwdng hop thi tai liéu cé thé duwoc cip bdi cac
hiép hoi da dwoc cong nhan. Nang Iwc cua nhirng hiép hoi nay tuy thudc vao nganh cong nghiép hay co
quan quan ly quoc gia va ban danh sach cac hiép héi nay sé dwoc glri cho cac nwéc thanh vién
ASEAN.

2.5S6 Iiéu’ky thuat hay di liéu vé 1am sang (khi thich hop) dé chirng minh nhirng céng dung dac biét
cla san pham.

2.6 To thong tin c6 ghi cach dung/mo ta san pham, phwong phap st dung, nhirng lvu y can thiét trong
qua trinh str dung san pham, tuyén bo ve tudi tho va phwong phap giai ma so 16, quy cach dong goi,
thoéng tin vé& chi s& hiru s&n phadm, nha san xuét hay déng goi.

2.7 Tuyén bé clia cong ty vé viéc khong c6 nhirng chat cdm va tuan thd theo nhitng giGi han vé ham
Iwgng cla nhirng chat bj han ché.

2.8 Gidy phép Kinh doanh cla co s& dang ky hay céng ty/cA nhan chju trach nhiém dwa san pham ra
thi tredng.

2.9 M&u nhan
2.10 M&u san pham tuy theo yéu cau tirng nwéc.

3. B6i voi mét san pham da dwoc cap dang ky Ivu hanh san phdm & mét nwéc thanh vién ASEAN bat
ky, thi phai ndp nhirng tai liéu sau day cho co quan quan ly my pham & nwéc/ nhizng nwdc khac ma san
pham sé dwoc ban.

3.1 Thw Thong bao cho co' quan quan Iy my phdm rang my phdm sé& dwoc ban tai nwéc do. Thw Thong
bao sé bao gom nhirng thong tin sau day:

i. Tén san pham
ii. Thwong hiéu san pham
iii. M6 t& vé san pham
(M6 té dang bao ché ctia my phédm vi du kem, gel, bot, chi, théi v.v)
iv. Muc dich st dung ctia my phadm (céng dung)
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(M6 ta muc dich st dung cua my pham nhw san pham danh cho tré em, khir mui, sia dwéng da ving
mat, thudc nhudm téc, dau géi dau, kem gilr am cho da, v.v...)

v. Céng thirc san pham

(Bao gobm danh muc ddy d cac thanh phan va ghi rd ham lwgng (phan tram) cla nhirng thanh phan b
han ché)

vi. Chi tiét v& déng goi
(M6 ta bao géi va cac quy cach dong goi, vi du lo thuy tinh, 10ml, 30ml & 100ml)

vii. Tén va dia chi cta ngwoi chiu tréqh nhiém dwa san pham ra thj trwong viii. Tén va dia chi cla nha san
xuat hoac co s& san xuat theo hop dong

ix. Tén va dia chi ctia nha nhap khau
x. Mot ban mau nhan san pham

3.2 Ban sao Gidy chirng nhan Dang ky san pham cé chirng thuc clia co quan cép.

QUY DINH CHUNG CUA ASEAN VE NHAP KHAU, XUAT KHAU MY PHAM

Ban dinh kem V
QUY DINH CHUNG CUA ASEAN VE NHAP KHAU/XUAT KHAU MY PHAM

A. PHAM VI BIEU CHINH
Chi nhirng quy dinh quan ly cGa cac co quan quan ly y té trong khu vuc la dwoc dwa ra xem xeét trong tai
lieu nay. Nhirng quy dinh nay chi ap dung cho Pha | cia hé thong hoa hop.
B. CAC QUY PINH VE NHAP KHAU
1. Bang ky cac co s& xin lwu hanh my phdm hodc cong ty/ca nhan chiju trach nhiém dwa san pham ra thi
tredng

bang ky lwu hanh sé tao thuan loi cho qua trinh diéu tra va theo déi clia co quan quan ly trong
trwdng hop san phdm c6 van dé. Viéc dang ky lwu hanh clia co s& xin dang ky hoac cong ty/ca nhan
chiu trach nhiém dwa san pham ra thj trwdng phéi dwa trén cac quy dinh cda tirng quéc gia.

2. Bang ky sén pham

Chi nhirng nwéc mong mudn thyc hién dang ky my phdm la tham gia. Khi d6 can thuc hién theo cac
quy dinh trong Tai liéu ky thuat vé quy trinh dang ky.

3. Ghi nhan san pham

Dé& dam bao cho nguoi tieu ding cé s lwa chon trén co s& day da théng tin, dé tao thuan lgi cho céan
bd y té va cho phép co quan quan ly c6 thé kiém soat mét cach hiéu qua, sdn phdm my pham trén thi
trwdng phai tuan tha theo cac quy dinh vé ghi nhan. Nhirtng quy dinh nay c6 trong Tai liéu ky thuat
hwéng dan ghi nhan m§ pham.

4. Tuan thi theo Danh myc thanh phan dwoc phép st dung, thanh phan bi cAm va thanh phan bj han
ché st dung.

Dé& dam bao rang chi cé cac thanh phan an toan la dwoc s dung trong sdn phdm my phdm ban trén thi
trwdng cac nwédc ASEAN, can phai thue hién theo danh muc cac thanh phan m§y pham dwoc phép st
dung, cac chat bi cAm quy dinh cho nganh céng nghiép my phdm & ASEAN. Can thyc hién theo cac
quy dinh c6 trong Tai liéu ky thuat vé Danh muc Thanh phan m§ phdm théng dung.

5. Viéc lwu gitv hd so tai co s& xin dang ky hodc coéng ty/ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi
trwdng

Co s& xin dang ky hoac cong ty/ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi trucyng phai lvu gikr hd
so' vé viéc phan ph0| cp moét dbi véi sdn phdm clia minh, muc dich la dé thu héi s&n pham theo ding
quy trinh ctia méi quéc gia.

C. NHAP KHAU PE TAI XUAT TRUC TIEP RA NGOAI KHOI ASEAN

Viéc nhap khau dé tai xuat tryc tiép san phdm my phdm c6 thé dwoc mién khong phai thuc hién theo
cac quy dinh vé nhap khau san pham my pham vi ching khéng c6 anh hwéng téi s an toan cla nguoi
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tiéu dung trong khu vic ASEAN, nhung co s& dang ky hodc cong ty/ca nhan chiu trach nhiém dua
san pham ra thi trvong phai lwu gitr day du ho so va tai liéu. Nhiing ho so nay phai cong khai cho cac
co quan chirc nang khi thanh kiém tra bat ky lic nao.

"Nhap khdu dé tai xut truc tiép" dé cap dén viéc nhap khdu my phdm cia mét thuong nhan ASEAN dé
sau do chinh thwong nhan dé xuat khau san pham ra khéi khu viwc ASEAN. San pham m§ pham dé
khéng duwoc phép dwa ra ban trén thi trwdng ASEAN.

D. QUY DINH VE XUAT KHAU

Nhirng quy dinh vé xut khau s&n phdm my phadm phai dwa trén cac quy dinh cda tirng qudc gia, néu
c6. Néu san phadm duw dinh xuét khau ciing duoc ban trén thi trwdng noi dia va vi thé phai tuan tha theo
cac quy dinh quan ly c6 lién quan, khi d6 néu c6 yéu cau, co quan y t& c6 thé sé cap gidy chirng nhan
ban tw do (free sale certificate). Danh sach cac co quan y té & cac nwédc ASEAN c6 thdm quyén cép
gidy chirng nhan béan ty do c6 thé dwoc ACCSQ CPWG lap va glri cho tt cd cac nuwéc thanh vién
ASEAN.

E. TOM TAT

NGi tom lai, san phdm my§ phdm sé dwoc phép nhap khau néu chung dap trng cac quy dinh vé dang ky
va cap phép, quy dinh ghi nhan va quy dinh vé nhwng han ché trong thanh phan my pham Co so’ Xin
dang ky hoac cong ty/ca nhan chiju trach nhiém dwa san pham ra thij trwong pha| lwu gite hd so vé viéc
phan phéi ban dau dé phuc vu cho viéc thu hdi sdn phdm. Nhitng quy dinh vé xuét khdu my phdm
phai dwa trén quy dinh ctia méi quéc gia, néu cé.

HUONG DAN CUA ASEAN VE THUYC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM
Ban dinh kém VI
HUGONG DAN CUA ASEAN VE THUYC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM
L& mé dau:
Hwéng dan Thuc hanh tét san xuit m§ phdm dwoc dwa ra nhdm hé tro nganh cong nghiép my pham
tuan tha theo céc diéu khoan cua Hlep dinh My pham ASEAN. Vi quy dinh nay chi c6 tinh chét ap dung

riéng déi v&i cac sdn phadm my phdm, nguyén tic ctia Thwe hanh tét san xuét thudc hay dwoc phdm van
phai dwoc tuan theo.

Thwe hanh tét san xuat my phdm trinh bay & day chi la moét huwéng dan chung déi véi cac nha san xuét
trong viéc phat trién hé thdng va quy trinh quan Iy chat lwong ctia minh. Muc dich quan trong nhét cla
qua trinh san xuét van phai dwoc ddm béo trong bat clv trwéng hop nao, nghia la chét lwong san phadm
my phdm phai dat cac tiéu chuan phy hop véi muc dich st dung d& dam bao stc khde va loi ich cla
ngudi tiéu dung.

1. GIO1 THIEU

Muc dich cda hwéong dan Thyc hanh tét san xuat my pham (GMP) la dé dam bao san pham duoc san
xyét va kiém tra chat Iu’c_yr)g mot cach thér]g nhat theo tiéu chuan chat lwgng quy dinh. N6 lién quan dén
tat ca cac Iinh vuc san xuét va kiém tra chat lwgng my pham.

1.1 Nhitng diém lwu y chung
1.1.1. Trong san xuat m§ pham, cac bién phap quan Iy va gidm sat Ia hét sirc can thiét ¢& dam bao nguoi
tiéu dung nhan dwoc sadn phdm dat tiéu chuan chét lwong.

1.1.2. Chét lwgng san phdm phu thudc vao chét lvgng nguyén liéu ban dau, quy trinh san xuét va kiém
tra chat lwgng, nha xwdng, trang thiét bi va nhan sy tham gia.

1.2. Hé théng quan ly chat lwong

1.2.1. Can thiét lap, phat trién va thuc hién mot hé thdng quan Iy chéat lwgng nhu mét cung cu dam béo
dat dwoc cac chinh sach va muc tiéu gc') dé ra. Hé thong nay cén‘quy dinh rdé co cau to chirc, chirc néng,
trach nhiém, quy trinh, cac hwéng dan, qua trinh x& ly va nguon Iwc thwc hién cong tac quan ly chat
lwong.

1.2.2. Hé thong quan ly chat lwong can duoc co cau cho phu hop voi cac hoat dong ctia cong ty va phu
hop v&i tinh chat san pham ciing nhw can tinh dén cac yéu té thich hop quy dinh trong Hwéng dan nay.
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1.2.3. Qua trinh thyc hién hé thong quan ly chat lwong can ddm bao cac mau nguyén vat liéu ban dau,
san pham trung gian va thanh phdm d6 qua kiém nghiém dé quyét dinh xuét hang hoéc loai bd trén co s&
két qua kiém nghiém va cac céng doan kiém tra chat lwong khac.

2. NHAN sy

Cén phai co mot doi ngil nhan sy day du, co kién thirc chuyén mén, kinh nghiém, kj nang va nang lyc
can thiét dap rng v&i chlrc nang nhiém vu dwoc giao. Boi ngl nhan sw phai co strc khoé tét va du kha
nang thyc hién nhiém vy duwoc giao.

2.1 Té chtrc, Trinh d6 va Trach nhiém

2.1.1. Co chu t6 chirc clia mdt cdng ty sé cé bd phan san xuét va quan ly chat lwong san pham do nhirng
nguwdi khac nhau phu trach; khéng ai chiu trach nhiém trwéc ai.

2.1.2. Trwdng bd phan san xuét phai dwoc dao tao thich hgp va co kinh nghlem trong san xuét my pham.
Trwdng bd phan san xuét cé quyén va trach nhiém quan ly viéc san xuét san pham bao gdm cac quy
trinh thao tac, trang thiét bi, nhan sw san xuét, khu vwc san xuat va hé so tai liéu san xuét.

2.1.3. Tru’o’ng bd phan quan ly chat lwong pha| dugc dao tao thich hop va co kinh nghiém trong linh vyec
quan ly chat lwong. Nguwoi nay cd day da quyén han va trach nhiém vé tat ca nhiém vu trong quan ly chat
lwong, bao gom viéc xay dung, kiém duyét va thwc hién tat ca cac quy trinh kiém tra chat lwong. Nguoi
nay cling phai cé quyén giao hoac uy quyén cho nhan vién ctia minh khi can thiét trong viéc duyét nhirng
nguyén liéu ban dau, san pham trung gian, san pham chd déng 90| va thanh pham do dat tiéu chuén,
ho&c loai bd néu khéng dat tiéu chuan thich hop hodc khéng dwoc san xuét theo ding quy trinh d6 duoc
duyét trong nhirng diéu kién san xuét dé duwoc xac dinh.

2.1.4. Trach nhiém va quyén han ctia nhitng nhan sw chi chét can dwoc quy dinh ré rang.

2.1.5. Can bd nhiém day du s6 lwong nhan sy d6 dwoc dao tao dé thuc hién viéc giam sat tryc tiép & méi
khau s&n xuat va mdi don vi kiém tra chat lwong.

2.2 Pao tao

2.2.1. Tat ca nhan sy tham gia vao cac hoat dong san xuét can dwoc dao tao vé thao tac san xuat theo
cac nguyén tac cia GMP. Can chu trong trong dao tao nhirng nhan vién lam viéc trong diéu kién tiép xuc
v&i nguyén vat liéu déc hai.

2.2.2. Pao tao vé GMP can duoc thuc hién thwong xuyén.

2.2.3. H6 so vé dao tao can dwoc lwu gitr va co danh gia chéat lwgng dao tao theo dinh ky.

3. Nha xwéng

Nha xwéng dwng cho sdn xuéat can dwoc quy hoach, thiét ké, xay dwng va bao tri phu hop.

3.1 Can 4p dung céac bién phap c6 hiéu qua dé tranh bj tap nhiém t&» méi trwérng va vat nudi xung quanh.

3.2. Cac san pham gia dung c6 thanh phan khong gay doc hai va cac san phdm my pham aos thé si
dung chung moét khu~sén xuat va trang thiét bj, voi dieu kién la phai thuc hién cac bién phap kiém soat
chat ché dé tranh nhiém chéo va nguy co 1an 1on.

3.3. Vach son, rém nhya va vach ngan di ddng dwéi dang bang cudn cé thé dwoc st dung dé tranh tinh
trang 1an 16n.

3.4. Can c6 phong va dung cu can thiét dé thay d6. Nha vé sinh can cach biét v&i khu san xuét dé tranh
tap nhiém ho&c nhiém chéo.

3.5. B4t ct khi nao diéu kién cho phop, can cé khu vic xac dinh dé:
3.5.1. Tiép nhan nguyén vat liéu

3.5.2. LAy mau nguyén vat liéu

3.5.3. Nhan hang va biét trir

3.5.4. Bao quan nguyén vat liéu dau vao

3.5.5. Can va cip nguyén liéu

3.5.6. Pha ché

3.5.7. Bao quan san pham chd déng goi
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3.5.8. Bdng goi

3.5.9. Biét tri¥ trwdre khi xuét xwéng
3.5.10. Chtra thanh pham

3.5.11. Chét va d& hang

3.5.12. Phong thi nghiém

3.5.13. V& sinh trang thiét bj.

3.6. B& mét twong va trAn nha phai nhdn min va dé bao tri. San nha trong khu pha ché phai cé bé méat dé
lau chui va lam vé sinh.

3.7. Hé théng thoat nwoc phai du Ion, co mang kin miéng va dong chay dé dang. Néu co thé duoc, nén
tranh dwng hé thdong cong ranh mé, nhwng néu trong trwdng hop can thiét thi phai ddm bao dé dang cho
viéc co riva va khir trung.

3.8. Hé thdng ht va xa khi cling nhw cac 6ng dan trong moi truong hop cb thé, can lap dat sao cho tranh
gay tap nhiém san pham.

3.9. Nha xwéng phai c6 du hé théng chiéu sang,, va dwoc théng gié phu hop cho thao tac bén trong.

3.10. Hé thdng 6ng dén, mang deén, diém thong gio va cac dich vu ky thuat khac trong khu san xuét phai
dworc lap dat sao cho tranh 16i 1dm khéng vé sinh dwgc va nén chay bén ngoai khu vwc pha che.

3.11. Khu phong thi nghiém nén d&t & noi cach biét khai khu san xuét.

3.12. Khu virc bao quan phai co dién tich da lon va co hé thdng chiéu sang phu hop, can dwoc bo tri va
trang bi sao cho c6 thé dam bao kho rao, sach sé va sap xép c6 trat tw cho san pham, nguyén vat liéu.

3.12.1. Khu vic nay phai ddm bao co su tach biét dbi vai nguyén vat liéu va thanh pham biét trie. Can c6
khu vuc riéng va dac biét dé bdo quan cac chat dé chay nd, cac chat doc tinh cao, nguyén vat liéu va san
ph&m bi loai va bi thu hdi va hang bi tra lai.

3.12.2. Khi can phai co diéu kién bdo quan dac biét, vi du nhw vé nhiét 6, dd 4m va an ninh, thi phai dap
trng dwgc nhirng diéu kién dé.

3.12.3. Viéc bd tri trong kho phéi cho phép tach biét cac nhan méac va bao bi da in khac nhau dé tranh 1an
16n.

4. Trang thiét bi
Trang thiét bi cAn duwoc thiét ké va bb tri hop Iy cho viéc san xuét.
4.1. Thiét ké va |ép dat

4.1.1. Bé mat trang thiét bj tiép xuc trwc tiép v&i nguyén vat liéu trong qua trinh pha ché khong dwoc co
phan (rng hodc hap phu cac nguyén vat liéu dé.

4.1.2. Trang thiét bji khéng duoc gay anh hwdng bt loi toi chét lwvong san phdm ro ri van, chay dau, do
dieu chinh hodac thay thé phu tung khéng phu hop.

4.1.3. Trang thiét bi phai dé& lam vé sinh
4.1.4. Thiét bi st dung cho cac vat liéu dé chay phai lam ti vat liéu chéng nd.
4.2. Lap dat va vi tri lap dat

4.2.1. Thiét bi can dwoc b tri hop ly dé tranh can tré gay nghén 16i di va dwoc dan nhan thich hop dé
dam bao san pham khong bi tron 1an hodc nham véi nhau.

4.2.2. Cac dwong dng nwéc, hoi nwde va 6ng non khé hodc chdn khung néu dwoc Iap dat phai dam bao
dé tiép can trong qua trinh hoat déng. Cac dwdng 6ng nay can dwgc dan nhan ré rang.

4.2.3. Cac hé thdng trer gitip nhw hé thdng dun nong, théng hoi, diéu hoa, nwédc (nwéc udng dwgc, nuéce
tinh khiét, nwoc cat), hoi nuéc, khé non va khé (vi du nito) can dam bao hoat dong ding chirc nang thiet
ké va dvoc dan nhan rd rang.

4.3. Bao tri
Céc trang thiét bj can, do, kiém nghiém va theo déi phai dwgc bdo dwdng va hiéu chuén thuong xuyén.
Ho so phai dwoc lwu lai.
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5. Vé sinh va diéu kién vé sinh

Céac bién phap vé sinh va quy dinh vé vé sinh dé tranh gay tap nhiém trong san xuét. Chang phai duoc
bdo dam thwc hién déi nhan vién, nha xwdng, trang thiét bi/ may moc, nguyén vat liéu san xuat va bao b.
5.1. Nhéan vién

5.1.1 Nhan vién phai co strc khoé tét @& dam bao thic hién cong viéc dwgc giao. Can tién hanh kiém tra
strc khde dinh ky cho tat ca nhan vién tham gia vao san xuat.

5.1.2 Nhan vién phai thwc hién tét cac bién phap vé sinh ca nhan.

5.1.3 B4t ky nhan vién nao c6 biéu hién 6m dau hay c6 vét thuong hé co kha nang gay anh hwéng bét loi
t&i chat lwong san pham deu khong dugc phép xtr ly nguyén vat liéu, nguyén liéu dong goi, nguyén vat
liéu trong qua trinh s&n xuét va thanh pham.

5.1.4 Can huwdng dan va khuyén khich nhan vién bao cao ngay cho nguoi quan ly truc tiép ctia minh
nhirng tinh trang (may maoc, trang thiét bi hoac nhan sw) ma ho cho la cé thé gay anh huéng béat loi toi
san pham.

5.1.5 Can tranh tiép xdc tryc tiép véi san phdm dé bao vé san pham khdi cac tap nhiém. Nhan vién phai
mac quan ao bao ho lao dong phu hop véi chirc nang san xuat ciia minh.

5.1.6 Cac hoat dong an ubng, hut thuéc, nhai keo..., d an, thirc udng, thudc 14 va nhirng thir khac co thé

gay tap nhiém déu khoéng dwoc phép dwa vao khu vuc san xuét, phong thi nghiém, nha kho va cac khu
vire khac noi ma chung cé thé gay anh hwéng bét loi cho séan pham.

5.1.7 Moi r]han vién ¢6 nhiém vu vao khu virc sén xuét déu phai thwe hién cac bién phap vé sinh ca nhan
va mac quan ao bao ho.

5.2 Nha xuwéng

5.2.1 Can c6 du khu vue rira va vé sinh duoc théng khi tét cho nhan vién, va phai tach biét véi khu san
xuat.

5.2.2 Can c6 khu vuc cét gilr quan o va tai san cla nhan vién véi cac ngdn c6 khoa va can dwoc bb tri &
vi tri thich hop.

5.2.3 Chéat thai can dwoc thu gom thuong xuyén vao cac thung phé thai dé dwa dén diém thu nhan ngoai
khu vwe san xuat.

5.2.4 Cac chét diét chudt, con trung, nadm méc va cac vat liéu vé sinh khéng dwoc gay tap nhiém cho
trang thiet bi san xuat, nguyén vat liéu, bao bi déng goi, nguyén vat liéu trong qua trinh san xuat va thanh
pham.

5.3 Trang thiét bi va may méc
5.3.1 Trang thiét bj va dung cu can duoc gilr sach sé.

5.3.2 Nén str dung bién phap hut bui hodc lam vé sinh w6t. Khi nén va chéi quét phai dwoc st dung mét
cach than trong hodc tranh st dung néu co thé v& cac bién phap nay lam tang nguy co tap nhiém cho
san pham.

5.3.3 Can thuc hién theo ding cac quy trinh thao tac chuan trong lam vé sinh va tay tring céc thiét bi may
méc chd yéu.

6 San xuét
6.1 Nguyén vat liéu dau vao
6.1.1 Nuéc

Nudc la nguyén liéu can duwoc quan tam dac biét vG day la mot nguyén liéu quan trong. Thiét bi san xuét
nwéc va hé théng cap nwédc phai ddm bao cung cip nwdc cé chat lwong. Hé théng cap nwdc can dwoc
lam vé sinh theo quy trinh dwoc xay dwng ky cang.

Céac tiéu chuan hoa hoc va vi sinh cua nwdc st dung trong qua trinh san xuét phai dwoc theo dbi thwong
xuyén theo quy trinh bang van ban, bat ky mét dau hiéu bat thwdng nao ciling phai cé bién phap khac
phuc Kip thoi.

Viéc Iwa chon phuong phap xt ly nuéc nhw khi ion, cét hay loc phu thudc vao yéu cau san phadm. Hé
thdng chiva va cap nwéc can dwoc bao tri thwdrng xuyén.
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6.1.2 Kiém tra nguyyén, vat liéu

Moi dot giao nguyén liéu, bao bi dong goi can dwoc kiém tra va xac minh la chungdat tiéu chuén chéat
lwong do6 dé ra va coé thé theo dbi tiep dwoc khi ching da thanh san pham.

M&u nguyén liéu ban dau can dugc kiém tra vé hinh thirc theo tiéu chuan k¥ thuat trwéc khi xuét cho
phép SL’J” dung. Nguyén ligéu can dwgc dan nhan r6 rang. Tat cé hang hoéa nguyén vat liéu déu phai sach
sé va kiém tra d@m bao chung cé bao bi bao vé dé ddm bao khong bi ro ri, bi thing hodc bi hé.

6.1.3 Nguyén vat liéu bi loai

Nhirng 16 nguyén vat liéu mdi nhan khong dat tiéu chuan can dwoc dwa vao khu vic riéng va x ly theo
quy trinh thao tac chuan.

6.2 Hé thdng danh sb 16
6.2.1 M&i thanh pham phai danh sb san xuat dé ddm bao truy ngwoc lai lai lich s&n pham.

6.2.2 Hé théng danh s6 16 can phai dwoc cu thé hoa cho san phdm cu thé va s6 16 khong dwoc Iap lai
trong cung mot san pham dé tranh nham lan.

6.2.3 Khi c6 thé, sb 16 nén dwoc in trén bao bi truc tiép va bao bi ngoai ctia sdn pham.
6.2.4 Ho6 so theo dbi danh sb 16 dwoc lwu.
6.3 Can do san pham

6.3.1 Cérj do phai dwoc thwe hién & nhitng khu vwc san xuét cu thé, st dung dung cu can do d6 dwoc
hiéu chuan.

6.3.2 Céac hoat dong can do dé thwc hién can dworc ghi lai va tai kiém tra.
6.4 Quy trinh san xuét

6.4.1 Tt ca nguyén liéu dwoc sir dung déu phai dwoc duyét cho san xuét theo dung tiéu chuan chat
lwong.

6.4.2 Tt ca cac trinh tw san xuét phai dwoc thue hién theo ding cac quy trinh bang van ban.
6.4.3 T4t ca nhirng bién phap kiém tra trong qua trinh san xuét can dwoc thwe hién va ghi chép.

6.4.4 San phém cho ,déng goi can dwoc dan nhan thich hop cho téi khi dwoc phé duyét ctia bo phan
quan ly chat lwgng, néu can.

6.4.5 Can dac biét lwu y dén van dé nhiém chéo & tat ca cac cdng doan trong qué trinh san xuét.
6.5 San pham kho

Can dac biét Ity y khi xt ly cac nguyén vat liéu va cac san pham kho. Néu c6 thé, nén sir dung hé théng
gir bui, hé thong hat chan khdng trung tdm hodc cac bién phap phu hop khéac.

6.6 S&n pham wot

6.6.1 Chét 16ng, kem, san phdm dang stra can dwoc san xuét sao cho san pham khung bi nhiém vi sinh
vat va cac loai tap nhiém khac.

6.6.2 Nén sr dung hé thdng san xuét va chuyén tiép khép kin.

6.6.3 Khi st dung hé thdng duong 6ng dan dé chuyén nguyén vat liéu va ban thanh pham cho dong goi,
can lwu y dé viéc vé sinh hé thong dé dang.

6.7 Dan nhan va dong goéi

6.7.1 Day truyén dong goi can duoc kiém tra dam bao thong subt trude khi duwa vao hoat dong. Cac trang
thiét bi dong goi can phai sach va dam bao hoat dong theo dung chirc nang. Moi nguyén vat liéu va san
pham dong géi trwdc dé can dwoc loai bd.

6.7.2 Can ldy mau va kiém tra ngau nhién trong qua trinh déng géi va dan nhan.
6.7.3 Cac day truyén dan nhan va déng géi can dwoc dan nhan ré rang tranh I1an [on.

6.7.4 Nhan va vat liéu dong goi thira can duoc tra lai kho va ghi chép lai. Tat ca cac bao bi dong goi bi
loai can dwoc huy bé.

6.8 Thanh pham: Biét tri¥ va van chuyén t&i kho thanh pham.
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6.8.1 Moi thanh phdm can dwoc bd phan quan ly chat lwong kiém tra, duyét trwde khi xuat xuéng.

7 Kiém tra chat lwong

7.1 Gidi thiéu

Kiém tra chét lwong 1a khau quan trong cia GMP. Kiém tra chat lwgng dé bao dam rang san pham my
pham co chat lwgng déng nhat va phu hop véi muc dich sir dung.

7.1.1. Can thiét 1ap mot hé thong kiém tra chét lwvong d& dam bao san phdm c6 chira dyng cac thanh
phan nguyén liéu v&i chat lwgng va khéi lwvgng dé xac dinh, dwgc san xuat trong nhirng diéu kién thich
hop theo dung quy trinh thao tac chuan.

7.1.2. Kiém tra chat lwong bao gébm l4y méau, kiém sodt va kiém nghiém dbi véi nguyén liéu ban dau,
trong qua trinh san xuét, san pham trung gian, thanh pham chd déng géi va thanh pham. Trong trudng
hop can thiét, né con bao gdm cac chwong trinh theo ddi méi trwdng, ra soat hd so 16, chwong trinh lwu
mau, nghién ciru dd 6n dinh, va lwu gil® cac tiéu chuan ddng ctia nguyén liéu ban dau va san pham.

7.2 Taiché

7.2.1. Cac phuong phap tai ché can dwoc danh gia dé dam bao khoéng anh huéng toi chat lvong san
pham.

7.2.2. Can thwc hién thém cac kiém nghiém di véi thanh pham qua tai ché.
7.3. San ph&m bij tra vé

7.3.1 San ph&m b trd vé can dwoc dan nhan phan biét va bdo quan riéng trong mét khu vwc tach biét
hodc ngan cach bang cac hang rao di ddng nhw day hoac bang day .

7.3.2 Moi san pham bij tra vé can dwoc kiém nghiém néu can, bén canh viéc danh gia vé hinh thirc truéc
khi cho xuét dé tai phan phoi.

7.3.3 Céac san pham bi tra vé néu khong dat tiéu chuan k§ thuat ban dau can bi loai.

7.3.4 S&n pham bij trd vé can dwoc xt ly theo cac quy trinh thich hop.

7.3.5 H6 so cla cac san pham bi trd vé can duoc lwu.

8. Ho so tai lieu

8.1. Gidgi thiéu

Hé thdng hd so tai liéu nén bao quat toan bd lai lich ctia méi 16 san phdm, tr nguyén vat liéu dén thanh

thanh phadm. Hé ;hc‘)n‘g nay gén Iy lai cac hoat dong béo tri, bao quan, kiém tra chat lwong, phan phbi
cap mot va cac van dé cu thé khac lién quan den GMP.

8.1.1. Can c6 mot hé thdng kiém tra dé phong st dung céc tai liéu da cii dé dwoc thay thé.

8.1.2. Bét ky 16i nao gay ra hoac phat hién duoc trong mét hé so' can duoc sira lai sao cho khong mét di
s0 liéu ban dau va phan chira lai phai sat véi s6 liéu ban dau, ngudi stra chira phai ky tat va ghi ngay
thang stra.

8.1.3. Khi hd so theo dbi cé kém theo theo tai liéu hwéng dan, cac tai liéu nay can dwoc trinh bay rd rang
tirng bwée.

8.1.4. Hb so tai liéu phai c6 ngay va duoc phép st dung.

8.1.5. Hb so tai liéu can phai dé tiép can cho tat ca nhirng ai c6 lién quan.

8.2. Tiéu chuan k¥ thuat

Tét ca tiéu chudn ky thuat can phai do ngu®i cé thAdm quyén phé duyét.

8.2.1. Tiéu chuan k¥ thuat ctia nguyén liéu ban dau va bao bi déng goi bao gom:
(a) Tén nguyon liéu

(b) M6 ta nguyén liéu

(c) Tiéu chi thtr nghiém va gi¢i han chip nhan

(d) Ban vé ky thuat, néu co

(e) Chu y dac biét, vi du cac diéu kién bao quan va an toan, néu can.
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8.2.2. Tiéu chuan ky thuat ctia san phdm ché dung goi va thanh phdm bao gém:

(a) Tén san pham

(b) M6 ta san phadm

(c) Tinh chét vat ly

(d) Binh lweng héa hoc va/ hodc dinh lwong vi sinh va gidi han chap nhan, néu can thiét.
(e) Cac diéu kién bao quan va chu y vé& an toan, néu can.

8.3. Tai liéu san xuét

8.3.1. Céng thirc gbc

Trong trwéng hop can thiét, cong ty phai trinh cong thive gbc. Tai liéu nay can cé cac théng tin sau:
(a) Tén san pham va ma/sb san pham

(b) Vat liéu dong goi duw kién va diéu kién bao quan.

(c) Danh muc nguyén liéu ban dau dwoc s dung

(d) Danh muc trang thiét bi dwoc st dung

(e) Kiém tra trong qua trinh (IPC) san xuét va dong géi theo cac gidi han tiéu chuan, néu cé.
8.3.2. H6 so 16 san xuét (BMR)

(a) Cac hd so 16 san xuét can dwoc chuén bj cho tirng 16 s&n pham.

(b) M&i hd so 16 san xuét (BMR) can cé cac théng tin sau tin sau:

i. Tén san pham

ii. Cong thuc 16

iii. Tém tat quy trinhsan xuét

iv. S6 16 hodc ma

v. Ngay thang bét dau va két thic qua trinh sdn xuét va déng goi.

vi. Théng tin nhan dang céc trang thiét bi va day truyén chinh hodc vi tri st¢ dung

vii. H5 so' vé sinh trang thiét bi dung trong san xuét

viii. Kiém tra trong qua trinh s&n xuét va déng géi va cac két qua kiém nghiém, nhw d6 pH va két qua theo
doi nhiét dé.

ix. H6 so kiém tra day truyén déng géi trwéc khi dong goi.

x. C4c lan 1y mau duoc thuc hién trong cac cong doan san xuét khac nhau. xi. Két qua kiém tra nhirng
sai sut hoac 16i cu thé.

xii. K&t qua kiém tra san pham d6 dwoc déng géi va dan nhan.
8.3.3. HO so kiém tra chéat lwong

(a) Can lwu lai hd so ghi két qua tirng phép thir, két qua dinh lvong va quyét dinh duyét hay loai nguyén
vat liéu ban dau, san pham trung gian, bén thanh phdm che déng goi va thanh pham.

(b) Nhivrng hd so nay cé thé gdm:
i. Ngay thang kiém nghiém

ii. Binh tinh nguyén vat liéu

iii. Tén nha cung cép

iv. Ngay thang nhan hang

v. S6 16 gbc (néu co)

vi. S6 16

vii. S6 kiém tra chat lwong
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viii.Sé lwgng nhan dwoc ix. Ngay thang 14y mau
x. Két qua kiém tra chét lwong.
9. Thanh tra ndi bd

Cong tac thanh tra ndi bd gdm viéc kiém tra va danh gia moi hoat ddng hodc mot phan hé théng chéat
lwong v&i muc dich cu thé nhdm nang cao chét lwgng sédn phdm. Céng thanh tra ndi bd cé thé do cac
chuyén gia doc lap hay mét ban chuyon tréch do cong ty chi ra thwe hién. Cac dot thanh tra n6i bo nay co
thé dwoc ap dung ddi véi nha cung cip va bén ky két hop ddng néu can thiét. Két thuc thanh tra can dwa
ra bao cao day du.

10. Bdo quan
10.1. Khu viyc bdo quan

10.1.1. Khu vic bdo quan can da rong dé‘béo quan c6 trat ty cac ching loai nguyén vat liéu khac nhau
va san pham, vi du nhw nguyén liéu ban dau, bao bi dong goi, san phdm trung gian, ban thanh pham cho
dong goi va thanh pham, san pham dang biét trir, d6 dwoc duyét, bi loai, bi tra lai hay thu héi.

10.1.2. Khu vic bdo quéan can dwoc thiét ké va 1ap dat ¢& dam bao diéu kién bao quan tét. Khu virc bdo
qué’n phai sach sé, kho rao va duoc bao dwdng tot. Khi can co cac dieu kién bao quan dac biét (nhiét do,
dé am), thi can dam bao dieu kién do va kiem tra, giam sat thwdng xuyén.

10.1.3. Khu virc nhén va xuét hang phai co kha nang bép vé nguyén vat liéu vé’sén phém khong bi anh
hwéng cla thoi tiet. Khu vire tiép nhan can dwoc thiét ké va trang bi may moc dé cé thé lam vé sinh bao
bi cho hang nhan duwgc trwdc khi dwa vao kho bao quan.

10.1.4. Khu virc bao quan biét trir can dwoc phan dinh ré rang.

10.1.5. Trong moi trweng hop cé thé, can cé khu vuc ldy mau nguyén liéu ban dau riéng dé tranh tap
nhiém.

10.1.6. Cac nguyén vat liéu doc hai phai dwoc bdo quan an toan va trong diéu kién an ninh tét.
10.2. Kiém soét va quan ly hang lwu kho
10.2.1. Nhan hang

10.2.1.1. Khi tiép nhan, méi chuyén hang can dwoc kiém tra ddi chiéu vai cac tai liéu lién quan dong thoi
can kiém tra bang mat vé nhan mac, chiing loai va so lwgng hang.

10.2.1.2 ‘Cén kiém tra chat ché cac chuyén hang nhan dwoc dé phat hién nhirng 16i va hw hai cia san
pham. Can Iwu ho so vé méi chuyén hang nhan dwoc.

10.2.1. Kiém soét

10.2.2.1. Can lwu gitr hd so trong do c6 tat cd cac chirng tir nhap va xuét hang.

10.2.2.2. Viéc xuét hang can tuan tha nguyén tac quay vong kho (nhap trwdc - xuét trwde).
10.2.2.3. Khéng duoc lam thay dbi, rach hay thay nhan méac va bao bi san pham.

11. San xuét va kiém nghiém theo hop déng

Céac diéu khoan thoa thuan trong san xuét va kiém nghiém theo hop ddng can dugc xac dinh rd rang,
dugc thébng nhat va giam sat chat ché dé tranh hiéu nham, cé thé dan téi chat lwgng sédn pham hodc quy
trinh san xuét khéng dwoc ddm bao chat lwgng. Can néu cu thé moi khia canh cla céng viéc theo hop
ddng dé& ddm bao san pham cé chét lwgng theo ding tiéu chuan d6 thoa thuan.

Can c6 hop dong bang van ban gitra bén hop déng va bén nhan hop ddng dé phan dinh rd nhiém vu va
trach nhiém cta mdi bén.

12. Khiéu nai s&n phdm

12.1. Can chi dinh mét nhan vién chiu trach nhiém giai quyét cac khiéu nai cua khach hang va quyet dinh
bién phap g|a| quyét. Néu nguoi nay khoéng phai la nguwoi dwoc uy quyén, thi ngwoi dwoc Gy quyén phai
duwoc biét vé moi khiéu nai, viéc diéu tra dbi véi chyng hodc thu héi.

12.2. Can c6 quy trinh béng van ban mé ta cac hoat dong can tién hanh, ké ca viéc quyét dinh thu héi san
ph&m trong trwdng hop c6é thé do 16i s&n pham.
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12.3. Cac y kién khach hang lién quan t6i 16i san phdm can dwoc ghi vao ho so véi day du chi tiét gbc va
phai dwoc diéu tra.

12.4. Néu phat hién hoac nghi ng’ mét 16 hang co 16i san pham can can nhac tién hanh diéu tra toan bo
cac 16 hang khac dé xem chung co bi 16i twong tw hay khong. Bac biét, phai diéu tra nhirng 16 c6 chira
san pham tai ché tlr cac 16 sai hong.

12.5. Khi can thiét, sau khi diéu tra, tham dinh khiéu nai cda khach hang, can tién hanh cac bién phap tiép
theo, ké ca thu h6i sadn pham.

12.6. Moi quyét dinh va bién phap duoc thuc hién do cb khiéu nai can duoc ghi vao hé so va co tham
chiéu dén ho so 16 twong &ng.

12.7. HG so vé khiéu nai san phdm can dwgc kiém tra thwong xuyon dé phat hién nhirng dau hiéu 16i dac
biét hodc bi Iap lai va c6 thé can nhac thu hdi san phadm d6 lwu hanh.

12.8. Céan théng bao cho co quan c6 tham quyen néu mot nha san xuét dang can nhéc bién phap xt ly
trong trwedng hop cé thé cé 16i sén xuét hodc san phdm kém pham chét c6 thé dan téi cac van dé an toan
nghiém trong khac.

13. Thu hdi san pham

Can c6 mét hé théng thu héi cac san pham lwu hanh trén thi treong néu phat hién hodc nghi ngd san
pham co I6i.

13.1. Can chi dinh mot nhan sy chiu trach nhiém tién hanh va diéu phdi viéc thu hdi san phdm, va can co

d nhan vién can thiét d& dam bao moi khia canh can thiét ciia hoat dong thu héi tuy thuéc vao mirc do
khan cép cua Iénh thu hdi.

13.2. Can c6 quy trinh bang van ban cho viéc thu hdi san pham va phai duoc ra soat thuwong xuyén. Cac
hoat déng thu hdi san pham phai dam bao trién khai nhanh chung.

13.3. H6 so phan phéi ban dau phai dwoc trinh sén sang cho nguoi chiu trach nhiém thu hoi san pham,
va nhirng ho so nay phai cé day du thong tin vé cac nha phan phoi.

13.4. Tién do cta qua trinh thu hoi can dwoc ghi vao ho so va phai cé mét bao céo cudi cung, trong do co
doi chieu gilra s6 lwgng hang xuat ra va hang thu hoi vée.

13.5. Can thdm dinh hiéu qua cla quy trinh thu hdi mét cach thwdng xuyén.

13.6. Can thiét 1ap mot hwéng dan béng van ban nhdm bao dadm nhirng san pham thu hdi dwoc bdo quan
an toan & khu vure riéng trong khi chd quyét dinh chinh thire.

14. Giai thich thuat ngiv:
14.1 L6

M6t lvgng san phdm my§ phdm bat ky dwoc san xuét trong mét chu trinh san xuét, ching dong nhét vé
chat lwvgng va dac tinh.

14.2 S6 16

Viéc dat s6 va/hoac la chr hoac 1a két hop ca sb va chir cho phép nhan dang vé toan bd lai lich cta 16
san pham, vé kiém tra chat lwong va phan phdi san pham.

14.3. Ban thanh pham che déng goi

La san phdm da dwoc pha ché va con phai trai qua quéa trinh déng géi trwdc khi tré thanh mét thanh
pham.

14.4 Hiéu chuan

Su két hop gitra kiém tra mot thiét bi va diéu chinh né vé trong khodng gi¢i han d6 chinh xac theo tiéu
chuén quy dinh.

14.5 Ngay san xuét

Ngay san xuét ctia mot 16 s&n pham.

14.6 HO so, tai liéu

T4t ca cac quy trinh, hwong dan bang van ban va cac ho so lién quan dén san xuét va kiém tra chat
lwong sén pham.
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14.7 S&n pham.

B4t civ mot chét hodc ché phdm nao du kién str dung hay c6 kha nang st dung hay dwoc cho la dé st
dung hay dwoc chi dinh la cé kha nang s dung cho viéc lam sach, cai thién, lam thay doi hoac lam dep
cho da, t6c va rang.

14.8 Thanh phdm
M6t s&n phdm phai trai qua tat cd cac bwédc clia quy trinh san xuét.
14.9 Kiém tra trong qua trinh san xuét

Céc bién phap kiém tra hodc phép thir duoc thwe hién trong qua trinh san xuat mot san phém bao gébm
ca viéc kiém tra va phép thtr vé méi trwong va trang thiét bi nhdm bdo dam san pham cudi cung dat tiéu
chudn chét lwong.

14.10 San pham trung gian

B4t ctr chat nao da dwoc ché bién hodc hén hop cac chat da trai qua mot hoac nhiéu cong doan clia qua
trinh san xuat dé tré thanh mét sadn pham chd dong goi.

14.11 San xuat hoac tién trinh san xuét

La mét loat cac hoat dong dé san xuét ra mot san phdm bao gbm viéc san xuét, kiém tra chat lvong san
pham, ké tir mua nguyén liéu ban dau thong qua qua trinh ché bién cho den dong goi va xuat thanh pham
ra phan phoi.

14.12. PoNg goi
Mét phan clia chu trinh san xuét dwoc ap dung cho sé&n phdm ché déng goéi dé ra thanh pham.

14.13 Bao bi déng goi

Bét cr vat liéu nao dwoc st dung dé dong géi mot ban thanh phdm dé ra thanh pham.

14.14 Pha ché

Ph;ém cla quy trinh san xuét bat dau tlr viéc can nguyén liéu ban dau cho téi khi thu dwoc ban thanh
pham chd dong goi.

14.15 Hoat dong san xuat

Tét ca cac thao tac bat dau tir qua trinh pha ché cho t&i dong goi dé thu dwo'c mot thanh pham.

14.16 Kiém tra chét lwong

Tét ca cac bién phap dwoc ap dung trong sudt qua trinh san xuat nham dam bao dau ra dong nhat cua
san pham phu hop véi tieu chuan ky thuat da xac lap.

14.17 Biét trir

Tinh trang nguyén liéu hoac la san phdm duoc cach ly co hoc hodc béng hé théng khac trong khi che
quyét dinh loai bd hodc dwa vao san xuat, déong goi hoac phan phoi.

14.18 Nguyén liéu

Bét ct thanh phan nao dwoc st dung trong coéng thirc ctia mot sdn phdm m§ pham.

14.19. Bi loai

Tinh trang nguyén liéu hoac san phadm khéng duoc cho phép s dung trong qua trinh san xuét, déng goi
va phan phoi.

14.20 Duyét xuat

La tinh trang nguyén liéu hoac san phadm dwoc cho phép st dung trong qué trinh san xuét, déng géi hodc
phan phdi.

14.21 San pham bij tra lai
Thanh pham bi gl tré lai cho nha san xuét
14.22 Bién phap vé sinh.

La viéc kiém tra vé sinh trong khu vic nha may, dbi véi cong nhan vién, trang thiét bi va nguyén vat liéu.
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14.23 Tiéu chuan cla nguyén liéu.

M6t ban miéu ta nguyén liéu ban dau hozc thanh phdm vé cac dac tinh hoa hoc, vat Iy va sinh hoc, néu
ap dung. Mét tiéu chuan théng thwong bao gom cac muc mo ta va s0 liéu néu ra tiéu chuan cling nhu s
sai léch chap nhan dwoc

14.24 Nguyeén liéu ban dau

Nguyén liéu va bao bi déng géi dwoc siv dung trong s@n xuét.

15. Tai liéu tham khao

15.1. Thwec hanh tét san xuét dwoc phdm. T chirc Y té Thé gi¢i (WHO) - Bao céo k¥ thuat s6 823.1992.

15.2. Thwc hanh tét bdo quan thuéc, ISBN 983-9870-14-9, National Pharmaceutical Control Bureau,
Malaysia. 1st Edition, 1/1995

15.3. Thuc hanh tét san xudt my pham, COLIPA - The European Cosmetics Toiletry and Perfumery
Association, 7/1994.

15.4. Ma hoa clia Australia vé Thyc hanh tot san xut d6i voi hang hoa tri liéu - cac san phdm chéng
nang, Therapeutic Goods Administration (TGA). Australia, 2/1994

15.5. Hwéng dan thwe hanh tét san xuét thudc Y hoc cb truyén, National Pharmaceutical Control Bureau,
Malaysia, 1st Edition , 1999

FILE DUQ'C PiNH KEM THEO VAN BAN

&

Phu luc

a1 Glay phép Hoat dong/San xuét hodc Gidy chirng nhan Xuét x(» phai néi ré co' s& san xuét dap tng duoc nhirng yéu cau cua
quoc gia ve vé sinh, an toan va chét lwgng. Tuyén bo nay dwoc thuc hién trén tinh than cudi ciing la Hwéng dan ASEAN vé
GMP dbi v&i My phdm cuia sé |a tai liéu tham khao vé tiéu chuan trong san xuét & cac nwédc ASEAN véi 16 trinh thuc hién nhw da
thoa thuan gitra cac Quéc gia Thanh vién
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