BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: /2026/TT-BYT Ha Noi, ngay ... thang ... nam 2026

DU THAO

‘ THONG TU ‘
Quy-dinh vé quan ly rii ro, chi ti¢u an toan, ho so ky thuat va
kiém nghiém sin pham my pham

Can cir Ludt Té chire Chinh phii s6 63/2025/0H15;

Can cir Ludt Gid so 16/2023/QH15;

Can cir Nghi dinh 56 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phi quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire ciia BY Y té;

Can cir Nghi dinh 56 .../2026/ND-CP ngay ... thang ... ndm 2026 ciia Chinh phii
quy dinh vé quan Iy my i pham;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc,

Bé truong B Y té ban hanh Théng tu quy dinh vé qudn 1y riii ro, chi tiéu an
toan, ho so ky thudt va kiém nghiém san pham my pham.

CHUONG I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh cac ndi dung sau:

1. Tiéu chi dinh lugng phén loai rui ro my pham; quy trinh diéu chinh Danh
muc san pham my pham thudc nhom rui ro A, B, C ap mad s6 hang hoa (mé HS); tiéu
chuan k§y thuat dur liéu s6 va 16 trinh ap dung bit budc vé truy xut ngudn goc sd
thong qua cau tric HO chiéu s6 san pham (DPP).

2. Chi tiét danh muc chi tiéu an toan bat budc, phuong phap soat xét hd so ki
thuat va trinh ty k¥ thudt xtr ly doi vé1 san pham my pham vi pham chat lugng.

3. Huéng dan danh gia tai liéu trich xuat, Hb so thong tin san pham (PIF) va co
ché thtra nhan két qua danh gia k¥ thuat tir cac t6 chirc chuyén mon doc 1ap.

4. Khung chuong trinh dao tao danh gia an toan my pham (SA), tiéu chi xac
dinh van bang, ching chi quoc té€ dugc thira nhan va 1§ trinh 4p dung theo nhom
nguy co.

5. Tiéu chuan, diéu kién va trinh tu cap nhat co so kiém nghiém phuc vu quan
1y nha nudc; quy trinh k¥ thuat lay mau, phuong phap thu, thu tyc giai quyet tranh

chap két qua, dinh murc kinh té - k¥ thuat dich vu kiém nghiém my pham va quy
trinh k¥ thuat thu hoi, tiéu hily san pham m§ pham vi pham.

Piéu 2. Poi twong ap dung



Thong tu ndy ap dung dbi vai:

1. Co quan quan ly nha nudc vé my pham: Cyc Quan Iy Duoc, S¢'Y té cac tinh,
thanh pho truc thudc Trung vwong.

2. T6 chtic, cd nhan chiu trach nhi¢m dua san pham my pham ra thi truong (bao
gom co s¢ san xuat trong nudc va co s¢ nhap khau).

3. Co s& kiém nghiém my pham bao gom céc Vién ki€ém nghi¢ém nha nudc,
Trung tam kiém nghi€m tinh, cac phong thtr nghiém ddc 1ap trong nudc duoc chi
dinh va cac co'sd kiém nghiém nudc ngoai dugc thira nhan két qua.

4. T6 chtrc chuyén mon doc 1ap danh gia k¥ thuat hd so va cac co s thuc hién
dao tao chuyén gia danh gid an toan my pham.

5.Co quan phdi hop kiém tra chuyén nganh va luu théng: Co quan Hai quan,
Co quan Quan ly thi truong.

) 7 _ CHUONGII ,
PHAN LOAI RUI RO VA TIEU CHUAN DU LIEU SO (DPP)

Pi¢u 3. Danh muc dinh danh loai hinh mj pham theo mirc 6 nguy co va
ma HS

1. Ban hanh kém theo Thong tu nay Phu luc I - Danh muc dinh danh cac loai
hinh my pham phan loai theo mirc do nguy co bao gdm Nhém A (nguy co cao),
Nhom B (nguy co trung binh), Nhom C (nguy co thip) va ma s6 hang hoa (ma HS)
tuong ung.

2. Quy dinh ap dung d6i v6i san pham my pham chua duoc dinh danh va san
pham danh cho tré em:

a) Boi v6i san pham my pham chua duoc dinh danh hodc chua c6 tén trong
Danh muc tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay, ap dung bién phap quan ly
rui ro theo quy dinh d61 véi Nhom B.

Trudng hop san pham duogc san xuét tai co s& dap ung tidu chuan Thyuc hanh
t6t san xuat my pham (CGMP) va khong c6 vi pham chét luong trong thoi han 12
thang gan nhét quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Diéu 27 Nghi dinh thi duoc ap dung bién
phap quan 1y rii ro theo quy dinh ddi véi Nhom C; quy dinh diéu chinh giam mirc
d6 quan 1y rai ro nay khong ap dung ddi véi san phdm my pham danh cho tré em
dudi 03 tudi;

b) Viéc ap dung bién phap kiém tra, giam sat chuyén nganh dya trén Danh muc
rii ro phai can ctr vao cac thanh phan dir liéu sin co trong Ho so thong tin san pham
(PIF) ctia co s6 cong bd; khong 1am phat sinh thém thanh phan hé so va thi tuc hanh
chinh di véi to chirc, c4 nhan.

3. Ra soat, diéu chinh Danh muc dinh danh loai hinh my pham theo muc do
nguy co:

a) Danh muc tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay dugc sta d6i, bd
sung dua trén cdc can cu: Van ban cap nhat stra do1 Phy luc chat cam, chat c6 quy



dinh gidi han ndng do, ham luong cua Hiép dinh my pham ASEAN (ACD); thong
tin canh bao an toan my pham cia cac co quan quan Iy qudc té; dit liéu tong hop vé
bién cb bat loi nghiém trong (ADR) va lich str vi pham chét luong cua co sé san
xuat, kinh doanh my pham trong thoi han 24 thang;

b) Pinh ky trudc ngay 31 thang 12 hang nim hoic ngay sau khi Hiép dinh my
pham ASEAN (ACD) cong b stra d6i cac Phu luc chat ki thuat, Cuc Quan Iy Duoc
tong hop dir lidu quy dinh tai diém a khoan nay, trinh Bo truéng Bo Y té ban hanh
van ban stra doi, bd sung Phu lyc I; chu ky ra soat khong qué 24 thang.

Piéu 4. Lap ké hoach ldy miu giam st va trinh ty kiém soat trong diém

1. Viéc xay dung ké hoach lay mau giam sat chat luong my pham luu thong
hang nam cin ctr vao phan loai nhém nguy co tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong
tu nay. Ty 1é co cdu phan bd mau kiém nghiém trong ké hoach giam sat hang nim
duogc xac dinh dinh luong nhu sau: Nhém A chiém tdi thiéu 60% téng s6 mau; Nhom
B khong qua 30% tong sé6 mau; Nhom C ap dung ty 18 con lai theo phan tich xéac
suat riii ro.

Truong hop két qua kiém tra thyc té Ho so thong tin san pham (PIF) ching
minh san pham dat chi s bién d6 an toan (MoS > 100) va luong phoi nhlem h¢
thong (SED) thap, co quan quan 1y nha nudc ghi nhan va diéu chinh giam tan suét
kiém tra cho ky tiép theo.

2. Trinh ty &p dung ddi vai co sé thude dién kiém soat trong diém:

a) Trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay ban hanh két luan kiém tra hozic
nhan dugc van ban xac dinh hanh vi vi pham, Cuc Quan 1y Dugc ban hanh Quyét
dinh dua co s¢ vao Danh muc ki€m sodt trong diém, tu dong chuyén trang thai kiém
soat trén He thong co s& dit liéu vé my pham va cong khai dit li€u truc tuyén;

b) Trong thoi gian giam sat tang cuodng, co s& co trach nhiém cép nhét truc

tuyen két qua kiém nghiém cua tung 16 san pham 1én Hé thong co s& dit liéu vé my
pham trudc khi dua san pham ra luu thong trén thi truong;

¢) Co s6 tu dong ra khoi Danh muc kiém soat trong diém va dimg ché do kiém
nghiém bt budc khi hét thoi han ghi trong Quyét dinh néu thyc hién day du viéc cip
nhat dir liéu kiém nghiém dat yéu cau chat lugng va khong phat sinh hanh vi vi pham
trong subt thoi gian giam sat.

Piéu 5. Tiéu chuin k§y thuit dir liéu sé va Ho chiéu so san pham (DPP)
L CAu trtc cAu thanh dir liéu ctia HO chiéu s san phé{n (DPP) ap dung bt budc
do61 voi Nhom rui ro A phai st dung dinh dang ma phan héi nhanh (QR Code) dong
hodc ma vach hai chiéu (Datamatrix) dap ung tiéu chuan ky thuat GSI, cho phép
thiét bi di dong quét va truy xuat dir liéu truc tuyén.
2. Cac trudng dir liéu s6 bat budc tich hgp trong cau triic DPP bao gom:
a) M4 dinh danh san pham toan cau (GTIN);

b) S6 quan 1y my pham do co quan c6 thadm quyén cap;
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¢) Mi s6 dinh danh co s& san xudt dap ung tiéu chuén san xuat theo quy dinh;
d) S 16 san xuat, ngay san xuat va han st dung;
d) M3 sb dinh danh-cta chuyén gia ky Béo cdo danh gia an toan (SA Report);

~ ¢) Duong lién 1§ét (URL) két ndi truc tiép voi Heé théng co so dit lidu vé my
pham ctia BQ Y t€ dé xac thuc trang thai phép 1y ciia san pham.

., ____ CHUONGI
CHI TIEU AN TOAN VA PANH GIA HO SO KY THUAT (PIF)

Piéu 6. Danh muc chi tiéu an toan bit budc ddi véi san pham my pham

~ 1..Gi61 han vi sinh vét va phuong phap thu dbi véi timg nhom san pham my
pham tuén thu theo quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, bao
gom:

2 Déi voi san Qhém danh cho tré em dudi 03 tudi, san pham tiép xuc voi ving
mat va niém mac: Tong s6 vi sinh vat hi€u khi song phat hién dugc khong vuot qua
5 x 101 CFU/g hodc 5 x 10"l CFU/ml;

b) Pdi v&i cac san pham my pham khac: Khong vuot qua 1003 CFU/g hoac
103 CFU/ml;

¢) Khong dugc c6 mit cic vi khudn gdy bénh bao gom: Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans trong 0,1 g hoac 0,1 ml mau
thr.

~ 2.Gioi han kim loai nang tap chat phat sinh ty nhién va phuong phap thir bang

thiét bi phan tich chuyén ‘dl_mg tuan thu theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem
theo Thong tu nay, bao gém:

a) Chi (Pb): Khong vuot qua 20 mg/kg (20 ppm);

b) Asen (As): Khong vugt qué 5 mg/kg (5 ppm);

c¢) Thuy ngan (Hg): Khong vuot qua 1 mg/kg (1 ppm).

3. Quan ly thanh phr:fm hoéa chét thudc cac Phu luc Hi¢p dinh m¥y phém ASEAN
(ACD):

Céac chét cAm, chét co quy dinh gidi han néng do, ham luong, chit mau, chét
bao quan va cht loc tia tir ngoai 4p dung trong cong thirc san phdm my pham phai
tuan tha theo dung ndi dung cac Phu luc k¥ thuat hién hanh cua Hi¢p dinh my phém
ASEAN (ACD) do Cuc Quan ly Dugc cap nhat, cong bd dinh ky trén Cé)ng thong
tin dién tur.

Piéu 7. Phwong phép k¥ thuit xac dinh lwong phoi nhiém hé thong (SED)
va bién d¢ an toan (MoS) ciia sin phAm my phim

1. Viéc x4c dinh chi s6 an toan cta cac thanh phan trong cong thirc san pham
my pham phuc vu 1ap HO so thong tin sdn pham (PIF) va cong tac thanh tra, ki€ém
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tra chét lugng dugc thyc hién dinh lugng theo cac phuong phap toan hoc va huong
dan chi tiét tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Luong phoi nhiém hé thdng (SED, tinh bang mg/kg thé trong/ngay) dugc
xac dinh theo cong thuc:

SED = Ax C Dabs
~ 100 * 100

Trong do: ‘A (mg/kg thé trong/ngdy) 1a lugng san pham my pham nén phoi
nhiém vao co the hang ngay tinh trén mot kilogam thé trong, dugc xac dinh theo
hudng dan tan suat phoi nhiém chuan cua Hi¢p dinh my pham ASEAN (ACD); C
(%) 14 ndng do6 cua tung thanh phan, hoat chét {trong cong thirc san pham my pham;
Dabs (%) 1a ty 1& hap thu qua da cua thanh phan chat (truong hop khong cé dir liu
thuc nghi€m, ap dung gia tri Dabs mac dinh 1a 100%).

3. Bién d6 an toan (MoS) cua timg thanh phan trong cong thirc san pham dugc
xdc dinh theo cong thtrc:

NOAEL
SED

Trong d6: NOAEL (mg/kg thé trong/ngay) 1a lidu khong gy tac hai ning ne
nhat quan sat dugc cua thanh phan chat, dugc tra ctru tir dir liéu doc chét hoc quoc
té do B Y té cong nhan; SED (mg/kg thé trong/ngay) 1a lugng phoi nhiém hé thong
da duge xéc dinh tai khoan 1 Piéu nay.

MoS =

4. Tiéu chuan chap thuan k¥ thuat: San pham my pham dugc danh gia dat yéu
cau an toan khi tat ca cac thanh phan hoa chét trong cong thire ¢ chi sé (MoS >100),
trir cac truong hop hoat chat dic thu co gidi han quy dinh riéng tai cac Phu luc cua
Hiép dinh my pham ASEAN (ACD).

Pi¢u 8. Hwéng din phwong phap kiém tra ddi chiéu tai liéu tir xa va thira
nhan két qua cia to chirc chuyén mon doc 1ap

1. Viéc kiém tra tai liéu tir xa ddi voi céc tai liéu trich xuét tir HO so thong tin
san pham (PIF) dugc thuc hién theo phuong phap doi chiéu, xac thyc thong tin s
hoa. Chuyén vién kiém tra c6 trach nhi¢m thuc hién doéi chi€u theo ding danh muc
cac ndi dung tai Bang kiém quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu
nay.

2. Noi dung kiém tra d6i chiéu chi tiét bao gom:

a) Ddi chiéu tinh dong nhat vé danh phap quéc té (Tén INCI), néng d6 phan
trdm va vai trd cta cc thanh phan héa chat ghi tai Bao cdo danh gia an toan voi
thong tin cong thure trong dit liu hé thong, d6i chiéu thong tin vin bang cua ngudi
ky bao c4o véi danh myc nganh nghé chuyén mén quy dinh;

b) D6i chiéu thong tin vé so 16, ngay san xuat trén Phiéu phan tich (CoA) véi
dwr liéu xuat xudng; doi chi€u cac két qua dinh lugng vi sinh vat, kim loai nang trén
CoA véi cac ngudng gidi han ki thuét bat budc;



¢) Déi chiéu ndi dung coéng dung, tinh niang, huéng dan sir dung ghi trén nhéan
san pham va tai liéu tom tit bang chtirng khoa hoc véi pham vi dinh nghia san phim
my pham.

3. Co ché thira nhan két qua tir cac to chirc chuyén mon doc lap trong kiém tra
tai liéu tur xa:

a) Két qua danh gia an toan san pham my pham hoic Phleu phén tich chét luong
(CoA) do cac t6 chirc chuyén mon doc 1ap trong nude va qubc té thuc hién duge Cuc
Quan Iy Duoc xem xét, cong bd thira nhan trén co so nang luc chuyén mon dat chuan
qudc té va dap mg cac quy chuan k¥ thuét twong thich v6i Hiép dinh my pham
ASEAN (ACD);

b) Trong qué trinh thyc hién kiém tra tai liéu tir xa, doi voi cac san pham my
pham ¢6 tai lidu trich xuat duoc cap boi cac to chirc chuyén mén doc 1ap thudc danh
sach dugc thira nhan quy dinh tai diém a khoan nay, co quan quan ly nha nudc sur
dung truc tiép két qua nay dé két luan noi dung ddi chiéu twong tng tai Bang kiém
Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Pbi véi cac ddi tuong kiém tra trong diém, trudng hop co s¢ cung cip duogc
két qua danh gia an toan san pham my pham hodc Phiéu phan tich chat luong (CoA)
tir t6 chirc chuyén mon doc 1ap dugc thira nhén, co quan quéan ly nha nude ap dung
quy trinh ddi chiéu nhanh dir liéu dién tir dé ban hanh thong bao két qua kiém tra tai
li¢u tur xa theo thoi han quy dinh;

d) Cuc Quan 1y Dugc thyc hién ra soat dinh ky va rat tén khéi danh sach cong
b thira nhan ddi véi cac to chire chuyén mén doc 1ap phat sinh truong hop két qua
danh gia, kiém nghiém khong chinh xac hodc c6 su sai 1éch thong tin trong qué trinh
hau kiém.
CHUONG IV
PAO TAO VA CHUNG CHI PANH GIA AN TOAN (SA)

Pi¢u 9. Khung chwong trinh dao tao chuyén gia danh gia an toan my pham

Co s¢ dao tao dap ung diéu kién theo quy dinh c6 trach nhi¢m xay dung ciu
truc chuong trinh va to6 churc dao tao chuyén gia danh gia an toan san pham my pham
vai thot lugng to1 thiéu 1a 60 ti€t, bao gom céac khoi kién thure k¥ thuat sau:

1. Khéi ly thuyét doc chat hoc hé thdng va cac phuong phap luan bd sung:

a) Nguyén 1y xac dinh, tra ciru va thAm dinh cac chi sf> doc tinh, ngudng liéu
khong gy tac hai va ddc tinh ly hoa cua thanh phan hoa chat;

b) Cac phuong phap tiép can trong danh gia doc chat hoc, bao gdm md hinh du
doan céu tric, ngudng canh bao doc chat ddi voi chat thiéu dit liéu thuc nghiém va
cac xu huéng cong ngh¢ doc chat hoc thay thé khong thir nghiém trén dong vat phu
hop v61 hudng dan quoc té.

2. Khdi danh gia phoi nhiém m§ pham:

Nguyén ly va phuong phap toan hoc xac dinh luong tiép xuc hé thong hang
ngay dua trén thong sé dinh luong vé lugng san pham tiép xuc co thé hing ngay,



néglg do thanh phan va ty 18 hap thu qua cac con dudng phoi nhiém sinh hoc cta san
pham my pham.

3.Khéi thuc hanh tinh toan va thiét 14p Bao céo danh gia an toan:

) Phuong phap xac dinh bién d¢ an toan, danh gia rui ro cho tung thanh phan
cau thanh va bién phap xtr ly doi véi céc hoat chat c6 gidgi han quy dinh riéng;

b) Huéng din thiét lap ciu trac, ndi dung Béo céo danh gia an toan san pham
hoan chinh theo quy chuan k§ thuat cua Hi¢p dinh my pham ASEAN (ACD) va cac
huéng dan danh gia an toan qudc té cap nhat.

Pi¢u 10. Tiéu chi xac dinh vin bang, chirng chi va hd so ning luc quéc té
dugc thira nhan

BOY té cong b thira nhan ning lyc cua chuyén gia danh gia an toan san pham
m¥ pham qudc té va chuyén gia thudc co so san xuat nudc ngoai khi dap mg mot
trong cac ti€u chi sau:

1. C6 ching chi hoan thanh khoa dao tao chuyén gia danh gia an toan my phém
hodc chimg nhan chuyén gia doc chat hoc hop phap duge cap boi cac hoi doc chat
hoc chuyén nganh, cac co so dao tao dai hoc hodc t6 chue quéc té thudc cac quoc
gia 13 thanh vién sang 1ap Hiép hoi hai hoa qubc té vé thu tuc dang ky duoc pham
dung cho ngudi (ICH) hoic thudc khéi ASEAN.

2. NOi dung chuong trinh dao tao cua t6 chuc cp ching chi dugc xay dung phu
hop v6i Huéng dan danh gia thanh phan my pham ctia Uy ban Khoa hoc vé An toan
Tiéu dung Chau Au (SCCS Notes of Guidance) hodc Huéng dan danh gia an toan
ctia Uy ban My pham ASEAN (ACC).

3. C6 ho so minh chimg nang lyc kinh nghiém thuc té ti thiéu 03 nam trong
linh vuc ky doc 1ap Bdo cdo danh gid an toan m§ pham tai cac co s& san xuat dap
ung tiéu chuan Thyc hanh tot san xuat my pham (CGMP).

Picu 11. Giai doan 4p dung Bio cio danh gia an toan theo 1§ trinh phin
nhom nguy co

Viéc trién khai B4o cdo d4nh gi4 an toan san pham my pham trong Ho so thong
tin san pham (PIF) duoc thuc hién thong nhat theo tién trinh sau:

1. Ké tir ngdy ap dung bét budc theo 19 trinh, san phAm m§ pham thudc Nhom
nguy co A phai hoan thién day du Bao cao danh gia an toan toan dién voi yéu cau
tat ca cac thanh phan hoat chit trong cong thirc dat chi s6 MoS 16n hon hodc bang
100, trir cac hoat chét dic thu ¢ quy dinh riéng tai cac Phu luc cua Hi€p dinh my
pham ASEAN (ACD).

2. Déi v6i san pham my pham thuéc Nhoém nguy co B va Nhom nguy co C,
trong giai doan chuyén tiép theo 10 trinh ctia ban hanh, nhan su thuc hién nhiém vu
duoc phép st dung vin bang chuyén mon dai hoc kém hod so niang luc kinh nghiém
thuc té dé ky xac nhan Bé4o cdo danh gia an toan; viéc hoan thi¢n chung chi dao tao
chuyén nganh dugc thuc hién gia han tuan thu ding dong thoi gian quy dinh.
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'CHUONG V o
CONG TAC KIEM NGHIEM MY PHAM

Diéu 12. Thira nhin va huy ddng cac co s kiém nghiém m§y pham phuc vu
quan ly nha nwée
1. Phan nhém co s kiém nghiém:

Co quan quan Iy nha nuée str dung két qua kiém nghiém phuc vu cong tac thanh
tra, kiém tra, giam sat chat lugng my pham luu thong tir cac co s¢ kiém nghiém dap
ung nang luc theo thu ty phan nhém sau:

a) Nhom 1: Cac Vién kiém nghiém thudc tuyén Trung wong, cac Trung tim
kiém nghiém thuéc, m§ pham, thuc pham tinh, thanh phd truc thudc Trung uwong dat
tiéu chuan Thuc hanh tot phong thi nghiém (GLP) hodc dat ching nhan ning lyc
theo tiéu chuan ISO/IEC 17025 ddi véi cac chi tiéu kiém nghiém an toan m§ pham;

b) Nhom 2: Céc co s¢ da duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc voi loai hinh co s¢ kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Nhom 3: Cac phong thir nghiém ddc 1ap diang ky hoat dong theo quy dinh
ctia phap ludt vé khoa hoc va céng nghé, cac co so kiém nghiém quéc té dat chimg
nhan Thyc hanh t6t phong thi nghiém ciia To chirc Hop tac va Phét trién Kinh té
(GLP OECD) hodc dat chirng nhan nang luc theo ticu chuan ISO/IEC 17025 d6i véi
céc chi tidu kiém nghiém an toan my pham.

2. Trinh ty cap nhat dit li€u co so kiém nghiém:

Viéc ghi nhan co so kiém nghiém phuc vu quan ly nha nuédc duogc thuc hi¢n
theo trinh tu sau:

a) Co so kiém nghiém thudc cac nhom quy dinh tai khoan 1 Diéu nay thuc hién
dang ky tai khoan, cap nhat thong tin, tai liéu minh ching vé Gidy phép hoat dong,
pham vi danh muc chi tiéu dat chuan ISO/IEC 17025 hoic GLP, GLP OECD con
hiéu luc 1én Hé thong co s& dit liéu vé my pham. Trudng hop Hé théng co so dit lidu
vé my pham chua van hanh chinh thuc, co sé gui thong tin va tai liéu minh ching
bang vin ban hodc ban sé héa qua hom thu dién tir chinh thirc ctia Cuc Quan Iy
Duoc;

b) Trong thdi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhan day du thong tin, Cuc Quan
1y Duogc thyc hién ma héa dinh danh di¢n tir va cdp nhat té€n co s& vao Danh sach
cac co sd kiém nghiém phuc vu quan ly nha nudc vé chat luong my pham;

c¢) Thot han ghi nhan trang thai hoat dong cua co s& kiém nghiém trén h¢ théng
hodc danh sach cong bd cin cir theo thoi han hiéu lyc ghi trén Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc, Chuing nhan ISO/IEC 17025 hodc Ching chi GLP, GLP
OECD tuong ing cua co so;

d) Cuc Quan 1y Duoc c6 trach nhiém sb hoa, chuan hoa dir liéu cac co so kiém
nghiém da dugc cong khai trén Cong thong tin dién tir dé cap nhat, dong bd vao Hé
thong co s¢ dir liéu vé m§ pham ngay sau khi hé thong nay van hanh chinh thtc.



piéu 13. Ap dung tiéu c!m?ino chit lwong, quy trinh 1iy miu, thoi han tra
101 két qua va xir ly tranh chap kiém nghiém

1. Ap dung tiéu chuan chit lugng va phuong phap thir trong kiém nghiém:

a) Viéc kiém nghiém chat luong my pham phai duoc thuc hién theo ding tiéu
chuan chat lugng thanh pham va phuong phap thu do co so san xuét tu cong bd ap
dung ghi trong ho so cong bd san pham my pham hodc Hé thdng dit lidu tiéu chuan;

b) Truong hop phuong phap thir quy dinh tai ti€u chuan chat lugng thanh pham
do co s& san xuat tu cong bd ap dung co sai sot, khong bao dam d¢ dung, d6 chinh
xac, tho nghiém dinh tinh khong déc hiéu hodc san pham c6 thong tin nghi ngd vé
nguon gbc, chat lugng, c6 canh bao vé tap chat ciia co quan quan 1y nudc ngoai, co
so kiém nghiém ap dung cac phuong phap phén tich quy dinh tai Duoc dién Viét
Nam, Tiéu chuan quoc gia (TCVN), Quy chuan k¥ thuat quoc gia (QCVN), phuong
phap phan tich my pham ctia Hoi dong m§y pham ASEAN (ACM) hoic ctia T6 churc
Tiéu chuan héa Quéc té (ISO) dé thyuc hién kiém nghiém va ban hanh két luan chat
luwong.

2. Quy trinh lay mau va ning luc nguoi lay mau:

a) Trong giai doan luc luong kiém soat vién chét luong cac cap dbi véi linh vuc
my pham chua dugce bd nhiém, cac Vién kiém nghiém thuéc Nhom 1 quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 12 Thong tu nay thuc hién léy mau theo ké hoach hodc dot xuit
trén toan qudc; cac Trung tim kiém nghiém thudc Nhom 1 quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 12 Thong tu nay thyc hién 1y mau trén dia ban quan ly;

b) Viéc ldy mau thuc hién theo nguyén tic ngau nhién quy dinh tai Phu luc V
ban hanh keém theo Thong tu nay va phai lap Bién ban lay mau theo quy dinh tai
Mau s6 01 Phu lyc VI ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban dugc lap thanh 02
ban, mot ban luu tai co s¢ duoc 1ay mau, mot ban luu tai co quan 1dy mau;

“©) Nguoi di lay mau phai xuat trinh thé thanh tra vién hodc gidy giodi thiéu hodc
quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra khi thi hanh nhiém vy; chiu trach nhiém vé thao
tac k¥ thuat, thu tuc phép 1y trong qua trinh ldy miu, van chuyén va ban giao mau.

3. Thoi han tra 101 két qua kiém nghiém:

a) Két qua phan tich, kiém nghiém mau duoc thé hién trén Phiéu kiém nghiém
hodc Phicu phan tich theo quy dinh tai Mau s6 02 va Mau s6 03 Phu luc VI ban hanh
kém theo Thong tu nay;

b) Thoi han tra 11 két qua kiém nghiém t6i da 1a 15 ngay ké tir ngdy nhéan duoc
mAu va tiéu chudn chat luong d6i véi my pham co thong tin vé phan tmg bat loi hodc
co s& ¢6 vi pham vé dap ung Thuc hanh tdt;

¢) Thoi han tra 10i két qua kiém nghiém t6i da 1a 30 ngay d6i véi cac trudng
ho*p My pham c6 cac phép thur yéu cau thoi gian kéo dai; can tham dinh hodc danh
gia lai két qua; can ap dung phuong phap khac phuong phap do co s¢ tu cong bd; co
so kiém nghiém khong du thiét bi, hoa chat, chat chuan va cac truong hop thong
thuong khac;
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d) Déi v6i phép thir doi hoi thoi gian kéo dai qua 30 ngay theo quy dinh cua
tiéu chuan, thoi han tra 101 két qua khong vuot qua gap doi thoi gian thue hién phép
thir d6. Truong hop khong dap tng thoi han tai diém b, diém ¢ va diém d khoan nay,
co s& kiém nghiém phai giai trinh 1y do bang van ban kém theo phiéu két qua;

d) Trong thoi han 24 gio ké tir thoi diém ban hanh Phiéu kiém nghiém hodc
Phiéu phan tich, co:s6 kiém nghiém phai giri phiéu t6i co quan kiém tra chat luong,
co so chiu trach nhiém dua san pham ra thi trudng va co sé dugc 1dy mau. Truong
hop mau khong dat chat lugng, trong thoi han 24 gid, co so kiém nghiém phai gui
van ban thong bao kém phiéu két qua dén SO Y té noi ldy mau va Cuc Quan Iy Duoc
bang vin ban va ban sé hoa (ban scan).

4. Quy trinh xtr 1y tranh chap két qua kiém nghiém:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc thong bao két qua
kiém nghiém mau khong dat chat lugng, co s& kinh doanh c6 quyén gui van ban dé
nghi co quan kiém tra chat lugng nha nudc chi dinh co s& kiém nghiém khac tién
hanh phan tich, kiém nghiém lai mau luu;

b) Viéc kiém nghiém lai mau luu con nguyén niém phong duoc thyc hién tai
O SO kiém nghiém do Cuc Quan Iy Dugc chi dinh, c6 diéu kién tiéu chudn ning luc
t6i thiéu twong duong voi co sO kiém nghiém phat sinh tranh chap va khong phai la
co s& di phan tich mau 1an dau. Phiéu két qua kiém nghiém ciia co s¢ kiém nghiém
trong tai 1a can ct phéap 1y dé xu 1y.

5. Quy dinh vé luu mau va luu hd so tai lidu:

a) Mau my pham sau kiém nghiém phai duoc niém phong, bao quan theo diéu
kién ghi trén nhan va luu gitr tai co sé kiém nghiém cho dén hét han st dung cua san
pham, trir truong hop c6 tranh chap hodc ¢6 yéu cau luu dai hon cia co quan nha
nudce co tham quyén;

b) S6 lwgng mau luu phai bao dam luong mau t6i thiéu dé thyc hién phan tich
lai d6i voi chi tiéu chét luong phat sinh nghi van hodc tranh chap; viéc két luan chat
lugng trong qué trinh xir 1y tranh chap dugc xem xét, ddi chiéu dong thoi vaoi ho so
kiém soat chat luong 16 san xuét, dir liéu xu hudéng 6n dinh cua san phém va cac
bang chtng k¥ thuat trong qua trinh san xuét, luu thong cua co so;

¢) Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat lugng my pham phai
dugc luu trir theo dung quy dinh cua phép luat vé luu trit.

Piéu 14. Pinh mic kinh té - k§ thuat dich vu kiém nghiém my pham

1. Ban hanh kém theo Thong tu nay Phu lyc VII - Hé thong dinh mirc kinh tér-
ky thuat dich vu kiém nghiém m§ pham phuc vu cong tdc quan 1y nha nude vé chat
lugng m§ pham.

2. Binh muc kinh té - k¥ thudt quy dinh tai Phu luc VII bao gom cau phan hao
phi vé nhan cong (tinh bang cong/mau) hao phi vé hoa chat, chat chuan, vat tu tiéu
hao (tinh bang s6 luong cu thé trén mot mAu thir) va hao phi vé thoi glan su dung
trang thiét bi may moc chuyén nganh phuc vu phén tich trén mot don vi chi tiéu mau
thu.
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3. H¢é théng dinh mtrc quy dinh tai Phu luc VII 1a can ctr k¥ thuat bat budc dé
cac co so kiém nghiém nha nuéc xay dung phuong 4n gia dich vu kiém nghiém my
pham theo phép luat vé gia, lam co s 1ap du toan va quyét toan kinh phi giao nhiém
vu tir ngudn ngan sach nha nudc.

CHUONG VI

QUY TRINH KY THUAT XU LY SAN PHAM MY PHAM VI PHAM
CHAT LUQONG

Piéu 15. Quy trinh k¥ thuit tiép nhin thong tin va tong hop hd so thu hdi
1. Tiép nhén dit liéu kiém nghi¢m va thong tin vi pham:

Co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén thyuc hién tiép nhan, phan loai va hé
thong hoa cac nguodn dir li€u sau dé thiét 1ap ho so xtr 1y chat luong san pham:

a) Phiéu kiém nghiém hodc Phiéu phan tich két luan mau khong dat chat luong
cua cac co sé kiém nghiém quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay;

b) Van ban thong bao vé san pham my pham vi pham do céc co quan thanh tra,
kiém tra, co quan phdi hop lién nganh chuyén giao;

¢) Thong bao tir cac co quan quan 1y nude ngoai hodc to chitc quc té vé san
pham my pham co6 chira thanh phan nguy co hodc chat cam.

3. Quy trinh thong bao ludng dit liéu k¥ thuét:

a) Trong thoi han 07 ngay ké tir ngdy c6 két luan kiém nghiém xéc dinh 16 san
pham vi pham, co quan quan ly nha nudc ¢6 tham quyén ban hanh van ban thong
bao thu hoi va thuc hién cong khai thong tin trén Cong thong tin dién tu;

b) Viéc tiép nhan bao cao két qua thu hoi 16 san pham vi pham tir cac co s& chiu
trach nhiém dua san pham ra thi truong duoc thyc hién theo ding trinh tu va thoi
han quy dinh tai Nghi dinh cta Chinh phu. Ho so dir liéu bao cao ky thuat tir co s&
bao gom: Bang tong hop sd lugng san pham phan phdi, sb luong da thu héi vé kho
biét trir; Bién ban giao nhdn hang hoa; Van ban ty danh gia vé nguyén nhan phat
sinh 16i va cac bang chtng chimg minh viéc kiém soat nguy co ddi véi cac 16 san
pham khac san xuét trén cing day chuyén.

Piéu 16. Quy trinh k¥ thuit xir Iy chat lwong sian phiam theo vi tri Iy miu

1. Xtr 1y k¥ thuat ddi voi mau vi pham 4y tai kho gdc (Co s& san xuét, co so
cong bod hoac co s& nhap khau):

Co quan quan 1y nha nude c6 thdm quyén cin ci trén Phiéu kiém nghiém dé ap
dung bién phép thu hoi theo cdc murc d§ quy dinh tai Nghi dinh ctia Chinh phu trén
pham vi toan quoc.

2. Xt Iy k¥ thuat d6i voi miu vi pham 14y tai cac co sd ban 1é, phan phdi trén
thi truong:

a) Trong thoi han 24 gio ké tir khi nhén dugc Phiéu kiém nghiém mau khong

dat chat lugng, Co quan quan 1y nha nude vey té tai dia phuong noi lay mau tién
hanh niém phong lugng my pham con ton kho truc tiép tai co so ban 1¢ do;
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b) Co quan quan ly nha nudce co thAm quyen thue hién d6i chiéu dit 1iéu phan
ph01 tién hanh 1ay mau ddi chimg d6i voi mau luu con nguyén niém phong tai kho
gbc ctia co s& chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trudng dé thuc hién kiém nghiém
xac thue dbi véi chi tiéu khong dat;

c¢) Vi¢c két luanchinh thic thu hoi toan quoc hoac thu hoi cuc bo doi vai san
pham luu thong duge can cu trén két qua ki€ém nghiém mau doéi chung tai kho goc
va két qua tham dinh ho so quy trinh kiém soat chat lugng 16 san xuat ctia co sd.

Pi¢u 17. Quy trinh k¥ thuit tiéu hity vat chiat sin pham my pham
1. P6i twong san pham thyc hién quy trinh tiéu hay:

Viéc tiéu huy vat chat san pham my pham duoc thuc hién ddi voi cac truong
hop san pham hét han sir dung, san phém bi bién chat khong thé tai ché, mau luu hét
thoi han luu gitr hodc cac truong hop bat budc tiéu hity theo quyét dinh xur 1y ctia co
quan nha nuée c6 tham quyén.

2. Trinh ty va k¥ thuat tiéu hily san pham:

a) Co s thuc hién tiéu huy ra quyet dinh thanh 1ap Hoi dong hay my pham co
s6 lugng toi thiéu 1a 03 nguoi, bao gom dai dién lanh dao co 5O va nguoi phu trach
bd phan kiém soat chat lugng ctia co sé dé giam sat truc tiép qua trinh tiéu hiy;

b) Phuong phép tiéu hay vat chat phai duoc lwa chon dua trén tinh chat Iy - hoa
ctia dang bao ché san pham, bao dam phé hay hoan toan két cau co hoc va héa hoc
ctia san pham, khong lam phét sinh 6 nhiém thir cdp va tuan thu dung phap luat vé
bdo v¢é méi truong;

¢) Sau khi két thuc qué trinh tiéu huy, co sé thiét 1ap Bién ban huy m§ pham
theo Mau sb 06 Phy luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay va gii bao cao két qua
vé Co quan quan 1y nha nudc vé y té tai dja phuwong noi co sd dit tru sé chinh trong
thot han quy dinh.

‘ CHUONG VII
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 18. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ... thang ... nam 2026 (d6ng bod
v6i ngdy ¢ hiéu lyc ciia Nghi dinh quy dinh vé quan Iy m§ pham).

2. Bai bo toan bg cac quy dinh ky thuat vé quan 1y chat lugng, chi tiu an toan
va ki€ém nghiém my pham tai cac van ban quy pham phap luat do Bo Y t€ ban hanh
trudc ngay Thong tu nay co6 hicu luc.

Diéu 19. Di¢u khoan tham chiéu

Trong trudng hop cac vin ban quy pham phép luat, tiéu chuan ky thuét hoac
cac quy dinh duoc vién dan trong Thong tu nay co sy thay doi, sira d6i, bo sung hodc

duoc thay thé bang vin ban quy pham phap luat méi cia co quan nha nude c6 tham
quyén thi &p dung theo cac quy dinh tuong ing tai van ban mai.

Piéu 20. Trach nhiém thuwc hién
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1. Cuc Quan 1y Dugc:

a) Chu tri, huéng dan va t6 chirc phd bién Thong tu nay; té chirc ddo tao, tap
huén nghiép vu cho cac don vi lién quan va cac co s¢ kiém nghiém;

b) Cong khai danh sach cac co so kiém nghiém phuc vu quan 1y nha nuéc va
cap nhat trang thai dir liéu trén H¢ thong co s¢ dir li€u vé my pham hodc Cong thong
tin dién tu; 1a ddu moi diéu phoi, xtr ly cadc vudng mac k¥ thudt trong qua trinh van
hanh, chuyén d61 dir liéu va lién thong xur Iy thong tin san pham my pham.

2.86'Y tétinh, thanh phé truc thudc Trung wong:

a) T6 chure thyc hién quy trinh giam sat, kiém tra chét luong va xir 1y vi pham
chat luong dbi véi cac co SO san xuat, cong bo va kinh doanh my pham trén dia ban
quan ly; chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c, khach quan cua két qua ghi nhan;

~.b) Thyc hi¢n 19 trinh phan cap tham quyén tiép nhan va giai quyét hod so cong
bosan pham my pham theo dung dong thoi gian va pham vi quy dinh tai Nghi dinh
cua Chinh phu;

¢) Bao dam ha tang k¥ thuat, an toan thong tin va bao mat dir liéu cuia doanh
nghiép trong pham vi tham quyén quan ly trén H¢ thong co s dit liéu vé my pham.

3. Co s¢ san xuat va to chuc chiu trach nhi¢ém dua san pham ra thi truong:

a) Ra soat, nang cap ha tang, chuéln hoa ho so thong tin san pham (PIF) va t6
chtrc nhan sy dé dap ung cac ti€u chuan quan ly, kiém tra chat lugng theo 10 trinh
quy dinh tai Nghi dinh ctia Chinh phu;

b) Bao dam tinh trung thuc cta hd so k¥ thuat, dir liéu cong thic san phém;
thuc hién quy trinh k¥ thuat thu hoi, ti€éu huy san pham vi pham theo van ban xur ly
cua co quan c6 tham quyén.

4. Co sé kiém nghiém my pham:

a) Duy tri nang luc hé thong quan 1y chat lugng phong thtr nghiém theo tiéu
chuan Thuyc hanh t6t phong thi nghiém (GLP) hodc ISO/IEC 17025; bao dam trang
thiét bi phan tich dap ung cac giéi han ky thuat cta cac chi tiéu an toan bat budc va
phuong phap thtr quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Thyc hién vigc léy mau, bao quan mau luu va phan tich mau ddi ching; chiu
trach nhiém phép ly vé tinh chinh x4c ctuia cac két qua ghi nhan trén Phiéu kiém
nghi¢m hodc Phiéu phan tich do don vi ban hanh;

¢) Ap dung Hé thdng dinh muc kinh té - k¥ thut dich vu kiém nghiém m§y
phém quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Thong tu nay dé 1am can clr lap
phuong 4n gia dich vu kiém nghiém va quyét toan kinh phi tir ngudn ngan sach nha
nudc;

d) Thuc hién ché d6 béo cdo bang vian ban hodc qua hé théng dit liéu dién tir vé
Cuc Quan 1y Dugc trong thoi han 24 gio ké tir thoi diém ban hanh Phiéu kiém
nghiém hoac Phiéu phan tich két luan mau my pham thuéc Nhém nguy co A khong
dat chi tiéu an toan bat budc.
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5. Giai quyét vuéng mac:

Trong qua trinh thyuc hién, néu c6 kho khan, vuong méc, cic co quan, td chic,
ca nhan phan 4nh vé B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) dé tong hgp, xem xét, gidi quyét./.

Noi nhan:

- Uy ban xi hdi ctia Quée hoi; BO TRUONG
- Vin phong Chinh phit (Phong Cong bao, Cong )
thong tin di€n Chinh pht; Vu KGVX);

- Bo truong Bo Y & (dé b/c);

- Cac Thu truong’ B Y té;

- Bo Tu phéap (Cuc kiém tra vin ban QPPL);

- B6 Khoa hoc va Cong ngh¢;

- B6 Cong Thuong;

- B6 Quée phong (Cuc Quan Y);

- B6 Cong an (Cuc Y té);

- B§.Tai chinh (Cuc Hai quan);

- Cac Vu, Cuc thudc Bo Y té;

“8¢'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc TU:

- Hoi dong tu van cap GPKLH thudc, nguyén liéu
lam thudc;

- Téng Coéng ty Duoc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hi¢p Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Ho1 Duogc hoc Viét Nam;

- Cong thong tin dién tir BYT, Website Cuc QLD;

- Cac DN SX, KD thudc trong nudc va nudc ngoai;

- Vién kiém nghiém thube TW; Vién kiém nghiém
thude Tp. HCM; Vién Kiém dinh QG véc xin va sinh
pham y té;

- Luu: VT, PC, QLD (5).



Phu luc I
DANH MUC SAN PHAM MY PHAM THEO NHOM RUI RO VA MA HS
(Kém theo Thong twr s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2026 ciia Bé trwcng Bé Y té)

I. HUONG DAN AP DUNG CAC BIEN PHAP KIEM TRA CHUYEN
NGANH VA GIAM SAT CHAT LUQONG

Can ctr vao két qua phan loai nguy co ctia san pham my pham tai Bang danh muc
thudc Phu luc ndy, co quan quan 1y nha nude ¢ thaim quyén ap dung cac bién phap
kiém tra chuyén nganh va giam sat chat luong luu théng theo cac ludng 1énh nghiép
vu sau:

1. P6i v6i san pham thudc Nhém A (Nguy co cao):

a) Kiém tra hd so cong bd: Ap dung Ludng kiém soat quy dinh tai Nghi dinh cua
Chinh phu (ra soat 100% dir liéu dién tir, tho1 han hoan thanh trong 30 ngay ké tir
ngay phat hanh S6 quan 1y).

b) Kiém tra tai liéu trich xuat tir Ho so PIF tir xa: Ap dung trinh ty cung cap truc
tuyén bat budc ddi véi toan bd cac sé quan 1y hién hanh, thoi han hoan thanh trong
30 ngay ké tir khi nhan du tai liéu.

¢) Kiém tra chat luong: Uu tién dua vao ké hoach ldy mau giam st chat luong
lru thong hang nam véi tan suat cao.

2. P6i v6i san phim thudéc Nhém B (Nguy co trung binh):

a) Kiém tra ho so cong bo Ap dung Luong tiéu chuan quy dinh tai Nghi dinh cua
Chinh phu (klem tra xac suat tir 30% dén 50% dir liéu hé thong, tho1i han hoan thanh
trong 90 ngay ké tir ngay phat hanh S6 quan 1y).

b) Kiém tra tai liéu trich xut tir HO so PIF tur xa: Thyc hi¢n theo nguyén tic x4c
suat rii ro hodc khi phat hién dau hiéu nghi vén, thot han co so phai cung cap tai licu
truc tuyen 1a 15 ngay ké tur ngay c6 van ban yéu cau.

¢) Kiém tra chat lugng: Lay mAu giam sat chat luong luu thong dinh ky dya trén
phan tich xac suét rui ro thi trudng.

3. P6i v6i san pham thuéc Nhém C (N guy co thép):

a) Kiém tra hd so cong bo: Ap dung Ludng uu tién quy dinh tai Nghi dinh cua
Chinh phu (ty I¢ ra soat h¢ thong khong qua 10% hodc mién ra soat ho so d6i voi
cac san pham duoc san xuét tai co sé dap ung tiéu chuan chit luong lién tuc, thoi
han hoan thanh trong 180 ngay).

b) Kiém tra tai liéu trich xuat tir Hé so PIF tir xa: Thuc hién khi ¢6 canh bao chét
lugng tur thi truong hodc co quan qudc té, thot han co s6 phai cung cap tai liéu truc
tuyén 1 20 ngay ké tir ngay co van ban yéu cau.

¢) Kiém tra chat luong: Ly mau giam sat chat lugng luu thong theo phuong phap
x4c sut ngau nhién duya trén phan tich bién dong thi truong.

II. BANG DANH MUC PHAN LOAI SAN PHAM MY PHAM



STT

Tén loai hinh
my pham

Kem, nhii
twong, - sira,
gel va dau
dung trén da

Mait na (trw
loai boc tach
té bao da hoa
hoc)

Dong tiéu muc dic tinh sin
phim chuyén nganh

la) Dung cho da tré em dudi
03 tudi; hoic ap dung cong
ngh¢ nano, tang thAm thau;
hoac c¢6 d6 pH < 3,5 hoac >
10,0.

1b) San pham luu lai (leave-
on) cho nguoi 16n; hodc c6 do
pH tir 3,5 dén duéi 5,5 hoic tir
8,5 dén dudi 10,0; hodc hoat
chat nhém III thudc Phu luc
Hiép dinh my pham ASEAN
(ACD) c6 nodng do tir 50% dén
dudi 90% gidi han ti da.

lc) San pham rira troi (rinse-
off) dung cho da than thé; co
d6 pH trung tinh tir 5,5 dén
8,5; hoat chat nhom 111 thudc
Phuy luc ACD c6 nong do dudi
50% gi6i han tdi da.

2a) Dung cho da nhay cdm co6
ap dung cong nghé¢ nano hodc
hoat chat nhém III thudc Phu
luc ACD c6 nong do tir 90%
tré 1én so véi gidi han t6i da.

2b) Mat na luu lai dang gel,
kem, gidy dudng da cho ngudi
16n; ¢6 do pH tir 3,5 dén dudi
5,5.

2c¢) Mit na rtra tréi sau khi st
dung; san pham co tan suét
phoi nhiém khong thudng

Phan
loai nguy
co

Nhom A

Nhom B

Nhom C

Nhom A

Nhom B

Nhém C

Ma s6
hang hoa
(Ma HS)

3304.99.30

3304.99.30

3304.99.30

3304.99.90

3304.99.90

3304.99.90




Cac chit
mau (I6ng,
nhio, bot)
San  pham
dung cho
moi

San  pham
cham soc
mong tay,

mong chan

San pham deé
tam hoac goi
(muoi, bot,

bot, diu)

xuyén; c6 do pH tu 5,5 dén
8,5.

3a) Trang diém ving mét, mi,
may (Phan mat, mascara, chi
ké mat) tiép xiic truc tiép ving
niém mac nhay cam.

3b) Phan trang diém, phan ma,
phan phu dang bot dung cho
nguoi 16n hodc tré em tu 03
tudi tro 1én.

4a) Son moi, son dudng, chi
ké moi (tiép xuc niém mac
moi, phoi nhiém qua duong
ti€éu hoa).

5a) Dudng moéng, 16t mong
chira thanh phan thudc Phy luc
III ACD véi néng do tir 90%
tré 1én so voi gidi han tbi da.

5b) Son moéng loai luu lai; chat
lam cimg moéng; san pham bao
vé mong loai luu lai thong
thuong.

5¢) Chat tdy son moéng; san
pham ngam rira mong loai rira
tro1 nhanh.

6a) San pham dung dé tam, goi
danh riéng cho tré em dudi 03
tuoi.

6b) Bot tdm, mudi tim dang
kho luu lai hang ngay; sita tim
chta hoat chat han ché nong

Nhom A

Nhom B

Nhom A

Nhom A

Nhom B

Nhom C

Nhom A

Nhom B

3304.20.00

3304.91.00

3304.10.00

3304.30.00

3304.30.00

3304.30.00

3307.30.00
3401.11.40

3307.30.00




10

Sian  pham
tay toc,
nhudm téc

pham
ubn,  dudi,
dinh hinh toc

San

San  pham
lam sach va
dwdng toc

Nwéc  hoa,
nudc thom

d6 tir 50% dén dudi 90% gisi
han tdi da.

6¢) Dau g0i, sira tdm, xa
phong tam dang rtra troi nhanh
cho nguoi 16n; c6 d§ pH tur 5,5
dén 8,5.

7a) Thudc nhudém téc chira
chat thuoc nhém amin (p-
phenylenediamine); san pham
tay toc ndng do kiém cao dung
chuyén nghiép.

7b) San pham nhudm toc dang
dau g01 rira troi tam thoi cho
nguoi 16n; ndng do hoat chat
dudi 50% gidi han toi da.

8a) Chtra acid thioglycolic
ndng do tir 90% gidi han tdi da
tr¢ 1én hodc c6 do pH > 10,0.

8b) Gel vubt toc, mousse tao
kiéu, sap dinh hinh téc loai luu
lai trén toc va da dau cua
nguoi 16n.

9a) Kem U toc, ddu xa dudng
sdu chra thanh phan thudc
Phy luc III ACD néng do tir
50% dén dudi 90% gidi han
tdi da.

9b) Déau xa toc thong thuong
thudc loai rira troi; tiép xuc
khu tra vung toc; ¢6 d§ pH tu
5,5 dén 8.5.

10a) Nudc hoa xit dién tich
16n, chtra ham luong tinh dau

Nhom C

Nhom A

Nhom B

Nhom A

Nhom B

Nhom B

Nhoém C

Nhom B

3401.11.40
3305.10.00

3305.90.00

3305.90.00

3305.20.00

3305.90.00

3305.90.00

3305.90.00

3303.00.00




11

12

13

14

15

San phﬁm
dung cao rau
(kem, bot)
San” pham
lam sam da
nhan tao
hoac lam
tring da

San  pham

chong nhin
da

San  pham
khit mui va
chong md
hoi

San  pham
tay bét 1ong

va ¢on (nguy co phoi nhiém
qua da va ho hap).

11a) Kem cao rau bot kiém
hodc stra dudng sau cao rau
loai luu lai ap dung cho vung
da cao.

12a) Chira hoat chét rc ché
héc t6 melanin (Arbutin, Kojic
acid) nong do tir 90% gi6i han
t6i da tré 1én hodc dung cong
nghé ting tham thau.

12b) Kem hodc huyét thanh
lam tring da, mo thdm nam
thong thuong thude loai hinh
luu lai.

13a) Huyét thanh chdng ldo
hoa n6ng d6 hoat chat manh
cO ap dung cong nghé nano
hoac hat siéu min.

13b) Kem dudng am chéng
nhdn thong thuong loai luu lai
dién tich nho trén vung mat
hang ngay.

14a) San pham dang xit khtr
mui toan than c6 nguy co phoi
nhiém tryc tiép qua duong ho
hép.

14b) Sép khir mui, lan khu
mui dung cho vung da khu trt
dudi canh tay loai luu lai
thong thuong.

15a) Kem tay 16ng hoa hoc

chta chit kht  kiém

Nhom B

Nhom A

Nhom B

Nhom A

Nhom B

Nhom B

Nhom B

Nhom B

3307.10.00

3304.99.30

3304.99.30

3304.99.30

3304.99.30

3307.20.00

3307.20.00

3307.90.10




16

17

18

19

San  pham
dung cham
soc rang,
miéng

San phiam vé
sinh co’ quan

sinh duc
ngoai
San  pham

chong nang

Khin gidy
wot muc dich
my phim

(Thioglycolate salts) c6 do pH
> 10,0 dung phoi nhiém ngan
trén bé mat da.

16a) Nudc suc miéng, kem
danh rang cho tré em duoi 03
tudi; hoic kem danh rang co
ndéng d6 Fluoride tir 90% gidi
han tdi da trd 1én.

16b) Kem danh rang thong
thuong cho nguoi 16n; san
pham lam sach mang bam loai
tiép xc niém mac mang nhay
tiéu chuan.

17a) Dung dich vé sinh tiép
xUic niém mac nhay cam; yéu
cdu kiém soat vi sinh véat
khéng c6 vi khuan giy bénh
gay hai.

18a) Chdng nang chira mang
loc tir ngoai (UV) dang vat
liéu nano hodc ap dung cong
nghé ting tham thau.

18b) Kem, nhii tuong, gel
chéng ning vat 1y hoic hoa
hoc thong thuong loai luu lai
dién tich 16m phoi nhiém truc
tiép.

19a2) Khian gidy wdt vé sinh tré
em dudi 03 tudi; khin gidy wot
tay trang vung mit (loai luu lai
dién tich 16n trén vung da nhay
cam).

Nhom A

Nhom B

Nhom B

Nhom A

3306.10.00
3306.90.00

3306.10.00

3307.90.90

3304.99.30

3304.99.30

3307.90.90
4818.20.00




19b) Khin gidy wot lam sach
da thong thuong khong chira
chat bao quan han ché nong do
can bién.

20a) San pham boc tach té bao
da sinh hoc chuyén nghiép
dung tai cac co s& spa c6 do
pH<3.,5.

20b) Cac san pham xit khoang
lam diu da loai luu lai thong
thuong cho nguoi 16m.

Nhom B

Nhom A

Nhom B

3307.90.90

3304.99.90

3304.99.90




Phu luc II

DANH MUC PHUONG PHAP THU, QUY CHUAN VIEN DAN VA GIOI

HAN KY THUAT KIEM NGHIEM CHAT LUQNG MY PHAM

(Kém theo Théng tw s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2026 ciia B truéng Bé Y té)

STT | Chi tiéu Kkiém | Quy chuin /| Thiétbiphan | Giéi han k¥
nghiém Phwong phap thir | tich bat buéc | thuat  yéu
vién din ciu

1 | Pinh luong Kim | Tiéu chuan ACM | Hé théng phd | - Chi (Pb):
loai nang (Chi - | TH 05 hoic TCVN | khéi  luong | khong qua 20
Pb, Asen - As, | 13700 plasma cam | mgkg (20
Thuy ngéan - Hg) mg cao tan | ppm);

(ICP-MS) - Asen (As):

hodc Hé théng | khong qua 5

quang  phd | mg/kg (5

hap thu | ppm);

nguyeén tr | - Thuy ngan

(AAS) (Hg): khong
qud 1 mg/kg
(1 ppm).

2 | Pinh luong chat | Tiéu chuan ACM | Hé théng sic | Khong duoc
cAm nhém | MAL 03 ky long hiéu | phat  hién.
Glucocorticoid nang cao voi | (Gigi  han
(Hydrocortisone, dau do day | phat hién
Dexamethasone, diod (HPLC- | LOD khong
Betamethasone...) DAD) hodc | qua 0,1

Hé thdng sic | meg/g)
ky long hai
lan khoi phd
(LC-MS/MS)
3 Tong sd vi sinh | Tiéu chuan ACM | Hé thong ta | - San pham

vat hiéu khi

MB 01 hoac ISO
21149

am vi sinh
chuyén dung
va trang thiét
bi phong thu

nghi¢ém  dat
chuan an toan
sinh hoc

danh cho tré
em dudi 03
tudi,  ving
mét va niém
mac: khong
qua 5 x 10”1
CFU/g hodac
CFU/ml;
- Cac

pham

san
my




pham khac:

khong qua
10"3 CFU/g
hoac

CFU/ml.




Phu luc IIT
HUONG DAN PANH GIA AN TOAN SAN PHAM MY PHAM
(GUIDELINES FOR THE SAFETY ASSESSMENT OF A COSMETIC PRODUCT)
(Kémtheo Théng twr s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2026 ciia Bé trudng Bo Y té)

1. TIEP CAN TONG THE (GENERAL APPROACH)

1.1 Banh gia an toan san pham m§y pham phai dya trén cac dac tinh doc hoc cua
tung thanh phan cau thanh cong thirc, cau truc hoa hoc va mirc ¢ phoi nhiém thyc
té ciia san pham khi st dung.

1.2. Viéc.danh gia phai dugc thyuc hién trén ting san phém cu thé, co6 xem xét dén
dbi tuong nguoi tiu dung muc tiéu (dac biét la nhém nhay cam nhu tré¢ em dudi 03
tudi), ving da tlep xuc, tan suat va phuong thuc sir dung.

1.3 Nguyén tac toi thuong la khong thir nghiém ddc tinh cia san pham my pham
hoan chinh trén dong vat, trir truong hop khong co6 phuong phap thay thé va duoc
coquan quan ly nha nu6c cho phép dbi voi cac hoat chat dic thu.

2. PANH GIA THANH PHAN (INGREDIENTS)

2.1. Céc thanh phin cin tranh (Ingredients to be avoided)

1. Tuyét ddi khong str dung cac chit thudoc Danh muc chit cdm (Phu luc II cua
Hiép dinh My pham ASEAN).

2. Khong str dung cac chit vuot qua néng do, ham lugng cho phép hodc sai léch
diéu kién ap dung quy dinh tai Danh muc chét gi61 han (Phu luc III ctia Hi¢p dinh
My pham ASEAN).

2.2. Nguon dir liéu ddc chit hoc (Sources of toxicological data)

Chuyén gia danh gia an toan phai khai thac, thu thap dir liéu doc chat hoc cua
thanh phan tir cic nguon chinh théng, hop phap sau:

1. Dit liéu thir nghiém tir cac nha cung cap nguyén liéu (CoA, MSDS, dit liéu ki
thuat).

2. Cac bao cao danh gia khoa hoc ciia cac to chirc qudc té uy tin: Uy ban Khoa
hoc vé An toan Tiéu dung Chau Au (SCCS), Hoi dong Chuyén gia Panh gia Thanh
phan My pham M¥ (CIR), T6 chiic Y té Thé gisi (WHO).

3. Céc co s& dit liéu doc chit hoc quéc té: TOXNET, RTECS, ECHA.

4. Dir li€u tur céc tai liéu nghién ctru khoa hoc da dugc phan bién cong bd trén
cac tap chi chuyén nganh.

2.3. Piéu kién sir dung va phoi nhiém (Conditions of use and exposure)

Khi danh gia phoi nhiém, phai dinh luong cu thé cac yéu t6 sau:

1. Dang san pham va cong nang: San pham luu lai (Ieave-on) hay san pham ria
troi (rinse-ofY).

2. Ving tiép xtic: Dién tich bé mat da tiép xtic cuc bo hay toan than; tiép xtc
vung niém mac (mét moi, co quan sinh duc).

3. Lugng san pham ap dung ($AS): Tinh bang $\text{mg/kg thé trong/ngay}$
dua trén bang tan suat phoi nhiém chuan cia ASEAN.

4. Ty 18 hap thu qua da ($D_{abs}$): Xac dinh bang di liéu thuc nghiém; truong
hop khong c¢é dit liéu, méac dinh tinh $100\%S$.



3. PANH GIA AN TOAN SAN PHAM HOAN CHINH (SAFETY
EVALUATION OF FINISHED PRODUCTYS)

B4o c4o danh gia an toan san phdm hoan chinh phai bao gdm cac ndi dung ky
thuét bat budc sau:

3.1. Banh gid dungmnap cuc bo (Local tolerance): Xem xét kha nang gay kich ing
da, kich tng mét, di ung tiép xuc hodc nhay cdm anh sang cua san phrflm dua trén
cong thirc tong thé;

3.2. Su phu hop cua bao bi (Packaging): Danh gia tinh twong thich gitra khéi san
pham va vt liéu bao bi truc tiép dé tranh nguy co thoi nhiém cac tap chat doc hai tir
bao bi vao san pham.

3.3. Kiém soat chit luong (Quality control): Panh gi tinh 6n dinh vé mit hoa 1y,
gidi hanvi sinh vat va hiéu qua ctia hé thong chat bao quan (Preservative Challenge
Test).

3.4. Ghi nhin va canh bao (Labelling and Warnings): Tham dinh n6i dung hudng
dan st dung, cac diéu kién luu ¥ dic biét hodc canh bao bat budc dé dam bao an toan
cho nguoi tiéu dung trong truong hop st dung sai cach hodc xay ra sy cd.

4. CONG BO TiNH NANG AN TOAN (SAFETY CLAIMS)

4.1. Cac cong b lién quan dén tinh an toan (vi du: "Danh cho da nhay cam", "Da
duoc kiém nghiém da 1iéu", "Khong gdy kich tmg") phai dugc chirng minh bang cac
bang chimg khoa hoc khach quan, bao gdm két qua thtr nghiém 1am sang trén nguoi
(Patch test) tai cac co s c6 nang lyc chuyén mon phu hop.

4.2. Nghiém cam viéc cong b tinh ning an toan mang tinh chét thoi phong, gay
nham 1an hodc vuot qua pham vi dinh nghia cta san pham my pham.

5. TRACH NHIEM CUA CHUYEN GIA PANH GIA AN TOAN
(RESPONSIBILITIES OF THE SAFETY ASSESSOR)

5.1. Chuyén gia danh gia an toan la nguoi ky tén va chiu trach nhiém phap ly cao
nhat vé két luan tai Bao cdo danh gia an toan (SA Report) thudc Hb so PIF.

5.2. Phai c6 trinh d6 chuyén mén t6i thiéu thudc mot trong cac nganh: Duoc hoc,
Y hoc, Poc chat hoc, Héa hoc hoic cac nganh khoa hoc twong duong va dap tng
tiéu chuan van bang theo quy dinh.

5.3. Phai duy tri tinh dgc 1ap, khach quan trong qua trinh danh gié va kip thoi cap
nhat cac dir li¢u khoa hoc mai lién quan dén ddc tinh cua thanh phén san phém dé ra
soat lai B4o cdo SA khi can thiét.

6. TRACH NHIEM POI VOI NGUYEN LIEU PAU VAO (RAW
MATERIAL RESPONSIBILITIES)

6.1. Nguyén liéu hoa chat (Chemicals)

Nha cung cp va co sé cong bd phai bao dam do tinh khiét ctia hoa chat, xac dinh
r0 ham lugng tap chat (kim loai nang, dung moi t6n du) nam trong ngudng an toan
cho phép va cung cap day du bang thong s6 k¥ thuat (Specification Sheet).

6.2. Chiét xuat thuc vat (Botanical Extracts)

Phai dinh danh chinh xac tén khoa hoc (Tén Latin bao gdm chi, loai va bd phan
cta cdy duoc st dung); quy trinh chiét xuat va dung moéi str dung; ham luong cac
chit hoat tinh chinh va 2161 han tdn du cta thude bao vé thyuc vat.



6.3. Chiét xuat dong vat (Animal Extracts)

Phai chimg minh ngudn goc dong vat sach bénh; quy trinh xtr Iy dam bao khong
1ay nhiém céc tac nhan dich té sinh hoc (dic biét 1a bénh bo dién - BSE/TSE); tuan
thii cac quy dinh kiém dich y té.

6.4. Huong liéu (Fragrances)

Phai ¢6 Chung nhan tudn tha tiéu chuan cua Hiép hoi Huong liéu Quéc té (IFRA
Certificate) do nha san xuat huong liéu cap, trong d6 xac dinh rd gi6i han st dung
an toan ciia hon hop huong liéu trong tung dang san pham cu thé.

7. TRACH NHIEM CUA NHA SAN XUAT (MANUFACTURER
RESPONSIBILITIES)

7.1. Van hanh quy trinh san xut theo dung tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuit my
pham (CGMP) dé bao dam san pham khong bi nhiém chéo hodc nhiém ban vi sinh
vat, hoa chat ngoai cong thtc.

7.2. Luu gitr déy da ho so 16 san xuat, ho so kiém nghiém xuét Xudng cua tung
16.va duy tri tinh ddng nhét cua chat lugng san pham gitta cac 10 san Xuat.

8. TRACH NHIEM CUA NHA PHAN PHOI / CO SO CONG BO
(DISTRIBUTOR RESPONSIBILITIES)

8.1. Thiét 1ap, duy tri Ho so thong tin san pham (PIF) day du va san sang cung
cap cho co quan quan ly khi c6 yéu cau thanh tra, kiém tra chuyén nganh.

8.2. Bam bao diéu kién bao quan, van chuyén san pham dung tiéu chuan ky thuat
ctia nha san xuat dé khong lam bién chat hodc giam tinh an toan cta san pham trong
qué trinh luu thong.

8.3. Thuc hién hé thong canh gidc my pham, tiép nhan va bao cdo khan cap vé
céc bién co bat loi nghiém trong (ADR) theo quy dinh cua phap luét.

9. TRACH NHIEM CUA CO QUAN QUAN LY (REGULATOR
RESPONSIBILITIES)

9.1. Thuc hién cong tic giam sat hau kiém, ra soat tir xa Ho so PIF va lay mau
giam sat chat luong trén thi truong dua trén phuong phap quan Iy rui ro.

9.2. Bao mat thong tin v€ cong thirc chi tiét va bi mat thuong mai ctia doanh
nghiép co trong Ho so PIF.

9.3. Xir Iy nghiém céc hanh vi vi pham vé an toan san pham, gia mao dit liéu doc
hoc hoic khong duy tri hd so theo quy dinh.



Phu luc IV

BANG KIEM DOI CHIEU TAI LIEU TRICH XUAT
TU HO SO THONG TIN SAN PHAM (PIF)
(Kém theo Thong twr s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2026 ctia Bé trwcng Bo Y té)

£ . Ghi chu
Ketqua | pivo noi
Tai liéu’ ) ) ) doi chiéu dun sai.
STT | trich xuAt| Noi dung kiém tra déi chiéu | (Khép/ | 085
< X A lech néu
kiém tra Khong LA
khép) khong
op khép)
Dai chiéu danh phap quoc € (Tén
Bao cao | INCI), ndng do phan tram va vai
I | danh gia | tro cua tung chat trong cong thirc
an toan tai Bao cdo phai trung khop hoan
toan véi dir liéu hé thong.
.. 1.~ | POl chi€u thong tin van bang
Tai li¢u n R
niing Tire chuyén mon (Dugc hoc, Y th,
2 ~. . | Hoa hoc, Sinh hoc hoac Pdc chat
nguwoi Ky 1 15A AP
. hoc) vai dir liéu quan 1y nhan su
bao cao y ;L )
dang ky cua co so.
- Do chiéu thong tin vé so 16,
ngay san xuat trén CoA voi thong
tin 16 san pham thyc t€ luu thong
trén’ thi tr’u’b‘ng.
) - Boi chiéu két qua dinh lugng vi
Phieu sinh vat: khong qua 5 x 10”1
phén tich | CFU/g d6i voi nhom tré em dudi
3 | chat 03 tuoi, vung mat va niém’ mac;
lwgng khong qua 103 CFU/g doi voi
(CoA) nhom san pham khac.
- Doi chiéu két qua dinh lugng
kim loai nang tap chat phat sinh
tu nhién: Chi khong qua 20 ppm;
Asen khong qud 5 ppm; Thuy
ngan khong qué 1 ppm.
, ¢, | Po1 chiéu dia diém san xuat va
Tom tat| , A A A oA s
4 X cac budc so d6 cong nghé trén tai
quy trinh | . 0 s,
san xuAt liu voi thong tin dia chi nha may
da dang ky trén hé thong.
Tai liéu | D61 chi€u cac ndi dung cong
5 | ching dung, két qua thtr nghi¢ém lam
minh sang hodc tai liéu ky thuit cua




cong

nguyén li€u vdi cac cong bod tinh

dung nang trén nhan san pham.
Daéi chi€u cac ndi dung bat bude
trén'nhan (tén san pham, so 10,
~ . | han' st dung, thong tin don vi chiu
Nhan san | o N X
6 P trach nhiém) va kiém tra doi
pham

chiéu tir nglt cong dung khong
vuot qua pham vi dinh nghia my
pham.

XU LY KET QUA POI CHIEU:

o Truong hop két qué doi chiéu trung khép: Chuyén vién ghi nhén trang thai
Pat, hé: thong tu dong cap nhat trang thai thong tin va ban hanh Thong bao két

qua kiém tra tai li€u tir xa dat yéu cau.

+ Truong hop két qua ddi chiéu c6 thong tin chwa thong nhat hoic sai léch:
Ghi rd nd1 dung khong trung khop tai cot Ghi chq, xuat thong bao tu’vd(f)ng yéu
cau co so thuc hién gidi trinh hoac dé xuat bién phéap xir 1y theo tham quyén

quy dinh.




Phu luc V ) ) )
HUONG DAN KY THUAT LAY MAU MY PHAM DE KIEM TRA
VA GIAM SAT CHAT LUQNG
(Kém theo Théng tw s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2026 ciia B truéng Bé Y té)

1. Chuén bj tru6c khi 14y méu:

- Kiém tra cam quan tinh trang bao bi, nhan mac, s6 16, han st dung cua 16 san
pham tai dia diém 1y mAu trude khi mé niém phong thuong mai.

- Chuén bj dung cu 1éy mau sach, tro vé mit hoa hoc va tui/hop dong gbi thur cép
c6 khéa ni€ém phong bao mat.

2. Thao tac 1dy mau:

a) Pbi véi san phém dang long, nhii trong, kem, gel: Thuc hién lic déu hodc tron
déu co hoc trudce khi ldy (néu bao bi cho phép) dé bao dam tinh dong nhat ciia miu.
Trwong hop san pham dong goi nho 1¢, 14y nguyén hop/chai/lo thuong mai nguyén
niém phong ciia nha san xuat;

b) D6i voi san pham dang bot nén, son thoi: Liy nguyén don vi bao bi thuong
mai truc tiép, khong thuc hién san chiét tai thuc dia dé tranh nhiém ban do 4m méi
truong;

¢) Luong méu lay: Phai ldy t6i thiéu du 02 don vi mau bang nhau (01 don vi mau
giri kiém nghiém, 01 don vi mau luu ddi chimg). Mdi don vi mau phai c6 du khéi
lugng/thé tich thuc hién it nhat 03 1an cac phép thir chi tiéu an toan can kiém tra.

3. Dong gb1 va niém phong:

Mau cua ting don vi mau phai dugc dong goi riéng biét, dan tem niém phong
bao mat cua co quan klem tra ¢6 chir ky cua ngudi lay mau va dai dién co sé dugc
ldy mau. Chuyén mau vé co s¢ kiém nghiém bang phuong tién bao dam diéu kién
nhiét do theo khuyen cao trén nhan.



PHU LUC VI
BIEU MAU NGHIEP VU KIEM NGHIEM VA
QUAN LY CHAT LUQNG MY PHAM
(Kém theo Théng tw s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2026 ciia B truéng Bé Y té)

I. Méu s6 01: bién ban 1dy mAu my phim dé kiém tra chit hrong

TEN PON VI CHU QUAN: ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO LAY MAU: ... Poc Lap - Tu Do - Hanh Phiic

..., hgay... thang... nam 20...
BIEN BAN LAY MAU MY PHAM PE KIEM TRA CHAT LUQONG

Gidy gioi thiéu hoic Quyét dinh kiém tra (Ghi rd s6, ngay, thang, nim, co quan
cap):...
Ho tén, chiic vy, co quan cta nhitng nguoi tham gia ldy mau:
l. ..
2. ..
3. ..
Tén co so duoc ldy mau:...
Phén loai co s& duoc 1dy mau (Co so san xuét / Co s¢ cong bd / Co sé ban budn /
Co so ban 1¢)....
Dia chi co s0:... Pién thoai....

DANH MUC MAU MY PHAM PUQC LAY

S6 16 Tén Nhan
Tén my | san nha xét tinh
phﬁm, Xuét, Pon vi P Tén nhap trang 16
khéi ngay dong S0 nha san | khau my
STT - . o . | lwgng K, s < 2
lwgng | san goi nho Ay xuat va | hoac pham
hoac thé | xuat, nhat dia chi | nha trudc
tich han phian | khilay
dung phéi méiu
|
3

Dicu kién bao quan khi lay mau:... ’
Bién ban nay duoc 1ap thanh 02 ban: 01 ban luu tai co s¢ dugce lay mau, 01 ban luu
tai co quan thyuc hién lay mau.

NGUOI LAY MAU DPAI DIEN CO SO DPUQC LAY
(Ky va ghi ro ho tén) MAU



(Ky va ghi ro ho tén)
I1. Miu s6 02: phiéu kiém nghi¢ém my pham

TEN PON VI CHU QUAN: ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO KIEM NGHIEM:... Poc Lap - Tw Do - Hanh Phiic

PHIEU KIEM NGHIEM
S6 phiéus...
Mau dé kiém nghiém:...
Co s 'san xuat:...
Co sd nhap khau (d01 v6i my pham nudc ngoai):...
S6 16:... Ngay san xuat:... Han dung:...
S6 Quan ly cua san pham my pham (S6 Phiéu cong bd):...
Noi lay mau hodc guri mau:.
Nguoi lay mau hodc giri miu:...
Yéu cau kiém nghiém (Ghi o nC)i dung, s6, ngay, thang, nim cua bién ban lay mau
hodc van ban kem theo):...
Ngay, thang, ndm nhan mau:... S6 dang ky kiém nghiém:...
Ngudi giao mau:... Ngudi nhan mau:...
Tiéu chuan ap dung (Tiéu chuin chat lugng thanh phdm do co so san xuat tu cong
bd ap dung):...
Tinh trang mau khi nhan va khi mo niém phong dé kiém nghiém:...

KET QUA KIEM NGHIEM CAC CHI TIEU KY THUAT

Chi tiéu chit lwgng | YU cau chat | Ketquathue 1., o0 ohap
STT Kidm nghiém lwgng thgo te va ket luan thir 4p dung
: tieu chuan chi tiéu )
1 G161 han vi sinh vat
G101 han kim loai nang
3 Cac chi tiéu 1y - hoa
khac

Két luan: (Ghi 5 16 san pham dap Gmg hay khong dap tGng tiéu chuan chat luong
da cong bd; truong hop khoéng dap tng phai ghi rd 1y do chi tiét).
..., ngay... thang... ndm...
NGUOI PUNG PAU PON VI KIEM NGHIEM

(Ky tén va déng dau)



I11. MAu s6 03: phiéu phén tich my phim

TEN PON VI CHU QUAN: .. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO KIEM NGHIEM:.. Poc Lap - Tu Do - Hanh Phiic
o PHIEU PHAN TiCH
SO phiéu:...
Mau dé phan tich:...

Co s& san Xuat:...

Co so-nhap khau (dbi v6i my pham nudc ngoai):...

S6 16:... Ngay san xuat:... Han dung:...

S6<«Quan 1y ciia san pham my pham:...

Noi giri mau:... Nguoi giri mau....

Yéu cau phan tich (Ghi rd ndi dung chi tiéu k§ thuat can phan tich ddi chtng hoic
sang loc vét chat cam):...

Ngay, thang, nim nhan miu:... S6 dang ky phan tich:...

Ngudi giao mau:... Ngudi nhan mau:...

Tiéu chuan hoic Phuong phéap thir 4p dung:...

Tinh trang mau khi nhan va khi mé niém phong dé phan tich:...

KET QUA PHAN TiCH SANG LOC VA POI CHIEU DU LIEU

Chi tiéu chat | Yéu cau ky thuat £ .+~ | Phwong phap
R < < o Keét qua phan Ay o <X
STT | lwgng phan hoac Nguong gioi , £ thw hoac Thiéet
i tich thuc te . .
tich han : bi ap dung
1
3

Két luan két qua phan tich:...
. ..., ngay... thang... nam... ]
NGUOI DUNG PAU DON VI PHAN TICH

(Ky tén va dong dau)



IV. Miu s6 04: bién ban thu hoi sain phAm m¥y phim

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap - Tu Do - Hanh Phuc
..., Ngay... thang... nam...

TEN PON VI CHU QUAN: ...
TEN CO SO THU HOL:...

 “BIEN BAN THU HOI SAN PHAM MY PHAM
Chung t61 gom cac thanh vién tham gia thu hoi:

1. Ho tén:... Chuc vu.... Pon vi cong tac:...

2. Hotén:... Chtic vu.... Pon vi cong tac:...

3. Ho'tén:... Chtc vu:... Pon vi C‘Gng téc:..q. q ,
Buogc-giao nhiém vu thyc hién thu h6i san pham m§y pham khong dat chat luong
hode vi pham quy dinh an toan theo van ban so:... ngay... thang... ndm... cua co
quan,.. o ‘ o q 7
D3 tién hanh kiém dém va thu hoi tai dia diém:... d61 v&i cadc san pham my pham
sau:

DANH MUC SAN PHAM MY PHAM THU HOI TRUC TIEP

Tén my . Ghi chu
ham X Bon vi tinh
paam, . So lwogng | .z ,~ . | sdn xuat
khoi Don vi 3. S0 10 san < trang
STT , thu hoi £ hoac ‘A
lwgng tinh X xuat A niém
Y R thuc te nhap
hoac the : Kkhiu phong
tich bao bi
1
3

Bién ban dugc lap thanh céc ban c6 gia tri phap 1y nhu nhau, cac bén cung ky tén
xac nhan duoi day.

PAIDIEN COSONOI CAC THANH VIEN  TRUONG BQ PHAN
THU HOI MY PHAM THAM GIA THU HOI
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)




V. Miu s6 05: bao cao thu hoi sin phAm my phim

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap - Tu Do - Hanh Phuc
.., ngay... thang... nam...

TEN PON VI CHU QUAN: ...
TEN CO SO BAO CAO:...

BAO CAO KET QUA THU HOI SAN PHAM MY PHAM

Kinh giri: Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té.
Thuce hién van ban so:... ngay... thang... nam... cia co quan:... vé viéc thu hdi san
pham my pham . S6 quan 1y:... S6 16 san xuét:... Ngay san xudt:... Han dung:... Do
co s07... san xuat, co so:... nhap khau, co so xin bao co tong hop két qua thu hoi 16
my phém néu trén nhu sau:

1. Thong tin tong quat vé 16 my pham bi thu hoi:

o Tén san pham my pham, s quan 1y, khdi lugng hodc thé tich thuc:..

« SO 16 san xuat . Han dung:...

« Co s0 san xuat hodc co s& nhap khau:...

« Tong sb lugng dé san xuat hoic nhap khau theo hd so 16:..

o Thoi gian xuat xuong hodc thoi gian théng quan nhap khau

. Tong s0 lugng san pham da dua ra luu hanh trén thi truong:..

2. Két qua thu hoi my pham tir cac co sd hé théng kinh doanh, phan phbi:

Tén co ] ]
s& kinh So lwgng | SO lwgng | _x Ghi chu
. ~ ~ SO lwgng | ..

doanh, Don vi da mua |dadwa A bi¢n

STT ‘1 , . thu hoi o
dai ly tinh theo hoa | raluu £ phap xw

° - 5 thue té ,

mua my don hanh : ly
pham

1

2

3

2 Téng 50
Tong lrong

3. Tong hop va danh gia két qua thu hoi 16 my pham:
Téng sb lugng san pham da thu hoi nhap kho biét trir:..

« Danh gia ty 18 thu hoi dat duoc so voi luong hang phan phoi ngoai thi
truong:...

« Bién phap xur 1y vat chét tiép theo dbi voi lwong san pham di thu hoi (Dé
xuat hity hogc tra vé nha san xuat goc):...

Noi nhéan:

o Nhu trén;

« SOY té dia phuong (dé phdi hop);

« Luu hd so don vi.

THU TRUONG PON VI BAO CAO

(Ky tén va dong dau)



VI. Miu s6 06: bién ban hity my pham
TEN PON VI CHU QUAN: ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO THUC HIEN HUY:... Poc Lap - Tw Do - Hanh Phiic
S4 bién ban:...
.., ngay... thang... nam...

BIEN BAN HUY MY PHAM
Thuc hién Quyét dinh hodc Vian ban sd:... ngay... thang... nim... clia co quan:... vé
viéc huy my pham khong dat chat lwong, my pham qua han dung hodc vi pham an
toan.
Hom nay, ngay... thang... nam... tai dia diém huy my phém
Hoi d6ng hiy my pham dugc thanh 1ap theo quyét dinh s6:... ngdy... thang... nam...
cua coquan:... da chung kién va tién hanh huy cac san pham my pham sau:
DANH MUC MY PHAM THUC TE TIEN HANH HUY

Tén A SO
my Ten lwgn S6
plfém don vi -: & hrgng | Chénb
, A’ A 2 4 A
khéi | D010 sam gy Vi phdm |my | P Ghi
STT san xuat , B z tang ,
lwgng £ < tinh huay pham < chu
g xuat hoac hoac
hoac nha theo thye ‘Am
thé ap chimg | té hiy |
, khau \
tich tur
1
3

Giai trinh 1y do chénh léch k¥ thuét néu c6 giita s6 luong theo chimg tir va s6
luong thuc té hiy:...

Phuong thirc tién hanh huy (Thiéu hity / Hoa chat hoa / Co hoc pha huy két cau)
bao dam khong 6 nhiém moi truong:...

Bién ban htty my pham nay duoc 1ap thanh... ban c¢6 gia tri phap 1y nhu nhau, giri
bdo cdo co quan quan 1y va cac bén lién quan luu gilr theo quy dinh.

CAC THANH VIEN HQI PONG  CHU TICH HQI PONG HUY MY PHAM
THAM GIA CHUNG KIEN VA (Ky tén va ghi ré ho tén)
HUY MY PHAM
(Ky tén, ghi ro ho tén va chuc danh cong tac)
1. ...
2.



' Phu luc VII ) )
PINH MUC KINH TE - KY THUAT DICH VU KIEM NGHIEM MY PHAM
PHUC VU QUAN LY NHA NUGC
(Kém theo Théng tw s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2026 ciia B truéng Bé Y té)

BANG 1: PINH MUC HAO PHi NHAN CONG VA THOI GIAN SU DUNG
THIET Bl THEO TUNG PHEP THU

bdo quan nhom

11111

Phuong Théi gian | Thiét bi
phap thi Pinh mirc | st dun han
Tén phép thir/Chi | tham chiéu | or ™ g | phan
STT | .n .z . nhan cong | thiét bi tich chu
tieu kiém nghiém | (TCVN/ A x , A
1SO / (Cong/mau) | chinh | lyc yéu
ACM) (Gio/mau) | cau
CAC PHEP THU
I |AN TOAN BAT
BUQC
Dinh luong gi¢i | TCVN ’
han vi sinh vat tong | 13564 (ISO Tu cay vo
sO (Tong sO0 vi|21149) / trung, Tu
D' khuan hidu  kni, | TCVN 1,50 0.0 1 4m Wi
nam moc, nam | 13567 (ISO sinh
men) 16212)
Saqng loc vi sinh VE_l'F TCVN o
chi thi H¢ thong
13565 (ISO , 2
(Pseudomonas kinh hién
) 22717) / : .
2 aeruginosa, 2,00 1,00 vi, May
TCVN :
Staphylococcus dinh danh
. 13566 (ISO D
aureus, Candida vi sinh
. 22718)
albicans)
H¢ thong
Dinh luong gi6i | TCVN plﬁg khor
han Kim loai nang | 11110 pla ma
3 |(Chi - Pb, Asen - | (ACM TH| 2,50 1,50 Eéni o
As, Thity ngan -|05) / ISO &
Hg) 17294 (ICP-
g MS) hoic
AAS
CAC PHEP THU
I CHAT CAM VA
GIOI HAN
CHUYEN SAU
. £ Sic  ky
4 |Dmh luong chat) TCVN 1,80 1,00 | long hiéu

nang cao




Parabens c¢6 gigi | (ACM MAL dau  do
han ndng do 01) DAD
(HPLC-
DAD)
Sang loc vaodinh Sic  ky
e it cim | zcyy nest
5 . 12532 / ISO 3,00 2,00 IO
Glucocorticoid 22744 khoi pho
(Dexamethasone, (LC-
Betamethasone...) MS/MS)
Sang loc va dinh | TCVN Sic  ky
lugng chat cam | 11112 long hicu
6 Hydroquinone, (ACM TH 1,50 0,80 nang cao
Acid Salicylic 03) (HPLC)
Sac  ky
Dinh lugng tap chit | | 15 khi  dau
7 Methanol trong séan (ACM TH 1.80 1.20 d(? ion
pham my pham 06) / ISO hdéa ngon
chtra con 29716 lra (GC-
FID/MS)

BANG 2: PINH MUC HAO PHi VAT TU, HOA CHAT, CHAT CHUAN
PIEM HINH CHO 01 MAU THU

(Ap dung phuong phép phan bo tuong duong dé phong tai chinh co s nhan hé s6
gia thi truong)

1. Poi véi nhém phép thir Vi sinh vat (Tinh cho 01 miu thir):

Thach dinh dudng (Tryptic Soy Agar hodc Sabouraud Dextrose Agar): 0,15
kg.

Dia Petri v0 trung dung mot lan: 12 dia.

Pipet vo trung hodc dau tip c6 b loc: 20 cai.

Moi truong canh thang tang sinh chon loc: 0,10 lit.

2. P6i véi nhém phép thir Kim loai nang bang ICP- MS (Tinh cho 01 mau thir):

Acid Nitric (HNO3) cap d6 tinh khlet phan tich vét: 0,25 lit.

Chat chuan gbc ctia cac nguyén t6 (Chi, Asen, Thily ngan) ndng d6 1000 ppm:
0,005 lit.

Chét chuan noi (Yttrium, Indium hodc Bismuth): 0,002 lit.

Khi Argon 1ong vén hanh dau dot plasma: 1,50 kg.

Chén pha méu vi séng dung mot 1an hodc dng ly tm chiu ap: 02 cai.

3. })01 v6i nhém phép thi Sic ky dinh lwong chat cam LC-MS/MS, GC-MS
(Tinh cho 01 mAu thir):

Methanol hodc Acetonitrile cdp do dung cho sic ky (HPLC grade): 0,50 lit.
Chét chuan tinh khiét hoa hoc (Dexamethasone, Hydroquinone...) c6 ching
nhan (CoA): 0,001 gam.

Mang loc xilanh kich thuéc 16 0,22 micromet hodc 0,45 micromet: 04 cai.
Lo dyng mau sic ky (Vial) kém nip vin vach ngan: 03 cai.



