UBND THANH PHO HAI PHONG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

$6:1852 /SYT-NVD Hai Phong, ngay 26 thang 02 nam 2026
V/v y kién vé 19 trinh triénkhai/phéan
cap cac TTHC va bién phap quan ly
quy dinh tai du thao.Nghi dinh quy
dinh vé quandy'my phdm

Kinh gtri: Cuc Quéan Iy Dugc - Bo 'Y té

Thuc hién Cong vin sb 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 cua Bo Y té vé
viée‘cho ¥ kién vé 16 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién phap quan 1y
quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my phdm va Vin ban sb
1681/VP-VX ngay 12/02/2026 ciia Uy ban nhan dan thanh phé Hai Phong vé viéc
tham gia ¥ kién 10 trinh trién khai/phan cip cac TTHC va bién phap quan 1y quy
dinh vé quan 1y my pham.

Sau khi nghién ctru HO so du thao Nghi dinh, S¢ Y té Hai phong co ban
nhat tri v6i 19 trinh trién khai/ phan cip céac thi tuc hanh chinh va bién phap quan
Iy néu tai Du thao Nghi dinh quy dinh vé& quan 1y my pham.

Péi voi noi dung dy thao Nghi dinh, So Y té Hai Phong c6 ¥ kién gop ¥
nhu sau:

1. Tai khoan 3 Piéu 3:

“Trwong hop két qua kiém nghiém san phdam my pham cé chira vét (nong
dé, ham lwong rat thdp) cia cdc chat dwoc liét ké trong Phu luc II (Annex II) Hiép
dinh my pham ASEAN, tuy nhién, qud trinh san xudt khéng sir dung cdc chat nay
va khéng thé logi bé khéi san phdam my pham vi Iy do kj thudt thi dweoc chdp
nhdn véi diéu kién viéc san xudt dap iing cdc nguyén tdc, tiéu chuin CGMP va
san pham my pham dwoc danh gid ddp g yéu cdu vé an toan theo quy dinh tai
khodn 2 Piéu nay.”

Dé nghi quy dinh cu thé ndi dung “khéng thé loai bo khdi san pham my
pham vi Iy do ky thudt”.

2. Tai khoan 3 Piéu 5:

“Hb so' cong bo sin phdm my pham phdi dicoc viét bang tiéng Viét hodc
tieng Anh.”

Pé nghi diéu chinh nhu sau:

“Cdc tai liéu trong hé so cong bé sin pham my pham (triv Phiéu cong bé
san pham my pham) phai dwoc viét bang tiéng Viét hodc tiéng Anh.”

Ly do: Théng nhét v6i ndi dung quy dinh tai khoan 5 Piéu 9: “Ngén ngir
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trinh bay trong Phiéu cong bé san phdam my pham la tiéng Viét hodc tiéng Viét va
tiéng Anh”.

3. Tai Piéu 9: Dé nghi b6 sung quy dinh d6i voi cach ghi thanh phan cong
thirc ctia san pham my pham trén Phiéu cong bd san pham my pham 1a hon hop
chat: quy dinh ké khai riéng tén, ty 1& % clia timg chét trong hdn hop hodc ghi tén,
ty 1& % ctia hdnhop chét trong cing mot dong/s thi tyr.

4. Tai khoan 8 Piéu 18: D& nghi diéu chinh tir “GMP” thanh tir “CGMP”".

5. Tai Piéu 31: Dé nghi b6 sung quy dinh d6i véi truong hop kiém tra hd so
sau cong'bd, hd so dap tmg quy dinh tai khoan 1 Diéu nay d6i voi san pham my
pham thudc Nhom 1.

6. Tai khoén 1 Diéu 48:

De nghi bd sung quy dinh co quan tlep nhan ho so dé nghi gia han hiéu luc
s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham, cu thé:

“a) B Y té gia han hiéu lyc soé tiép nhdn Phiéu céng bé san pham my phdm
do Bo Y té cap;

b)f/y ban nhan dan cap tinh gia han hiéu lyc s6 tiép nhdn Phiéu céng bé
san pham my pham do Uy ban nhan dan cdp tinh cap.”

S6¢' Y té kinh gtri Cuc Quan 1y Duogc - Bo Y té./.

Noi nhin: GIAM POC
-Nhutrén; GRIAM POC
- UBND TP (dé b/c); f“A’

- Ban Gb SYT; :

- Luu: VT, NVD. /

Pham Hiru Thanh



UBND TINH BAC NINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: 956 ISYT=NVD Bac Ninh, ngay 27 thang 02 nam 2026
VIV gop y vé 16 trinh trién
khai/phan cap cac TTHC va
bién phap quanly quy dinh tai
du thao Nghicdinh quy dinh vé
quan'ly my pham

Kinh gui: Cuc Quan Iy Dugc - BO Y té

Thuc hién Cong van s6 957/BYT-QLD dé ngay 12/02/2026 ciia Bo Y te ve
viéc cho y kién vé 16 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién phap quan ly quy
dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham.

Sau khi nghién ctru ndi dung Cong van cia Bo Y té va Dy thao Nghi dinh,
S6 Y té Bac Ninh tong hop va xin gép y mot so y kién, cu thé nhu sau:

1. B6i véi ndi dung: “1. Phan cap cho Uy ban nhan dan cdp tinh déi véi cac
thu tuc hanh chinh sau:

- Cong bo san pham my pham, gia han hiéu lye doi véi san pham my pham
dda dwoc cdng bé doi véi san pham my pham san xudt ¢ nwréc ngoai nhap khau vao
Vigt Nam tai Diéu 6 va Diéu 8 du thao Nghi dinh va I trinh thuc hién quy dinh tai
Piéu 48 dur thao Ngh; dinh.

- Cdp Gidy chitng nhédn du diéu kién san xudat my pham tai Piéu 15 dén Diéu
21 dur thao Ngh; dinh va 16 trinh thuc hién quy dinh tai Diéu 49 du thao Ngh; dinh.
Trong do, cé hoat dong t6 chire danh gid thuc té tai co sé san xudt va Cdp Gidy
chiing nhan Thyc hanh tot san xuat my pham (CGMP) khi co sé san xudt dé ngh;
Cap Glay chitng nhdn CGMP cling véi Gidy chitng nhdn du diéu kién san xudt mj
pham. ”:

S¢ Y té Bac Ninh dé xuat chura thyec hién noi dung phan cap néu trén vi cac
ly do sau:

Ho so san pham m§ pham san xuat & nudc ngoai gom nhiéu thanh phan, hd
so phuc tap, bang ngdn ngir nuwdc ngoai, nén can chuyén gia nghién ciru, danh gia
¢ kinh nghiém va dugc dao tao tap huan bai cac to chuc thudc khu vuc Asean
hoac quéc té.

Viéc cap glay chuang nhan Thyc hanh t6t san Xuat my pham (CGMP) khi
danh gia thuc té tai co so yeu cau phai céc chuyén gia c6 klen thirc sau, rong va
duoc dao tao, dong thai co nhiéu kinh nghiém vé Thuc hanh tét san xuat (GMP).
Do d6, hién nay viéc cip gidy GMP nhu Thyc hanh tét san xuét thudc, Thuc hanh

. \\ // Dia chi: S6 3, dwong Ly Thai To, phuong Sudi Hoa, thanh phd Bac Ninh, tinh Bac Ninh.
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tot san xuat thyc pham bao vé suc khoé do Bo Y té chu tri, thanh phan doan danh
giéﬁ la cac thanh vién cua B6 Y te, Vién Kiém nghiém thuoc Trung wong, Vién
Kiém dinh vé sinh an toan thyc pham...

Trén thyc téhién nay So Y té chua dii nhan sy dap tng vé nang luc, kinh
nghiém ciing nhu'chua dugce dao tao chuyén sau vé viéc danh gia thuc hanh tét san
Xuat my pham,<ngoai ra sé luong nhan luc con han ché, ddng thoi kiém nhiém
nhiéu nhiém v chuyén mon khac ngoai linh viec my pham.

2. Doi véi ngi dung “2. Cdc bién phap qudn Iy mp pham quy dinh tai du thio
Ngh; dink”

= Quy dinh tai Piéu 31 cua dy thao Nghi dinh chwa rd rang, cu thé phan
Nhém 1, Nhom 2 chua 16 1a cac nhom san pham nao?

- Quy dinh vé kiém tra ho so sau cong b san pham my pham gay phat sinh
thém thoi gian xir Iy ho so va thu tyc hanh chinh d6i voi co quan tiép nhan ciing
nhu doanh nghiép.

Vi du: V& trinh tw xi Iy khi ho so cong bd san pham my pham thuge Nhom
1. Khi tiép nhan hé so cong b, co quan tiép nhan cap So phiéu tiép nhan cho co SO
(01); sau do6 co quan tlep nhén ban hanh van ban yéu cau co s cong bo cung cap
tai ligu quy dinh tai Dleu 31 (02); néu ho s0 chua dap ung, co quan tiép nhan ban
hanh van ban yéu cau giai trinh va cung Cap tai liu (03); Truong hop dat/khdng
dat thi co quan tiép nhan tlep nhan thay d6i thong tin/thu hoi sb tiép nhan (04)).
Nhu vay so véi quy trinh tlep nhan thu tuc hanh chinh trudc d6 (01 buac) thi hién
nay co quan tiép nhan phai tiép nhan, xu 1y thém 03 budc trong quy trinh quan ly
ho so. Sau khoang thoi gian it nhat 12 03 thang thi chuy@n vién theo di c6 thé hoan
thanh, két thdc 01 bd hd so cong bd my pham.

Do d6, S& Y t& dé nghi ban soan thao xem Xét, sira doi dy thao quy dinh vé
bién phap quan ly my pham néu trén.

~ S6'Y té Bac Ninh tran trong bao cao Cuc quan Iy duoc- B Y té xem xét,
tong hop./.

Noi nhgn: ~ KT GIAM DOC
- Nhu trén; P

- Lanh dao S6 Y té;

- Céc phong thugc So;
- Luu: VT, NVD.

Nguyén Hiru Hung



UBND TINH GIA LAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 1358 ISYT-NVD Gia Lai, ngay 27 thang 02 nam 2026
VIv gép ¥ vé 19 trinhfrién khai/phan
cap cac TTHC va:bien phap quan ly

quy dinh tai dy:thao Nghi dinh quy
dinh vé quan ly my pham

Kinh giri: BO Y té

Thue hién Cong vin sé 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 cua Bo Y té vé viéc
cho ¥ kién vé 19 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién phap quan 1y quy dinh
tai dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham;

Sau khi nghién ctru va lay y kién cta don vi lién quan, S& Y té thdng nhat véi
16 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién phap quan 1y quy dinh tai du thao
Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham. Tuy nhién, khi ting cuong hau kiém, dé
nghi B Y té hudng din cu thé hon phuong phép xay dung gia dich vu kiém nghiém
m¥ pham; dong thoi xin gui gop y d6i v6i khoan 3 Piéu 5 dy thao Nghi dinh quy
dinh vé quan Iy m§ pham “Hé so céng bo sian phdam my pham phai dwoc viét bang
tiéng Viét hodc tiéng Anh” thanh “Hé so céng bo sdan phdam my pham phdi dwoc viét
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh (kém ban dich tiéng Viét)”.

S& Y té Gia Lai kinh béo}yw

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; . A A

_ Lanh dao So: ’ PHO GIAM POC
- Trung tdm KN thuoc, MP, TP;

- Luu: VT, NVD.

Ly Minh Théi



UBND TINH LAM PONG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

So: 1193 /‘SYT'NVD Ldam Dong, ngay 27 thang 02 nam 2026
V/v y kién vé 10 trinh trién
khai/phan cap cac TTHC va bién
phép quan ly quy.dinh tai du
thao Nghi dinh quy dinh vé quan
1y m§ pham

Kinh giri: Cuc Quan 1y Duoc — Bo Y té.

Thuc hién Cong vin s6 2220/UBND-GVX ngay 12/02/2026 ciia UBND tinh
Lam Dong vé viéc cho ¥ kién vé 10 trinh trién khai/phan cdp cac TTHC va bién phap
ghan 1y quy dinh tai dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y m¥y pham; Cong vin sd
957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 ciia Bo Y té vé viéc cho ¥ kién vé 19 trinh trién
khai/phan cap cac TTHC va bién phap quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy
dinh vé quan Iy my pham,

S&'Y té tinh Lam Pong da c6 Cong van sd 1102/SYT-NVD ngay 24/02/2026
giri S& Tu phap tinh Lam Pdong vé viéc 14y ¥ kién vé 16 trinh trién khai/phan cip cac
TTHC va bién phap quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my
pham, Cong vin s6 1101/SYT-NVD ngay 24/02/2026 giri Trung tim Kiém nghiém
Dugc pham — My pham tinh Lam Pong lay y kién vé 16 trinh trién khai/phan cap
cac TTHC va bién phap quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly
my pham. Trén co s& nghién ctru ndi dung Du thao va tong hop v kién gop v cua S
Tu phap tinh Lam Dong (Cong vin sd 453/STP-XDKTVB ngay 26/02/2026), Trung
tam Kiém nghiém Duoc pham — My pham tinh Lam Pong (Coéng vin sd
102/KNDPMP ngay 26/02/2026), S& Y té tinh Lam Pong bao c4o nhu sau:

1. Théng nhét vé 10 trinh trién khai/ phan cép cac tha tuc hanh chinh va bién
phap quan 1y theo Cong vian sd 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 ctiia Bo Y té.

2. Pé xuit diéu chinh:

- Pé dam bao thuén tién trong viéc tiép nhan, xur 1y thu tuc hanh chinh cap
Gidy chtng nhan du diéu kién san xut my pham va cap s tiép nhan Phiéu céng bd
san pham my pham, S& Y té tinh Lam Pong kinh dé nghi B6 Y té xem xét, diéu
chinh noi tiép nhan, xir Iy ho so trong Dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y m¥
pham 1a “Co’ quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhéin nhén cdp tinh” thay
cho “Uy ban nhin dén cdp tinh” dé giam ho so, thu tuc trinh phan cap/uy quyén
ctia UBND cap tinh cho Co quan chuyén mén vé y té thugc UBND cap tinh.

3. Trong giai doan hién nay, nhan sy cua Phong Nghiép vu Duogc, S6¢ Y té tinh
Lam Pong sau sap nhap qua mong (Hién nay thuc hién 07/16 Bién ché) va chua
duoc dao tao co ban trong cong tac quan 1y nha nude vé my pham. Vi vay, SO Y té
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tinh Lam Déng kinh mong Bo Y té s& sm td chirc cac 16p dao tao, tap huén, chia s&
kinh nghiém tir cac don vi khac dé S¢' Y t€ tinh Lam Pong c6 thé thuc hién tot cac
nhi¢m vy mai trong quan ly nha nude vé My pham.
S& Y té tinh Lam Ddng kinh béo céo./.

& S

Noi nhgn: & KT. GIAM POC
- Nhu trén; & PHO GIAM POC
- UBND tinh¥(d€ bao céo); ==

- BGD So.Y té; ,
- Trang TTPT SO Y té;
- LuugVT, NVD.

'
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UBND TINH NGHE AN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 869  /SYT-NVD Nghé An, ngay 27 thang 02 nam 2026
V/v ¥ kién vé 10 trink trién
khai/phan cap cac TTHG va bién phap
quan 1y quy dinh tai du'thao Nghi dinh
quy dinh vé quan’ly m§ phim

Kinh gi:
-BO Y té;
- Uy ban nhan dan tinh Ngh¢ An.

Thuc hién Cong van s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 va Cong vin sb
2935/BYT-QLD ngay 15/5/2025 ctia B6 Y té vé viéc cho ¥ kién d6i v6i 16 trinh
trién khai, phan cap céc thu tuc hanh chinh va cac bién phap quan Iy quy dinh tai du
thao Nghi dinh vé quan Iy my pham; dong thoi thuc hién Cong vin sé 1698/UBND-
VX ngay 13/02/2026 cua UBND tinh Nghé An, S6 Y té Nghé An d3 t6 chuc ldy y
kién cac don vi lién quan.

Sau khi nghién ctru dy thao Nghi dinh va tong hop ¥ kién cta cac don vi, SO
Y té Nghé An c6 mot sé ¥ kién gop v dbi v6i cac bién phap quan 1y quy dinh tai du
thao Nghi dinh nhu sau:

1. Vé dinh nghia “Bién cé bdt lpi” (Khodn 6, Khodn 7 Piéu 2)

- Dy thao da phan loai bién cb bat loi thanh hai nhdm: bién ¢ bat loi théng
thudng va bién cb bat loi nghiém trong.

- Gop v: dé nghi 1am ro ti€u chi dinh lugng hodc danh muc cu thé dé doanh
nghi¢p cb can ctr phan loai va bao cdo, tranh tinh trang bao cdo tran lan hodc bd sot
cac truong hop bién ¢d nghiém trong.

2. \Vé chii s¢ hitu san pham (Khoan 3 Piéu 2)

- Du thao quy dinh chu sé hitu san pham 12 co s& san xuat hodc co sé s& hitu
nhan hiéu, dong thoi 1a don vi luu gitr HO so thong tin san pham (PIF).

- GoOp y: Pé nghi quy dinh rd trach nhiém phéap Iy va quyén truy cap hd so PIF
trong trudng hop xay ra tranh chap gitta co s¢ san xudt va co so s hitu nhan hiéu.

3. Vé Gidy chirng nhdn leu hanh tw do (CFS) (Piéu 11, Piéu 14)

- Dy thao quy dinh CFS phai st dung ngdn ngit tiéng Anh hodc c6 ban dich
chirng thyec.
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- Gop y: Pé nghi nghién ctru cho phép sir dung CFS ban dién tir c6 md QR
hodc mi tra ctru truc tuyén, thay cho viéc bat budc hop phap hoa lanh su theo
phuong thic truyén théng (trir truong hop khong thé xac minh thong tin), nhim tao
thudn loi cho doanh aghiép va rat ngin thoi gian xt Iy hd so.

4. Vé viéc ngieng tiép nhdn ho so cong bo (Piéu 37)

- Dy thao quy dinh nging tiép nhan hd so cdng bd trong thdi han 12 thang ddi
v6i cac trugng hop vi pham nhu kinh doanh my phdm chuwa duoc cong bé.

- G6p ¥: dé nghi xem xét phan loai mtc d6 vi pham dé 4p dung thoi han xtr 1y
phu hgp. Vi du: ddi véi vi pham 14n dau hodc vi pham hanh chinh mirc d¢ nhe c6 thé
ap dung thoi han dinh chi 3-6 thang, thay vi 4p dung thong nhét thdi han 12 thang
cho moi hanh vi vi pham.

5. Vé viéc c¢ong khai Phiéu céng bé trén thwong mai dién tir (Piéu 47)

Du thao quy dinh co s& kinh doanh phai cong khai ban sao Phiéu céng bd san
pham my pham da duoc cap sb tiép nhan khi kinh doanh trén cic nén tang thuong
mai dién tu.

Gop y: dé nghi ban hanh hudng din k¥ thuat cu thé vé viéc hién thi thong tin
nay (vi du: lién két truc tiép toi co so dit liéu ctia B6 Y t&) nhim bao dam tinh xac
thuc cua thong tin va han ché viéc lam gid hodc st dung hinh anh Phiéu cong bd
khong hop 1€.

Trén day 1a y kién gop ¥ ctia S& Y té Nghé An d6i voi du thao Nghi dinh quy
dinh vé quan Iy my pham. Kinh dé nghi Ban soan thao nghién ciru, ra soat va hoan
thién du thao Nghi dinh../.

Noi nhdn:
- Nhu trén;

- Giam déc, cac PGP S¢'Y té (dé bao cao);
- Luu VT, NVD.

Tran Minh Tug



UBND TINH THAINGUYEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE DPoc lap — Tu do — Hanh phuc

Sb: 1366/SYT-NVD Thai Nguyén, ngay27  thang 02 nam 2026

V/v 16 trinh trién khai/phan cap céc
TTHC va bién phap guan ly quy dinh
tai du thao Nghi dinh'quy dinh vé quan
ly m¥§ pham

Kinh giri: Cuc Quan 1y Duoc, Bo Y té

Thuc hién Cong van s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 ctia BO Y té vé
viéc ¢ho y kién vé 10 trinh trién khai/phan cap céc thi tuc hanh chinh va bién phap
quan 1y quy dinh tai du thdo Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham; Cong vin
s 1562/ UBND-KGVX ngay 13/02/2026 ciia UBND tinh Thai Nguyén vé viéc
gop v vé 10 trinh trién khai/phan cip cac TTHC va bién phap quan 1y quy dinh tai
du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y m§ pham.

Trén co so nghién ctru dy thao Nghi dinh quy dinh V,é quan 1y my pham va
cac tai liu kém theo Cong van s6 957/BYT-QLD, S¢' Y té tinh Thai Nguyén co
¥ kién nhu sau:

1. Gop y’déi v6i mot s6 nodi dung du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y
my pham chi tiét tai phu luc dinh kem.

2. Nhét tri v6i cac ndi dung khac du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y
my pham.

Trén day 1a ¥ kién cia So'Y té tinh Thai Nguyén vé 19 trinh trién khai/phan
cap cac TTHC va bién phap quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé
quan 1y my pham kinh gtri Cuc Quan 1y duge, BO Y té xem xét, tong hop theo quy

dlnh'/ﬁg\‘vl),/

Noi nhén: KT. GIAM bOC
- Nhu trén; S { A
- UBND tinh (dé bao cao);
- b/c Giam dbc So'Y té (dé bao céo);
- Luu: VT, NVD (nhanhp).

Pinh Manh Cuong



(kém theo Céng vin so

Phu luc

Goép y dbi v6i mot s6 ndi dung duw thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy m§ phim

/SYT-NVD ngay

thang

nam 2026 cia S¢ Y té tinh Thai Nguyén)

STT

Quy dinh:tai

Noi dung quy dinh tai du thio
Nghi dinh

Noi dung dé nghi sira doi

Ly do

Khoan 1 Diéu 6
du thao Nghi
dinh

Co s6 cong bd nop 01 bd ho so
cong bd san phAm my pham theo
hinh thirc truc tuyén hoac truc tiép
hodc qua dich vu buu chinh t61 co
quan nha nude ¢ tham quyén (sau
day goi tat 1a co quan tiép nhén)
quy dinh tai khoén 2 Diéu 49
Nghi dinh nay

Co s6 cong bd nop 01 bd ho so cong bd san
pham m¥y pham theo hinh thirc truc tuyén
hoac truc tiép hodc qua dich vu buu chinh to1
co quan nha nude ¢ tham quyén (sau day
goi tat 13 co quan tiép nhan) quy dinh tai

khodn 2 Piéu 48 Nghi dinh

Stra 101 soan thao van
ban

biéu 8, Piéu 16,

Diéu 18, Piéu
19, Piéu 23,
Diéu 24 du thao
Nghi dinh

Tham quyén giai quyét: Uy ban
nhan dan cap tinh

Tham quyen giai quyet Co quan chuven

mon ve y té thudc Uv ban nhan dan cap

tinh

Pé dia phuong thuc
hién giai quyét thu tuc
hanh chinh dam bao
tién d6, thoi gian thyuc
hién

e



UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHI MINH DPoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SOY TE

So: 2819 /SYT-QEDVYT  Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 04thang 3 nam 2026
V/v cho y kién vé 1§ trinh trién

khai/phan cip cac FTHC va bién

phap quan ly quy dinh tai du thao

Nghi dinh vé quan 1y my pham.

Kinh gtri: Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té.

S6 Y té Thanh phé HO Chi Minh (S¢ Y té) nhan dugc cong van so
957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 ctia Cuc Quan Iy Duoc - Bo Y té va cong van sO
3545/VP-VX ngay 23/02/2026 ctia Uy ban nhan dan Thanh phéd vé viéc cho y
kién vé 10 trinh trién khai/phan cip cac tha tuc hanh chinh (TTHC) va bién phap
quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y m§ pham.

Thuc tién hién nay ctia S6 Y té trong qua trinh giai quyét thi tuc hanh
chinh cong do6i véi linh vuc my pham:

- S(S luong ho so thu tuc hanh chinh cong tang Ién rat nhiéu, nam 2025 S¢
Y té da cap 11.104 phiéu tiép nhén cong bb san pham my pham 32 Gidy ching
nhan co s du diéu kién san xuat my pham ngodi ra S&'Y té con cap khoang 3.300
Chtng chi hanh nghé Duoc, 3.423 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
Duoc, 09 hd so lién quan dén linh vuc ché pham diét con trung.

- Ap lyc cong viée giai quyet thu tuc hanh chinh céng lién quan dén linh
vuc my pham rat 1on trong khi s6 lugng chuyén vién lai han ché (09 chuyén vién
vira giai quyét cac thi tuc hanh chinh linh vuc my pham, vira giai quyét cac thu
tuc hanh chinh linh vuc duoc, linh vuc ché pham diét con trung trong linh vyc gia
dung vay te) thém vao do thoi gian dé giai quyét hd so TTHC cip sb tiép nhan
phiéu cong bd san pham m§ pham rat ngin (03 ngay lam viéc).

Do d6 d6i v6i du thao Nghi dinh vé quan Iy my pham, S& Y té co ban
thong nhat nd1 dung khung du thdo va 10 trinh trién khai.
Tuy nhién dé thong nhat trong qua trinh trién khai thyc hién Nghi dinh vé
quan ly my pham, S& Y té co6 mdt so y kién nhu sau:
1. S6Y té g6p ¥ mot s ndi dung theo phu luc dinh kem.
2. bé xuat Cuc Quan Iy Dugc - B§ Y t€ som ban hanh Thong tu hudng
dan:
- Panh gi4 co s¢ du diéu kién san xuat my pham.
- Phan loai san pham m§ phim v6i Thiét b y t€, Thudc; tinh nang, cong
dung cua my pham, bi€u mau ti€u chuan chat luong san pham my pham.
Ngoai ra, d6i v6i du thao Thong tu vé viéc 14y mau dé kiém tra chét luong
my pham va thu hoi, xt Iy my pham vi pham, S& Y t€ c6 gop ¥ nhu sau:



- Pé nghj stra d6i cum tir “Viéc 1ay mau thudc, nguyén liéu lam thudc...”
tai diém a khoan 2 Diéu 4 Du thdo thanh “Viéc lay mau my pham ...”;

- Can thong nhét cum tir va c6 dinh nghia cu thé “Co quan kiém tra chat
lugng nha nudc” va “Co quan kiém tra chat lugng m§ pham” trong Dy thdo;

- Can xemcxét lai toan bd nodi dung khoan 1 Diéu 10 Dy théo vi noi dung
vién dan vé cac/diém thudc khoan 1 Diéu 8 Du thdo nhung Di¢u 8 Dy thdo chi
xay dyng dén “khoan”.

S¢ ¥ té kinh trinh Cuc Quan ly Dugc - BO Y té cac noi dung gop ¥ du
thdao Nghidinh quan Iy my pham.

Trén trong./—-

Noi' nhdn:

<Nhu trén;

- UBND Thanh phé (dé bao cao)
- Ban Giam ddc (dé bao cdo);

- Luu: VT, QLDVYT, TTH (03b)

T. GIA'M DQC

S HD O

gifj;én Hoai Nam



Vi tri N
STT | trong (ﬁ) Nbi dung du thio Gop § Ly do
du thao |+
Bédo ddm co s¢
S phdp 1y cho
& hoat dong xur
$ D¢ nghi bd sung thém khai niém | phat vi pham
& “Duwea san pham myp pham ra luu | chinh ddi véi
S thong trén thi truong” hanh vi dugc
3 quy dinh tai
X diém a khoan
<1 | Pidu2 | Giai thich tir ngd 1 Bieu 35 Dy
$ thao
B6 sung giai thich cho céac tir nglt | pé xac dinh 13
sau: 7 d6i tuong
- Co so kinh doanh my pham, trong viéc ap
- Co so sw dung my phcfm dung quy dinh
phap luat
Chu s¢ hiru san phAm m§ pham 1a | Cha s& hitu san pham my pham
Khoan 3 | €© SO san z(ue"lt so hiru Ho so thong | 14 co s& san xudt s¢ hitu HO so P& nghi lam
5> | Pidu 2 tin san pham (Product Information | thong tin san pham (Product S hon khai
File - PIF) hodc co s¢ so hitu nhan | Information File - PIF) hodcco | ..
hiéu s¢ hitu HO so thong tin san | s¢ s& hiru nhan hiéu va Hb so | emnay
pham. thong tin san pham.
San pham my ,phém phai khong
gdy nguy hai do1 voi strc khoe con
nguoi khi duoc str dung trong di€u A . _ . ‘e .
Khodn 1 | kién binh thuong hode didu kién DE negh stia cum tir hang bao | Vi "Dang bio
3 | Piéu 3 thich hop duoc huéng din, phu ¢ he;m yane cum ang san }clhe phu hg}p
hop véi dang bao ché, thong tin |7 ET} \{fnhsi}n
ghi trén nhan, huéng dan sir dung pham la thuoc
va cac thong tin khac dugc cung
cAp boi co s cong bd
Thanh phan cong thirc my pham Muc dich dé
phai dép ung cac Phu luc II va III nha san xuit
(Annexes II va III) vé thanh phan kiém soat
chit cdm, thanh phan c6 quy dinh | Quy dinh r muc gi6i han phét | chit  luong
Khodn 3 Vé‘ gi6i han ndng do, ham lugng va hiéP la ]?30 ntliéu t’h‘l dugc Ché,p. nguyén ligu
4 didu 3 diéu kién st dung trong cong thuc | nhan va khong dap dung véi | dau vao mot

san pham my pham; chat mau, chat
bao quan, chit loc tia tir ngoai phai
dugc liét keé va dap img vé gioi han
ndng d6, ham luong va diéu kién
su dung quy dinh tai cac Phu luc

nhom chat c6 doc tinh cao,

cach chat ché
hon tranh gay
ra cac bat loi
tiém 4n dbi
vo1 suc khoe




STT

Vi tri
trong
du thao

Noi dung du thio

Ly do

IV, VI Va VII (Annexes IV, VI va
VII) cua Hiép dinh my pham
ASEAN theo phién ban cdp nhat
mo‘&nhat ciia Hoi dong my pham
ASEAN.

¢ \Truorng hop két qua kiém nghiém
{'san phAm my pham co chua vét

(ndng d6, ham luong rat thip) cua
cac chat dugce liét ké trong Phu luc
IT (Annex II) Hiép dinh my pham
ASEAN, tuy nhién, qua trinh san
xudt khong st dung cac chat nay va
khong thé loai bo khoi san pham
my pham vi Iy do k¥ thuét thi duoc
chép nhan véi diéu kién viéc san
xuit dap tmg cac nguyén tic, tiéu
chuain CGMP va san pham my
pham dugc danh gia dap tng yéu
cAu vé an toan theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay.

nguoi  tiéu

dung.

Cén c6 huéng din cy thé trong
Dy thao Thong tu huéng dan
viéc 14y mau dé kiém tra chat
lwong my pham va thu hoi, xir
Iy my pham vi pham;

Kh‘oén 5
Diéu 3

San pham my pham phai dugc san
Xudt tai co s& san xuit dap ung
didu kién quy dinh tai khoan 1
Picéu 15 Nghi dinh nay

Sdan pham my phdam phdi dwoc
sdn xudt tai co s¢ san xudt dap
ing diéu kién quy dinh tai Diéu
15 Nghi dinh nay.

Kh‘oén 6
Diéu 3

Tiéu chudn chét luong san pham
my pham phai dap tng quy dinh vé
tiéu chudn k¥ thuat tai Hudng dan
nguyén tic, tiéu chuan CGMP va
cac quy dinh tai Diéu nay

Dé nghi stra cum tr “tiéu chuan
ky thugt” sang cum tu “tiéu
chudn an toan”

Pé dam bao
an toan cho
nguoi su
dung

Piém
khoan
Diéu 4

N o

San pham my pham da dugc cong
bb nhung c6 thay ddi vé: tén nhin
hang; tén san pham; dang san
phém; muc dich st dung; cong
thirc; ma sé doanh nghiép cua co
s& cong bd; co s san xuét hodc co
so dong goi; nudc xuat khau (déi
voi truong hop thay d6i thanh phan
hd so cong bo quy dinh tai Didu 5
Nghi dinh nay).

BoO sung thém viéc thay doi
thong tin trén phiéu cong bd dbi
voi truong hop thay d6i dia
diém san xuat.

-Cén lam 10 co quan thuc hién
viéc ding tai sb tiép nhan Phiéu
cong bo.

Vi co s& san
xudt  khong
thay doi
nhung dia
diém san xut
thay d6i

Kh‘oén 4
DPiéu 4

Ho so dé nghi gia han hiéu luc )
tiép nhan Phiéu cong bd san pham
my phém _phai dugc ndp trude
ngay s tiép nhan Phiéu cong bd
san phim my pham hét hiéu luc.

Ho so d& nghi gia han hiéu lyc
s6 tiép nhan Phiéu cong b san
phim my pham phai duoc nop
truéc 10 ngay sb tiép nhan
Phiéu coéng bo san phim my
pham hét hiéu lyc

Pé dam bao
tinh lién tuc
cia hd so
cong bd my
pham

Khoan 5

S6 tiép nhan Phiéu cong bd san
pham my pham c¢6 hiéu luc 05 nam

Dé nghi diéu chinh: “Sé tiép
nhdn Phieu cong bo san phdam




Vi tri
STT | trong Noi dung du thio Gopy Ly do
du thao
Dicu4 | ke tir ngay cong bo hodc ngay gia | my pham c6 hiéu luc 05 nam ké
han .+ twr ngay dwoc tiép nhdn hodc
& ngay gia han”
() ) LA X A
Dé nghi b6 sung hudéng dan doéi
2 Ban chinh hogc ban sao c6 chimg voi truong hop ndp ho so “ban | Vi NP chua
Piém ¢ [{thuc hodc ban sao kém xudt trinh | L. .. G4 . N R St
: < dién tuw” doi voi khoan nay va | néu rd doi vai
10 | khoan 1%'ban chinh dé ddi chiéu Gidy uay | . .. A X N
2 S R A 2> = | cac diéu khdc co ndi dung twong | ho so ndp ban
diéu 5. | quyén cua chu s hitu san pham co6 tur dién tir
S Ho6 so thong tin san pham (PIF); i i
& Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg | i o
%A thuc hodc ban sao kém xuat trinh | P€ nghi bo sung huéng dan doi | Vi NP chua
ietm d , , X 3k oL e , 7, N A X 5 ~ ~ 3Ke .
1L Khoan 1 ban chinh d¢ doi chiu Giay ching | voi truong hop nop ho so ban | néu rd doi voi
S Bidu 5 nhan lyu hanh ty do (CFS) trir | dién tir ho so ndp ban
S truong hop quy dinh tai khoan 2 dién tir
O Y b N
Y biéu 11 Nghi dinh nay
Ban chinh hodc ban sao c6 chimg
thue hodc ban sao kém xuat trinh . i o
2 ban chinh dé doi chiéu Giay chung | D€ nghi bo sung huéng dan d6i | Vi ND chua
biém da A X L R R A A . A ox R g
12 Khoan 1 nhan Thyc hanh tot san xuat my | voi trudng hgp ndp hd so ban | néu 1o doi vai
Pidu 5 pham (CGMP) hoac Giay chimg | dién tir ho so ndp ban
nhan ISO 22716 cta co so san xuat dién tr
hodc tuong duong theo quyet dinh
cua Hoi dong my pham ASEAN
Bén chinh hodc ban sao c6 ching
thuc hodc bép 520 kém xuat trinh
ban chinh dé do6i chiéu Giay uy
2 quyen cua chu 59 h}ru san pham c6 Dé nghi bo sung huéng dan d6i | Vi ND chua
biém c¢ | HO so thong tin san pham (PIF). | .. = 1 N . A m aAs g
13 R \ . A FERY . | vo1 truong hop ndp hd so ban | néu o doi véi
khoan 2 | Truong hop co s¢ cong bo la chu | 4., . A A 1
A 1 SR . | dién tir ho so ndp ban
dieu 5 s0 hitu nhan hi¢u, ndop Thu tuyén o
X oa A AR A dién tr
bo néu rd quyén so hiru nhén hiéu,
bao gébm danh sach san pham hogc
nhan hiéu s& cong b san pham voi
co quan nha nudc ¢6 thim quyén
Ban chinh hodc ban sao corchung Ban chinh hodc ban sao cé
thuc hoac ban sao kém xuat trinh | ching thuc hodc ban sao kém
ban chinh dé déi chleu Gidy ching | xuat trinh ban chinh dé doi|
nhan Thyc hanh t6t san xudt my | chiéu Gidy chung nhan Thyc | Bé nghi xem
pham (CGMP) hogc Gidy chimg | hanh tot sin xuat my pham |lai vi BYT
q nhan ISO 22716 clia co s¢ san xuat | (CGMP) hodc Giay chimg nhan | khong  cap
biém d | ban thanh pham d6i v6i san pham | ISO 22716 cua co so san xuat | Giay CGMP
14 2 ~ A 5 A J /e ’ \ A A r.e 5 A Lk 2
khoan 2 | my pham dugc san xuat, dong géi | ban thanh pham d6i voi san | doi voi cac co
dieu 5 tai Viét Nam tir ban thanh phdm | phAm m¥y pham dugc san xuat, | S6 san  xuat

nhap khau, trir trudng hop Gidy
chirng nhin CGMP da dwgc Bo
Y té cip va ding tai trén Cong
thong tin mot cira qu6c gia doi
v6i san phim my pham nhap
khau va trén Hé thong giai quyet

dong goi tai Viét Nam tir ban
thanh pham nhap khau,

béu} thanh
pham  nhép
khau.




Vi tri
STT | trong Noi dung du thio Gopy Ly do
du thao
thu tyc hanh chinh cia B Y té 601 san—pham—my—pham—nhap
VOl san, pham my phdm san xudt | khauw va trén Hé thong giai
trong: nude hodc cong khai hd so | quyét thi tuc hanh chinh ciia Bo
con‘g’ b6 san phim my pham trén | Y té d6i v6i san pham my pham
Co s¢ dir licu thong tin vé my | san Xudt trong nudc hoic cong
‘phém. khai hd so cong bd san pham
(\1 my pham trén Co so dir lidu
& thong tin vé my pham.
ot A A I 2 . .z | HO so cong bd san pham my | B¢ phu hop
15 ‘Khoan 3 Hho 50 dcong b(.);iarl;;p harr:'rgny pl\l}gt}: pham phai dugc viét bang tleng khoan 5 diéu
? diéu 5 E al auoe AVIE ang teng vie Viét hodc tiéng Viét va tiéng |9 cua Nghi
§ oac tieng Anh. Anh dinh
$
Co so cong bd nop 01 bd hd so | - Déi v6i cum tir “khodn 2 Piéu
cong bo san phdm my pham theo | 49" tai khoan 1 Diéu 6 Dy thao
hinh thtc trie tuyén hoic truc tiép | can xem x¢t lai vi ndi dung khoan
hodc qua dich vu buu chinh t6i co | 2 Dicu 49 Dy thao quy dinh | . pg théng
quan nha nuéc c6 tham quyen (sau | chuyén tiep v€ ho so cap, cap lai, | nh4t noi dung
day goi tat 1a co quan tlep nhan) | diéu chinh Glay chimg nhan du | qy thao trong
quy dinh tai khoén 2 Diéu 49 Nghi diéu kién san xuat my pham ND
dinh nay va hoan thanh nghia vu | - B6 sung thanh: ”Truong hop
ndp Rhi theo quy dinh cua phdp | nop hd so truc tuyen co so ké
16 | Khoan 1 | luat ve phi, 1& phi hién hanh. khai theo hudng dan, phai chiu 2 .
Diéu 6 Trudng hop ndp hd so truc tuyén, | trach nhiém hoan toan truée -,Be darrl ba9
co s6 ké khai theo huéng dn, phai | phap ludt vé tinh chinh xac, tl}lh pha}:) y
s A A . . . A ~ | cua co so khi
chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c, | tinh hop phéap ctua ndi dung da | = 1 8o trur
tinh hop phap cua ndi dung da ké | k& khai va phai hoan thanh nop o Sore
khai va phai hoan thanh nghia vu | nghia vu ndp phi céng b6 san tuyen
nép phi cong b san phadm my | pham my pham thong qua chuc
pham théng qua chirc ning thanh | nang thanh toan cia h¢ thong
toan ctia hé théng dich vu céng | dich vu cong truc tuyén theo
tryc tuyén theo quy dinh. quy dinh”.
Truong hop ho so cong bd day du
thanh phan, Phiéu coéng bd san
pham my pham dtng theo miu quy Pé dam bao
dinh, trong thoi han 01 ngay lam du thoi gian
viée, co quan tlep nhan tra cho co kiém tra
s& cong bd Phiéu tlep nhéan ho SO | x Y s 1 . | thanh  phan,
17 Khoan 2 | theo miu quy dinh tai Phy luc s6 ?e ngh} (,i,ne; ,Cl;lln}}ot; 0{ n‘;gfl V| bidu 1’1’1511),1 hd
Didu6 | 03 ban hanh kém theo Nghi dinh | ‘47 Viec  than ngay Wm\ oy véi o sb
nay. viee luong hod so
Truong hop hd so cong bd khong qua nhiéu nhu
day du thanh phan hodc Phiéu cong hién nay tai
b san pham m¥ pham khong diing TPHCM

theo mau quy dinh, trong thoi han
01 ngay lam viéc, co quan ti€p




STT

Vi tri
trong
du thao

Noi dung du thio

Ly do

nhan trd dai hd so cho co so cong
bb va gh1 rd 1y do tra lai theo mau
quy dlnh tai Phu luc s6 04 ban hanh
ken@theo Nghi dinh nay

18

Knoén 3
Diéu 6

\Trong thoi han t01 da 03 ngay lam

Pviéc ké tir ngay tiép nhan du hd S0

cong bd cla co so, cO quan tiép
nhan hd so dang tai s6 tiép nhan
Phiéu cong bd san phim my pham
trén Cong thong tin mot cua quoc
gia d6i v6i san phdm my pham
nhap khau va trén Hé thong giai
quyet tha tuc hanh chinh cia B Y
té 601 v6i san pham my phdm san
xuét trong nudc hodc cong khai hd
so cong bd san phim m§ pham trén
Co s¢ dir liéu thong tin vé my
pham.

Dé nghi sira thanh “Trong thoi
han t6i da 05 ngay lam viéc ké
tir ngay tiép nhan da ho so cong
bd va phu hop noi dung cia co
s, co quan tiép nhan hd so
dang tai s6 tiép nhan Phiéu cong
bd san pham my pham trén
Cong thong tin mot cua quoc
gia d6i v6i san pham my pham
nhap khau va trén Hé thong giai
quyét thi tuc hanh chinh cia Bo
Y té d6i v6i san pham my pham
san xuat trong nudc hodc cong
khai hd so cong bd san pham
my pham trén Co' s6' dir ligu
théong tin vé my phim.”

- Diéu chinh
lén 05 ngay
lam viéc dé
kiém tra tinh
phu hop nodi
dung hd so
cua co so.

- Bé nghi Nb
néu rd: ddi
Vi cac hd so
du thanh
phan,  dung
biéu mau
nhung  ndi
dung khong
phu hop, co
quan tiép
nhian hd so
khong ~ dang
tai s t1ep
nhan  Phiéu
cong bd san
pham my
pham
- Bé nghi ND
néu rd dia chi
Co 56 dir li¢u
thong tin Ve
my pham can
dang tai

19

Khoén 4
Diéu 6

Sau thoi han 03 ngay lam viéc ké
tu ngay co quan tiép nhan tra Phiéu
tiép nhan ho so cong bb san pham
m§¥ pham, co s& cong bd duge phép
dua san pham my pham ra luu
thong trén thi truong

Dé nghi diéu chinh thanh: “Co s¢
cong bé dwoc phép dwa san
pham my pham ra lwu théng
trén thi truong sau khi dwoc co
quan, tiép nhin ho so dang tai
SO tzep nhdn Phiéu cong bo san
pham my pham trén Cong thong
tin mot cua qu&c gia doi véi san
pham my pham nhdp khau va
trén Hé thong gidi quyet thu tuc
hanh chinh cia B Y té doi voi
san phdm my pham sdn xudt

Pé dam bao
tinh phu hop
phap 1y vé
hinh thuc va
ndi dung cua
hd so, mat
khac, tong sb
ngay lam viéc
van la 07
ngay ké tir lac
hd so duge co
quan c6 tham




STT

Vi tri
trong
du thao

Noi dung du thio

Gop y

Ly do

trong nudéc hodc cong khai ho
so cong bo san pham my pham
trén Co s¢ div liéu thong tin vé
my pham.”

quyén  tiép
nhan cho dén
khi sin pham
my pham luu
thong trén thi
truong (bang
thoi gian
Nghi dinh dy
thao)

20

biéu 7

Quy dinh vé thay ddi thong tin san
phiam my pham di dugc cong bd
Pbi v6i san pham my pham da
dugc cong bd con hiéu luc, trong
vong 15 ngay ké tir ngdy c6 thay
d6i thong tin khong thudc quy dinh
tai diém b khoan 2 Piéu 4 Nghi
dinh nay, co s cong bd gui vin
ban thong bao theo mau quy dinh
tai Phu luc s6 18 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay keém theo tai
liéu 6 lién quan dén ndi dung thay
d6i dén co quan tiép nhén (co quan
tiép nhan da ban hanh sd tiép nhan
Phiéu cong bd san pham my pham
do6) hoac cdp nhat ndi dung thay
d6i va tai liéu ching minh thong
tin thay doi trén Co so dir lidu
thong tin vé my pham

Dé nghi NP néu rd:

- Pia chi Co so dir liéu thong
tin vé my phim d& co sé cap
nhat thong tin thay doi

- Co quan c6 tham quyén c6
thong tin lai voi viéc thay d6i
thong tin san phdm my pham
quy dinh tai diéu nay khong?

Dé minh bach
trong  viéc
thuc hién

21

Khoén 2
Diéu 8

Co s cong bd nop 01 bo hd so dé
nghi gia han tryc tuyén....

Dé nghi bo sung huéng dan dbi
vo1 truong nop ho so ban dién
tur

Dé dam bao
tinh phap ly
khi thuc hién

22

Khoén 3
Diéu 8

Truong hop hd so dé nghi gia han
day du thanh phan, don dé nghi
dung theo mau quy dinh, trong thoi
han 01 ngay 1am viéc, Uy ban nhan
dan cép tinh tra cho co s& Phiéu
tiép nhan hd so theo mau quy dinh
tai Phu luc s6 03 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Trudng hop ho so dé nghi gia han
khéng day du thanh phan, don dé
nghi khong dung theo mau quy
dinh, trong thoi han 01 ngay lam
viéc, Uy ban nhan déan cap tinh tra
lai hd so cho co so va ghi 15 1y do
tra lai theo mau quy dinh tai Phu
luc s6 04 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay

- Théng nhit cum tir ‘Uy ban
nhan dan cdp tinh” hay “Co
quan tiép nhdn” trong Nghi
dinh

- Bé nghi diéu chinh thanh:

+ Trweong hop ho so dé nghi gia
han day di thanh phan, don dé
nghi ding theo mau quy dinh,
trong thoi han 02 ngay lam
viéc, Uy ban nhdn dan cdp tinh
tra cho co sé Phiéu tiép nhdn ho
so' theo mau quy dinh tai Phu
luc 56 03 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay

+ Truong hop hé so dé nghi gia
han khéng day di thanh phan,
don dé nghi khéng diing theo

- bé dam bao
tinh  thong
nhét khi trién
khai thuc hién

- Pé dam bao
thot gian thuc
hién véi s0
lugng hd so
can tiép nhan
va giai quyét
nhu hi¢n nay
tai TPHCM




Vi tri
STT | trong Noi dung du thio Gopy Ly do
du thao
‘ mau quy dinh, trong thoi han 03
& ngdyhhnv%k,dybannhdndﬁn
& ’ cdp tinh trd lai hé so cho co so
(\S) va ghi ré Iy do trd lai theo mau
& quy dinh tai Phu luc so 04 ban
N hanh kéem theo Nghi dinh nay
8
S Trong thoi han téi da 03 ngay lam
S i viée ké tir ngay tiép nhan du hd 50
& cta co so, Uy ban nhan dén cap
S tinh ding tai cong khai sd tiép
S nhan Phiéu cong bd san pham my
Qﬁ' phéng cap nhat ngay gkihan,lﬁn ) ) )
§° gia han trén C’(;)ng thong tin mot | Thong nhat cum tir “Uy ban
Y 23 | Khoan 4 ctra quoc gia doi voi san pham my nhan dan cap tinh” hay “CO"
Pidu 8 pham nhdp khau va trén H¢ thong quan tiep nhan” trong Nghi
giai quyét thu tuc hanh chinh cua | dinh
B0 Y té dbi v6i san pham my pham
san xudt trong nudc hoic cong khai
so tiép nhan Phiéu cong bd san
pham my pham di duoc gia han va
cap nhat ho so dé nghi gia han trén
Co s¢ dir liéu thong tin vé my
pham.
. . Khéng phu
Tén thanh phan phai duoc ghi bang | D& nghi xem xét lai c6 can ghi | hop voi yéu
danh phéap qudc té kém theo ma s6 | s0 CAS cau ky thuat
. CAS dbi véi cac thanh phan da cua ASEAN
24 E}igrél; % dugc dinh danh. ........... bé nghi c6 hudng din cu thé tér}
Pidu 9 ‘ ‘ , khoa hoc cua loai dong vat d¢ | Pé théng nhit
Cac thanh phan c6 ngudn goc tur | thue hién thuc hién tra
dong vat can néu chinh xac tén cuu tén khoa
khoa hoc cua loai dong vat do. hoc cua loai
dong vat
Dé nghi diéu chinh: “Ngon ngir
trinh bay trén Gidy ity quyén la | Vi tiéng Viét
tiéng Viét hodc tiéng Viét va | 1a tiéng dugc
25 | Khoan 2 Ngoén ngir trinh bay trén Giéy uy tzeng Anh doi véi my 5 pham san | sit dung chinh
Didu 10 quyén la tiéng Viét hoac tiéng Anh xuat trong nuoc, tzeng Viét hogc | thiic theo quy
hoic tiéng Viét va tiéng Anh. tzeng Anh hodc tzeng Viet va | dinh phap
neng<Anh hodc neng<Anh doi | luat Viét
Véi my pham san xudt ¢ nwée | Nam.

ngoai”




Vi tri
STT | trong Noi dung du thio Gopy Ly do
du thao
1. Phleu ket qua kiém nghiém | Dé nghi b6 sung tir “Giéi han vi
san pham gom gi6i han kim loai | sinh vdr” thanh “Phiéu két qua
26 | Khoan 1 | ndng; vi sinh vat, tap chit dang kiém nghiém san phim gom | Cho phu hop
Piédu 13 veﬂ/ rong san pham my pham gioi han kim logi nang, gto’t, han | va rd rang
_qjly dinh tai Phu luc s6 01 ...... vi sinh vat, tap chat dang vet ...”
\,'\\O Phiéu két qua kiém nghiém 1a | B6 sung thém
& Phiéu két qua kiém nghiém 14 ban | ban sao c¢6 dong ddu xéc nhan | ban $a0
27 | Khoan 2 | sao c6 dong déu xac nhan cua to | cia to chirc, ca nhén; bdn sao | chimg thwe
Efi‘\éu 13 | chuc, canhan; hodc ban sao dién tir | chitng thuwe; hodc ban sao dién | nham  dam
S dugc ching thuc tu dugc ching thuc. bao tinh phap
S ly
@Q‘ Nguoi phu trach sén’xuét va
$ nguwoi phu trach chat luwgng
Nguoi phu trach san xudt ctia co so | cia co s& ¢6 trinh do tir dai hoc
i c6 trinh do tir dai hoc tré 1én thudc | tré 1én thudc mot trong céac
biém a | mot trong cac chuyén nganh sau: | chuyén nganh sau: héa hoc, Didu chinh lai
28 | khoan 2 | hoa hoc, sinh hoc, duoc hoc; ngudi | sinh hoc, dugc hocingudiphy | 0 ML
Piéu 15 hu trach chat luong ciia co so co | trach-chat luons—ciia—co—s6-eb cay cho de
pt [Uong o A 1A~ | hiéu hon
trinh @0 tir dai hoc tr¢ 1én thudc | trinh-d6-tr-dathoetré-1énthude
mot trong cac chuyén nganh sau: | mét—treng—ede—chuyén—nginh
hoa hoc, sinh hoc, dugc hoc. sati—héa—hoe;—smh—hoe;—duge
hoe-
C6 huéng dan cy thé quy trinh v&
Viéc danh gia du diéu kién vé nhan | viéc danh gia du diu kién vé
su, co s& vat chit, thiét bi va hé | nhan su, co sO vat chat, thi€t bi va
théng quan 1y chat lugng quy dinh | h¢ thong quan 1y chat luong, xur
. tai khoan 2 Diéu nay duoc thuc | 1y két qua dénh gid; trong truong
29 | Khoan 3 ‘A < A 1A - ~ X A - A . X 1 A
Pidu 15 hién 03 nam mot 1an hodc dot xuat | hop can 'thlet, co thi: két hop
theo quy dinh ctia B) truong B Y | chung voi Du thao Thong tu quy
té hodc Piu udc qudc té ma nude | dinh, huéng dan viéc ép dung
Cong hoa xa hoi chu nghia Viét | nguyén tac, tiéu chuin Thyc
Nam la thanh vién hanh t6t san xuat m§y pham
bam bdo tinh
Pidm a B sung thanh: “Thay doi tén co ghaph ly hkP !
\ Z: n . £ . | sO san xuit ma khong thay d01 oanfl nefiep
30 th) an 4 Th?y doi ten;.co‘ S0 San f<uat A dia diém san xudt va mid sb t}}anhﬂlap. 0
biéu 16 | khong thay doi dia diém san xuat sO mo1 vo1 tén
doanh nghiép (khéng thay doi e
phép nhan)” mot t.a;l cung
dia diém san
Xudt
biém b | Cic truong hop thu hoi Gidy génAbé sung ticu chi d€ lam 10 | vige xdc dinh
31 | khoan s | chimg nhan du diéu kién san xuat khong hoat dong trong 12| khong  hoat
Didy 16 | M¥ pham: thang lién tuc”. dong lién tuc

b) Co s& khong hoat dong trong
thoi gian 12 thang lién tuc ma

trong vong 12
thang can c6




Vi tri
STT | trong Noi dung du thio Gopy Ly do
du thao
khong thong bao v6i co quan quan titu chi 10
ly nha nuoc vé my pham; rang, trdnh
.:.1. tao k& ho
L phap 1y ddi
& v6i cic to
N chirc, ca nhan
01' hoat  dong
& trong linh vuc
S my pham va
N i gay kho khan
& cho co quan
S quan ly nha
R nudc
& HO so dé nghi diéu chinh Gidy Chn e q
}QQ Piém b | ching nhan du dleu kién san xuét D3 b bé ohit “néu o6 thinh: an ¢o co so
khoan 3 | my phim bao gdm: e‘r}gha bo chux neéu co Ehar}lAl. phap 1y chiing
32 Didu17 | a) ... “Tai lieu thuyét minh vé viéc | minh sy thay
e ogea X, o A . | thay doi” doi de dicu
b) Tai liu thuyét minh vé viéc .
2.0 A chinh
thay doi (néu co).
Truong hop ho so d& nghi cép
Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuit my pham khong day du thanh
phan hodic don d¢ nghi cap Giay Pam bao thoi
ching nhan du dicu kién san xuat | _ . 1 e . i o
. ~ A o , x | D€ nghi diéu chinh tir “07 ngay | gian thuc hién
33 | Khoan 2 | my pham khong dung theo mau | x oy AT e N ¥ )
" . .. .| lam viéc” thanh “02 ngay lam | kiém tra va
biéu 18 | quy dinh, trong thoi han 01 ngay | .., Y oA
. S NN viéc tra lai ho so
lam viéc, Uy ban nhan dan cap tinh \
A a1~ cho co s&
trd lai ho so cho co s¢ va ghi o 1y
do tra lai theo mau quy dinh tai Phu
luc s6 04 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay
Trong thoi han 06 thang ké tir
ngay Uy ban nhan dan cap tinh ¢
van ban thong bio cac ndi dung
can khic phuc, stra chita hodc vin
ban thong bao stra d6i, bd sung, co
so dé nghi phai bao co vé viéc da
hoan thanh viéc khic phuc, stra | D& nghi ghi rd co sé bd sung 1
34 | Khoan 4 | €hira kém theo tai ligu chimg minh | lan hay nhicu lan, thoi gian 6 | D¢ dam bao
Didu 18 hodc ndp ho so sira doi, bd sung | thang ké tir UBND cép tinh yéu | thong  nhat
theo yéu cau. Sau thoi han trén, co | cau bo sung lan dau. thuc hién
s& khong ndp bao cdo khic phuc,
sira chita hodc ho so sira doi, bé
sung khong dap tmg theo yéu ciu
thi hd so dé nghi cap Gidy ching
nhan di diéu kién san xudt my
pham d ndp cia co so khong con
gia tri
35 | Khoan g | Thoi han hicu luc ctia Gidy chimg | Dé nghi diéu chinh “GMP™| . . .

nhan GMP va thoi han dénh gid

thanh “CGMP”
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STT

Vi tri
trong
du thao

Noi dung du thio

Ly do

Diéu 18

GMP quy dinh tai khodn 6 va
khoan, 7 Diéu nay dugc tinh ké tir
ngay: cap Glay ching nhén du diéu
kle{ysan xudt my pham

thong nhat

Qo
ok \\
%

A
AN

Khoan 2

Piéu 19

¢ Ti’uong hop ho so dé nghi cap lai,
{'diéu chinh Gidy chimg nhan du
| didu kién san xuat my pham khong

day du thanh phan hoic don dé
nghi cip lai, diéu chinh Gidy
ching nhan du diéu kién san xut
my phdm khong dung theo miu
quy dinh, trong thoi han 01 ngay
lam viéc, Uy ban nhéan dan cip tinh
tra lai hd so cho co s¢ va ghi rd 1y
do tra lai theo mau quy dinh tai Phu
luc s6 04 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay

Dé nghi diéu chinh tir “01 ngay
lam vigc” thanh “02 ngay lam
viec”

Pam bao thoi
gian thuc hién
kiém tra va
tra lai hd so
cho co so

37

Kh‘oén 3
Diéu 19

Trong thoi han 03 ngay lam viée
ké tir ngay cép lai, diéu chinh Glay
ching nhan du diéu kién san xut
m§ pham, trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 3 Diéu 16 Nghi
dinh nay, Uy ban nhan dan cép tinh
cong bd, cap nhat trén Cong thong
tin dién tr hoac Co s& dur liéu
thong tin vé my pham cac thong tin

Pé nghi diéu chinh thanh:
“Trong thoi han 05 ngay lam
viéc ké tir ngay cdp lai, diéu
chinh Gidy chumg nhdn du diéu
kién san xudt my pham, trir
trwong hop quy dinh tai diém a
khodn 3 Diéu 16 Nghi dinh nay,
Uy ban nhan dan cap tinh cong
bé, cdp nhdt trén Cong théng
tin dién tw hoac Co so dir liéu
théng tin vé my pham cdc théng
tin sau......”

bam bao thoi
gian kha thi
thuc hién

38

Khoan 5
biéu 18
Khoan 4
Diéu 19

Cong thong tin dién tir hodc Co s
dir li¢u thong tin vé my pham

Théng nhat mot cach ghi Cong
thong tin di‘én t/ Qo s& dir liéu
thong tin vé m§ pham.

Céan ¢6 co sO
dir liéu qudc
gia vé& my
pham dé céc
CO quan quan
ly nha nudc
c6 thé cap
nhat thong tin
phuc vu cong
tac quan ly,
kiém tra,
giam sat

39

Khoan 1
Piéu 21

Trudng hop hd so dé nghi cip Gidy
ching nhan du diéu kién san xut
my pham dép tmg quy dinh nhung
viéc cap khong ding thim quyén
hodc c6 ndi dung trai phap luat
hodc thong tin ghi trén Gidy ching
nhan du diéu kién san xudt my
pham bi ghi sai do 16i ctia co quan
cip, co s¢ khong phai ndp lai hd so

Pé nghi bd sung thém cum tir
“thu hoi” thanh: “Truong hop
hé so dé nghi cap Gidy chimg
nhéan du diéu kién san xudt my
phdm ddp g quy dinh nhung
viéc cdp khéng ding tham
quyén hodc ¢é noi dung trdi
phap ludt hodc thong tin ghi
trén Gidy chirg nhdn di diéu

Pé dam bao
tinh  thong
nhit vé& thanh
phan hd so
khi co s¢ dé
nghi cap lai
Gidy DPDK
SXMP khi bi
ghi sai do 16i
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Vi tri
STT | trong Noi dung du thio Gopy Ly do
du thao
deé nghi, £0 quan tlep nhan c6 trach | kién sdn xudt my pham bi ghi | cua co quan
nhiém, to “chure cap lai theo ding | sai do 16i ciia co quan cap, co|cap va dé
quy . dlnh va thu hoi Gidy chung | s¢ khong phai nop lai hé so dé | thong  nhét
nhé@? ‘du dleu kién san xudt my | nghi thu hoi’..... voi diéu 19
pham da cép. cia du thdo
ND
Y T6 chirc, cd nhdn nhdp khau my
% | T8 chirc, c4 nhan nhap khau my pham quy dinh tai khodn3Bié‘L(
& phérn quy dinh tai khoan 2 DPiéu nay, phai chiu trach nhiém ve
40 Kﬁ(;;in 4 nay, phai chiu trach nhjém vé chat | chat heong san pham my pham Théng nhat
Bidu 22 lugng san pham my pham, st dung | st dung my pham ding doi | déi twong ap
my pham dang do6i tuong, bao dam | twong, bao dam an toan va | dung
N an toan va khong dugc phép duara | khong duoc phép dua ra luu
@\N‘ luu thong trén thi truong. thong trén thi truong.
S
Dé nghi bd sung thém ndi dung
Trsne T . 10 mi | BOY té quy dinh:
2 ruong hgp qua mau, co so < x
41 Eﬁzg; T phai c6 tai li¢u thuyet minh, giai ;nii?ln clr cta ti litu thuyCt Pé thong nhat
X trinh cu thé vé sb luong mau can N R 2 ) thuc hién
biéu 23 - Tan suat nhap khau (quy dinh
cho nghién ctru, kiém nghiém. TR R
cu thé so lan nhap)
Ngon ngir cua PIF phai dugc trinh | Ngon ngir ciia PIF phai dugc
bay bang tiéng Viét hodc tiéng | trinh bay bang tiéng Viét.
Anh. Truong hop 1a ngdn ngir khac | Theo quy
Truong hop 1a ngdn nglt khac thi | thi phai dugc dich sang tiéng | dinh phéap
1 | Khodn 2 phai dugc dich sang tiéng Viét | Viét , , ludt, tiéng
Didy 25 hoic tiéng Anh: ’ Co s6 cong bo ky, dong dau va | Viét 1a ngon
Co s& cong bo ky, dong dau va | chiju trach nhiém vé tinh chinh | nglt  chinh
chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c | x4c ctia ban dich hodc cung cép | thirc dugc sir
cua ban dich ban dich dugc cong ching, | dung
hodc cung cap ban dich duoc cong | chung thyc theo quy dinh.
ching, ching thuc theo quy dinh.
2 Tén san pham my phdm va chuc T? n san p ham my ph:é m V,a ﬁnl‘l Dicu ) fhh,lh
biém a| _ \ e \ ~ | ndng, cong dung cua nd, tru | cum tur “chirc
43 | Khoan 1| 14ng cua no, uw trudng hop da| /o0 o 45 duwoc thé hién 16 | nang”  thanh
Y duogc thé hién rd ¢ hinh thuc trinh | |, R NPT <
diéu 26 o 2 ¢ hinh thtc trinh bay ctua san | “tinh  nang,
bay cua san pham 2 n ’s
pham cong dung
Trong trudng hop kich thudc, hinh | Bo cum tr “bién trung bay”
dang hodc tinh chit cua bao bi | thanh “Trong truong hop kich
ngoai hoac bao bi tryc tiép cua san | thudce, hinh dang hodc tinh chét i
Pidm i phém khong cho phép trinh bay | ctia bao bi ngoai hodc bao bi | Bo “bién
44 Khoan 1 day du cac chi tiét quy dinh tir | tryc tiép cua san pham khong | trung bay” vi
didu 26 diém a dén diém h i khoan 1 Piéu | cho phép trinh bay day du cac | khong  phu

nay, c6 thé cho phép sur dung to
101, tO giéi thiéu, gidy dan kém,
bién trung bay, tai han miéng hozc
cac hinh thirc phu hop khac theo

chi tiét quy dinh tur diém a dén
diém h, diém i khoanl DPiéu
nay, ¢ thé cho phép str dung to
11, tO gidi thiéu, gidy dan kém,

hqp”
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Vi tri
STT | trong Noi dung du thio Gopy Ly do
du thao
quy dinh; cua phap luat vé nhin | biéa—trunebays tai han miéng
hang hoa hodac cac hinh thuc phu hop
khac theo quy dinh cta phdp
r\(} ' ludt vé nhan hang hoa”.
&
xh'.\Co s¢ kinh doanh m¥y phém chi
&7 duge quang cdo san pham my
| pham da duoc cong bo thong tin | py s 4 | Cong dé co thé 3
45 Khoén 2 t{en Cong thong tin dién tir cua dang tra ciru thong tin
Diiéu 27 | Uy ban nhén dén cap tinh, Cong
\\ Thong tin mt cira quoc gia va
; chiu trach nhiém vé ndi dung
X quang co.
e
o dinh tai diém
b khoin 4
Diéu 20 Luat
Quang cao
nam 2012
duoc stra doi,
bd sung tai
diém b khoan
13 Ditu 1
Luat stra doi,
bo sung mot
s6 diéu cua
Luat Quang
. cdo ndm 2012
Co s¢ kinh doanh my phém chi | Xem xeét lai khoan 2 Diéu 27 Dv | “Qudng cdo
dugc quang céo san pham my | thao vi c6 ndi dung quy dinh khac | myp pham phai
46 | Khoan 2 pham da dugc cong bd thong tin | voi Lu:-?lt Qxl}én% cdo nam 2012 6 phiéu cong
Bidy 27 | rén Cong thong tin dién tir ctia Uy | dugc sira doi, bo sung ndm 2025 | pG san phdm

ban nhan dan cip tinh, Cong
Thong tin mot ctra quoc gia va chiu
trach nhiém vé ndi dung quang céo

va Nghi dinh s6 342/2025/ND-
CP

my phdm theo
quy dinh cua
phap luat, ’va
“Yéu cau doi
vOi noi dung
quang cao my
phim”  quy
dinh tai Diéu
4 Nghi dinh
50

342/2025/Nb
-CP ngay 26
thang 12 nam
2025 cua
Chinh  phu
quy dinh chi
tiét mot sé
diéu cua Luat




13

STT

Vi tri
trong
du thao

Noi dung du thio

Ly do

Quang cao
khong c6 quy
dinh “Co so
kinh  doanh
my phiam chi
duoc quang
cdo san phdam
my pham da
dwoc cong bé
thong tin trén
Cong  théng
tin dién tuw
cia Uy ban
nhédn ddn cdp
tinh,  Cong
Thong tin mot
cita quéc gia

47

Piéu 29,
Piéu 30

B6 sung hudng dan cu thé vé
thu tyc thong thuong (truc tiép)
va truc tuyen trong nhu:ng
truong hop khac vé cong bb my
pham

Dé thong nhat
thuc hién

48

biéu 31

Kiém tra ho so sau cong bo san
pham my pham

D¢ nghi chuyén viéc kiém tra hd
so sau cong bd san phim my
pham thanh cong tac hau kiém vi:
- Viéc nop thém hd so sau cong
bb 1am phat sinh thu tyc hanh
chinh, gay kho khéan cho doanh
nghip
- Hau kiém s& kiém tra duoc
toan dién tir viéc san xuat san
phim co dap tmg quy trinh san
xudt theo thuc té diéu kién nha
xuong va kiém soat chét luong
c6 dap ung CGMP, céc tai liéu
hd so nhu PIF, nh3n san
pham,... s& duoc danh gia dong
b6 trong hau kiém;
Dbi voi co quan tiép nhan giai
quyét thi tuc hanh chinh, viéc
kiém tra hd so sau cong bd s&
phét sinh thém nhan sy dé thuc
hién cong tac nay (von da it nhan
su va han ché chuyén moén sau vi
hé so danh gia an toan cta san
pham, tinh nang, céng dung cua
san pham; két qua nghién ctru do
6n dinh cua san phdm 13 hd so

Cong tac
kiém tra, hau
kiém my
pham déu
kiém tra tt ca
cac ngi dung
vé hd so va
diéu kién thyc
té nha xuong
nén co quan
quan ly s€ tap
trung, tang
cuong cOng
tac hau kiém.
Cac co so luu
gilt hd so va
xuat trinh cho
Poan kiém tra
theo Khoan 3
bidu 25 du
thao ND
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Vi tri
trong
du thao

Noi dung du thio

Gop y

Ly do

chuyén mén siu vé ky thuat),

nhung hau kiém khong phat sinh

thém nhan sy vi SYT c6 cac

Poan hau kiém va kiém tra cong

tac quan 1y nha nudc vé my pham

dinh ky, dot Xuét hang nam

- Pbi vé6i cac san phim nhom 2,
wu tién hau kiém chdm nhét sau
03 thang ké tir ngay ho so tiép
nhan cong bd duge dang trén
cong thong tin dién tor, san
pham nhém 1 thi hau kiém theo
ké hoach trong nam.

- Céc vi pham s& bi xir 1y thu hdi
san pham, thu hdi s6 cong bd
theo quy dinh hi¢n hanh.

49

Diém d
khgén 1
Diéu 32

Vig¢e ra soat ho so cong bo, ho so
thong tin san pham va kiém tra chat
luong, an toan san pham my pham;

Viéc co so tu thanh tra hoat dong
san xuat, kinh doanh, quang céo
my pham

bicu chinh lai
cau cho 10
rang

50

Kh‘oén 2
Piéu 33

Ul tién kiém tra sau cong bo

Ut tién kiém tra sau-congbé

13

Cum tr “sau
cong bo” o
day bi thtra

51

Khoén 5
Diéu 34

Gia dich vy kiém nghiém mau my
pham khong duoc cao hon gia dich
vu kiém nghiém cuia chi tiéu tuong
tng theo quy dinh dbi véi kiém
nghiém thubc. Dbi voi chi tidu
chua duoc quy dinh mure gia trong
kiém nghiém thuoc O quan kiém
nghiém nha nudc vé my phim xay
dung gia dich vy kiém nghiém, bao
c4o Bo Y té (d6i voi co quan kiém
nghiém nha nude thudc B Y té),
Uy ban nhan dan cap tinh (d6i véi
co quan kiém nghiém nha nuéc
cap tinh) va cong khai gia dich vu
kiém nghiém my pham trudc khi
thue hién.

Viée ap dung cimg nguyén tic so
sanh trin gia véi kiém nghiém
thudc trong moi trudng hop ¢
thé chua phu hop véi muc do
phtrc tap cta tung phép thur.

Pé nghi xem xét cho phép xay
dung gia dich vy kiém nghiém
m§ pham trén co sé dinh mirc
kinh t& — k¥ thuat va chi phi thuc
té cia timg chi tiéu, bao dam
cong khai, minh bach va chiu sy
quan 1y cua co quan c6 thim
quyeén. “Gid dich vu kiém nghiém
mau my pham khéng duwoc cao
gép doi gid dich vy kiém nghiém
cua chi tiéu tu"ong ung theo quy
dinh d6i voi kiém nghiém thuoc”.

bPé viéc thuc
hién duoc
thong nhat va
kha thi

52

Piém b
khoan 1
Piéu 35

Thu hdi 16 san pham my pham
trong truong hop sau day:

b. P thuc hién thu tuc cong bd
theo quy dinh tai Diéu 6 Nghi dinh
nay nhung chua bao dam thoi han
03 ngay lam viéc theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh nay ma

Pé nghi diéu chinh thanh: “Thu
hoi 16 san pham my pham trong
truong hop sau day:

b. Pa thuc hién thu tuc cong bd
theo quy dinh tai Diéu 6 Nghi
dinh nay nhung chua dugc co
quan tiép nhan hd so dang tai sb
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Vi tri
STT | trong Noi dung du thio Gopy Ly do
du thao
co s¢ cong bd dua san phdm my | tiép nhan Phiéu cong bd san
pham | ra Auwu thong trén thi truong | pham my pham trén Cong thong
& tin mot ctra quoc gia d6i voi san
0 phim my phim nhap khiu va
& trén HE thong giai quy€t thu tuc
S’ hanh chinh cta B Y té doi v6i
S san phdm my phdm san xuat
& trong nudc hoac cong khai ho
S so cong bo san phdm my pham
NG trén Co s¢ dit liéu thong tin ve
my pham.”
S BO sung: 06 thE o
Q\ Ké:[ qua kiém tra chat luong san Ké:c qua kiém tra chat luong san trf)r(‘m © hco
§ LR pham khong phét hién dugce thanh | phdm khong phat hién dugc N P
S biém e A N A g , \ A N s =, | khong thé
§ 53 X phan ma thanh phan d6 dugc st | thanh phan ma thanh phan do | .. % . .
4 khoan 1 <A e A e \ N ~. | hién & tén san
X dung lam tén hay mot phan cia tén | dugc st dung lam tén hay mot f
Diéu 35 . 2 ~ 1R \ \ A A 2 . | pham nhung
san phdm my pham, (trrr trudng | phan coa tén san pham my the hien &
hop la chat tao mau, tao mui); phdm, nhan hang nhin héﬁg
Can phai dqu quy dinh cu 'Ehé
: . thot han thu hoi céc 16 san pham
.; C6 tir 02 16 san phdm my phim tre ” p
biém b, . X . . | my pharn ‘trong mot lan thanh | . ., A
54 X 1én bi thu hoéi theo quy dinh tai bé thong nhat
khoan 2| ..z . < , S tra, kiém tra, ldy mau kiém A
X diém h, 1, k, 1, m va p khoan 1 Bicu thuc hién
bicu 35 N nghiém” hay “trong cung mot
nay. nim”:
Piém n
khoan 1 DPéi véi quy dinh thu h01 san
didu 35 i i . phim my pham, thu hoi s6 tiép
v Thu San pham my pham san xuét tai co' | nhan phiéu cong b san pham my
hdi  san SO san xuat khong dap img du diéu phém trong trudng hop “San
phim kién san xuat my pham; pham my pham sn xut tai co s
m san xuat khéng dap umg du diéu
phim kién san xuat my pham” can phai
— dugc quy dinh 13 thoi d}em xac
5 bi‘m  a dinh d¢ thuc hién thu héi 1a: tir
khc;an 1 lac co s¢ duge cap Giay chiung
bieu 36 nhan d diéu kién dén thoi diém
’l;hu l.l,?l phat hién hanh vi vi pham; xac
::Lﬁn tiep San phdm my pham bi thu hdi theo dinh tai thdi dlém p‘hét ‘h‘lér};‘”
X quy dinh tai khoan 2 Diéu 35 Nghj | Pham hay xac dinh tir thoi diém
PP 4 | dinh nay, gan nhét co quan quan 1y nha
cong bo | nudc c¢o thim dinh, thanh tra,
san kiém tra c6 dénh gid co so van
pham dap ung du diéu kién san xuat;
my
pham
56 | Khoan 3 Dbi voi sénqphé;n my pham khong “Poi voi san pham my phdm
Didy 35 dat tiéu chuén vé the tich hodc khoi | khéng dat tiéu chudn vé thé tich

lwong hodc san phdm my pham vi

hodc khoi lwong hodc san phcfm
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Vi tri
trong
du thao

Noi dung du thio

Gop y

Ly do

pham quy’dinh tai diém d, g, h
khoan 4, biéu nay dugc phep khic
phuc: {oai bo yéu t6 vi pham hoic

tal df;hat

N/

my pham vi pham quy dinh tai
diém d g h khoadn 1 Diéu nay
diege phép khdc phuc logi bé yéu
16 vi pham hodc tai xudt trong
truong hop khong loai bo dwoc
yéu té vi pham hodc khong tdi
xudt dwoc thi tién hanh tiéu hiy
theo quy dinh phap luat”

biém ¢
khoan 1
Diéu 36

Glay uy quyén trong hd so cong
bd, hd so gia han di hét thoi han
hi¢u lyc nhung khéng dugce t1ep
tuc ty quyén cho co s& cong bd
hodc c6 van ban cua co s6 uy
quyén thong bao ngung uy quyén
cho co so cong bd;

Dé nghi b6 sung quy dinh BoY
té co van ban hudng dan vé thoi
han cua Giay uy quyén

Vi ¢ thé thoi
han Gidy uy
quyén khong
tuong ing véi
thoi han cua
s tiép nhan
Phiéu  cong
bd sin pham
my pham

58

Piém d
khgén 1
Diéu 36

Thu hoi s6 tiép nhan Phiéu cong bd
san phim my pham trong cac
truong hop sau day

d. Co so cong bd khong c6 van ban
gidi trinh, tai li€u trong tho1 han 03
thang ké tir ngay co quan tiép nhan
ban hanh vin ban yéu cau giai trinh
hodc van ban giai trinh kém theo
tai liéu khong dap ung quy dinh
hoic....

Dé nghi bé phan “Co s cong
bb khong c6 van ban giai trinh,
tai li¢u trong thoi han 03 thang
ké tir ngdy co quan tiép nhan
ban hanh vin ban yéu cau giai
trinh hodc van ban giai trinh
keém theo tai liéu khong dap ung
quy dinh” hoac.........

Vi da @& xuit
b6 trong diéu
31 cua du
thao

59

Kh‘oén 1
Piéu 37

Ngtrng tiép nhan ho so cong bd san
phim my pham 12 thang ké tir
ngay ban hanh van ban thong bao
hanh vi vi pham cta co quan nha
nude cd thim quyén ddi voi co so
cong bd thudc mot trong céc
truong hop sau:

a) Kinh doanh san pham my pham
chua duoc coéng bd trén Cong
thong tin mot cira quéc gia ddi
voi san pham my pham nhap
khéu va trén Hé thong giai quyet
thu tuc hanh chinh cia B Y té

- bé nghi lam 13 ngung tiép
nhan ddi v6i san pham vi pham
toan b san pham hoic co sé vi
pham.

- De nghi thong nhit trén toan
quoc mot Cong thong tin va
cong ndy co thé tra ciru toan bd
cac thong tin vé cong bd, thu
hoi....

- Lam ro
pham vi ap
dung xur Iy va
ciling tao diéu
kién cho cac
co s& da khéc
phuc xong vi
pham.

- Pé cac co
quan quan ly
nha nudc, co
quan chuyén
nganh  trén
toan qubc co
thé tra ctru dit
lieu khi can
thiét

Xem x¢ét lai khoang thoi gian vi
s€ gay kho khan cho hoat dong
kinh doanh cta doanh nghi¢p

Theo quy dinh
tai khoan 8
Diéu 4 Nghi
quyét sO
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Vi tri
STT | trong Noi dung du thio Gopy Ly do
du thao
p 198/2025/QH
& 15 ngay 17
& thang 5 ndm
& 2025  cia
& Quoc hoi ve
N mot sd co
01, ché, chinh
4 sach dac biét
'S phat trién
4 kinh & tu
& nhin “Hoan
S thién hé
o thong  phdp
N ludt, xéa bo
O\“Q cdc rao can
& tiep cdn thi
truong, bao
dam maoi
truong  kinh
doanh thong
thoang, minh
bach, ro
rang, nhat
quan, on dinh
lau dai, dé
tuan thu, chi
phi thap.”
Pidm c N?gl‘rngxtiép {lhflllx hd so cong bo | Dé nghi diéu chinh noi dung nay
60 | khoan | | s4n pham my phim 9 thanh “Ngtmg sin xuat 12 thing
Pidu37 | Sanxuat, kinh doanh san pham my | hodc cho dén khi khac phuc xong
pham tai co s¢ san xuat khong dap | va dugc danh gia dat du di€u kién
g diéu kién san xuat my pham; | san xuat my pham”
S& duoc hiéu 1a dimg hoan toan,
khong c6 thoi han ddi véi viée
tiép nhan hd so cong bd san pham
my pham, diéu d6 dan dén viéc to
chtrc, ca nhan vi pham phai dinh
Khéng tiép nhin ho so cong bd | chi hoat dong, chg”im dit kinh
san pham my pham ké tir ngdy ban | doanh nganh nghé my phéam,
\ hanh van ban thong bao hanh vi vi | trong khi do, quy dinh tai diém ¢
61 | Khoan 2 \ . o ¢ 2 A
Pidu 37 pham cua €O quan nha nude co khng 2 leeu 206 Luat Poatgh
tham quyen do6i v6i co s cong bo | nghiép nam 2020 dugce sura doi,
thuoc mot trong cac truong hop | bd sung nam 2022,’ 2025 “Pinh
sau: chi hoat dong, cham dut kinh
doanh mot, mot sb nganh, nghé
kinh doanh hodc trong mot )
linh vuc theo quyét dinh ciia Toa
an.”
62 | Khoan 3 |Hb so cong bd san pham my pham | Can quy dinh xu Iy d6i v6i cac | Pé c6 co so
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Vi tri
trong
du thao

Noi dung du thio

Gop y

Ly do

biéu 37

clia cac €¢'s¢ c6 hanh vi vi pham
quy dmh tai khoan 1 va 2 Piéu nay
da duoc ndp trude ngay bi xur ly vi
pha@h s€ khong con gia tri. Khi hét
thoi han ngung tiép nhan ho so quy

)‘dlnh tai khoan 1 Piéu nay, co sé
£'mudn cong bd san phadm my pham

phai ndp ho so theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

san pham my pham da duogc cap
s6 tiép nhan Phiéu cong bd
trude ngay bi xur ly vi pham.

cho viéc kiém
tra, gidm sat

Kh‘oén 8
Diéu 39

Phéi hop voéi cac co quan lién quan
trong cong tac phong, chdng cac
hanh vi san xuat, kinh doanh my
phém gia, my phém nhap lau, my
pham kem chat luong, khong rod
ngudn gbc xuat xir theo quy dinh
ctia phap luat; xay dung, cong bd,
cong khai thong tin san pham my
pham trén Co s¢ dir lidu thong tin
vé my pham.

Dé nghi bé sung quy dinh vé 16
trinh thuc hién

Can sém co
co s& dir liéu
qubc gia vé
m§ pham dé
cdc co quan
quan ly nha
nudc co thé
truy Xuét
phuc vu cho
quan 1y, kiém
tra, giam sat
duoc kip thoi

64

Kho:?m 7,
8 bicu 43

7. Binh ky truée ngay 25 thang 01
hang nam, Uy ban nhan dan cip
tinh giri bao cdo tinh hinh quén ly
chat luong, cong tac thanh tra,
kiém tra san pham my pham viéc
cong b thong tin vé san pham m§y
pharn (bao goém ca thong tin thay
d6i, bd sung), danh sach cac co s
san xudt my pham trén dia ban vé
B6 Y té theo miu quy dinh tai Phu
luc s6 16 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

8. Cong khai thong tin danh sach
cac co so duoc cap Gidy ching
nhan du diéu kién san xuit my
pham trén dia ban; cong bd thong
tin san phim my pham trén Cong
thong tin dién tir ciia Uy ban nhan
dan cap tinh, Cong Thong tin mot
ctra qubc gia dé phuc vu cong tac
thanh tra, kiém tra.

Dé nghi théng nhit mot Cong
thong tin co s& dir liéu duy nhat
cho ca nudc va cong ndy tra ctru
duoc co so dir liéu

Can sém co
co s¢ dir liéu
qubc gia vé
my pham dé
cac co quan
quan ly nha
nudc c6 thé
truy Xuét
phuc vu kip
thoi cho cong
tac quan 1y,
kiém tra,
giam sat

65

Khoan .
13 Diéu
44

Trong truong hop miu my pham
khong dat chat lwong, phai bdi
thuong thi¢t hai cho khach hang
theo quy dinh ctia phéap luat vé bao
vé quyén loi nguoi tiéu dung va
giri van ban théng bao vé mau my
pham khong dat tiéu chudn chat
lugng, khong an toan ddi véi ngudi

Dé nghi xem lai thoi han 24 gio
la khong kha thi

Nhim tranh
gdy thiét hai
cho  doanh
nghiép néu c6
su thay doi vé
chit  luong
san pham khi
duoc xem xét
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Ly do

s dung: kem  theo phiéu k1em
nghlem hoac phiéu phan tich vé Bo
Y té«4 Uy ban nhan dan cap tinh
n(n\(;?o s& cong bo dat tru s chinh
trong thoi han 24 gio ké tir thoi
‘diém nhan duoc két qua kiém

'nghiém.

lai.

Khoﬁn 2
Dicu 45

Kiém soat chat luong trong qua
trinh san xuat va sau khi dua ra luu
thong trén thi truong nham bao
dam tinh an toan, chét luong, hi¢u
qua ctia san phim my pham; thanh
phan cong thirc dap ung quy dinh
tai khoan 3 Diéu 3 Nghi dinh nay;
nhén san pham dap Umg cac quy
dinh vé ghi nhan my pham.
Trudng hop phét hién nhing bién
c¢d bat loi nghiém trong lién quan
dén san phdm my pham, co so san
xuit my pham phai thong bao va
cung cap thong tin cho co s cong
b thong tin vé san pham my pham
dé tam ngimg luu thong san pham
va cO bdo céo vé B Y té.

B6 sung rd ndi dung:

Phiéu két qua kiém nghiém san
pham dugc cap bai phong kiém
nghiém cua co s san xudt my
pham dat Thyc hanh tét phong
thi nghiém (Good Laboratory
Practice - GLP) theo quy dinh
cua phap luat vé dugc hodc
ISO/TEC 17025 hoac dat GMP
hodc duoc cép boi co s& kiém
nghiém doc lap dat GLP theo
quy dinh cta phap luat vé duoc
hoac

dugc cong nhan phu hop véi
tiéu chuan ISO/IEC 17025.

67

Kh‘oén 1
Diéu 46

Truong hop phat hién nhiing tac
dung phu nghiém trong anh huong
dén tinh mang nguoi tiéu dung do
chat luong san pham my¥ pham, cac
co so nhap khau, buén ban my
pham phai tam ngimg luu thong
san pham, théng bao cho to chiic,
ca nhan chiu trach nhiém dua san
pham ra thi truong, thong bao téi
nguoi tiéu dung va bao cdo té1 B
Y té trong thoi han 07 ngay ké tir
ngay nhan duogc thong tin dau tién
vé tac dung phu nay theo miu quy
dinh tai Phu lyc s6 17 ban hanh
kem theo Nghi dinh nay. Bao cao
chi tiét vé tac dung phu nghiém
trong ndy phai dugc giri vé B Y té
trong thoi han 08 ngay tiép theo.

- Piéu chinh “tdc dung phu
nghiém trong” thanh “bién cé
bat loi nghiém trong”

- Pé nghi b6 sung quy trinh xir
Iy trong trieong hop phat hién
san phdm ¢é nhitng bién co bt
loi nghiém trong va lam ro
trach nhiém cua tirng co so

Théng

mot

niém

nhét
khai
trong

Nghi dinh va

phu
giai
ngur

hop voi
thich tur
o biéu 2

68

Chuong
IX

Dé cap dén trach nhiém cua cac co
quan quan ly nha nudc va don vi
san xuét, cong bd my phim, nhung
chua dé cap dén trach nhiém cia
san thuong mai dié€n tir cling la mot
kénh phd bién quang céo va ban
san pham dén nguoi tiéu dung.
Quan 1y nguodi ban online va quang

Gop ¥ bd sung diéu khoan:
-Quy dinh san thuong mai di¢n

tor chi cho phép dang ban my

pham c6 s cong bd hop 1¢.
-Bit budc hién thi sb cong bd

trén gian hang.

-C6 co ché xir 1y quang céo sai
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STT | trong Noi dung du thio Gopy Ly do
du thao
cao qua mang xa hoi. cong dung trén nén tang so.
-Cé co ché xir 1y trach nhiém
cua san thuong mai dién tir
(\(/) -B6 sung co ché kiém soat my
& pham ban qua livestream va san
& thwong mai dién tur
S
%
,o_\.“
S
S >




UBND TINH AN GIANG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Doc 1ap — Tu do — Hanh phuc
So: 1239 /SYT-NVD An Giang, ngay 27 thang 02 nam 2026
VIV tham gia gop y vé 1o“trinh
trién khai/phan cdp cac TTHC
va bi¢n phap quan lyquy dinh
tai du thao Nghi dinh’quy dinh
vé quan 1y my phém

Kinh giri: Cuc Quén 1y Duoc - Bo Y té.

Can ctr Cong van sb 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 ctia Cuc Quan ly
Duoc - B4 Y té vé viéc tham gia gop ¥ vé 10 trinh trién khai/phan cap cac thu tuc
hanh chinh va bién phép quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé
quan ly my pham; Thuc hién Cong van sé 2771/VP-KGVX ngay 23/02/2026
ctia Uy ban nhan dan tinh An Giang vé viéc Y Kién 16 trinh trién khai/phan cap
cac thu tuc hanh chinh va bi¢n phap quéan ly quy dinh tai du thao Nghi dinh quy
dinh vé quan Iy my pham (dinh kém).

Qua nghién ctru va tong ¥ Kién cua céc co quan, don vi lién quan, So' Y té
théng nhét ddi v6i 16 trinh trién khai/phan cap cac thu tuc hanh chinh va bién
phap quan 1y quy dinh tai dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y m§ pham néu
trén.

S& Y té bdo céo Cuc Quan ly Dugc - B6 Y té biét va téng hop/}/

o KT.GIAM POC
Noi nhan: PHO GIAM POC
- Nhu trén; /
- UBND tinh (d¢ b&o c4o);

- GD va cac PGD SYT (dé biét);
- Luu: VT, NVD, knsang.




UBND TINH CAMAU  CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 1175/SYT- NV Ca Mau, ngay 24 thang 02 ndm 2026

VIivgopy Ve 10 tri b trién
khai/phan cap ca4¢ TTHC va
bién phap quanly quy dinh

tai du thao Nghl dinh quy

dinh vé qu’an 1y my pham.

\
S
S Kinh gtri: Bo Y t&
NN
S

$
&
<)
o

Ngay 12 thang 02 ndm 2026 S6' Y té nhan dugc Cong van s6 957/BYT-QLD
ctia BO Y té vé viéc cho y kién vé 10 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién
phap quan Iy quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham.

Sau khi nghién ctru cac noi dung tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly
my pham, S6 Y t€ Ca Mau thong nhat vé 19 trinh trién khai/ phan cap cac thu tuc
hanh chinh va bién phap quan 1y néu tai du thao Nghi dinh, khong c6 y kién khac.

Trén day 1 ¥ kién ctia S¢' Y té tinh Ca Mau kinh gui dén Bo Y té./.

Noi nhin: KT GIAM DOC
- Nhu kinh gui (b/c); &
- Giam dbc SYT (b/c);
- Luu: VT, NV (thay).




UBND TINH CAO BANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 992 /SYT-NV Cao Bdng, ngay 02 thang 3 ndam 2026
VIV gop ¥ vé 16 trinh'trién khai/
phan cap cac TTHC va bién
phéap quan 1y quy dinh tai du
thao Nghi dinh quy dinh vé
quan'ly my phdm

Kinh gtri: Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té

Thuc hién Cong vin s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 cua Bo Y té vé viéc
cho y kién vé 16 trinh trién khai/ phan cap cac TTHC va bién phap quan 1y quy dinh
tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham, S¢ Y té tinh Cao Bang da to
chic xin ¥ Kién cac co quan, don vi va cac dia phuong lién quan vé noi dung 16 trinh
trién khai/ phan cap cac TTHC va bién phéap quan 1y quy dinh tai dy thao Nghi dinh
quy dinh vé quan ly my pham.

Qua nghién ctru va trén co so tong hop y kién gop Y cia co quan, don vi lién
quan d6i vai noi dung trén, S¢ Y té tinh Cao Bang nhét tri vai noi dung dy thao,
khong c6 y kién stra doi bo sung thém.

S6'Y té tinh Cao Bang kinh giri Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té dé tong hop./.

Noi nhin: KT. GIAM bOC
- Nhu trén; . PHO GIAM POC
- UBND tinh Cao Bang (dé bdo cdo);
- Gidm déc So' Y té;

- C4c Ph6 Giam dbc So Y té;

- Céc phong thudc S6 Y té;

- Luu: VT, NV.

NOng Vin Thanh



UBND THANH PHO PA NANG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S6:1835 /SYT-NVD Pa Néng, ngay26 thang 02 nam 2026
V/v tham gia ¥ kién v&10 trinh trién
khai/phan cap cac TTHC va bién
phép quan 1y quy dinh tai du thao
Nghi dinh quy'dinh vé quan ly

my pham

Kinh giri: Cuc Quan 1y Dugc —Bo Y té

Thyc hién Cong vin s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 ciia BY Y t& vé
viéeseho y kién ve€ 10 trinh trién khai/phén cap cac TTHC va bién phap quan ly
quy-dinh tai du thdo Nghi dinh quy dinh v€ quan Iy my pham.

Thue hién Cong vin s6 924/PC-VP ngay 13/02/2026 vé viéc Cong vin sb
957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 cia B Y te.

~Qua qua trinh ra soat dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham, S&
Y té thanh pho Pa Nang thong nhat véi ndi dung du théo.

S Y té kinh bdo./. e

KT. GIAM bOC
Noi nhdn: PHO GIAM POC
- Nhu trén; oh
- Vian phong UBND TP (dé bao c4o);
- GD S¢' Y té (dé bao céo);
- Luu: VT, NVD.




UBND TINH DAK LAK CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S601269 /SYT-NVYD Pak Lik, ngay 02thdng 03 ndm 2026
VIV gop y vé 10 trinh trién khai/phan
cip cac TTHC va biénphap quan Iy
quy dinh tai du thao Nghi dinh quy

dinh vé& quanly my pham

Kinh giri: Cuc Quan 1y Duoc, Bo Y té

Thyc hién Cong vén s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 cua BO Y t& vé
viée'cho y kien ve 10 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién phap quan ly
quy dinh tai dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham.

Sau khi nghién ciru toan bd ndi dung vé 19 trinh trién khai/phén cap cac

TTHC va bién phap quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé€ quan ly
my pham. S&' Y té thong nhat v&i cac ndi dung cua Dy thao trén.

Tran trong./.k
Noi nhén: KT. GIAM POC
- Nhu trén; A A A

- Giam déc, cac PGD S¢;
- Luu VT, NVYD (TTh)y v~

Nguyén Hiru Vii Quang



UBND TINH PIEN BIEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péc lap - Tu do - Hanh phiic

Sb: 986 /SYT-NVYD Pién Bién, ngay 25 thang 02 nam 2026
VIV tham gia y kién v&16 trinh
trién khai/phan cip¢4c thu tuc
hanh chinh va bi¢n'phép quan ly
tai du thao Nghi-dinh, Thong tu
quy dinh v& quan ly my pham

Kinh gtri: Cuc Quan ly Dugc - Bo 'Y té

Thuc hién Cong vin s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 ciia Bo Y té vé
viéc cho y kién vé 16 trinh trién khai/phan cap cac thii tuc hanh chinh va bién
phap quan ly quy dinh tai du thao Nghi dinh, Thong tu quy dinh vé quan ly my
pham Sau khi nghién ctru ndi dung cac du thao, S¢ Y té tinh Pién Bién c6 ¥
kién nhu sau:

1. Bi voi dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham: S Y t€ nhat
tri voi cac ndi dung trong du thao Nghi dinh va khong ¢6 ¥ kién bo sung.

2. D6i v6i du thao Thong tu quy dinh, hudng dan viéc ap dung nguyén
tac, tieu chuan Thyc hanh t6t san xuat my pham (CGMP): S& Y t€ nhat tri véi
cac nd1 dung trong du thao Thong tu va khong cé ¥ kién bo sung.

3. Péi v6i dy thao Thong tu huéng dan viéc ldy mau dé kiém tra chat
lugng my pham va thu hoi, xtr Iy my pham vi pham: S&'Y té nhat tri voi cac noi
dung trong du thao Thong tu. Tuy nhién, dé nghi Bo Y té lam rd tham quyén va
trach nhiém ctua SO Y té trong giai doan chua bo nhiém kiém soat vién chat
luong my pham.

So'Y té tinh Dién Bién kinh giri Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té dé tong hop./.

Noi nhén: GIAM POC
- Nhu trén;
- Luu: VT, NVYD.

Pham Giang Nam



UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péc 1ap — Tw do — Hanh phic

S6: 1605 /SYT-NV Pong Nai, ngay 27 thang 02 nam 2026

VIV gop y vé 16 trinh trién
khai/phan cip cac thi tuc hanh
chinh va bién phap-quan ly quy
dinh tai dy thaotNghi dinh quy

dinh vé quan 1y my pham.

Kinh gtri: Cuyc Quan ly Dugc-Bo Y té.

Thuc hién Vin ban s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 ciia B Y té vé viéc cho
¥ kién vé 16 trinh trién khai/phan cip cac thu tuc hanh chinh va bién phap quan Iy quy
dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my phidm; Vin ban s6 263/UBND-
HCC ngay 25/02/2026 cia UBND Tinh vé viéc trién khai Van ban s6 957/BYT-QLD
ngay 12/02/2026 ctia Bo Y té,

Sau khi nghién ctru vé 19 trinh trién khai/phan cap cac thu tyc hanh chinh va
bién phap quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham, S6'Y
té Pong Nai ¢ y kién nhu sau:

1. Co ban thong nhat v6i ndi dung va thoi diém phan cip cho Uy ban nhan dan
cap tinh doi voi cac tha tuc hanh chinh:

- Cong bd san pham my pham, gia han hiéu lyc ddi voi san pham m§ pham da
dugc cong bd ddi v6i san pham my pham san xuit & nudc ngoai nhap khau vao Viét
Nam tai Piéu 6 va Piéu 8 dy thao Nghi dinh va 19 trinh thue hién quy dinh tai Diéu 48
du thao Nghi dinh.

- Cap Gidy ching nhan du diéu kién san xudt my pham tai Piéu 15 dén Diéu 21
du thao Nghi dinh va 10 trinh thyc hién quy dinh tai Diéu 49 dy thao Nghi dinh. Trong
do, c6 hoat dong t6 chirc danh gia thyuc té tai co so san xuét va cap Giéy ching nhan
Thuc hanh t6t san xuat my pham (CGMP) khi co s& san Xuat dé nghi cap Gidy chimng
nhan CGMP cung véi Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham

2. Théng nhat véi cac bién phap quan Iy my phim quy dinh tai dy thao Nghi
dinh gom:

2.1. B6i véi san pham my pham san xuat trong nudce:

- Cip Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham ban dau khong cé thoi
han, tuy nhién s& thuc hién danh gia cap Gidy ching nhén ban dau cung danh gia
CGMP va danh gia duy tri CGMP 03 nam/01 lan, quy dinh nay phu hop véi chu
truong cai cach thu tuc hanh chinh, khong lam tang ganh nang vé thu tuc hanh chinh,
chi phi cho doanh nghiép vi day la cac hoat dong thuong quy cua doanh nghiép ma chi
bao dam tinh chiu trach nhiém trong viéc duy tri dii diéu kién san xuat.

- Co s6 thuc hién cong bd san phdm my pham, co quan quan 1y thuc hién kiém
tra ho so sau cong bo;

- Kiém tra chat luong san pham d6i v6i nhém san pham co nguy co cao hon;
kiém tra lay mau my pham luu thong trén thi truong;

S6 2, Puong Phan Pinh Phing, phuong Tréan Bién, tinh Dong Nai
DT: (0613) 942641, Fax: (0613) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn
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- Nguyén tic, thAm quyén, hinh thirc, trinh tu, thi tuc kiém tra theo quy dinh
phap luat vé kiém tra chuyén nganh.

2.2. Bdi v6i san pham m§ pham nhap khau:

- Co s06 thuc hién cong bo san pham m§ pham, co quan quan ly thyc hién kiém
tra ho so sau cong bo;

- Kiém tfa chét luong san pham d6i véi nhom san pham c6 nguy co cao hon;
kiém tra lay mau my pham luu thong trén thi truong;

- Nguyén tic, thAm quyén, hinh thirc, trinh tu, thi tuc kiém tra theo quy dinh
phap luat'vé kiém tra chuyén nganh

3. Cac noi dung gop y xem Xét:

3.1. biéu 2 trong du thao Nghi dinh: can quy dinh thém dinh nghia/giai thich vé
tén san pham my pham dbi vai cac san pham my pham nhap khau c6 tén san pham
nhap khau ghi bang tiéng nuéc so tai (khéng phai la tleng Viét hay tiéng Anh; Ly do:
Theo quy dinh trong dy thao vé Phiéu cong bd san pham my pham tén san pham my
pham phai ghi bang tiéng Viét hodc Tiéng Anh, trong khi my pham nhap khau cé tén
m§ pham in trén nhan 1 tiéng nude so tai (khdng phai 1a tiéng Viét hoac Tiéng Anh) vi
vy can quy dinh ghi tén san phAm m¥ pham trong Phiéu cng b6 san pham my pham
dé @& nhan biét va tranh nham 1an.

3.2. Péi v6i tham quyén dugc phan cap cho Uy ban nhan dan Cap tinh trong du
thao Nghi dinh: kién nghi phan cap cho “Co quan chuyén mén veé y te thuoc Uy ban
nhéan dan Cap tinh”; Ly do: trong thyuc té cac nhiém vu chuyen moén vé y té “ Uy ban
nhan dan cap tinh ay quyén cho Co quan chuyén mén véy te thuc hién; quy dinh giao
cho “Co quan chuy@&n mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh” giai quyét dé tranh
phét sinh thém thu tuc hanh chinh.

Pé bao dam tinh kha thi cia Nghi dinh trong qua trinh trién khai sau khi duoc
ban hanh, kinh dé nghi Bo Y té tap huén, huéng dan viéc danh gia thuc té tai co s san
xuat va cip Glay ching nhén Thyc hanh t6t san xuat my pham (CGMP) khi co sé san
xuat dé nghi cap Gidy chimg nhan CGMP cung v6i Gidy ching nhan du diéu kién san
xudt my pham va céc thi tuc hanh chinh moi.

Tran trQW'

Noi nhén: KT. GIAM POC
- Nhur trén; Jpa— PHO GIAM POC
- UBND Tinh (B/c); Z X \

- Ban GD-SYT (B/c);

- Luu: VT, NV.

(Ds.biét, 26.02.2026)

Van Thanh Binh



UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb: 676 /SYT-NYD ‘ ‘ , )
V/v gop ¥ v& 10 trinh trién Ha Tinh, ngay27 thang 02 nam 2026

khai/phan cip cac TTHC Va bién phap
quan ly quy dinh tai d{pthao Nghi dinh
quy dinh vé quén’ly my pham

Kinh giri: BO Y té

Thyc hign Vian ban s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 ciia B Y t€ vé
viéc cho y kién vé 16 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién phap quan ly
quy dinh tai dg thdo Nghi dinh quy dinh vé quan ly m¥y pham Vian ban so
1324/UBND-VX, ngay 13/02/2026 cua UBND tinh Ha Tinh vé viéc giao nghién
ctru, ¢6 ¥ kién d6i voi ndi dung néu trén. Sau khi nghién cru Dy thao Nghi dinh,
theo chirc nang, nhiém vu dugc giao, SO Y té Ha Tinh co y kién dbi véi 10 trinh
trién khai, phan cip cac thi tuc hanh chinh va bién phap quan 1y duoc néu trong
Nghi dinh nhu sau:

1. Cong bd san pham my pham gia han hiéu luc do1 v6i san phdm my
pharn da duoc cong bd ddi voi san pham my pham san xuat & nudc ngoai nhap
khéu vao Viét Nam tai Diéu 6 va Diéu 8 du thao Nghi dinh va 19 trinh thyuc hién
quy dinh tai Diéu 48 dy thao Nghj dinh: Ddng ¥

2. Cép Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham tai Piéu 15 dén
Piéu 21 dy thao Nghi dinh va 1§ trinh thuc hién quy dinh tai Piéu 49 dy thao
Nghi dinh. Trong do, c6 hoat dong t6 chirc danh gia thuc té tai co sO san xuat va
cap Giay chimg nhan Thuc hanh t6t san xuat my pham (CGMP) khi co s¢ san
xuat dé nghi cap Gidy chuing nhan CGMP cung véi Gidy ching nhan du diéu
kién san xuat my pham: Pong y

3. Céc bién phap quan Iy my pham quy dinh tai du thao Nghi dinh: Pong
S¢'Y té Ha Tinh kinh giri Bo Y té tong hop theo quy dinh./.

Noi nhén: KT. GIAM POC
- Nhu trén; PHO GIAM PC

- UBND ‘ginh (bao céo); 0G 0C
- Giam doc, cac PGP Sa;
- Luu: VT, NVD.

Bui Quéc Hung



UBND TINH HUNG YEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 1136 /SYT-NVD Hung Yén, ngay 03 thang 02 ndm 2026
V/v tham gia y kién v€ dwthao
Nghi dinh quy dinh vé quaa.ly my pham

Kinh gtri: ,
- Quc Quan ly Duoc - BO Y té;
- Uy ban nhén dan tinh Hung Yén.

S6' Y té Hung Yén nhén duogc cong vin s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026
ctiaBo Y té vé viéc cho y kién vé 16 trinh trién khai/phan cdp cac TTHC va bién
phap quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham. Theo
do6, du thao Nghi dinh quy dinh mot s6 noi dung vé quan 1y nha nudc veé my phém,

cu thé nhu sau:
1. Phan cip cho Uy ban nhan dan cip tinh d6i véi cac tha tuc hanh chinh sau:

- Cong bd san phdm my pham, gia han hiéu luc d6i v6i san phAm my pham
da dugc cong bd ddi véi san pham my pham san xuat & nudc ngoai nhap khau vao
Viét Nam tai Pidu 6 va Diéu 8 dy thao Nghi dinh va 16 trinh thyc hién quy dinh tai
Piéu 48 du thao Nghi dinh.

- Cép Gidy chung nhan du diéu kién san xuit my pham tai Diéu 15 dén Diéu
21 du thao Nghi dinh va 19 trinh thuc hi¢n quy dinh tai Diéu 49 du thao Nghi dinh.
Trong d6, c6 hoat dong t6 chirc danh gia thuc té tai co sé san xudt va cap Gidy ching
nhan Thuc hanh tot san xuat my pham (CGMP) khi co so san xuat dé nghi cap Gidy
ching nhan CGMP cung véi Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham.

2. Cac bién phap quan Iy my pham quy dinh tai du thao Nghij dinh gom:

(1) Pi voi san pham my pham san xuat trong nudc:

- Cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham ban dau khong c6 thoi
han, tuy nhién s& thyc hién danh gia cap Gidy ching nhan ban dau cung danh gia
CGMP va danh gia duy tri CGMP 03 ndm/01 lan, quy dinh nay phu hop véi chi
truong cai cach thu tuc hanh chinh, khong lam ting ganh ning vé thu tuc hanh chinh,
chi phi cho doanh nghiép vi day la cac hoat dong thudong quy ctia doanh nghiép ma

chi bao dam tinh chiu trach nhi€m trong viéc duy tri dua di€u kién san xuat.
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- Co s6 thuc hién cong bd san pham m§ pham, co quan quan 1y thuc hién kiém
tra hd so sau cong bd;

- Kiém tra chit Juong san pham d6i v6i nhom san pham c6 nguy co cao hon;
kiém tra 1ay miu m§'pham luu thong trén thi truong;

- Nguyén fdc, thim quyén, hinh thirc, trinh tu, thi tuc kiém tra theo quy dinh

phap luat vé kiém tra chuyén nganh.
(2) P6i v6i san pham my pham nhap khau:

~€0 s6 thue hién cong bd san phdm m§ pham, co quan quan 1y thuc hién kiém

tra ho'$o sau cong bo;

- Kiém tra chat lugng san pham d6i vo1 nhdém san pham c6 nguy co cao hon;

kiém tra 1dy mau my pham luu thong trén thi truong;

- Nguyén tic, tham quyén, hinh thirc, trinh ty, tha tuc kiém tra theo quy dinh

phap luat vé kiém tra chuyén nganh.

Trén co so ra soat, nghién ctru du thao Nghi dinh, S¢ Y té Hung Yén nhét tri
v6i 10 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién phap quéan 1y quy dinh tai du thao
Nghi dinh quy dinh vé& quan Iy m§ phdm néu trén.

S6'Y té tran trong cam on./.

Noi nhdn:

- Nhur trén;
- Luu: VT, NVD.

Nguyén Thi Anh



UBND TINH NINH BINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: 852 /SYT-QLD Ninh Binh, ngay 27 thang 02 nam 2026
V/v 16 trinh trién khai/ phan cap cac
thu tuc hanh chinh va bi¢n phép quan
1y quy dinh tai du thde Nghi dinh quy
dinh vé quan'ly my pham

Kinh gui: Cuc Quan 1y Duge, B Y té.

Thuc hién chi dao tai van ban sb 957/QLD-MP ngay 12/02/2025 cua Cuc
Quan’ly Duoc, BO Y té; van ban sd 813/VPUBND-VP6 ngay 13/02/2026 cua
Van phong UBND tinh vé viéc cho ¥ kién vé 16 trinh trién khai/ phan cp cac
thu tuc hanh chinh va bién phép quéan ly quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh
vé quan 1y my pham,

S¢'Y té tinh Ninh Binh da trién khai nghién ctru dy thao, tong hop y kién
nhu sau: co ban nhat tri voi 10 trinh trién khai/ phan cap céac tha tuc hanh chinh
va bi€n phap quan 1y quy dinh tai du thao.

Tuy nhién, con mdt sb ton tai, kho khin dé S¢ Y té c6 thé tham muu cho
UBND tinh thuc hién nhiém vu duogc giao, cu thé:

Nhan luc tai phong Quan 1y Duoc chua du dé dap tmg viée giai quyét cac
thil tuc hanh chinh, thyc hién vai tro quan 1y nha nuéc thong qua cong tac kiém
tra, hau kiém trong linh vuc dugc, my phém; chua duogc dao tao chuyén sau vé
quan 1y my pham, dic biét 13 lién quan dén cac quy dinh qudc té.

Dé nghi UBND tinh, Cuc Quan 1y Duoc quan tAm xem xét:

- C6 co ché chinh sach thu hat nguén nhan lyc dugc chét lugng cao vé S&
Y té dé thuc hién cac nhi¢ém vu chuyén mon kip thoi, hi€u qua khi chuyén giao,
phéan cap vé UBND cap tinh.

- Téqg cuong dao tao, tap puén cho S(”{ Y té dé thyc hién ra soét’hé) SO cépg
bo my pham, dac biét 1a my pham nhap khau; danh gia co s¢ san xuat my pham
dap ung CGMP-ASEAN/ ISO 22716, ...

S Y té tran trong bao cdo./ v

Not nhdn: KT.GIAM POC
- Nhu trén; P . A
- UBND tinh (dé b/c); __ PHO GIAM DOC

- Giam dbc So Y té (dé ble);
- Luu: VT, QLD (M).



UBND TINH QUANG NGAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

S0: 773SYT<NVD Quang Ngdai, ngay 23thang 02 nam 2026
VIV g6p y vé 16 trink trién khai/phan
cép cac thu tuc hanh chinh va bién
phap quan 1y.quy dinh tai du thdo
Nghi dinh‘quy dinh vé quan ly
- my pham

Kinh giri: BO Y té.

Thue hién Cong vin sé 957/BYT-QLD ngay 12 thang 02 nim 2026 cta Bo
Y té vé viéc cho ¥ kién vé 16 trinh trién khai/phan cap cac thu tuc hanh chinh va
bién phap quéan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham;
Cong vin sd 954/VP-TTHC ngay 13 thang 02 nim 2026 cia UBND tinh Quang
Ngii vé viéc cho y kién vé 10 trinh trién khai/phan cap cac TTHC;

Sau khi nghién ctru, S6 Y té tinh Quang Ngai théng nhat voi vé 16 trinh
trién khai/phan cap cac thu tuc hanh chinh va bién phap quan Iy quy dinh tai du
thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham do B Y té chi tri bién soan.

SG'Y té tinh Quang Ngai kinh bao cao Bo Y té./.

Noi nhan: KT. GIAM POC

- Nhu trén;
- UBND tinh (b/c); ‘ ) GIAM POC

- Gidm déc va cac Pho Giam doc S¢'Y té (b/c);
- Cac phong thudc So' Y té;
- Lu'llZ VT, NVD(Du(yng).




UBND TINH QUANG NINH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sé: 1268/SYT-NVD Quang Ninh, ngay 27 thang 02 nim 2026
Vv tham gia y kién vé 16 trinh trién
khai/phan cap cac TTHC<va bién phap
quan ly quy dinh tai duthao Nghi dinh
quy dinh vé quan‘ly my pham

Kinh giri: Cuc Quan 1y Duoc —Bo Y té.

Cin ¢t Vin ban s 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 cua Bo Y té vé viéc
cho ¥ kién vé 19 trinh trién khai/phan cip cac TTHC va bién phap quan 1y quy
dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé& quan Iy my phim va cac tai liéu kém
theo. S&' Y t& Quang Ninh di nghién ctru va tham gia y kién nhu sau:

Nhét tri vé 16 trinh trién khai/phan cdp cac TTHC va bién phap quan 1y quy
dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham (Ghi chd: Tai muc a,
khodn 2, Piéu 4 du thdo Théng tir hwong dan ldy mau dé kiém tra chdt lirong my
pham va thu hoi, xiz Iy my phdam vi pham: @é ngh; sira tir “thudc” thanh tir “my
phdm”).

S¢'Y té Quang Ninh kinh gtri Cuc Quan 1y Duoc téng hop, béo céo./.

Noi nhgn: KT. GIAM DOC
- Nhu trén; e A A

- UBND tinh (bao céo);

-Bo Y té (bao cdo);

- Luu: VT, NVD.

NTLA




UBND TINH THANH HOA  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap — Tw do — Hanh phc

S6: 1501  /SYT-NVYD Thanh Hoa, ngay 25 thang 02 nam 2026
VIV cho y kién vé 16 trinh trién
khai/phan cap cac TTHC va bién phép
quan ly quy dinh tai dir thao Nghi
dinh quy dinh vé quan ly my pham

Kinh gui: Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té.

Thirc hién y kién chi dao cua UBND tinh Thanh Hdéa tai Cong vin sd
3178/UBND-VHXH ngay 23/02/2026 vé viéc giao gop y Vvé 1o trinh trién
khaifphan cap cac TTHC va bién phép quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh
quy dinh vé quan ly my pham.

Can ct Cong van s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 cua Bo truong Bo
Y té va cac tai lieu kém theo. So Y té Thanh Hoa c6 y kién nhu sau:

Théng nhat vai 16 trinh trién khai/phan cp céc tha tuc hanh chinh va bién
phap quan 1y quy dinh tai dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham dinh
kém theo Cong van s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 cua Bo truéng Bo Y té.

S¢'Y té Thanh Hoéa kinh béo c4o Cuc Quan 1y Duogc dé tong hop./.

Noi nhgn: KT. GIAM bOC
-Nhutrén; PHO GIAM POC
- UBND tinh (b&o cao);

- Giam dbc So (dé bao c4o);
- Luu: VT, NVYD.

Lé Anh Hiéu



UBND TINH TUYEN QUANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
86:907 /SYT-QLHNYD Tuyén Quang, ngay 27 thang 2 nam 2026
VIV tham gia y v¢ 19 trinh trién

khai/phan cap cac TTHC va bién phap
quan ly quy dinh tai Dir thao Nghi
dinh quy dinh vé quén Iy my pham

Kinh gui: Cuc Quén Iy duoc-Bo Y té

Thyc hién chi dao cua B Y té tai Van ban s6 957/BYT-QLD ngay
12/02/2026 va UBND tinh Tuyén Quang tai van ban so 118 /UBND-TCD ngay
26/02/2026 vé viéc cho y kien vé 10 trinh trién khai/phén cap cac TTHC va bién
phép quan Iy quy dinh tai Dy thao Nghi dinh quy dinh v€ quan 1y my pham.

Sau khi nghién ctu néi dung Du thao Nghi dinh, S¢ Y té tinh Tuyén
Quang nhat tri vgi 19 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién phap quan ly quy
dinh tai Dy thao Nghi dinh quy dinh v€ quan Iy my pham.

S6'Y té tinh Tuyén Quang trén trong tham gia ¥ kién/. e

Noi nhgn: KT GIAM DOC
- Nhu trén;

- UBND (béo cao);

- Lanh dao S6' Y té (dé blc);

- Luu VT, QLHN\LQL

(/ y



UBND TINH VINH LONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Ty do - Hanh phiic

S6:1666/SYT-NVD Vinh Long, ngay 02 thang 3 nam 2026
V/v cho ¥ kién vé 16 trinh trién khai/
phan cip cac thi tuc hanh chinh va
bién phap quan ly quy dinh‘tai du thao
Nghi dinh quy dinh v& quan 1y my pham

Kinh giri: Uy ban nhéan dan tinh Vinh Long

Cin ctva thuc hién Cong van s6 997/BYT - QLD ngdy 12/02/2026 cua BO Y t€ vé
viéc cho y kien v€ 10 trinh trién khai/phan cap cac thu tuc hanh chinh va bién phap quan Iy
quy dinh tai"du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham;

Gan ctr va thye hién Cong van s6 549/VPUBND - KGVX ngay 13/02/2026 cia Uy
ban nhan dan tinh Vinh Long v€ viéc y kién v€ 19 trinh trién khai/phén cap cac thu tuc hanh
chinh va bién phap quan ly quy dinh tai dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y m¥y pham;

Tai CAC vén ban néu trén, BO Y € va Uy ban nhan dén tinh Vinh Long dé nghi S¢' Y
teé cho y kién ve€ 19 trinh trién khai/phan cap cac thu tuc hanh chinh va bién phdp quan 1y quy
dinh do1 vo1 mot so thu tuc hanh chinh,

S&'Y té Vinh Long c6 y kién nhu sau:

1. Qua nghién ciru ndi dung dy thao Nghi dinh quy dinh v& quan 1y my phim, céc
van ban lién quan va thuc t& cong tac tai dia phuong, S6'Y t€ Vinh Long co ban thong nhat
v&i ndi dung cta van ban “Duy thao ngay 02/02/2026” Nghi dinh quy dinh vé quan ly my
pham

2. Béi véi Thu tuc hanh chinh “Cong b san pham my pham gia han hi¢u luc dbi vai
san pham my pham di duoc cong bb ddi v4i san pham my pham san xuat & nudc ngoai
nhap khau vao Viét Nam” tai Diéu 6 va Diéu 8 du thao Nghi dinh va 10 trinh thuc hién quy
dinh tai Piéu 48 du thao Nghi dinh, S¢ Y té thdng nhét vé thanh phan hd so, 10 trinh thuc
hién. Tuy nhién, dé nghi B6 Y té xem xét lai thoi gian thuc hién thu tyc 13 03 ngay la
khoang thoi gian qua ngin. Pé nghi B Y té xem xét tiing thoi gian thuwc hién cac thi tuc
nay toi thiéu dén 05 ngay lam viéc.

3. P6i voi Thu tuc hanh chinh cip “Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my
pham” tai Piéu 16 dén Piéu 21 du thao Nghi dinh va 1§ trinh thyc hién quy dinh tai Dleu 49
du thao Nghi dinh. Trong do, c6 hoat dong t6 chtrc danh gia thyc té tai co s san Xudt va cap
Gidy chimg nhan Thuc hanh tbt san xuit my phim (CGMP) khi co s san xuét dé nghi cap
Gidy chimg nhan CGMP cung v6i Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham, S0 Y
té thong nhat cac nodi dung tai Diéu 16 dén Piéu 21 va 16 trinh thuc hién quy dinh tai Diéu
49 tai van ban “Du thao ngay 02/02/2026” néu trén

4.S6'Y té thong nhit cac bién phap quan Iy my pham quy dinh tai dir thao Nghi dinh
S&'Y té Vinh Long bao cdo dén Uy ban nhan dan tinh xem xét, tong hop./.

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Cuc Quan ly Dugc;
-BO Y té;

- Luu: VT, NVD.
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HAI PHONG DPoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VAN PHONG
S6:1681 /VP-VX Hai Phong, ngay 12 thang 02 ndam 2026

V/v tham gia ¥ kién 16 trinh trién

khai/phan cip cac TTHC va bién

phap quan 1y quy:dinh vé quan 1y
m¥ phim

Kinh gtri: SO Y té

Ngay 12/02/2026, Bo Y té ban hanh Cong vin s6 957/BYT-QLD vé viéc
cho y kién vé 10 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién phap quan 1y quy dinh
tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham (gei kém); dong chi Vi Tién
Phung, Ph6 Chu tich Uy ban nhan dan thanh phé c6 y kién nhu sau:

Giao S¢ Y té chu tri, phdi hop vdi cac sa, nganh c6 lién quan nghién ctru
tham gia y kién d6i véi dy thao Nghi dinh néu trén; giri van ban tham gia ¥ kién
vé BO Y té va Uy ban nhan dan thanh phé trudc ngay 28/02/2026.

Vin phong Uy ban nhan dan thanh phé thong béo cho S¢ Y té thuc hién./.

Noi nhgn: KT. CHA’NH VAN PHQNG
:PBIQL; tl;g{l; PHO CHANH VAN PHONG

- Chu tich UBND TP (dé b/c);

- PCT UBND TP: Vii Tién Phung;

- CVP, PCVP: Nguyén Thanh Hung;
- Cé&c phong: VX, NV&KTGS;

- Luu: VT, T.V.Hai.

c\s’
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHI MINH ) Poc lap - Tu do - Hanh phic
VAN PHONG UBND THANH PHO

S6: 3545 /VP-VX Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 23 thang 02nam 2026
Vé viée choy kién vé 1trinh trién
khai/phén cap cac TTHC va bién phap
quan ly quy dinh tai dy thao Nghi dinh
quy dinh vé quan 1y m§ pham

Kinh gti: So' Y té

Tlep nhan Coéng van sd 957/BYT -QLD ngay 12 thang 02 nam 2026 cua
Bo Y té vé viéc cho ¥ kién vé 10 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién
phap quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham;

Ph6 Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phd Tran Thi Diéu Thuay c6 ¥ kién
chi dao nhu sau:

Giao S¢ Y té nghién ctru ho so, cd y Kién gui Bo Y té (Cuc Quan ly
Dugc) theo dé nghi tai Cong van néu trén.

Vin phong Uy ban nhin dan Thanh phd truyén dat y kién trén dén don vi
dé thyc hién./.

Noi nhg?n:(k\ " KT. CHANH VAN PHONG
- u tren (Kem ns); 7 { X ~

- TTUB: CT, c4c PCT; &5 Q E ANH VAN PHONG
- VPUB: CVP, PCVP; e M

- Phong VX; i _-".-'
- Luu: VT, (VX-MD). is

“2/. 1,8 Ngoc Thity Trang



UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH THANH HOA Péc 1ap - Tu do - Hanh phtic

S6:3178 JUBND-VHXH Thanh Héa, ngdy 23 thang02 nam 2026
VIv giao gop y vé 16 trinh trién
khai/phan cap cac TTHC va bién
phép quan 1y quy dinh tai dy thao
Nghi dinh quy dinh vé quan ly
my pham

Kinh gti: S¢' Y té.

Uy ban nhan dan tinh nhan dwoc Cong vin sd 957/BYT-QLD ngay
12/02/2026 ciia Bo trudng Bo Y té vé viéc cho y kién vé 16 trinh trién khai/phan
cap cac TTHC va bién phép quan ly quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé
quan Iy my pham (vén ban da giri cho don vi);

Phé Chu tich UBND tinh Bau Thanh Tung c6 v kién chi dao nhu sau:

Giao S&'Y té chu tri, phdi hop vai cac so, nganh, don vi lién quan; can ctr
chirc ndng nhiém vu duoc giao gop ¥ vé 19 trinh trien khai/phan cap céc TTHC
va bién phap quan 1y quy dinh tai dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my
pham theo yéu cau cua Bo trudng Bo Y té tai Cong van s6 957/BYT-QLD ngay
12/02/2026 néu trén; c6 van ban gop y voi Bo Y té va bao cdo Chu tich UBND
tinh trudc ngay 28/02/2026./.

Noi nhn: TL. CHU TICH
- Nhu trén;
-Bo Y té (dé p/h); KT CHANH VAN PHONG

- Chu tich, cac PCT UBND tinh (dé b/c);
- Chanh VP, cac PCVP UBND tinh;
- Luu: VT, VHXHpwu.

Hoang Van Thi



UBND TINH VINH LONG CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

VAN PHONG Déc 1ap - Tw do - Hanh phc
S0: 549 /VPUBND-KGVX Vinh Long, ngay 13thang 02 nam 2026

VIV gop Y 16 trinh trién Khai/phan

cap cac TTHC va bién phap quan

1y quy dinh tai du.thao Nghi dinh
quy dinh vé quéan Iy my pham

Kinh gtri: So' Y té

Cin cir Cong van s6 957/BYT-QLD ngay 12/2/2026 ciia BO Y té vé viéc
cho ¥ kién vé 16 trinh trién khai/phan cip cac TTHC va bién phap quan 1y quy
dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham;

Pé c6 co s¢ tham muu Uy ban nhan dan tinh gop y theo dé nghi ctia B Y
té, Van phong Uy ban nhan dén tinh kinh dé nghi S¢ Y té chu tri, phdi hop véi
cac co quan c6 lién quan gop Y vé 16 trinh trién khai/phan cip cac TTHC va bién
phap quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y m§ pham theo
dé nghi tai ndi dung Cong vin néu trén ciia Bo Y té. Noi dung gop y, So Y té
gti vé Vian phong Uy ban nhan dan tinh truéc ngay 25/02/2026 dé trinh Uy ban
nhan déan tinh xem xét, phé duyét gii Bo Y té theo quy dinh.

(Kém theo Céng vdin sé 957/BYT-QLD ngay 12/2/2026 ciia Bj Y té trén hé
thong quan 1y vin bdn va diéu hanh cia tinh)./.

Noi nhgn: KT. CHANH VAN PHONG
- Nhu trén; DT

- CT, cac PCT UBND tinh;

- CVP, cac PCVP UBND tinh;
- Phong KGVX;

- Luu: VT.

Tran Thi Duy Huong



UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH VINH LONG Poc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: 2356 /UBND-KGVX Vinh Long, ngay 03thang 3 nam 2026
VIV gép ¥ 19 trinh trién khai/phan
cap cac TTHC va bi¢én phap quan
1y quy dinh tai da'thao Nghi dinh
quy dinh vé quan ly m§ pham

Kinh gti: Bo Y té

Can ctr Cong van s6 957/BYT-QLD ngay 12/02/2026 ctia Bo Y té vé viéc
cho y kién vé 16 trinh trién khai/phan cip cac Thu tuc hanh chinh va bién phap
quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y m§ pham;

Qua nghién ctru ndi dung du thao vé 19 trinh trién khai/phan cp cac Tha
tuc hanh chinh va bién phap quan 1y quy dinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé
quan 1y my pham, Uy ban nhan dan tinh Vinh Long thdng nhat v6i ndi dung du
thao néu trén; dong thoi co ¥ kién gop ¥ nhu sau:

Pbi voi Thu tuc hanh chinh “Céng bé san pham my phdam, gia han hiéu
lie doi véi san pham my phdam da dwoc cong bo doi véi san pham my pham sdn
xudt ¢ nwée ngoai nhdp khau vao Viét Nam” tai Diéu 6 va Piéu 8 dy thao Nghi
dinh va 16 trinh thuc hién quy dinh tai Diéu 48 du thao Nghi dinh, dé nghi Bo Y
té xem xét tang thoi gian thuc hién cac thi tuc nay tir 03 ngay 1én tbi thiéu 1a 05
ngay lam viéc dé dam bao hiéu qua thuc hién.

Trén day 1a y kién gop ¥ d6i vai 16 trinh trién khai/phéan cép cac Thu tuc
hanh chinh va bién phap quan 1y quy dinh tai du thiao Nghi dinh quy dinh vé
quan 1y my pham. Uy ban nhan dan tinh Vinh Long kinh giri Bo Y té dé xem xét
tong hop./.

Noi nhin: KT. CHU TICH

- Nhu trén; PH A H - TI H
- Cuc Quan ly Duoc, BO Y té; O CHUTIC
- CT, cac PCT UBND tinh;

- CVP, cac PCVP UBND tinh;

; '.’?1 & QR e
-So Y te; gl ¥ -
- Phéng KGVX, ,;\_,_'- " Yot . W,/.

- Luu: VT.

Nguyén Thi Bé Muoi



BO Y TE

VIEN KIEM NGHIEM THUOC
THANH PHO HO CHi MINH

S6528 FVKNT- KHT}_&;

V/v Gép y v& 16 trinh trié Skhalfphan
cap cac TTHC va bién Bhap quan ly

quy dinh tai du thao

,&g)hl dinh quy

dinh vé quan l;'r\fny pham

Q /
\,‘

\r

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phuc

Thanh phé Ho Chi Minh, ngay A%thdng 03 ndm 2026

& Kinh giri: B6 Y t& (Cuc Quan ly Dugc)

Thlgééhlen cong vin s6 1566/BYT-QLD ngay 11/03/2026 ciia Bo Y té vé viéc

gop \0@6 trinh trién khai/phan c4p cdc thu tuc hanh chinh va bién phép quan ly quy

dg@iai du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly m¥ phém. Vién Kiém nghiém thude
thanh phé Hd Chi Minh ¢6 ¥ kién nhu sau:

STT

Piéu, khoén, diém tai Du thio

Noi dung gép v

I

Dy thio Nghi dinh Quén Iy My pham

1

Trang 8, Khoan 1, Piéu 12: Muc a)

Tén co quan/to chirc ¢é6 thim quyén
cap (bo sung chir c6 tham quyén)

Trang 10, Khoan 2¢, Diéu 15

Nén thay ddi cdu thanh: C6 hé thong
quan ly chat lugng, tai liéu chuyén
mén k¥ thudt dé kiém soat qua trinh
san xudt va luu thdng phan phdi dap
ing nguyén tic, tiéu chuin CGMP
nham bao dam moi san pham my pham
do co s& san xudt déu dat chit lugng
theo tiéu chuin da cong bd va an toan
ddi v6i nguoi sir dung cho dén hét han
su dung. (stra lai cau vin cho phu hop)

Khong thiy quy dinh v& vi tri dan nhan
phu v6i my phdm nhép khéu. (San
phim nhdp khdu phai dan nhan phu
nhung nhiéu nhan phu che mat vi tri
NSX hodc han dung).

11

Dy thiao Thong tw Huéng din vige Iay

mau dé kiém tra chat lwgng my phim va

thu héi, xir Iy my phim vi pham

~, &6

pé nghl thong nhat thuét ngu Co
quan kiém nghiém nha nudc” trong
toan b thong tu

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Pua khai niém “My phim gia” bd
sung trong Thong tu ]
Chuong II. Stra “Quan ly chat lugng




va kiém nghiém my pham”

Piéu 3. Ap dung tiéu chuan chat lwong
trong kiém nghle[g my phim

1. Viéc kiém nghjem phai dugc thuc hién
theo ti€u chualgf»ﬁlat lwong my pham dugc
cung cap tron@’Ho so thong tin san pham.

2. Trudng Jgerp san pham my pham c6 nghi
ngo vé ngﬁ’én gbc, chét luong hoac phuong
phap thg/nghlem ghi trong tiéu chuan chét
luorﬁ‘my pham c6 sai sét, khong dam bao
do.@lng, do chinh xéc hodc thir nghi¢ém

dtﬁh tinh khong ddc hiéu hodc thong tin vé

A q?ny phdm c6 chira tap chit tir cdc co quan

/quan ly nude ngoai, co s¢ kiém nghiém cua
Nha nudc vé my pham dugce 4p dung céc
phuong phap phén tich, kiém nghiém da
duge quy dinh trong Duge dién Viét Nam
hodc TCVN hodc QCVN hodc cac phuong
phép phan tich my phdm cta Hoi dong my
pham ASEAN (ASEAN Cosmetic Methods
— ACM) hodc cac phuong phap phan tich
my pham cia TS chirc Tiéu chuan héa
Quéc té ((International Organization for
Standardization - ISO) va dua ra két qua
kiém nghiém chat lugng my pham. Nguoi
dimg dau co so klem nghiém my pham
chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém
m§ phdm ctia co s& minh truéc phap luat.
Piéu 3. Khoan 2

- Nén xem xét cho phép kiém nghiém
céc chi tiéu c6 nghi ngd; do my pham
c6 gia rat cao; néu 1y dé kiém day du
chi tiéu theo TCCS thi sé luong khé
nhiéu, khi d6 sé tién rét 16n.

- Thong tu chua dé cap dén viée kiém
nghiém thanh phén cic chit cAm, céc
chit dugc phép sir dung cé gidi han
theo cac phu luc cuia ASEAN.

- DPbi v6i cac phuong phap kiém
nghiém: dé nghi cho phép cac don vi
kiém nghiém str dung phuong phap noi
bd do don vi kiém nghiém tu xay dung
va ban hanh dam bao c6 ddy du bao
cdo xéc nhén gia tri su dung phuong
phap. Trudng hop két qua nim ngoai
gidi han thi phuong phap theo TCCS
ciia NSX duoc cong bd ding lam cin
ctr dé xac dinh chat lugng my pham.
Truong hgp 4p dung phuong phap
khong theo phuong phap trong TCCS
thi don vi kiém nghiém phai chiu hoan
toan trach nhiém két qua kiém nghiém
va phuong phap kiém nghiém dinh
kem.

B sung “... théng tin vé my phdm c6
chira tap chat tir cac co quan quan ly
trong nwéc va ngoal nudc..., co SO
kiém nghiém cta Nha nuéc vé my
phdm chiu trich nhiém vé phwong
phap phan tich, kiém nghiém bao
gobm va khong giéi han cic phuong
phap theo quy dinh trong Duoc dién
Viét Nam hodc TCVN hodc QCVN...”

Piéu 4. Quy dinh vé viée liy méu dé
kiém tra chat lwgng my phim

2. Nguyén tac ldy mau

Viéc lay mau thudc, nguyén liéu 1am thude
dé kiém nghiém thuc hién theo quy dinh tai
Phuy luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

Khong thﬁy phu luc dinh kém nén
khong thé gép y

Piéu 5. Tra loi két qua kiém nghiém,
phan tich va gii quyét khiéu nai két qua
kiém nghiém

1. Tra 16i két qua phén tich, kiém nghi¢m

my pham:

Néu mau my pham kiém nghiém ma
khong thudc cac trudong hop quy dinh
tai diém b,c khoan 1 di€u nay thi thoi




3

gian tra 10i két qua thé nao chua théay
thong tu néu ro.

Thue hanh t6t sin xuit my pham

5 | Piéu 6. Luu mau va luu ho so, tai lidu
b) Thoi gian luu fMau: Thyc hién luu mau | My phdm la san phdm co6 gia rét cao:
san phdm my m theo y€u cau bao quan | néu lay du mau dé kiém tra chét luong;
ghi trén nhan$an pham ddi véi tat ca cac 16 | sau khi KCTL mau phai luu véi luong
san pham ﬁfy phdm luu théng trén thi | di 3 lan kiém day du céac chi tiéu thi
truong denmet han str dung cua my pham | chi phi dé mua mau kiém nghiém s& rat
trir trug g hop cé tranh chap hodc cé yéu | 16n.
ciu ltm mau dai hon cua co quan nha nude
co t}@m quyen S6 lwgng mau luu bao dam
hute hién kiém nghiém dugce it nhat 03 lan
\);g: day du chi tiéu chat luong san phim my
S pham.
6\.0\3 Piéu 9. Khoan 1 Xem xét co quan kiém tra chat lugng
& hay co quan quan Iy chét lugng lay
& mau?
7 | Piéu 13. Khoan 5. Muc d) Xem xét co quan kiém nghiém Nha
nudce hay co quan quan ly chét lugng
léy mau? do Piéu 13. Khoan 3. Muc b) ==
va Khoan 4. Muc b) da quy dinh trach
nhiém Trién khai viéc ldy méu dé kiém |view
tra chat lugng cua Vién Kiém nghiém  jeHn T
va trung tdm Kiém nghiém tinh, thanh """
ph. e
8 | Piéu 13. Muc 6. Khoan a) Stra “...truc tiép cho co quan quan ly o
nha nudec...”
9 Khoan 2a, Piéu: 4. Nguyén tic léy mau a)Viéc lay mau—thﬁee—ngﬂyen—heﬂ
lam-thuée dé kiém nghiém thuc hién
theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Thong tu nay. Sua lai cho
phu hop.
Khoan 2b, Diéu 4: BS sung “ghi ro
diéu kién bao quan clia mu tai thoi
diém ldy mau”.
10 | Chuong 11, didu 4, muc 2a: “Viéc ldy mau | stra thanh “Viéc ldy mAu my pham,
thudc, nguyén liéu lam thudc dé kiém | nguyén li¢u lam my pham ...~
nghi¢m thyc hién theo quy dinh tai Phu luc
[ ban hanh kém theo Thong tu nay”
III | Dy thao Thong tw Quy dinh, huéng din viéc ap dung nguyén tic, tiéu chuin

Trang 4, Muc 4.1.2

Stra lai cédu van cho rd nghia. 4.1.2.
Trang thiét bi khong dugc gdy éanh
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033'

&

hudng bat lgi téi chat lugng san pham

nhw ro ri van, chay dau, do di€u chinh

hoac thay thé phu ting khong phu hop.
(d€ nghi stra cho rd nghia).

Trang 4, muc @I’ 4,
(‘j

@

K
S

/

Stra 16i chinh ta : Thiét bi sir dung cho
cac vt liéu dé chay phai lam tr vat
liéu chéng nd.

Khu vuc san xuit my pham hién khong
quy dinh cu thé vé cép do sach.( mac
du c6 su dung Hé théng HVAC nhung
khong yéu cdu rd rang vé hé théng loc
khi, hodc khong din giai ra viéc tuin
tha ISO 14644.)

Trang 4, muc 4.2.1.

Thiét bi can dugc b tri hop ly dé tranh
can tré gdy nghén 16i di va dwge dan
nhian thich hop dé bio dam sin
phflm khong bi tron 1in hodic nhim
v6&i nhau. (khong hidu y céu nay, san
phdm khoéng bi tron 1dn va nhdm véi
nhau thi lién quan nhu thé nao dén viéc
dén nhan thiét bi ?)

Muc 5.1.6

Céc khu vuc cho hoat dong an uéng,
ht thude, nhai keo ..., db an, thirc
udng, thude 14 va nhiing thir khac cé
thé gy tap nhiém dugc bo trf riéng
biét, quy dinh cu thé va khong nam

trong éeu—leheﬂg—é—&ec—phep—éﬁa—vae

khu vuc san xuat, phong thi nghiém,
nha kho va cac khuvuwekhée noi ma
chung cé thé gdy anh hudng.

Trang 6, muc 5.3.2.

Pé nghi bién tép lai. Dién dat kho hiéu.
53.2. Nén str dung bién phap hut bui
hodc lam vé sinh uét. Khi nén va chdi
quét phai dwoc sit dung mjt cach
thin trong hoic tranh sir dung néu
c6 thé vo cac bién phap nay lam ting
nguy co tap nhiém cho san pham

Trang 6, muc 6.1.1.

Can bién tap lai ndi dung nay.

Nudc 1a nguyén liéu can dugc quan
tam dac biét vi day la mot nguyeén liéu
quan trong. Thiét b san xuét nude va
h¢ thdng cép nuée phai bao dam cung
cip nuée c6 chit hwong. Hé thdng cép
nudc cin duge lam vé sinh theo quy
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trinh dwoge xdy dung chi tiét va thim
dinh. (Vi du nwée ¢é chit hrgng c6
thé stra thanh nwéc theo TCCL quy
dinh). Céc tiéu-chuén chi tiéu hoa hee
ly va vi sinh cua nudc st dung trong
qué trinh san xuét phai dugc theo dai
thuong xuyén theo quy trinh bang vin
ban, bat ky mdt ddu hiéu bat thuong
nao ciing phai c¢6 bién phap khic phuc
kip thoi.

&
Trang 6-7, Muc 6.1.2. Kiém tra nguyén, vt
ligu

U

Moi dot giao nguyén li¢u, bao bi dong
g6i can duoc kiém tra va xac minh 1a
ching dat tiéu chuén chit lugng d6-dé
ra va co thé theo dbi tiép duge khi
ching da thanh sian pham. (bién tip
lai cau nay, vi du c6 thé truy xuit
ngudn goc dwoe..)

Mau nguyén li¢u ban déu cén duoc
k:em tra vé hinh thirc theo tiéu~,
chuin ky thuit trude khi xudt cho W
phép str dung. (DBé nghi Xxac nhanclal f
chi klem tra nguyén liéu vé hinh’ thuo;
khong can dinh tinh, dinh luomg‘l%Kl m
tra hinh thirc bao bi hay mo ta tlnh%at
cua nguyén li€u?).

Trang 7, Muc 6.3.2.

Céc hoat dong cén do d6 thuc hién can
dugc ghi lai va tai kiem tra.( tai kiém
tra nghia la lam gi? ).

Trang 11, Khoan 3, diéu 13:

Quy dinh vé Xung dot lgi ich: bd sung
thém ndi dung: Thanh vién doan thanh
tra khong c¢6 d6i khing loi ich véi co
s& duge thanh tra (Vi du c6 dau tu
hodc gop vdn... cho don vi san xuat,
kinh doanh canh tranh véi co s¢ dang
dugc thanh tra).

10

Phu luc 01, Muc 2.2:

Bo sung yéu cdu cu thé dao tao lién tuc
trong ho so niang luc cia nhan vién
PTN thuc hién kiém tra chat lugng

11

Phu luc 01, Trang 8, Muc 7.1.1.

Cén thiét 1ap mot hé thong kiém tra
chit lugng dé bao dam san pham c6
chira ding céc thanh phén nguyén liéu
véi chét lugng va kh01 lugng dé xac
dinh, duoc sén xudt trong nhimg diéu
kién thich hgp theo dung quy trinh




thao tac chuén.

12 | Phu luc 2, Trang 5, Muc 4.1.1

M6 té cac nguyén tic va bo tri hé
thong xir Iy khong khi, khi cép, nhiét
do, d6 4m, chénh 4p va sb lan trao dbi
khong khi, ehinh-saeh-tai-edp khi hdi
(%). Stra thanh: M6 ta céc nguyén tic
va bé tri hé thong xu ly khong khi, khi
cap, nhiét d9, do am, chénh 4p va s6
lan trao d6i khong khi, t§ 18 khi hdi
(%).

Viél&&lé m nghiém thudc thanh phd H6 Chi Minh kinh trinh.

Noi nhin :

Nhur trén;
Vién truong (dé b/c);
Luu: VT, KHTH.

KT. VIEN TRUONG
PHO VIEN TRUONG




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

VIEN KIEM NGHIEM THUOC Poc lap - Tw do - Hanh phic
TRUNG UONG
$4: 2h9/VKNTTW-KHTH ‘ , )
Vv Gép ¥ vé 16 trinh trién idhai/phén cép Ha Néi, ngay s2thang 02 nam 2026

cac thil tue hanh chinh V%p&‘én phéap quan ly
quy dinh tai du thao Ng‘hl dinh quy dinh
vé quan Iy'my pham.

N
X
N\

& Kinh gui: B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc).
$Vién Kiém nghiém thubc Trung wong nhan duge van ban s6 957/BYT-
QED ngay 12 thang 02 nam 2026 cua BO Y té dé nghi Vién gbép y vé 16 trinh trién
\iéﬁai/phén cap cac thu tuc hanh chinh va bién phap quan ly quy dinh tai du thao
'DO'Nghi dinh quy dinh vé quan ly m§ pham.
Sau khi nghién ctru ndi dung coéng van va du thdo Nghi dinh, can ctr chtre
nang, nhiém vu cta Vién Kiém nghiém thude Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudc Trung uong khong c¢é v kién dbi v&i ndi dung duge héi gop .

Tran trong cam on.

Noi nhin: KT. VIEN TRUONG
- Nhu Kinh gui; APHOMEN TRUONG

- Vién trudng (dé blc);
- Luu VT, KHTH.



UBND TINH QUANG NGAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VAN PHONG Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 954 [VP-TTHC Qudng Nedi, ngay 73thang 02 nam 2026
Vé viéc cho ¥ kién v& 16 trinh
trién khai/phan cap'¢ac TTHC

Kinh gri: S0 Y té.

Vin phong Uy ban nhan dan tinh nhan dugc Cong van s6 957/BYT-QLD ngay
12 thang 02 ndm 2025 cta B truong BO Y t& vé viéc cho ¥ kién vé 10 trinh trién
khai/phan cap cac thu tuc hanh chinh va bién phap quan 1y quy dinh tai dy thao Nghi
dinh quy dinh vé& quan 1y my pham (Van bdn dwoc giri lién thong trén Hé thong
quan 1y vin ban va diéu hanh tinh).

Thuc hién Quy ché 1am viéc cia Uy ban nhan dan tinh, Van phong Uy ban
nhan déan tinh chuyén van ban néu trén dén S¢' Y té nghién ctru, tham gia vao du
thao Nghi dinh va g truc tiép vé BO Y té trudc ngay 28 thang 02 nam 2026
theo dé nghi ctia Bo trudong Bo Y té tai Cong vin néu trén.

Vin phong Uy ban nhéan dan tinh trao doi va dé nghi S¢ Y té quan tim phdi
hop nhim hoan thanh nhiém vu chung./. — oL
e
Noi nhan: KT. CHANH VAN PHONG
- Nhu trén; AP W

- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh;
- Luu: VT, TTHC .L1Ln.

Tra Thanh Tri



SOY TE PONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM KIEM NGHIEM Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Sb: 92 /TTKN-HCTH Pong Nai, ngay 20  thing 02 ndm 2026
V/v cho y kién vé 1§ trinh trién
khai/phan cap cac FTHC va bién
phap quan 1y quy dinh tai du thao
Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my
pham.

Kinh giri: BO Y té - Cuc Quan ly duoc

Thyc hién cong vin s6 957/BYT-QLD, ngay 12/02/2026 cua B Y té vé
vige cho y kién v€ 19 trinh trién khai/phan cap cac TTHC va bién phap quan ly
quy dinh tai dy thdo Nghi dinh Quy dinh v€ quan ly my pham;

Trung tam Kiérp Nghiém sau khi nghién ciru cac ndi dung cua du thao
Nghi dinh Quy dinh vé quan Iy m§ pham, Trung tdm c6 goép y nhu sau:

Diéu 26. Quy dinh vé nhan san pham my pham Nhan san pham my pham
trude khi luu thong trén thi trudng phai tuan thu quy dinh cua phap luat vé ghi
nhan hang hoa, cu thé nhu sau:

1. Noi dung bat budc ghi nhan san pham my pheilm thuc hién theo Hiép
dinh my pham ASEAN, phai dugc trinh bay r6 rang dé doc, day du va khong
x0a dugc. Nhimg thong tin sau s€ phai néu trén bao bi ngoai cua san phdm my
pham hodc néu khong c6 bao bi ngoai thi néu trén bao bi tryc ti€p cua san pham
my pham:

B6 sung thém: S6 cong bd san pham

Trén day la gop y cua Trung tam Kiém nghiém tinh Pong Nai vé du thio
Nghi dinh Quy dinh v€ quan Iy my pham./.

Tran trong cam on!

Noi nhin: KT.GIAM POC

- Nhu trén; PHO GIAM POC
- Luu VT-VP.

TRUNG TAM \;
KIEM NGHIEM —
TINHDONG NAI

yén Kim Thy

T6 13, khu phd 3, phuong Trang Dai, tinh Dong Nai
DT: (02513) 890215, 890217, Fax: (02513) 890218, Email: trungtamkiemnghiemdn@gmail.com



SO Y TE DPONG NAI
TRUNG TAM KIEM NGHIEM

S6: 93 /TTKN-HCTH

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phic

Pong Nai, ngay 20 thing 02 nam 2026

V/v gop y du thao Thong tu
huéng dan viéc 14y mau dé kiém
tra chat luong my pham va thu
héi, xir Iy m§ pham vi pham.

Kinh gui: BO Y té - Cuc Quan 1y duoc;

Can ctr vé viéc gbp ¥ du thao Thong tu hudng din viéc 1dy miu dé kiém
tra chat luong my pham va thu hoi, xtr Iy my pham vi pham;

Trung tam Kiém Nghiém sau khi nghién ciru cac noi dung ciia du thao
Thong tu huong dan viéc lay miu dé kiém tra chat lwong my pham va thu hoi,
xur ly my pham vi pham, Trung tam c6 gop y nhu sau:

- Bleu 4. Quy dinh vé viéc ldy mau dé kiém tra chat lugng my pham: 2.
Nguyén tic 1dy mau: O diém a khoan 2 ghi 1a Viéc ldy mau thudc, nguyén liéu
lam thubc dé kiém nghiém thuc hién theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu nay;

Vay ghi Viéc ldy miu thudc, nguyén liéu lam thudc co6 dung khong hay
phai 12 Viéc 1ay mau my pham, nguyén liéu san xuat my pham méi ding? va Du
thdo khong c¢6 kém theo Phu luc I;

B6 sung thém: Co s6 mau ldy dé kiém tra chat luong (chwa bao gdbm mau
dé luu);

- Piéu 10. Hay my pham: 1. San phim my pham bj tiéu hiy trong cac
truong hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 8 Thong tu ndy, trir truong hop quy dinh
tai diém q khoan 1 Diéu 8 Thong tu nay trong trudng hop vi 1y do thuong mai;
diém g khoan 1 Diéu 8 Thong tu nay trong truong hop san pham my pham
khong dat tiéu chuan vé khdi lugng, thé tich dong goi; diém d va n khoan 1 Piédu
8 Thong tu nay trong truong hop loai bo dugc yéu t vi pham;

Trong khi DPiéu 8 cua Théng tu chi c¢6 khoan 1, khoan 2, khong co céac
diém néu trén;

Trén day 13 gop ¥ ctia Trung tim Kiém nghiém tinh Pong Nai vé du thao
Thong tu huéng dan viéc ldy mau dé kiém tra chat lwong my pham va thu hoi,
xtr Iy my pham vi pham./.

Tran trong cam on!

Noi nhgn: KT.GIAM POC
- Nhu trén; PHO GIAM POC
- Luu VT-HCTH.

TRUNG TA!
KIEM NGHIEM
TINHDONG NAI

)guyén Kim Thy

T6 13, khu phd 3, phuong Trang Dai, tinh Dong Nai
DT: (02513) 890215, 890217, Fax: (02513) 890218, Email: trungtamkiemnghiemdn@gmail.com



