CUC QUAN LY DUQC

BOY TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay 17 thadng 4 nam 2025

BAN TONG HQP Y KIEN, TIEP THU, GIAI TRINH Y KIEN GOP Y, PHAN BIEN XA HOI POI VOI
DU THAO THONG TU SUA POI, BO SUNG MOT SO PIEU CUA THONG TU SO 06/2011/TT-BYT NGAY 25/01/2011

Can ctr Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luat, Cuc Quan Iy Duoc - co quan chu tri soan thao da t6 chuc ldy y kién, tham van/phan bién xa hoi
d6i véi du thao Thong tu stra ddi, bd sung mot s6 didu ciia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011.

1. Tong s6 co quan, t chirc, ca nhan da gui xin y kién, tham van/gop y, phan bién xa hoi va téng s y kién nhan dugc: 48 van ban gop y cua So Y té
cé4c tinh, thanh phé truc thuc Trung wong, 07 Vu/Cuc thuoc Bo Y té, Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc TP. H6 Chi Minh, Higp
hoi Tinh dau, Huong lidu, My pham Viét Nam (VOCA), Hiép hoi Thuong mai My tai Viét Nam (AmCham), 03 co s& san xuat, kinh doanh my pham, 01 ban
doc Nguyén Vin Thinh (B/c: Hoc vién Quan y, s6 222 Phung Hung, Q. Ha Pong, TP. Ha Noi; email: thinhnv@vmmu.edu.vn; SBT: 0976097722) trén Cong

Thong tin dién tir Chinh phu.

2. Két qua cu thé nhu sau:

DPIEU CHU - i .
< THE NOQI DUNG GOP Y NQI DUNG TIEP THU, GIAI TRINH
KHOAN AD ’ :
GOPY
Tén Cuc  Dén Pé nghi viét hoa chit “Sira” trong cum tir “Stra ddi, bd sung mot s6 didu ...” | Tiép thu. Cuc QLD d4 stra lai tén Thong tu.
Thong tw |so
Piéu 1
Sira  doi, Vu  Phap Piéu nay quy dinh vé hd so cong bé san pham my pham khong quy dinh vé| Tiép thu. Cuc QLD khong sira d6i cau dan tai Diéu
bo sung|che cach thtrc nop hod so, do do, dé nghi can nhac viéc sira d6i cau dan tai Diéu ndy. | nay tai du thiao Thong tu.
cau dan
bieu 4




Sira ddi,SYT tinh| Thong tu 06/2011/TT-BYT Giai tr‘lnh,: Hién nay cac S Y té van thuc hién tra
b6 sung| Thanh HOa | ppis, cang bé san pham my phim (02 ban) kém theo dit ligu cong bé (ban mém | O, Pan giay cho doanh nghip va lru van thu 01 ban
khoan 1 , AN X giay.
Y cua Phiéu cdng bo).
Pieu 4
Noi dung gop v:
Phiéu cong b san pham my pham (01 ban)
Ly do:
Thuc té hién nnay, két qua cua thu tuc hanh chinh dugc co quan quan Iy nha nudc
c6 tham quyén ky s6 ban hanh. Do d6, khong can thiét yéu cau nop 02 ban Phiéu
cong bd san pham my pham.
SYT TP “Pbi voi trudng hop ndp ho so cong bd san pham my pham truc tuyen tai Cong Tiép thu. Cuc QLD da chinh sira tai dy thao Thong
Ho Chi | Dich vu cong quoc gia hoac Cong Dich vu cong cap bg, cp tinh: Phiéu cong bd | tu.
Minh san pham my pham gém 01 ban dién tir.
Hiép  hoi “Déi v6i truong hop ndp ho so cong bd san pham my pham truc tuyen tai Cong Tiép’ thu. Cyc QLD da chinh stra tai dy thao Thong
tinh  dau Dich vu cong quéc gia hodc Cong Dich vu cong cap by, cap tinh: Phiéu cong bd | tu dbi voi hd so ndp truc tuyén.
huong liéu | san pham my pham gém 01 ban mém tryc tuyén. Khong yéu cau ndp thém ho
my pham  so gidy truc tiép hodc thong qua dich vu buu chinh.
Viet Nam DPéi véi truong hop ndp hd so cong bo san phgm my Rhém truc :tiép 1:105.0 thong
qua dich vu buu chinh cong ich: Phiéu cong bod san phdm my pham goém 02 ban;
Cong  ty|2. Sira doi, bd sung khoan 1 Diéu 4 nhu sau: Tiép thu. Cuc QLD di chinh stra tai du thiao Thong
CP IO A A n £ 2 oA Lo~ |t
“D ng hop nop h n pham my pham tr n n
Traphaco 01 vo1 truong hop nop ho so cong bo san pha ¥ pham tryc tuyeén tai Cong

Dich vu cdng qudc gia hogc Cong Dich vu cong cap b, cap tinh: Ban mém
Phieu cbng bo san pham my pham (01 ban).

Déi véi truong hop nop hd so cong bd san pham my pham truc tlep hoac thong
qua dich vu buu chinh cong ich: Ban cirng Phiéu cong bé san pham my pham
(02 ban);”.

Ly do:

D& xuat néu cu the vé tinh chét ciia ho so ndp truc tuyen va tryc tiép (ban mém
va ban ctrng) dé phan biét so6 luong ban can phai nop cho Co quan quan ly nha
nuoc.




Cong ty CH
phan Dugc
pham
CPC1 Ha
Noi

V& viéc ““Poi véi triong hop nép hé so cong bé san pham my pham triec tuyén
tai Cong Dich vu céng quoc gia hodc Cong Dich vu cong cip b, cip tinh:

2

Thyec té khi ndp ho so cong b my pham tai mot s6 tinh nhu Ha Nam, doanh
nghiép da nop online trén cong dich vu cong truc tuyén ciia SO Y té Ha Nam.
Tuy nhién thu tuc nay trén céng hién khong c6 budce cho chuyén vién tra két qua
thAm dinh bang vin ban truc tuyén. Piéu nay gdy kho khin cho doanh nghiép
trong viéc phat hién cac vin dé chwa hop 1y cua tai liéu cong bd ndp 1an déu,
doanh nghiép phai ndp lai hd so gdy tén kém chi phi va mét thoi gian. Trong khi
d6 theo quy dinh Khoan 2 diéu 7 Thong tu 06 “Truong hop ho so cong bé chua
ddap iing theo quy dinh ciia Théng tw nay thi trong vong 05 ngdy lam viéc ké fr
ngay nhdn dwoc hé so, co quan tiép nhdn ho so théng bdo bang van ban cho to
chire, cd nhdn céng bé biét cdc ndi dung chwa ddp vng dé sira doi, bé sung ho
s (néu cu thé cac néi dung chira ddp 1ng).”

Gop ¥, dé xuit sira doi, bo sung:

Doanh nghiép mong muén Cyc Quan 1y duge va S Y té cac tinh xem xét dén
van dé nay khi xay dung thi tuc ndp hd so my pham truc tuyén trén cong dich
vu cong.

Pong thoi chiing t6i cing mong mudn Cuc Quan 1y dugc quy dinh chi tlet vé

viéc khi nao thi nop ho so cong bd my pham tai Cong Dich vu cong qubc gia,
khi ndo ndp tai Céng Dich vu cong cip b, cép tinh trong thong tu.

Giai trinh: Theo quy dinh tai Thong tu s
06/2011/TT-BYT, dbi véi m§y pham nhap khau: T
chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi
truong ndp hd so cong bd san phérn my phé‘im tai
Cuc Quan ly duoc - B Y té; d6i v6i my pham san
xudt trong nudc: TH chire, ca nhan chiu trach nhiém
dua san pham ra thj trudng ndp hd so cong bd san
phim m§¥ phim tai S& Y té noi dat nha may san Xuét.
Hién nay, H¢ thong cap sd tlep nhan phiéu cong bd
san pham m¥ pham nhap khau két ndi Hai quan mot
clra Quoc gia da trlen khai thuc hién nhén, tra két
qua cap, khong cap s tiép nhan, yéu ciu stra d6i/bd
sung hd so cong bd san pham my phdm hoan toan
trye tuyén toi tai khoan da dang ky cua to chirc, ca
nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong
(doanh nghi¢p cong bo) Cac SO Y té tinh, TP. truc
thugc Trung wong can nghién ciu trién khai thyce
hién viéc tiép nhan va tra két qua TTHC tryc tuyén
toan trinh dé khong gay kho khin cho doanh nghiép
cong bd.

Céng dich vy cong Qubc gia la cong tich hop thong
tin vé dich vu cong truc tuyén, tinh hinh giai quyet
ket qua giai quyet thi tyc hanh chinh trén co s& két
ndi, truy xuat dir lidu tur cac HE thong thong tin mot
ctra dién tir cAp bo, cap tinh va cac giai phap hd tro
nghiép vu, k¥ thuat do Van phong Chinh phu thong
nhat xay dung, quan ly duoc quy dinh tai khoan 4
Diéu 3 Nghi dinh 61/2018/ND-CP.

T6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra
thi truong (doanh nghiép cong bo) ndp hd so cong
bd san pham my pham tai S& Y té noi dit nha may
san xuat. Do d9, to chirc, doanh nghiép cong b6 phai
nop hd so cong bb san pham my pham trén Cong
dich vu cong cép tinh noi dit nha may san xuat hodc




trén Cong dich vu cong Qudc gia két néi Hé thong
thong tin mot cura di¢n tur cap tinh.

Ngay 04/02/2025, Thi tuéng Chinh phi ky Quyét
dinh s6 240/QD-TTg ban hanh K& hoach cai cach
thu tuc hanh chinh trong tdm nam 2025. Theo do,
cac bd, co quan ngang bd, Uy ban nhan déan céc tinh,
TP. truc thudc Trung wong co6 trach nhiém: Cong bd,
cong khai kip thoi, day du, chinh xac cac TTHC trén
co s& dit liéu qudc gia vé TTHC theo quy dinh; thuc
hién nghiém vi¢c gui, nhan van ban dién tu, xu 1y
ho so cong vige toan trinh trén moi truong dién tu;
100% hd so TTHC phai dugc tlep nhan, giai quyet
trén Hé théng thong tin giai quyét TTHC cap bo, cap
tinh va lién thong, dong bd véi Cong dich vu cong
Qudc gia dé& ngudi dan, doanh nghiép theo ddi, danh
gia qua trinh thuc hién.

Vu
ché

Phap

Dé nghi 1am rd hién nay, Cong Dich vu cong cap B c6 hoat dong khong, trong
truong hop khong hoat dong dé nghi bo quy dinh ndp hd so truc tuyén tai Cong
Dich vy cong cap Bo dé bao dam tinh kha thi. Bén canh do, tai khoan 1 Diéu 4
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT quy dinh:

“I. Phiéu céng bé san pham my pham (02 ban) kém theo div ligu cong bo (bin
mém cuia Phiéu cong bo),”

Tuy nhién, tai du thao Thong tu lai khong quy dinh ddi véi noi dung “dir liéu
cong b6”, dé nghi lam rd trong hd so tai du thao Thong tu can c6 “di lidu cong
b6 khong?

Tiép thu. Cuc QLD di chinh sira tai du thao Thong
tu. Theo d6, quy dinh tai dyu thao nop ho so cong b
san phdam m¥ pham tryc tuyén hodc tryc tiép hodc
qua duong buu dién dé bao dam tinh kha thi.

D6i v6i quy dinh vé “dir liéu cong bd (ban mém cua
Phiéu cong bo) hién nay, khi ké khai thong tin
cong b6 san pham my pharn trén H¢ thong cap sd
tiép nhan phiéu cong bd san pham my pham thi cac
dir liéu nay da dugc luu trén He thong va trich xuét
ra ban mém / ban gidy (neu can) Do do, khong yéu
cau nop dir liéu cong bd (ban mém cua Phiéu cong
bd) hodc sao luu vao phuong tién luu trir dién tir
(USB, CD-ROM, ...).

Thanh tra
Bo Y té

Thém ndi dung “Bé cum tir “02 ban” & khoén 1 diéu 4 Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT” do da quy dinh & Dy thdo Thong tu stra do1, bo sung.

Tiép thu. Cuc QLD da chinh stra tai du thao Thong
tu.




Sira doi,
bé sung
mét  sb
khoan
caa Diéu
5

SYT tinh
Vinh Long

“a) Phiéu cong bd san pham my pham dugc lap theo mau Phu luc s6 01- MP.
Cach ghi cac ndi dung trong Phiu cong bo san pham m§ pham theo huéng dan
tai Phu luc s6 02-MP.

Dbi voi truong hop nop hd so cong bd san pham my pham truc tuyen tai Cong
Dich vu cong quéc gia hodc Cong Dich vu cong cap bo, cap tinh: Phiéu cong bd
phai dugc nguoi dai dién theo phéap ludt ky s, dong dau cua td chirc, ca nhan
chju trach nhiém dua san pham ra thi truong. Viéc ding ky va st dung chit ky
s6 duoc thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh sé 130/2018/ND-CP ngay 27
thang 9 ndm 2018 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh luat giao dich dién
tir vé chit ky s6 va dich vu chtng thuc chir ky sd.

Dbi véi truong hop ndp hd so cong bd san phém my pham tryc tiép hoic thong
qua dich vu buu chinh cong ich: Phiéu cong bd phai dugc nguoi dai dién theo
phap luat ky va dong dau, c6 dong dau giap lai cta t6 chirc, ca nhan 1a nha san
xuat hoic t6 chirc, ¢4 nhin chiu trach nhiém duwa sén pham ra thi truong
duoc nha san xuét uy quyen theo théa thuin cu thé dwge ghi trén Glay uy
quyén trong truong hop to chirc, ca nhén chiu trach nhi¢ém dwa sin pham
ra thi trwedong khong phai la nha san Xuit.”

Tiép thu. Cuc QLD d chinh stra tai du thao Thong
tu.

SYT TP.
Ha Noi

“a) Phiéu cong bd san pham my pham duoc 1ap theo mau Phu luc s6 01-MP.
Cach ghi cac ndi dung trong Phiéu cong bd san pham m¥ pham theo huéng dan
tai Phu luc s6 02-MP.

(1) Pdi véi truong ho’p nop hd so cong b6 san pham my pham truc tuyen
tai Cong Dich vu cong qudc gia hoic Cong Dich vu cong cap bj, cap tinh:
Phiéu cong bd phai duoc ngudi dai dién theo phap luat ky s6, dong dau cia to
chtic, ¢ nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong. Viéc dang ky va sir
dung chit ky sb duoc thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 130/2018/ND-CP
ngay 27 thang 9 nam 2018 cua Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh luat giao
dich dién tir vé chir ky sb va dich vu chimg thuc chit ky sé.

(2) Péi véi truong hop ndp ho so cong bd sin pham my pham trie tiép hoiic
thong qua dich vu bwu chinh cong ich: Phiéu cong b6 phai dwoc ngudi dai
dién theo phap luat ky va déng diu, cé déng diu gidp lai ciia t6 chire, cd
nhén chiu trdach nhiém dwa sin pham ra thi truong.”.

Y kién gop y:

Giai trinh: Thong tu sé 06/2011/TT-BYT di quy
dinh cuy thé thanh phan ho so cong bd san pham my
pham phai ndp khi cong bd san pham. Viée bd sung
quy dinh, huéng dan ddi voi cac tai liéu kém theo
trong trudng hop truc tuyén dé dam bao viéc theo
ddi, quan ly cac tai ligu nay la khong can thiét do
cac ho so, tai liéu duoc Iuu trir trén Hé théng cap s6
Uepnhm1thucongbOSanphan1|4osonaycothe
tai vé mdy tinh dé luu trir chung hoc in ra ban gidy
trong trudng hop can thiét.

Dbi voi mot sb co sd 1a ca nhan (ho kinh doanh)
khong c6 dau:

Ho kinh doanh ca thé khong bét budc phai c6 con
dau theo quy dinh cta phéap luat Viét Nam. Theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 01/2021/ND-CP vé dang ky
doanh nghiép:




(1) Theo quy dinh vé ho so cong bd san pham my pham, gom: Phiéu cong
b san pham my pham va céc tai liéu khac, nhu: Gidy ty quyén ciia nha san xuét
hodc chi s¢ hitu san phdm iy quyén cho t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa
san pham ra thi truong dugc phan phdi san phém my pham tai Viét Nam (ap
dung dbi v6i my phim nhép khau va my phim san xuét trong nude ma to chuc,
ca nhén chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong khong phai 1 nha san
xuat).

Dé nghi Bo Y té can bd sung quy dinh, huéng dan d6i véi cac tai liéu kém theo
trong truong hop truc tuyén dé dam bao viéc theo doi, quan 1y cac tai liu nay.

(2) Pbi v6i mot s6 co sé 1a ca nhan (hd kinh doanh) khong c¢é dau

Dé nghi BO Y t€ can bo sung quy dinh, hudéng dan doi véi cac co so nay.

H0 kinh doanh khong phai 1a phap nhan nén khong
bat budc phai c6 con dau nhu doanh nghiép. Ho kinh
doanh chi can c6 gidy phép ding ky ho kinh doanh
va céc gidy to lién quan theo quy dinh dé hoat dong.
Truong hop ho kinh doanh c6 thé dung con dau:
Néu ho kinh doanh ¢6 nhu ciu, ho c6 thé tu dat lam
con déu (khong phai con dau phap nhan) dé str dung
trong cac giao dich ndi bg, ky Két hop déng hodc tao
su chuyén nghiép. Tuy nhién, con diu nay khong co
gia tri phap 1y nhu con déu cia doanh nghiép va
khong can dang ky v6i co quan quan ly. Phiéu cong
b6 duoc ky ngudi dai dién theo phap luét ctia co s&
va ¢6 thé duoc dong diu cta co s& 13 ho kinh doanh
ca the.

Khoan 1 Piéu 5:

“a) Phiéu cong b6 san pham my pham dugc 1ap theo mau Phu luc s6 01-MP.
Cach ghi cac ndi dung trong Phicu cong b6 san pham my pham theo huéng dan
tai Phu luc so6 02-MP.

NQi dung sira déi: Co huéng dﬁp cu 'Ehé béng van ban tinh nang, cong dung my
pham cu thé, rd rang dé duoc hiéu thong nhat, cung mot nghia.

Giai trinh: Thong tu sb 06/2011/TT-BYT di quy
dinh cu thé huéng dan cia ASEAN vé cong bd tinh
nang cua an phim my pham (Phu luc s6 03-MP ban
hanh kém theo Thong tur s6 06/2011/TT-BYT) va
cap nhat bang cac Quyét dinh ciia Hoi dong my
pham ASEAN tai cac ky hop trén Trang thong tin
dién tor cua Cuc QLD (https://dav.gov.vn/quyet-
dinh-hoi-dong-my-pham-asean-cn109.html).

SYT TP,
H6  Chi
Minh
Cong ty
CP
Traphaco

“3. Sira doi, bo sung mét sé khodn ciia Piéu 5 nhir sau:
a) Sita doi, bé sung diém a khodn 1 nhuw sau:

“a) Phiéu cong bé san pham my pham dwoc 1dp theo mau Phy luc s6 01- MP.
Cach ghi cac ngi dung trong Phiéu cong bé san pham my phdm theo huréng ddn
tai Phy luc sé 02-MP.

DA Véi treong hop nop hé so cong bo san pham my pham truc tuyén tai Cong
Dich vu cdng quéc gia hodc Cong Dich vu cong cap bé, cap tinh: Phiéu cong
bé phdi diroc té chikc, ca nhan chiu trach nhigm dwa san pham ra thi truong
ky bang chiz ky sé theo quy dinh ciia phap lugt vé giao dich dién tir. Viéc ding
ky va siz dung chiz ky sé duwoc thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh sé

Tiép thu. Cuyc QLD da chinh sira tai du thao Thong
tu. Theo do, bd sung quy dinh chap nhan truong hop
t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra
thi truong ky bang chit ky sd.




130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi ’tié't
thi hanh lugt giao dich dién tur vé chir ky so va dich vu ching thuc chiz ky so.

Doi Véi trieong hop ngp hé so cong bé san pham mj phdm tryc tiép hogc thong
qua dich vu buu chinh cong ich: Phiéu cdng bé phdi dwrge ngueoi dai dién theo
phap ludt ky va déng dau, ¢é déng dau giap lai cua té chic, ca nhan chju trach
nhiém diwra san pham ra thj trrong.””

Ly do:

Can ctr khoan 1 Diéu 43 Luat Doanh nghiép 2020 va khoan 2 Biéu 8 Nghi dinh
s6 130/2018/ND-CP thi trong trudng hop nop hd so truc tuyén thi to chuc, ca
nhan can thyc hién ky bang chir ky sé6 theo quy dinh phéap luat vé giao dich dich
dién tir ma khong can phai dong thoi ky s6, déng dau nhu Dy thao. Cy thé:

“Piéu 43. Ddu ciia doanh nghiép

1. Ddu bao gom ddu diroc 1am tai co o khac dédu hogc ddu dudi hinh thirc chi
ky sé theo quy dinh cia phap ludt vé giao dich dién ti.”

“Piéu 8. Gia tri phap ly ciia chi# ky sé .

2. Trong truong hgp phap ludt quy dinh vén bdn can dwoc déng dédu cia co
quan to chiic thi yéu cau dé doi véi mét thong diep dit lieu duroc xem la dap
1#Ng néu théng diép dix liéu dé dwec ky béi chir kY sé co quan, té chirc va chir
ky sé dé dwoc dam bao an toan theo quy dinh tai Piéu 9 Nghj dinh nay.”

Vu stc
khoe ba me
- tré em

Tb chire, ca nhan ding tén cong bd san pham phai chiu trach nhiém toan dién
trugc phap luat vé tinh chinh xac, hop phap, trung thuc cua tat ca céc tai liéu
trong eta hd so cong bd san pham my pham va tinh phd hop, twong dong giira
era cac noi dung tai Phiéu cong bd san pham my pham (ban co6 ky tén, dong
dau) vai dir liéu, thong tin da khai bao hodc ndp cho co quan quan ly.

Tiép thu. Cuc QLD da chinh stra tai du thao Thong
tu.

Vu  Phap

Pé nghi lam rd trong trudng hop doanh nghiép khdng mudn thuc hién viéc ding
ky va str dung chir ky sb theo quy dinh tai Nghi dinh sé 130/2018/ND-CP ngay
27/9/2018 cua Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh luat giao dich dién tir vé chix
ky s6 va dich vu ching thuc chir ky s6, thi c6 thé sir dung Phiéu cong bé (ban
glay) c6 ky va dong dau, dong dau giap lai va thuc hién viéc nop ho so tryc
tuyén qua cac Cong Dich vu cong duoc khong?

Tiép thu. Cuc QLD da chinh stra tai du thdo Thong
tu. Hién nay, trén Hé théng cap sd tlép nhan phléu
cong bd san pham m¥ pham nhap khau két ndi Hai
quan mot ctra Quoc gia da trlen khai thue hién viée
nhan, tra két qua cap, khong cap sd tiép nhan, yéu
cau stra d6i/bd sung hd so cong bd san pham my
pham hoan toan tryc tuyén téi tai khoan da dang ky
clia to chirc, ca nhan chiu trich nhiém dua san pham




ra thi truong (doanh nghiép cong bd). Cac doanh
nghiép cong bd ky, dong dau (khong phai dong dau
giap lai) va tai ban dién tur Phiéu cong bd 1én Hé
thong tryc tuyén.

Tai dy thao Thong tu, bd sung quy dinh chap nhan
truong hop t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua
san pham ra thi trudng ky bang chit ky sd.

5. Swa|SYT TP Dé nghi bd sung quy dinh thoi han giai quyét cia co quan c6 thdm quyén dbi| Tiép thu. Cuc QLD di chinh sira tai du thiao Thong
ddi, bd|Hai Phong |véi don hang nhap khau my pham ding cho nghién cau, kiém nghiém. tu, quy dinh thoi han giai quyét cia co quan c6 tham
sung quyén 1a 03 ngay lam viéc.
diém a
khoan 2
biéu 35
SYT TP|Péi véi truong hop nop Bon hang nhap khau my pham ding cho nghién ctu, | Tiép thu. Cuc QLD di chinh stra tai du thao Thong
Hb Chi | kiém nghiém truc tuyén tai Cong Dich vu cong cap tinh: Pon hang nhép khau | tu.
Minh my pham ding cho nghién ciu, kiém nghiém gém 01 ban di¢n tir. Pon hang
phai dugc giam déc co s ky 56, dong dau cua co so. Viée ding ky va st dung
chit ky s6 duoc thyuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 130/2018/NB-CP ngay
27 thang 9 nam 2018 caa Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat giao dich
dién tir vé chit ky s6 va dich vu chang thyuc chix ky sé.
Hiép hoi| T chirc, ca nhan nhap khau my pham dé nghién ciru, kiém nghiém phai giri don | Giai trinh / Tlep thu d6i v6i ndi dung quy dinh so
tinh  dau|hang nhap khau my pham dung cho nghién ciu, kiém nghiém (Phu luc s6 14- | luong san pham nhap khau va thoi han giai quyét
huong liéu| MP) t6i SO Y té noi dat tru sé chinh cia co sé. S6 lwong téi da cho mdi san| TTHC Pon hang nhap khau my pham ding cho
my pham | pham la 10 mau. nghién cau, kiém nghiém: “Trong vong 03 ngay 1am
Viét Nam viéc ké tir ngay nhdn dwoc Pon hang nhdp khau my

Déi véi truong hop ndp Don hang nhap khau my pham dung cho nghién cuu,
kiém nghiém truc tuyén tai Cong Dich vu cong Cap tinh: Don hang nhap khau
my pham dung cho nghlen ctu, kiém nghiém gém 01 ban mém truc tuyén.
Khéng yéu cau nop thém hd so truc tiép hoic thong qua dich vu buu chinh. Sau
khi duoc phé duyét, S¢ Y té thong bao tai Cong Dich vu cdng qudc gia hoic
Cong Dich vu cdng cap b, cap tinh ma doanh nghiép nop truc tuyén.

Ddi voi truong hop ndp Don hang nhap khau my pham diing cho nghién ciu,
kiém nghiém truc tiép hoac thong qua dich vu buu chinh cong ich: Pon hang

pham dimng cho nghién ciru, kiém nghiém, Co quan
chuyén mon thugc Uy ban nhén dan cdc tinh, thanh
phé truc thugc Trung wong phé duyet Don hang doi
Voi $6 lwong t6i da cho moi san pham la 10 don vi
dong géi thieong mai nhé nhat. Truong hop khéng
phé duyét Pon hang thi phai théng bdo bang van
ban, néu ré Iy do trong vong 03 ngdy lam viéc ké tir
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nhap khau my pham dung cho nghién ctiu, kiém nghiém duoc 1am thanh 03 ban.
Sau khi dugc phé duyét, 02 ban dugc luu tai S§ Y té, 01 ban giri co s¢. Ban gui
co so ¢o dong dau “Ban gui doanh nghiép” dé trinh co quan Hai quan khi lam
tha tuc thong quan.

Trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc Pon hang nhap khiu my
pham dunq’cho nghién ciru, kiém nghiém theo quy dinh, S¢' Y té c6 trach nhiém
ban hanh két qua phé duyét.

Co sé dé xuit:

- Viéc gidi han sé 1an nhap mau trong 1 nim va theo don vi dong goi thuong
mai nho nhat la khdng phu hop véi thuc tién kiém nghiém va nghién cau, thdng
1& cac nudce trén thé gidi, va cé nguy co gdy can tré viéc phat trién nghién cau
my pham ¢ Viét Nam:

Mot san pham c6 thé duoc ding dé kiém nghiém, nghién ctru nhidu lan trong 1
nam. Viéc quy dinh s6 luong va s6 1an trong mot nam dan dén lugng mau khong
du dé 1am kiém nghiém, cu thé: S luong quy dinh 10 mau la khong phu hop
voi thue té do khong du dé thyc hién kiém nghiém mot s6 chi tiéu. Thém vao
do, s6 luong mau de nghién ctru thi truong, danh gia y kién cta ngudi dung khi
str dung san pham t6i thiéu dé thuc hién 13 20 mau/ mot san pham.

- Viéc quy dinh don vi déng gdi thwong mai nhé nhat ctng khong phu hop
vai kiém nghiém vi c6 c6 mot s san pham don vi dong goi rat nho, vi du 1,5¢;
5g; 10g....trong khi c6 nhitng chi tiéu can 30gr/4 don vi san pham.

Duéi day 1a cac vi du vé sé luong va khdi luong mau tiy thudc vao chi tiéu
kiém nghiém, cu thé:

- Chi tiéu vé gi6i han vi sinh vat: it nhat 30 gram/ 4 don vi san pham.

- Chi tiéu hoa ly: tron tir 5 don vi san pham...

Tham khao cac nudce trong khu vire ¢6 nganh my pham phat trién nhu Thai Lan,
Philippines déu khong gidi han so 1an nhap hang cho muc dich nghién ctru trong
1 nam.

Thuc té ¢ nghién ciru can téi vai chuc, vai trim mau mot nam.

- Quy trinh nop Pon hang nhap khau cho kiém nghiém truc tuyén ciing phai
dam bao thuc hién truc tuyen: sau khi doanh nghiép nop truc tuyén thi So Y té

ngay nhan dwoc Don hang va co so phai nop lai
Don hang moi néu co nhu cau”.

Bén canh do, tai du thdo Thong tu da bé quy dinh
gi6i han s6 lan nhap khau mau trong vong 01 nam.
Doanh nghiép c6 thé nop bon hang nhiéu lan trong
01 nim dé nhap khau mau theo thuc tlen nhu cau
kiém nghiém sin pham. Viéc ting sd luong cho
phép nhap khdu mau my pham 1én hang chyc, hang
tram mau cho mdi san phdm dung cho viéc nghién
ctru, thir nghiém san pham tai Viét Nam c6 thé gay
ra that thu ngan sach nha nudc trong truong hop
khong kiém soat duge khi mot s6 doanh nghiép loi
dung suir dung mau khong diing muc dich, dua san
pham mau ra luu thong trén thi truong.




phan hoi truc tuyén, khong yéu cau thém ban cimg. Két qua truc tuyén tra vé
phai dam bao dong b vai hé thong Hai quan.

- Can bo sung thém thoi gian So Y t& phan hoi cho Pon hang, dé tranh tinh trang
nop Don hang s6 lwgng nho cho muc dich nghién ctru, ki€ém nghiém nhung thoi
gian kéo dai hon ca lam Cong bo my pham.

Cong
CP
Traphaco

ty

Pé xuit sira:
“5. Sira dbi, bé sung diém a khodn 2 Diéu 35 nhw sau:

a) To chire, ca nhan nhap khdu my phdam dé nghién cizu, kiém nghiém phai giti
don hang nhdp khau my pham ding cho nghién cizu, kiém nghiém (Phu luc so
14-MP) t6i S6' Y té noi dat tru sé chinh ciia co s6. So lwong toi da cho mai san
pham 1a 50 mdu tinh theo don vi déng géi thuwong mai nhé nhdt. Sé lan nhdp
mgt san pham khdng qué 01 lan / ndm.

Do Véi trieong hop ngp Pon hang nhdp khau my pham ding cho nghién cizu,
kiem nghiém truc tuyen tai Cong Dich vy cong cap tinh: Ban mém Don hing
nhdp khau my pham dung cho nghién ceu, kiém nghiém (01 ban).

Poi Véi triong hop ngp Pon hang nhdp khau mi pham ding cho nghién citu,
kiém nghiém tryc tiép hogc thdng qua dich vu buwu chinh céng ich: Ban cing
DPon hang nhdp khdu my pham ding cho nghién cizu, kiém nghiém (03 ban).
Sau khi dwoc phé duyét, 02 ban duwoc lieu tai S Y té, 01 ban giri co s Ban Qi
o s6 ¢6 dong dau “Ban gui doanh nghiép” dé trinh co quan Hai quan khi 1am
thu tuc thong quan.”.

- D¢ xuét bo sung thoi gian xét duyét ho so nhap khau my pham dé nghién cau,
kiém nghiém la 05 ngay lam viéc ke tir ngay Sé¢' Y té nhan dwgc Pon hang
nhap khau my pham dung cho nghién ciu, kiem nghiém.

Ly do:

- Hién tai, s6 luong mau my pham nhap khau phuc vu thir nghiém bi gici han ¢
muc 10 mau, dieu nay gay khd khan cho doanh nghiép trong qua trinh thu
nghiém va nghién cuu. Nhu vay, Ban soan thiao xem xét nang muc gigi han dé
phu hop véi nhu cau nghién ciru thuc té nhu dé xuat.

Tiép thu. Cuc QLD da chinh stra tai du thdo Thong
tu, quy dinh thoi han giai quyét cia co quan c6 tham
quyén 1a 03 ngay lam vi¢c. Bén canh do, tai du thao
Thong tu d bo quy dinh gi6i han s6 1an nhap khau
mau trong vong 01 nam. Doanh nghiép c6 thé nop
Pon hang nhiéu lan trong 01 nam dé nhap khau mau
theo thyc tién nhu cau kiém nghiém san pham. Viéc
tang s6 lugng cho phép nhap khau miu my pham
Ién 200-250 mau cho mdi san pham dung cho viéc
nghién ctru, thir nghiém san phém tai Viét Nam c0
thé gy ra that thu ngan sach nha nudc trong truong
hop khong kiém soat dugc khi mot sé6 doanh nghiép
loi dung sir dung mau khong ding muc dich, dua
san pham mau ra luyu thong trén thi truong.
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Ngoai ra, dé xuat néu cu thé vé tinh chat cia ho so nop truc tuyén va truc tiép
(ban mem va ban cing) dé phan biét so6 lugng ban can phai nop cho Co quan
quan ly nha nudéc.

- Tai Diéu 35 Thong tu 06/2011/TT-BYT khong quy dinh cu thé thoi gian xét
duyét hd so;, ma chi hudng dan thanh phan hd so va tham quyén giai quyét. Mat
khac, tai khoan 5 Diéu 1 Dy thao da chuyén giao co quan xét duyét hé so
nhap khau my pham dé nghién ctu, kiém nghiém 1a S¢' Y té noi dit tru so chinh
clia co so va khong dé cap dén thai gian xét duyét ho so 1a vuéng méc 16n cho
doanh nghiép.

Hiép hoi
Thuong

mai MY tai
Viét Nam
(AmCham
Viét Nam)

Thong tu 06/2011/TT-BYT (diéu 35, muc 2) quy dinh viéc nhap mau my pham
cho muyc dich nghién ciru, kiém nghiém giéi han sb lugng 10 mau cho méi san
pham. Tuy nhién, nganh my pham di c6 su phét trién nhanh chéng, ciing nhu
quy dinh quan Iy my pham thuong xuyén thay doi, cap nhat danh myc thanh
phan dugc dung trong my pham theo ACD va EU. Qua d6, nganh my pham c6
nhu cau can thiét nghién cau, thir nghiém danh gia hiéu qua va tinh ning cua
san pham ddi véi nguoi tiéu dung tai Viét Nam.

S6 lwong mau can nhap cé thé 1én dén 200-250 mau cho mdi san pham dé thuc
hién nghién ctu, thir nghiém. Chung t6i dugc biét cac nuéc ASEAN khéc ciing
cho phép nhap sé lugng mau twong tng dé nghién ciu, thir nghiém va dugc
mién giam tha tuc cdng bé.

Pé xuat:

Kinh d& nghi Cuc Quan 1y Duoc ting sé lugng cho phép nhap khau mau my
pham lén 200-250 miu cho mdi san phdam dung cho viéc nghién ctu, thi
nghiém san pham tai Viét Nam, nham mién giam thu tuc céng b6 dbi véi mau
dung cho muc dich nghién ctu, thir nghiém voi cam két khdng ban san pham ra
thi truong.

Tiép thu. Cuc QLD da chinh sua tai du thao Thépg
tu, quy dinh thoi han gidi quyét cua co quan c6 tham
quyeén la 03 ngay lam viéc.

Bén canh do, tai dy thdo Thong tu da bo quy dinh
giéi han s6 1an nhap khau mau trong vong 01 nim.
Doanh nghiép ¢ thé nop Pon hang nhiéu lan trong
01 nam dé nhap khau miu theo thyc tién nhu ciu
kiém nghiém san phém Viéc tang sb luong cho
phép nhép khau miu my pham 1én 200-250 mau cho
moi san pham dung cho viéc nghién clu, thu
nghiém san pham tai Viét Nam c6 thé gay ra that thu
ngan sach nha nudc trong truong hop khong kiém
soat dugc khi mot s6 doanh nghiép loi dung st dung
mau khéng dung muc dich, dua san pham mau ra
luu thong trén thi truong.

Vién Kiém
nghiém
thude
Trung
uong

Trong stra doi, bd sung diém a khoan 2 Diéu 35:

Bo tir “mau tinh theo” trong cau “T6 chiic, ca nhan nhap khau my pham dé
nghién cau, kiém nghiém phai gai don hang nhap khau my pham ding cho
nghién ciu, kiém nghiém (Phu luc s6 14-MP) t6i S Y té noi dit tru s¢ chinh
ctia co so. S6 luong t6i da cho mdi san pham 1a 10 mau tinh theo don vi dong
g6i thuong mai nhé nhat. S6 1an nhap mot san pham khéng qua 01 lan/nam.

Tiép thu. Cuc QLD da chinh stra tai du thdo Thong
tu.
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6. Swa|SYT TP. - Pé nghibd sung chd thich vé dang bao ché, phan nhém san pham my pham. | Tiép thu. Cuc QLD di chinh sira tai du thiao Thong
gl(;rl{g Pﬁl‘; Hai Phong | oy thich: (2) S6 Tuong téi da cho mdi san pham 12 10 mau.” ar.
luc 14 Dé thdng nhat véi noi dung tai Biéu 5 Khoan 1, dé nghi stra lai nhu sau:
MP  ban “(2) S6 lugng téi da cho mdi san pham 1a 10 mAu tinh theo don vi dong goi
hanh kem thuong mai nho nhat.”
theo
Thoéng tw
SYT tinh Mau Pon hang nhap khau my pham dung cho nghién ctu, kiém nghiém: Tiép thu. Cuc QLD d chinh stra tai dy thao Thong
Lang SO0 | wiran o 56) ... dé nghi S6 Y 16 xét duyé @é don vi duroc nhan cac my pham | ™

dung cho nghién cztu, kiem nghiém sau”.

Dé nghi diéu chinh thanh:

“(Tén co s0) ... de nghi So Y té xét duyét dé don vi dwoc nhdp khau cac myp

pham dung cho nghién cizu, kiem nghiém sau”.

- Cot “Phan nhém san pham my pham, cdng dung chinh” tai Phy luc s6 14-

MP stra doi: can bo sung ghi chu d€ huéng dan cach ghi doi véi ndi dung nay.

Tai Phu Iug: 6 14-MP chua stra d6i dang ghi 1a “Dang san phém”,’tf) ChL'rC/pé

nhan c6 thé khai thac dugc cach ghi thong tin nay tai Phiéu cong b6 san pham

my pham, muc Dang san pham (Product type(s)). Tuy nhién khi sua doi thanh

“Phan nhom san pham my pham” hién chua thay c6 quy dinh tai Thong tu sb

06/2011/TT-BYT.
bieu 4. Cuc Dan Dé nghi bo sung tir “dé” trong cau: “dé xem xét, giai quyét”. Tiép thu. Cuc QLD da chinh stra tai dy thao Thong
Tréach sO tu.
nhiém thi
hanh
Panh gia| Vian phong| 1. Nhit tri véi du thao ban dénh gia tic dong cia TTHC va bang tinh chi phi| Tiép thu. Cuc QLD du thdo Quyét dinh cong bo
tac dong BO tuan thu cia TTHC tai du thao Thong tu stra doi, bo sung mot so6 dieu va phu| TTHC theo quy dinh tai Thong tu s6 02/2017/TT-
cha lyc kém theo Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia B truong B | VPCP ngay 31/10/2017 cua B truong, Chia nhigm
TTHC va Y té quy dinh vé quan ly m§y pham. Van phong Chinh phu vé huéng dan nghiép vu kiem
ba_ng tmh 2. V& noi dung phan cap TTHC tai du thao Thong tu, d& nghi cin ctir Piéu 8 soat TTHC va av thao quy trlph noi bo giai quyet
chi — phi Luat Té chic Chinh phii nam 2025; Pidu 13 Luat Té chuc chinh quyén dia L LHC theo quy dinh tal Thong tu 01/2018/TT-
tuan tha i ’ i " | VPCP ngay 23/11/2018 ctia Van phong Chinh phu
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cua
TTHC

phuong nam 2025; Biém d, Muc 1, Phan Il Nghi Quyét s6 66/NQ-CP ngay
26/3/2025 cua Chinh phu vé Chuong trinh cat giam, don gian héa tha tuc hanh
chinh lién quan dén hoat dong san xuét, kinh doanh nam 2025 va 2026 dé quy
dinh cho pht hop. Trong trudng hop can thiét, dé nghi xin y kién Vu Phap ché
dé viéc xay dung du thao Thong tu dam bao dung theo quy dinh.

3. P& nghi Quy Cuc xay dung dy thao Quyét dinh cong bd TTHC theo quy dinh
tai Thong tu s0 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cua B¢ trusng, Chu nhiém
Vin phong Chinh phu vé huéng dan nghiép vu kiém soat TTHC.

Xay dung du thao quy trinh ndi bo giai quyét TTHC theo quy dinh tai Thong tu
01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018 ciia Vin phong Chinh phu huéng dan thi
hanh mot s6 quy dinh ciia Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cua
Chinh phu vé thuc hién co ché mot cira, mot cira lién thdng trong giai quyét
TTHC gui Van phong Bo gop y theo quy dinh.

huéng dan thi hanh mot s6 quy dinh caa Nghi dinh
s6 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cua Chinh pha
vé thuc hién co ché mot cira, mot cia lién thong
trong giai quyét TTHC giri Van phong Bo gop y
theo quy dinh.

Giai trinh va xin y kién Vu Phép ché vé viéc xay
dung du thao Thong tu ddi véi ndi dung phan cip
TTHC tai dy thao Théng tu, dé nghi cin ctir Diéu 8
Luat T6 chiee Chinh phit ndm 2025; Diéu 13 Luat
T4 chac chinh quyén dia phuong nam 2025; Diém
d, Muc 1, Phan 111 Nghi quyét s6 66/NQ-CP ngay
26/3/2025 ctia Chinh phii vé Chuong trinh cit giam,
don gian hoa tha tuc hanh chinh lién quan dén hoat
dong san xuat, kinh doanh nam 2025 va 2026 dé quy
dinh cho phu hop.

Vé quan
Iy chit
lwgng m§y
phim va
quang
céo

Ban doc
Nguyén
Van Thinh
(Hoc vién
Quan v,
222 Phung
Hung, Ha
Dong, Ha
Noi);
email:
thinhnv@v
mmu.edu.v
n, SPT:
097609772
2 — Cong
TTDT
Chinh phu

1. Vé lay mau my pham va kiém nghiém xac dinh chét lugng my pham:

Trudng hop mau my pham kiém nghiém duoc co quan kiém tra chit luong my
pham két luan khong dat tiéu chuan chat luong thi t6 chirc, ca nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truong ¢ thé dé nghi co quan kiém nghiém gui mau
va xé&c nhan lai mau can giri d6 t6i Vién kiém nghiém thudc Trung uong hoic
Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé H6 Chi Minh dé kiém tra chat luong. Néu
méu khong dat thi toan bo chi phi kiém nghiém s& do t6 chtrc, ca nhan dé chi
tra.

2. Vé quang céo my pham Gidy phép quang c&o hoan toan dua trén cong bé my
pham, nén thyc té chi can quy dinh ca nhan, doanh nghiép can quang céo theo
dung Cong bdé my pham 1a du va chinh xac.

Vi vay theo toi thuc té 1a khong can gidy phép quang c&o my pham, nén bo dé
giam thu tuc hanh chinh.

1. Biéu 57 va biéu 58 Luat Chat luong san pham,
hang héa nam 2007 da quy dinh doi voi truong hop
giai quyet tranh chap veé chat lwong san pham, hang
hoa.

2. Thyc hién ké hoach xay dung van ban quy pham
phap luat nim 2025 ciia B Y té, trong do co ke
hoach xay dung Thong tu stra dbi, bd sung mot sd
diéu cua Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay
25/01/2011 cia B Y té quy dinh vé quan 1y my
phém, Cuc Quan ly Dugc lam dau mdi da thyuc hién
xdy dung dyu thao Thong tu v6i 02 ndi dung chinh:
(i) Giai quyét thi tuc hanh chinh cong b san pham
my pham dugc ndp tryc tuyén (phuong thic dién tir)
hoic truc tiép hodc qua duong buu dién téi co quan
quéan 1y nha nude c6 tham quyén theo quy dinh; (ii)
Giai quyét thu tyc hanh chinh xac nhdn Pon hang
nhap khau my pham dung cho nghién cir, kiém
nghiém: Phan cap giai quyét thi tuc hanh chinh nay
tir BO Y té vé Co quan chuyén mén thue Uy ban
nhan dan céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uwong
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(S¢'Y té) noi dit tru so chinh cua co s dé nghi xac
nhan don hang, duoc Thu tuéng Chinh phu giao tai
Quyét dinh s6 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 Ve
viéc phé duyét phuong an phan cap trong giai quyét
thu tuc hanh chinh thugc pham vi quan ly cua cac
bd, co quan ngang b, nham muc dich khac phuc
mot sb diém bét cap, chua phi hop thuce té va thong
nhét giita cac van ban.

Dbi véi y kién gop y vé viée ldy mau my pham va
kiém nghiém xéac dinh chat luong my phim va tha
tuc hanh chinh cap glay x4c nhdn ndi dung quang
cao my pham Y kién gop y ctia cong dan s& duoc
nghién ctru dé tiép thu, giai trinh tai dy thao Nghi
dinh quy dinh vé quan 1y my pham tong thé dang
dugc xay dung theo Ké hoach xay dung vin ban quy
pham phap ludt ndm 2025 ctia Chinh phu va B Y
té. Hién nay, Cuc Quan ly Dugc, BO Y té dang khén
truong hoan thién du thao Nghi dinh nay dé dang
Cong Thong tin dién tir BO Y té xin ¥ kién rong rii
cua céc co quan, don vi, td chirc va cé nhén lién quan
trén ca nudce theo quy dinh.

N§i dung
khac

SYT tinh
Nam Pinh

- M6t s6 co s¢ khong c6 nhu cau san xuat my pham nhung khong phai 1a cong
ty chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong (dd c6 giay uy quyén cho mot
cong ty khac) nén theo quy dinh tai diéu 46 thong tw 06/2011/TT-BYT khdng
thé xin thu hdi phiéu cong bd san pham my pham dé duge. D& xuét bo sung cac
truong hop thu hdi sé tiép nhan phiéu cong b san pham my pham do cong ty
san xuat my pham dung san xuat mat hang d6 hoic cong ty san xuat cham dut
hoat dong my pham.

- Viéc quy dinh ndi dung vé tinh nang, cong dung, muc dich sir dung caa my
pham chua cy thé, chi tiét.

- Céc cong ty dua san pham my pham ra thi truong khong phai duyét nhan nén

kho khian trong kiém soat noi dung ghi trén nhan ciia my pham khi luu hanh trén
thi truong.

Giai trinh: Y kién gop ¥ s& duoc nghién ctru dé tiép
thu / gidi trinh tai du thdo Nghi dinh quy dinh vé
quan Iy my pham tong thé dang duoc xay dung theo
Ké hoach xay dung VBQPPL niam 2025 ctia Chinh
phu vaBo Y té.
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- Thoi gian gidi quyét hd so cong bd san pham my pham bang phuong thic trc
tiép hozc thong qua dich vu buu chinh cong ich qua ngin (03 ngay).

SYT tinh
Thanh Hdba

a) Trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so cong bo hop 1¢ va
1€ phi cdng bo theo quy dinh, co quan qudn ly nha nuéc ¢ tham quyen co trach
nhiém ban hanh so6 tiép nhan Phiéu cong bo san pham my pham.

Két qua diroc co quan qudn Iy nha nweée c6 tham quyén ky sé ban hanh.

b) Trudng hop hd so cong bd chua dap tng theo quy dinh ciia Thong tu nay thi
trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so, co quan tiép nhan hd
so thong bao bang vian ban cho to chuc, ca nhan cong bé biét cac noi dung chua
dap Gmg dé sira d6i, b6 sung hd so (néu cu thé cac ndi dung chua dap ang).

Ho so bo sung cia don vi gdom:

- Vin ban giai trinh vé viéc stra doi, bo sung cua té chirc, ca nhan dang tén cong
bo;

- Phiéu cong bd san pham my pham kém theo tai lidu khdc dwoc sira doi, bo
sung;

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so bd sung dap tng theo
quy dinh cua Thong tu nay, co quan quan ly nha nugc o tham quyeén c6 trach
nhiém ban hanh sé tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham.

Trudng hop hd so stra ddi, bd sung khong dap u’ng theo quy dinh ctia Thong tu
nay thi trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc ho so bd sung, co
quan tiép nhan ho so thong bao bang vin ban khong cap sé tiép nhan Phiéu cong
bd san pham my pham cho san pham nay.

Ghi chu:

Sira doi, bo sung cu thé ve két qua cua thu tuc hanh chinh dé phi hop véi cac
truong hop trong thuc té va phu hop véi cdc noi dung trong du thao Thong tu
sua doi, bo sung.

Giai trinh: Y kién gop ¥ s& duoc nghién ciru dé tiép
thu / gidi trinh tai du thdo Nghi dinh quy dinh vé
quan Iy my pham tong thé dang duoc x4y dung theo
Ké hoach xdy dyng VBQPPL niam 2025 cta Chinh
phuvaBo Y té.

Diém a
Khoan 2
Piéu 7:

SYT TP.
Ho Chi
Minh

a) Trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so cong bd hop 18 va
I€ phi cong bo theo quy dinh, co quan quan 1y nha nudc cé tham quyen co trach
nhiém ban hanh so tiép nhan Phiéu cong bo san pham m¥ pham.

Néi dung sira ddi, thay thé:

Giai trinh: Y kién gop y s& duoc nghién ciru dé tiép
thu / giai trinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé
quan ly my pham tong thé dang dugc xay dung theo
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Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so cong bo hop 18 va I¢
phi cdng bo theo quy dinh, co quan qudn 1y nha nudc ¢d tham quyen c6 trach
nhiém ban hanh so6 tiép nhan Phiéu cong bo san pham my pham.

Ké hoach xay dung VBQPPL ndm 2025 cua Chinh
phuvaBJ Y te.

Piém b
Khoﬁn 2
Diéu 7

SYT TP.
HO6 Chi
Minh

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so b sung dép tng theo
quy dinh cua Thong tu nay, co quan quéan 1y nha nudc c6 tham quyen cd trach
nhiém ban hanh so tiép nhan Phieu cong bo san pham my pham.

Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap ung theo quy dinh ctiia Thong tu
nay thi trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhin duoc hd so bd sung, co
quan tiép nhan hd so théng bao bang van ban khong cap s tiép nhan Phiéu cong
bd san pham my pham cho san pham nay.

Noi dung sira doi, thay thé:

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so bd sung dap tng theo
quy dinh cua Thong tu ndy, co quan quan ly nha nudc o tham quyén c6 trach
nhiém ban hanh sé tiép nhan Phiéu cong bo san pham my pham

Trudng hop hd so stra doi, bd sung khong dap ung theo quy dinh ctia Thong tu
nay thi trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc ho so bd sung, co
quan tiép nhan ho so thong bao bang vian ban khdng cap sé tiép nhan Phiéu cong
bd san pham my pham cho san pham nay.

Giai trinh: Y kién gop ¥ s& duoc nghién ctu dé tiép
thu / giai trinh tai dy thdo Nghi dinh quy dinh vé
quan 1y my phdm tong thé dang duoc xay dung theo
K& hoach xay dung VBQPPL niam 2025 cua Chinh
phii va BO Y té.

Khoan 2
Pieu 7

Hi¢p hdi
tinh  dau
huong liéu
my pham
Viét Nam

2. Giai quyét hd so cong bd san pham m§ pham:

a) Trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so cong bé hop 1€ va
1& phi cong b theo quy dinh, co quan quan ly nha nudc ¢6 tham quyen co trach
nhiém ban hanh sé tlep nhan Phiéu cdng b san pham my pham Ddi véi truong
hop nop ho so cong bd san pham my pham truc tuyén tai Céng Dich vu cong
quéc gia hoic Cong Dich vu céng cap bo, cap tinh: Phiéu cong b san pham my
phim duoc ban hanh truc tuyén. Di véi trudng hop nop hd so cong bd san
pham m¥ pham truc tiép hoic thdng qua dich vu buu chinh cong ich: Phiéu cdng
b6 san pham my pham duoc ban hanh ban cing tra truc tiép cho doanh nghiép
hoac gui qua dich vu buu chinh.

b) Truong hop hd so cong bd chua dap tmg theo quy dinh cia Thong tu nay thi
trong vong 05 ngay lam viéc ké ta ngay nhan duoc hd so, co quan tiép nhan hd
so thong bao baﬂg—vaﬂ—ban cho t chure, c& nhan cong bé biét cac noi dung chwa
dap g dé stra doi, bd sung hd so (néu cu thé cac ndi dung chua dap ung). Viéc

Tiép thu. Cuc QLD da chinh stra tai du thdo Thong
tu.
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théng bao duoc thuc hién truc tuyén tai Céng Dich vu cong qudc gia hodc Cong
Dich vu cdng cip b, cip tinh ddi véi hd so doanh nghiép nop truc tuyén. Viéc
théng bao bang ban cang tra truc tiép hoac thong gua dich vu buu chinh ddi véi
hd so nop truc tiép hoic thdng qua dich vu buu chinh.

Ho so bo sung cua don vi gom:

- Vin ban giai trinh vé viéc sira doi, bd sung cua to chire, ca nhan dung tén cong
bo;

- Phiéu cdng bé san pham my pham hozc tai liéu khac duoc sira doi, bd sung;
Hd so bd sung duoc nop truc tuyén tai Cdng Dich vu cong quédc gia hoic Cdng
Dich vu cdng cap bg, cap tinh doi vai hd so doanh nghiép ndp truc tuyén. HO so

bd sung duoc nop hoac truc tiép hodc thong gua dich vu buu chinh ddi véi hd
so doanh nghiép nop truc tiép hoac théng qua dich vu buu chinh.

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so bo sung dép ing theo
quy dinh cua Thong tu nay, co quan quan ly nha nuéc o tham quyén c6 trach
nhlem ban hanh sé tiép nhan Phiéu conq b6 san pham my pham. Viéc ban hanh
sd tiép nhan duoc thuc hién theo diém a, khoan 2 cia Diéu nay.

Trudng hop hd so sira d6i, bd sung khonga dap g theo quy dinh ctiia Thong tu
nay thi trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc ho so bd sung, co
quan tiép nhan hd so thong bao bang van ban khong cap sé tiép nhan Phiéu cong
bd san pham my pham cho san pham nay. Viéc thong bao duoc thuc hién truc
tuyén tai Cong Dich vu cdng quéc gia hoic Céng Dich vu cdng cap b, cap tinh
dbi vai hd so doanh nghiép ndp truc tuyén. Viéc théng bao bang ban cing tra
truc tiép hosc thong qua dich vu buu chinh d6i véi hd so ndp truc tiép hodc
théng qua dich vu buu chinh.

Co s& dé xuit:

Pé xuit chinh stra thém diéu khoan nay dé dam bao toan bo quy trinh giai quyét
ho so cong b my pham &p dung quy trinh truc tuyén mic d6 4 (ca budc yéu
cau b sung, tra két qua).

Cu thé, néu doanh nghiép nop hd so truc tuyén thi co quan quan 1y ciing can
thong bao van ban yéu cau bd sung truc tuyén, sau d6 doanh nghiép nop hé so
bd sung truc tuyén va cudi cing co quan quan Iy tra két qua tryc tuyén.
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Piém b
Klgoﬁn 2
Diéu 7

Cong ty
CP
Traphaco

Dé xuit bo sung khoan 4a vao sau khoan 4 Piéu 1 Du thao:
“4a. Stra ddi, bd sung diém b khoan 2 Diéu 7 nhu sau:
2. Giai quyét ho so cong bd san phdm my pham:

b) Truong hop hd so cong bd chua dap tng theo quy dinh cua Thong tu nay thi
trong vong 05 ngay lam viéc ké tr ngay nhan duoc hd so, co quan tiép nhan hd
so thong bao bang vin ban cho té chirc, ca nhan cong bd biét cac ndi dung chua
dap Gmg dé stra d6i, bd sung hd so (néu cu thé cac ndi dung chua dap tng).

Hb so bo sung cua don vi gdm:

- Vin ban giai trinh vé viéc stra doi, bo sung cuia to chirc, ca nhan dung tén cong
bo;

- DG Véi trieong hop nop hé so cong bé san pham my pham tryec tuyén tai Cong
Dich vu cdng quoc gia hogc Cong Dich vu cong cap bg, cap tinh: Ban mém
Phieu cong bo san pham my pham hodgc tai liéu khdc dwoc sia doi, bo sung.

- Pbi voi truong hop ndp ho so cong bd san pham my pham truc tlep hoac thong
qua dich vu buu chinh cong ich: Ban ctng Phiéu cong bb san pham m§y pham
hoic tai liéu khac duoc stra doi, bd sung.

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so bd sung dap tng theo
quy dinh cua Thong tu nay, co quan quan ly nha nudc co tham quyén c6 trach
nhiém ban hanh s tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham.

Trudng hop hd so sira d6i, bo sung khong dép mg theo quy dinh ctia Thong tu
nay thi trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc ho so bo sung, cO
quan tiép nhan ho so thong béao bang van ban khong cép so tiép nhan Phiéu cong
bd san pham my pham cho san pham nay.”

Ly do:

Dé phu hop véi thanh phan ho so di néu tai khoan 2 Piéu 1 ciia Dy thao va dé
xuat tai sO thur ty 1 cua Bang gop ¥ nay.

Tiép thu. Cuc QLD da chinh stra tai du thao Thong
tu.

Khoan 2
DPieu 7

Thanh tra
Bo Y té

Dé nghi xem xét 1am rd két qua dau ra ciia thu tuc cong bd san pham m§ pham
quy dinh tai khoan 2 Diéu 7 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT (vi du: két qua dau
ra ctia hd so tryc tuyén: 01 ban phiéu luu tai co quan c6 tham quyén, 01 ban tra
co s6; két qua dau ra cia hd so tryc tuyén...).

Ban dién tir PCB duoc tra vé tai khoan cua doanh
nghiép cong bd va duge luu trén Hé théng phan
mém cip STN PCB SPMP. Trudng hop ndp hd so
tryc tiép / qua dudng buu dién: 01 ban gidy tra duoc
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dong dau va gui tra doanh nghiép, 01 ban luu tai van
thu cua co quan cap STN PCB theo quy dinh v€ van
thu luu trir.

Piu9 |SYT TP. Ddivai cac san pham my pham da cong bd va dugc cAp so tiép nhan Phiéu cong | Giai trinh: Y kién gop y s& dugc nghién ciru dé tiép
Ho Chi | bo san pham my pham, khi c6 thay doi cac noi dung quy dinh tai Phu luc s6 05- |thu / giai trinh tai du thao Nghi dinh quy dinh v¢
Minh MP, t6 chuc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong phdi c6 vén | qudn 1y my pham tong the dang duoc xay dung theo
ban d€ nghi b6 sung (doi vei cac noi dung khdng phai cong b méi) kém theo K& hoach xay dung VBQPPL ndm 2025 cua Chinh
tai liéu co lién quan dén noi dung bo sung va phai dugc su chap thuefnn bang van|phu va Bo Y te.
ban cua co quan nha nude ¢o tham quyen hoac thuc hién cong bo mei theo quy
dinh (d6i vai c&c noi dung phai cong bo mai).
Noi dung sira doi, thay thé:
Ban hanh mau vin ban chap nhan Cong b bo sung
Ly do:
Pam bao tinh théng nhat.
Khoan 1/SYT TP.|Ho so dé nghi cip CFS bao gom: Giai trinh: Y kién gop y s& duoc nghién ciru dé tiép
v ,‘ihoé‘:? EA‘? ) Chil2) Bon d& nghi cép CFS (Phu luc IV caa Quyét dinh s6 10/2010/QB-TTg ngay ™M/ g f“?f} tai;d‘-f :ﬁ%‘éNghé dinh auy dm?hVe
1eu n 10/02/2010 ciia Thit tuéng Chinh phii quy dinh Gidy chiing nhan luu hanh ty do %ﬂaﬁ y ?YP iim Or;‘(;’B eplflilg VHQ’; (;(Zasy }mgh,eﬁ
ddi véi san pham, hang hoa xuit khau va nhap khdu) dugc ké khai hoan chinh K€ hoach xdy dung VBQPPL nam cua LAhin
> A- phuvaBo Y té.
va hop Ié;
b) Ban sao Phiéu cong bd san pham my pham da dugc co quan ¢6 tham quyen
cap so tiep nhan (ban sao c6 dong dau cua thuong nhan dé nghi cap CFS).
Noi dung sira déi, thay thé: Ban hanh cic mau don dé nghi cap CFS, thanh
phan ho so va mau CFS theo Phu luc s6 12-MP bao gom tén va dia chi Cong ty
chiu trdch nhiém dua san pham ra thi truong.
SYT tinh| 1. Diéu chinh thoi gian xir Iy this tuc hanh chinh cap s6 tiép nhan Phiéu cdng bd | Giai trinh: Y kién gop ¥ s& dugc nghién ctru dé tiép
Ninh Binh |san pham my pham (03 ngay) quy dinh tai Khoan 2 DBiéu 7 Thong tu so | thu / giai trinh tai dy thao Nghi dinh quy dinh vé

06/2011/TT-BYT: 05 ngay.
Ly do:
- Nhan lyc tai phong chuyén mén ciia S¢' Y té it, kiém nhiém nhiéu linh vuc;

quan ly my pham tong thé dang duoc xdy dung theo
K& hoach xay dung VBQPPL nam 2025 cua Chinh
phuvaBJ Y te.
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- Thoi gian xtr Iy cac bude trén trang thong tin dién ta hanh chinh cong khdng
dugc tinh cong bu & budc xi 1y trude cho budc xir ly sau nén dan dén cham/
muon tai budc Xu 1y khi Lanh dao/ chuyén vién xt 1y di cong tac xa.

2. B sung, huong dan ddi vei viéc quan ly my pham san xuat gia cong phuc vu
cho xuat khau (khong Iuu thong trong nudc):

- Co s¢ san xuat phai ké khai thong tin cho S Y té nhur thé nao (thay cho cong
bo san pham m¥ pham);

- Huéng dan cu thé noi dung tai liéu kém theo khi xin Cap Gidy ching nhan luu

hanh tu do (CFS) khi khong co Phiéu cong bd san pham my pham déi voi san
pham san xuat tai co so gia cong.

Thanh ’ tra
BOY té

Can xem xét lai viéc néu rd cac cach thic td chirc, ca nhan nop hd so do chua
liét ké day du cac cach thic to chirc, ca nhan nop ho so quy dinh tai Piéu 16
Nghi dinh sb 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cua Chinh phu vé thuc hién co
ché mot cira, mot cura lién théng trong giai quyét tha tuc hanh chinh dugc sira
dbi, bd sung Nghi dinh s6 107/2021/NB-CP ngay 06/12/2021 caa Chinh phu.

Kh‘oén 2,
biéu 36,

Vién Kiém
nghiém

“ Luong mau can liy dé phan tich va dé luu cin ctr vao yéu cau kiém tra, tiéu
chuan chat lwgng, phwong phap thir nhung it nhat phai da cho ba lan phéan

Giai trinh: Y kién gop y s& dugc nghién ciru dé tiep
thu / gidi trinh tai du thdo Nghi dinh quy dinh veé

chuong | thudc TP.|tich hodc phai du dé thyuc hién phép thar dam bao thu dugc két qua chinh xéc va quan Iy m§ pham tong thé dang duoc xay dung theo
i HCM tin cay” K& hoach xdy dung VBQPPL nam 2025 cua Chinh

N@i dung gép ¥: phuva BO Y te.

- Thyc té thi cAc mau my phim luu hanh trén thj truong chi c6 cdng bd sin

pham; khdng c6 tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém.

- Qua nhiéu nam thyc hién cong tac ldy mau my pham va kiém nghiém; Vién da

phat hién nhicu san pham vi pham cong bo: Chi s6 chong nang, thanh phan hoat

chat (acid salicylic,...) do vay tiem an nguy co khong an toan cho nguoi st

dung.
Khoan 1, Vién Kiém | “Céc m:?lu mN}N/ pham do cac co quan nha nudc ¢6 thém quyén vé Kiém tra chat| Giai trinh: Y kién gop v s& duoc nghién ctru dé tiép
bieu 39,|nghiém luong lay mau dam bao tinh dai dién cho ca 16 my pham va dugc tien hanh phan | thu / gidi trinh tai dy thdo Nghi dinh quy dinh veé
chuong |thuoc TP. tich tai cac phong thur nghiém duoc cong nhan thi két luan két qua kiém tra chat quan ly my pham tong thé dang dugc xay dung theo
i HCM lwong c6 gia tri phap 1y dbi voi ca 16 my pham”. K& hoach xay dung VBQPPL nam 2025 cta Chinh

phuvaBJ Y te.
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Noi dung gép y:

- Theo khoan 1, diéu 41 Co quan kiém tra chat lugng m§ pham ¢ Trung wong la
Cuc Quan ly Duoc — B0 Y té va Co quan kiém tra chat luong my pham & dia
phuong 13 S¢ Y té tinh, thanh phd truc thugc Trung wong; cac co quan klem
nghiém nha nudc chua duoc ty quyén 1dy mau, nhu vay viéc yéu cau ldy mau
cua hé thong kiém nghiém khong dap wng khoan 1 Diéu 39 do vay két qua kiém
nghiém khong du co sé phap 1y dé Bo Y té xur ly.

- Thong tu yéu cau ldy mau ngau nhién ¢ nhiéu vi tri khac nhau caa 16 hang dé
dam bao tinh phap ly, tuy nhién hién tai hé théng kiém nghiém lay mau tai cac
ctra hang kinh doanh my pham c6 sé lugng khdng nhiéu dé ¢ thé lay ngau nhién
nhiéu vi tri. D& nghi hudéng dan chi tiét viéc 1dy mau dé dam bao tinh phap ly.

Piéu 40

Thanh ) tra
BOY té

Dé nghi xem xét sira doi, bd sung Diéu 40 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT: Pdi
v6i my pham di duoc co quan kiém nghiém va céc luc lwong chirc nang khac
Iay mau truong hop ¢o két qua khong dat tiéu chuan chat lugng thi yéu cau phai
Iay mau dau nguon, néu khong dat thi thu hdi trén toan quéc, néu dat thi So Y
té dinh chi trén dia ban hoic Cuc Quan 1y Dugc dinh chi trén dia ban.

Giai trinh: Y kién gop ¥ s& duoc nghién ctru dé tiép
thu / gidi trinh tai du thdo Nghi dinh quy dinh vé
quan Iy my pham tong thé dang duoc xay dung theo
K¢é hoach xay dung VBQPPL nam 2025 ciia Chinh
phuvaBo Y té.

DPiéu 41

Thanh ’ tra
BOY té

Dé nghi xem xét stra doi, b6 sung Piéu 41 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT: Can
ctr khoan 16 Diéu 3 va khoan 2 Diéu 29 Luat chat luong san pham, hang hoa
ndm 2007, viéc kiém tra chat luong san pham trong san xuat do co quan kiém
tra chat luong san pham, hang hoa (12 co quan duoc phan cong, phan cap thuc
hién nhiém vu quan 1y nha nuéc vé chét lwong san pham, hang héa thuoc Bo
quan 1y nganh, linh vue, co quan chuyén mon thuéc Uy ban nhan dan tinh, thanh
ph truc thudc Trung wong) duoc thuc hién dudi hinh thire doan kiém tra quy
dinh tai Diéu 48 cua Luat nay. Hién nay, viéc di 1dy mau my pham hau hét do
cac co quan kiém nghiém trung wong va dia phuong tryc tiép di 1ay mau.

Giai trinh: Y kién gop ¥ s& dugc nghién ciru dé tiép
thu / giai trinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé
quéan 1y m§ pham tong thé dang duge xay dung theo
Ké hoach xay dung VBQPPL niam 2025 cua Chinh
phi1 va BO Y té.

Thanh tra
Bo Y té

Dé nghi xem xét sira d6i, b6 sung Piéu 41 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT: xac
dinh va ghi 5 trong cac diéu khoan diém, viéc thu hdi s6 tiép nhan Phiéu cong
bd san pham my pham chi dbi vai san pham vi pham hay 1a toan bo Phiéu cong
bd san pham m§ pham cua co s& vi pham. D& xuat thu hoi s tiép nhan Phiéu
cdng bd san pham my pham chi d6i véi san pham vi pham khéng thé thu hoi
toan bo.

Giai trinh: Y kién gop ¥ s& duoc nghién ctu dé tiép
thu / gidi trinh tai du thdo Nghi dinh quy dinh vé
quan Iy my pham tong thé dang duoc xay dung theo
Ké hoach xay dung VBQPPL nam 2025 ciia Chinh
phu vaBo Y té.
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Pitu46 |So Y té|B6 sung quy dinh tai khoan 1 Piéu 46 Thong tu 06/2011/TT-BYT quy dinh thu | Giai trinh: Y kién gop ¥ s& dugc nghién ctru dé tiép
tinh  Tién | hdi s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham trong truong hop co sé san | thu / giai trinh tai du thao Nghi dinh quy dinh vé
Giang Xuat my pham d3 bi thu héi GCN du diéu kién san xuat my pham. quan Iy my pham tong thé dang duoc x4y dung theo
LV do Ké hoach xdy dung VBQPPL niam 2025 cta Chinh
y do: s N TyA A
. ) . phuvaBo Y te.
Theo quy dinh tai Biéu 12 Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP c6 quy dinh veé viéc
thu hdi GCN du diéu kién san xuat my pham nhung quy dinh tai khoan 1 Diéu
46 TT 06/2011/TT-BYT quy dinh vé viéc thu hdi sb tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my pham thi khong quy dinh khi co s¢ da bi thu hoi Gidy chung nhan
du diéu kién san xuat my pham sé& bi thu hoi tat ca cac sé tiép nhan Phiéu cong
bd san pham my pham do chinh co s¢ d6 san xuét.
Phu luc/Cong ty| Thay di sau khi cong b san pham my pham Giai trinh: Y kién gop ¥ s& duoc nghién ctu dé tiép
s6 05-MP C_P Hoa P& nghi sira déi: thl{ / g,iéli :[rinI} tai xdu théo Nghi dinh quy dinh vé
Linh ) ) . _ | quan 1y my pham tong thé dang duoc xay dung theo
1. Thay doi 'gén nha san xuat hodc dong goi (dia chi khong thay doi): duoc bd | Ké hoach xay dung VBQPPL niam 2025 ctia Chinh
sung cong bo san pham. phu va Bo Y té.
2. Thay d6i dia chi nha san xuat hoic dong géi: Cong bd mai.
Ghi nhan Hi¢p hoi Ghi nhan véi thanh phan c6 nguon gée dgng vat (ADM) Giai trinh: Y kién gop y s& dugc nghién ciru dé tiep
my pham | Thuong Theo quy dinh ghi nhdn my pham tai Théng tu 06, d4i v6i thanh phan c6 nguén | thu / gidi trinh tai du thao Nghi dinh quy dinh ve
mai MY tai| o5 46ng vat (‘ADM?), phai néu chinh xac tén khoa hoc cia loai dong vat do, | 4uan 1y my pham tong thé dang duoc xay dung theo
22\?72 Ckl:;?;n Hién nay, cac nudc trong khu vuc ASEAN khong trién khai quy dinh ghi nhan K}fﬂh\?;%hé’;?}; éclung VBQPPL ndm 2025 ciia Chinh
Viét Nam) ADM tir ACD vao ap dung tai cac nuéc, ngoai trir Malaysia thuc hién vi ly do | P ; :

ton giao.

Déi voi quan ngai my pham c6 thé chtra thanh phan tir bo c6 thé gay bénh,
ASEAN da c6 yéu cau phai cd tai liéu dam bao thanh phan d6 an toan, khong
c6 nguy co gy bénh ndo x6p bo, ddy 1a mot tai liéu nam trong bo Ho so thong
tin san pham PIF.

Pé xuit:

Kinh d& nghi Cuc Quan Iy Duoc xem xét bai bo yéu cau ghi nhan tén khoa hoc
cua thanh phan ADM, phu hop véi quy dinh ghi nhan chung cua cac nudc

ASEAN, nhiam gian lugc viéc phai bd sung théng tin nay cho riéng Viét Nam
trong bi canh cac nudéc ASEAN khdng quy dinh ghi nhdan ADM cho m§ pham.
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