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Thong tin tr BO Y t€, BO dang du thdo Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham
nham tang cuong hiéu luc, hiéu qua, trat tu, ky cuong quan ly nha nudc vé thuc
hién quan ly my pham; tao moi truong kinh doanh théng thoang, minh bach, én
dinh, an toan.

BO Y té nhan dinh, sau 8 nam thi hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP, bén canh
nhiing két qua dat dugc, viéc thuc hién Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP da bdc 10
mot s6 bat cap, han ché. Cu thé:

BO Y té& dé xuat stra d6i quy dinh vé quan Iy my phdm. Anh chi cé tinh
chat minh hoa, nguén internet.

Vé céng bd san pham my pham, quy dinh vé tinh nang, cdng dung, muc dich
str dung cta my pham chua cu thé, chi tiét dan dén viéc céng bo ndi dung nay
cla cac doanh nghiép chua thdng nhat va gay khoé khan cho co quan quan ly



ti€p nhéan, gidi quyét viéc cong bd cltia doanh nghiép va phan loai, xac dinh san
pham c6 phai my pham hay khéng.

Hiéu luc cta sé tiép nhan phi€u cong bé san pham my pham la 5 nam,
dai hon nhiéu so véi vong doi cla da s6 cac dang san pham my pham (cé san
pham chi cé han s&t dung 2 - 3 nam) dac biét my pham ludn thay déi theo xu
thé thoi trang. Tai cac nudc ASEAN, hiéu luc sé ti€p nhan phiéu céng bd san
phdm my phdm thudng chi tir 1 - 3 nam, phi cong bé my pham tai nhiéu nudc
trong khoi ASEAN thuong cao hon Viét Nam khoang 2-8 lan.

Thoi gian thuc hién mét thu tuc cong bé my pham quy dinh tai Théng tu s6
06/2011/TT-BYT ngan (3 ngay déi vGi ho so dat va 05 ngay déi véi hé so bé
sung) la &p luc rat Ién doi véi co quan quan ly khi phai ra soat nhiéu ndi dung
tai hé so cong bé my pham nhu ndi dung muc dich s&r dung, dang san pham,
cac chat cam s dung va cac chat gidi han s dung ... tai phi€u céng b6 san
pham my pham, cac gidy to phap ly nhu gidy ching nhan luu hanh tu do (CFS),
gidy chiing nhan kinh doanh, gidy Uy quyén cla co sé sdn xuat hoac chu sé hitu
san pham. Trong khi dé, so lugng ho so cong bé my phdm nhap khau rat [6n
(khodng 25.000 - 33.000 ho sa/nam); vé ho so cong bé my phdm sadn xuat trong
nudc tai mot so tinh trién khai Trung tam hanh chinh tap trung thi toi thi€u 1
ngay dé chuyén ho so tir Trung tam hanh chinh céng cda tinh vé don vi xt ly va
tra két qua tu don vi x ly vé Trung tam hanh chinh céng cua tinh.

Vé céng tac hau ki€ém my pham, hé théng phan mém cong bd san phdm my
pham dugc Cuc Quan ly Dugc, BO Y té trién khai va két ndi co ché Hai quan mot
clra tr ngay 1/1/2017 méi chi gidi quyét hoé so cong bé my pham nhap khau.
Viéc c6ng bé my pham san xuat trong nudc tai SG Y té thi cé dia phuong giai
quyét ban giay va c6 dia phuong giadi quyét ho so truc tuyén, chua két noi véi
cac hé théng Trung uong thanh hé thong thong nhat va chua dugc phap ly hoé
hé thong (phan mém) truc tuyén vé cong tadc quan ly my phdm. Do dé, viéc truy
xuat nguon géc my pham khi ti€n hanh hau kiém mat nhiéu thoi gian.

Sau khi ky két Hiép dinh vé hé théng hoa hgp ASEAN trong quan ly my pham,
hinh thic quan Iy my pham chuyén tu tién ki€ém (dang ky) sang hau
ki€m (cdng bd). Do doé, viéc tang cudng sirc manh cla cd quan nha nudc trong
viéc ti€n hanh thanh ki€m tra hau mai my phdm la vé clung cap thiét. Tuy
nhién, nhiéu don vi kinh doanh khong thudc thdm quyén quan ly cla nganh y té
do vay rat kho khan kiém tra hau mai trong khi cadc don vi nay vi pham phap
luat kinh doanh my pha@m phé bién.



BO Y té dé xuat stra d6i quy dinh vé quan ly my pham. Anh chi cé tinh

chat minh hoa, nguén internet.

Vé té chuc thuc hién lay mau my pham dé kié€m tra chat luong: Kinh
doanh my phdm thuéc nhém kinh doanh khong diéu kién (kinh doanh cé diéu
kién chi ap dung véi sdn xuat my pham) nén gay khé khan khéng nho trong
cOng tac kiém tra, gidm sat chat lugng my pham. Viéc trién khai mua mau tai
cac co sd kinh doanh (khéng thuéc nganh y té cap phép) con gap nhiéu khé
khan do chua cé sy dong thuan cta cac co sé kinh doanh.

Vé san xuat my pham: Diéu kién san xuat my pham, thdm quyén, hé sg, thd
tuc cap gidy chdng nhan da diéu kién sdn xuat my pham dugc quy dinh tai Nghi
dinh s6 93/2016/ND-CP. Tuy nhién, phat sinh mot s6 ton tai, bat cap: Chua quy
dinh cu thé diéu kién san xuat my pham (tiéu chi, quy trinh dadnh gid bao gom
diéu kién vé nhan su, co sé vat chat, hé théng quan ly chat lugng) va cling nhu
chua c6 danh muc kiém tra (checklist) cho co quan danh gia va cho doanh
nghiép tu ki€ém tra; chua cé quy dinh dinh ky tai ki€m tra co sé dugc S3 Y té cap
gidy chiing nhan du diéu kién san xudt my pham thay vi cap vinh vién nhu hién
nay.

Bén canh do, chua cé quy dinh khi doanh nghiép tuan thu cac tiéu chi nao vé hé
théng chat lugng sé bi thu hoi gidy ching nhan du diéu kién san xuat hay duogc
ti€p tuc khac phuc; chua quy dinh ré viéc cap gidy chirng nhan du diéu kién san
xuat my pham trong truong hgp co s6 sap xép, thiét ké lai nha xuéng...

BO Y té dé xuat du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham nham khac
phuc nhirng ton tai, han ché& cta Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP va gidi quyét cac
van dé phéat sinh trong thuc tién; don gian hda tha tuc hanh chinh, phan cap,
phan quyén va tang cuong hiéu luc, hiéu qua, trat tu, ky cuong quan ly nha



nudc vé thuc hién quan ly my pham; tao méi trudng kinh doanh théng thoéng,
minh bach, 6n dinh, an toan, dé thuc thi, chi phi thap, dat chudn quoc té, bao
dam kha nang canh tranh khu vuc, toan cau.

Tai du thdo, BO Y té dé xudt yéu cau vé an toan my pham nhu sau:

T6 chirc, cd nhan chiu trach nhiém dua sdn pham my pham ra thi truong phai
bdo dadm céc san pham cta minh khéng cé hai doi véi sic khoé con ngudi khi
dugc dung trong nhitng diéu kién binh thudng hodc nhiing diéu kién thich hop
dugc hudng dan, phu hgp véi dang bao ché, théng tin ghi trén nhén, huéng dan
st dung, than trong dac biét, cling nhu cac théng tin khac cung cap bdi co sé
san xuat hodc chu sé& hitu sdn phdm. Ca s& san xuat hoac chd sé hitu san pham
phai danh gia tinh an toan trén moi sdn phdm my pham theo Hudéng dan danh
gia tinh an toan my pham cta ASEAN.
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BO Y té& dé xuat stra d6i quy dinh vé quan Iy my phdm. Anh chi cé tinh
chat minh hoa, nguén internet.

My pham phai dap ang yéu cau cta ASEAN vé gidi han kim loai nang, vi sinh vat
va tap chat dang vét trong san pham my pham quy dinh tai Phu luc s6 01.
Thanh phan céng thic my phdm phai dap ing cac Phu luc (Annexes) cac chat
st dung trong my pham, theo cdc ban cap nhat maéi nhat ctia H6i déng my
pham ASEAN (ACC).

BO Y té thong bdo cdng khai trén Cong thong tin dién tr vé Danh muc thanh
phan s dung c6 yéu cau vé gidi han nong do, ham lugng, pham vi st dung va
thanh phan khong dugc st dung trong my phdm va gli thong béo dén céc Uy
ban nhan dan cap tinh dé thong bdo dén cac co sd sadn xuadt my pham trén dia
ban quan ly khi c6 van ban cap nhat cta H6i ddng my pham ASEAN.



Theo du thdo, san pham duoc phéan loai la my pham can c( vao thanh phéan
cOng thirc, muc dich s dung va dudng dung cta sdn pham, cu thé nhu sau:

Thanh phan céng thic: phai dap ing quy dinh tai cac Phu luc cta Hiép dinh hoa
hop my pham ASEAN vé thanh phan st dung trong my pham.

Muc dich si& dung: Tao nén cac anh hudng, hiéu qua khong vinh vién va céan
phai dugc st dung thuong xuyén dé duy tri hiéu qua.

Puong dung: Si dung dé tiép xdc trén da, hé thong 16ng téc, mdéng tay, méng
chan, moéi va co quan sinh duc bén ngoai hoac rang va niém mac miéng. Khéng
phan loai la my pham déi véi san pham dung theo duong uéng, x6ng hit, tiém,
cay dudi da, nhé tai, nhé mat, nho mi, co quan sinh duc bén trong hoac cé
muc dich st dung diéu chinh vinh vién, phuc héi hoac lam thay déi chirc nang
ca thé bang béat ky co ché nao.

Quy trinh phéan loai va cong bé tinh nang sdn pham my pham theo quy dinh tai
Phu luc s6 02.

Mot s6 truong hop phéan loai san pham my pham theo quyét dinh cla H6i dong
My phdm ASEAN va dugc cap nhat theo két qua cla cac ky hop HOi dong My
pham ASEAN.

San pham my pham dugc phdn nhém theo quy dinh tai Phu luc s6 03.

PV (t/h)




