BOY TE

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

Ha Noi, ngay

thang nam 2026

BANG SO SANH, THUYET MINH NOI DUNG DU THAO NGHI PINH QUY PINH VE QUAN LY MY PHAM
VOI QUY PINH PHAP LUAT HIEN HANH

Noi dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP*, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Thong tu sb 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thio ngay 02/02/2026

Thuyét minh

Nghi dinh s6 93/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndam
2016 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xudt
my pham:

Cin cir Luat t6 chirc Chinh phii ngay 19 thang 6 nim
2015;

Can ctr Luat dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;
Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh vé diéu kién
san xuit my pham.

Can ct Luat To chac Chinh phu s6
63/2025/QH15;

Can ctr Luat Pau tu sb 61/2020/QH14 duoc sta
ddi, bd sung bai Luat s6 03/2022/QH15, Luat s6
57/2024/QH15 va Luat s6 90/2025/QH15;

Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh pha ban hanh Nghi dinh quy dinh vé quan
ly m§ pham.

Cap nhat can ctr ban hanh theo quy
dinh xay dung van ban quy pham
phap luat

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh va doi twong ap dung
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP)

Nghi dinh nay quy dinh vé diéu kién ddi voi cac co
sO san xudt ban thanh pham my pham thanh phdm
my pham va co s dong goi my pham (sau day goi
chung 13 co s san xuit my pham); trinh ty, thi tuc

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap
dung

1. Nghi dinh nay quy dinh vé quan ly my pham
bao gom:

a) Cong bd san pham my pham;

b) San xuat my pham tai Viét Nam;

- Pham vi diéu chinh xac dinh cu
thé gidi han cua van ban, nhiam bao
dam moi hoat dong lién quan dén
my phiam déu dugc quan ly theo
mot khung phap Iy théng nhat, pha
hop véi hé thdng phap luat cua Viét

. CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira ddi, b6 sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y

té).

. Théng tu s 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia B truéng Bo Y t€ quy dinh vé qusan Iy my pham (dwoc sira doi, bo sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngdy 25/5/2015, Thong tu sb 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu sb 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo trusng Bo Y té).



N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

cap, cap lai, diéu chinh, thu hoi Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuat my pham.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va d6i twong ap dung
(Théng tu s6 06/2011/TT-BYT)

1. Thong tu nay quy dinh viéc quan ly cac san pham
my pham san xuat trong nudc, my pham nhap khiu
de luu thong trong pham vi lanh thd Viét Nam, bao
gom: cong b san pham my pham; hd so thong tin
san pham; yéu cau vé an toan san pham ghi nhan my
pham quang cao my pham xuét khau, nhép khau my
pham ldy mAu my pham dé kiém tra chit luong;
kiém tra, thanh tra va xu 1y vi pham; trach nhiém cua
t6 chire, c4 nhan san xuit, budn ban, nhap khau my
pham va quyén ctia ngudi tiéu dung.

2. Théng tu nay ap dung d01 v0i cac co quan quan ly
nha nuée vé my pham, cac to chirc, c4 nhan tién hanh
cac hoat dong lién quan dén cong b6 san pham my
pham, thong tin, quang cdo, xudt khau, nhap khau,
san xuat, budn ban san pham my pham tai Viét Nam.

¢) Quan ly san pham my pham nhap khau va cap
Gidy chung nhan Iuu hanh ty do cho san pham my
pham xuét khau;

d) Ho so thong tin san pham, ghi nhan va quang
c40 my pham;

d) Hb so, tha tuc, luu trir hd so thuc hién truc
tuyén;

e) Kiém tra, giam sat va bao dam an toan, chit
lugng san pham m§ pham;

g) Thu hdi san pham my pham thu hdi s tiép
nhan Phiéu cong bé san pham my phdm va nging
tiép nhan hd so cong bd san pham my pham

2. Nghi dinh nay ap dung ddi véi co quan, td chic,
ca nhan trong nudc va nudc ngoai cd hoat dong
lién quan dén san pham my pham tai Viét Nam.
San pham my pham qué canh, chuyén khau, trung
gian, tam nhap, tai xuat, giri kho ngoai quan, san
pham ban tai cra hang mién thué, san pham san
Xuat dé xuat khau khong tiéu thu noi dia khong ap
dung theo Nghi dinh nay. Trong truong hop san
pham my pham xuat khau khong xuat khau duoc
hoac bi tra lai, dua ra luu thong trén thi truong
phai thyuc hién theo quy dinh cia Nghi dinh nay.

Nam va Higp dinh My pham
ASEAN.

- Péi tuong ap dung néu rd timg
d6i tugng ap dung ciia Nghi dinh
quy dinh vé quan Iy my pham noi
chung.

Piéu 2. Giai thich tr ngir (Thong tw sb
06/2011/TT-BYT) ) o
1. San pham my pham la mot chat hay ché pham duoc

Pieu 2. Giii thich tir ngir , o
1. San pham my pham la mot chat hay che pham
dugc str dung dé tiep xdc vai nhitng b phan bén

Dinh nghia nay duoc Xz:iy dung dua
trén Hi¢p dinh My pham ASEAN
(ASEAN Cosmetic Directive -

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).



N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

str dung dé tiép xtc v6i nhitng bd phan bén ngoai co
thé con nguoi (da, hé théng 16ng toc, mong tay, mong
chan, méi va co quan sinh duc ngoai) hodc rang va
niém mac miéng véi muc dich chinh la dé 1am sach,
1am thom, thay d6i dién mao, hinh thirc, diéu chinh
mui co thé, bao vé co thé hoac gilt co thé trong diéu
kién tét.

ngodi co thé con nguoi (da, hé théng ldng toc,
mong tay, mong chan, moi va co quan sinh duc
ngoai) hoac rang va niém mac miéng véi myc dich
duy nhat hodc muc dich chinh 1a diéu chinh mui
co thé, 1am sach, 1am thom, thay d6i vé bé ngoai,
bao vé hoac gilr cho cac bd phan néu trén trong
diéu kién tot.

ACD), dam bao sy hai hoa vé mat
phép ly gitra Viét Nam va céc qubc
gia thanh vién ASEAN, tao diéu
kién thuan lgi cho viéc giao
thuong, cong bd va luu hanh my
pham trong khu vuc... Bén canh
d6, chinh stra 18i dich thuat tir khai
niém quy dinh trong Hi¢p dinh my
phim ASEAN.

2. Tén my pham 1a tén duoc dit cho mot san pham
my pham, c6 thé 1a tén méi ty dat cung voi thuong
hiéu hodc tén ciia nha san xuat. Céac ky tu c4u thanh
tén san pham phai 1a cac ky tu c6 gbe chit cai Latin.

Bo

Pam bao tinh tinh thong nhat cia
hé théng phap luat, khong tring lap
chdng chéo, 1y do: Nghi dinh s6
43/2017/ND-CP vé nhin hang héa
d3 c6 quy dinh vé “tén hang hoa”,
khong quy dinh lai

3. T6 chire, cd nhan chiu trach nhiém dua san pham
ra thi truong la t6 chtrc, ca nhan dung tén trén hd 50
cong bd san pham m§ pham va chiu trach nhiém vé
san pham my pham do trén thi truong.

2. Co s¢ c0ng bé san pham my pham 1a co sé dung
tén cong bd san pham my pham, c6 dang ky nganh
nghé kinh doanh my pham tai Viét Nam va chiu
trach nhiém vé san pham my pham Iuu thong trén
thi truong (sau day goi 13 co s& cong bd).

St dung thuat ngt “Co 56 cong bo
san pham my pham” dé phan anh
dung d6i twong thyc hién viéc cong
bd my pham, tranh nham lan véi
cac doi twong tham gia trong qua
trinh kinh doanh, luu thong san
phim m§ pham.

Dinh nghia vé "Co sé cdng bé san
pham mj phdm" nhim tao ra mot
diém chiu trach nhiém rd rang
trong chudi cung tng my pham. DU

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).



N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

san pham la nhap khau hay san xuat
trong nudc (do don vi khac san
Xuat gia cong), thi co sé cong bd
van 1a don vi phai dang ra chiu
trach nhiém cudi cung trudc co
quan quan ly nha nudc va nguol
tiéu dung vé su an toan va chat
lwong cua san pham khi né dugc
bay ban trén thi truong Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich thuit ngir (Théng tw sb
06/2011/TT-BYT)

5. Chi1 6 hitu san phim my pham 14 6 chirc, c4 nhan
s& hitu cong thirc, quy trinh san xuat, tiéu chuan chat
luong san pham.

3. Chii 56 hitu san pham my pham 13 co s san xuat
so hitu HO6 so thong tin san pham (Product
Information File - PIF) hoac co sé s& hitu nhan
hiéu s& hiru Ho so thong tin san pham.

Lam 10 thuat ngtt “Chu so hitu san
phdam my pham” 14 co s6 so hitu HO
so thong tin san pham (PIF) bao
dam co so du thim quyén dé thuc
hién Gy quyén dbi v6i san pham my
pham cua co so do.

Chua co

4. Thanh phan cdng thizc 1a cac chat hoac hdn hop
cac chat duogc sir dung trong qué trinh san xuat my
pham, trir tap chit c6 trong nguyén liéu, nguyén
liéu duogc sir dung trong san xuat nhung khéng con
trong thanh pham my pham, dung madi hoic chat
mang can thiét cho thanh phan tao mui.

Lam rd thuat nglt “Thanh phan
cong thirc” d6i voi san pham my
phiam. Dinh nghia nay nham gitp
nguoi tidu dung hiéu rd nhitng gi
ho dang sur dung. Bén canh d9, cho
phép co quan quan Iy kiém tra xem
cong thire co chira cac chit cam
(Phu lyc II), hay cac chat co gidi
han néng do (Phu luc III) hay
khong, tir do kiém soat duoc do an

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).




N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

todn cua san pham trudc khi cip
phép luu hanh.

2. Ban thank pham my pham 13 san pham chua che
bién xong hoan toan, can phai qua mot hoac mot 5O
cong doan san xuit hodc dong goéi moi thanh thanh
phém my pham.

5. Ban thanh pham my pham la san pham chua ché
blen xong hoan toan, can phai qua mot hoac mot
s6 cong doan san xuit hoic dong gdi mai hinh
thanh san pham my pham.

Gilt nguyén: quy dinh van dang
thuc hién on dinh

4. S6 tiép nhén Phiéu cong bé san pham my pham Ia
s6 do ‘co quan quan ly nha nude co tham quyén cap
khi tiép nhan hd so cong bd san phdm my pham. S6
tiép nhan Phiéu céng bd co gia tri chimg nhan san
pham my pham da duoc t6 chiic, ci nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truong khai béo véi co
quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén vé viéc my
pham s& dugc luu thong trén thi truong ma khong c6
gia tri chirng nhan san pham d6 dam bao tinh an toan,
hiéu qua, dép Ung tit ca cac yéu cau ciia Hiép dinh
my pham ASEAN va cic phu luc (Annexes) kém
theo.

Bo

- B6 khai niém nay do khong thuc
hién cap so tiép nhan Phiéu cong
bd, hodc cap Phiéu cong bd san
phim my pham da c6 sd tiép nhan
cua co quan quan ly. Thuc hién
theo co ché cong bd nhu sau:
Doanh nghiép coéng bd, co quan
quan 1y chi thuc hién tiép nhan va
cong khai thong tin san pham my
pham.

- Du thdo Nghi dinh da c6 Phu luc
quy dinh mau Phiéu cong bd san
pham my pham.

Chua co

6. Bién co bat lgi ciia mj pham 1 tac dung khong
mong mudn, anh hudng dén suac khoe con nguoi,
c6 thé xay ra ngay ca khi sir dung trong diéu kién
thong thuong.

7. Bién cé bat lgi nghiém trong 1 bién ¢ c6 thé
gay tir vong, de doa tinh mang, yéu cau nhap vién
hoic kéo dai diéu tri, gy tan tat, thuong tat vinh

Quy dinh 1am r3 thuat ngit “Bién ¢6
bat 1gi” va “Bién c6 bat loi nghiém
trong” theo quy dinh tai Hi¢p dinh
my phém ASEAN va tham khao
Hudng dan canh giac dugc qudc
gia vé bién ¢ bat loi nghiém trong
ctia thude.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).



N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

vién, di tat bam sinh hoic di dang cho thai nhi.

6. DG 6n dinh ciia san pham 1 kha nang on dinh cua
san phém khi dugc bao quan trong diéu kién thich
hop van duy tri dugc nhimg tinh nang ban dau cua
no6, dic biét 1a van phai dam bao duoc cac yéu cau vé
tinh an toan.

Bo

N6i dung du thdo Nghi dinh khong
dé cap dén do6 6n dinh cua san
phim my pham Ngoai ra, chuyen
khai ni¢gm nay thanh mot yéu cau
ky thuat chi tiét nam trong céc quy
dinh vé chét lugng va ho so (PIF)

1. Dinh lwong cua hang hoa la luong my pham duoc
thé hién bang khoi luong tinh hodc thé tich thyc theo
hé mét hoac cad hé mét va hé do luong Anh.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé
nhan hang héa di c6 quy dinh vé
“dinh Iugng ctua hang hoa”, khong
quy dinh lai. Viéc bo khai niém nay
nhiam tinh gian hoa van ban, tranh
trung lap

8. Nhdn my pham 12 ban viét, ban in, ban v&, ban chup
cua chi¥, hinh v€, hinh anh dugc dan, in, dinh, duc,
cham, khic truc tiép trén hang hoa, bao bi thuong
phém cua hang hda hoac trén cac chét liéu khac duge
gan trén hang hoa, bao bi thuong pham ciia hang hoa.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé
nhan hang héa da c6 quy dinh thuat
nglr tuong tu, khong quy dinh lai
va phu hop véi quy dinh cua Luat
Ban hanh van ban quy pham phéap
luat ndam 2025

9. Ghi nhan my phdam 1a thé hién noi dung co ban, can
thiét vé my pham 1én nhan dé nguoi dung nhan biét,
1am can ct lya chon va sir dung ding; dé nha san
xuat, kinh doanh quang ba cho hang héa ciia minh va
lam cdn ¢t dé cac co quan chirc nang thyc hién viéc
kiém tra, kiém soat.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé
nhan hang hoéa da c6 quy dinh thuét
nglr tuong tu, khong quy dinh lai
va phu hop véi quy dinh cua Luat
Ban hanh van ban quy pham phéap
luat ndam 2025

10. Nhdn géc 1a nhin thé hién 1an dau duoc gan trén

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).



N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

bao bi thuong pham ctia my pham.

nhan hang héa da c6 quy dinh thuat
nglr tuong tu, khong quy dinh lai
va phu hop véi quy dinh cua Luat
Ban hanh van ban quy pham phép
luat nam 2025

11. Nhan phy 13 nhan thé hién nhiing ndi dung bat
budc duoc dich tir nhan gdc ciia my pham bang tiéng
nude ngoai ra tiéng Viét va bd sung nhitng ndi dung
bét budc bang tiéng Viét theo quy dinh ctua Thong tu
nay ma nhin gdc ctia my pham con thiéu.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé
nhan hang héa da c6 quy dinh thuat
nglr tuong tu, khong quy dinh lai
va phu hop véi quy dinh cua Luat
Ban hanh van ban quy pham phéap
luat ndam 2025

12. Bao bi thuong pham ciia my phdam 1a bao bi chira
dung my pham va luu thong cung voi my pham. Bao
bi thuong pham clia my phiam gom hai loai: Bao bi
truc tiép va bao bi ngoai.
a) Bao bi truc tiép 1a bao bi chira dung hang hoa, tiép
xuc truc tiép vo1 hang hoa, tao ra hinh khdi hodc boc
kin theo hinh khéi coa hang hoa.
b) Bao bi ngoai 14 bao bi dung dé bao goi mot hoic
mot s6 don vi hang héa co bao bi truc tiép.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé
nhan hang héa da c6 quy dinh thuat
nglr tuong tu, khong quy dinh lai
va phu hop véi quy dinh cua Luat
Ban hanh van ban quy pham phéap
luat nam 2025

13. Luwu théng my pham 13 hoat dong trung bay, van
chuyén, luu giit hang héa trong qua trinh mua ban
hang hoa, trir truong hop van chuyén hang héa cua to
chirc, ca nhan nhap khau hang hoa tir cira khau vé kho
luu gitr.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé
nhan hang hoa da cé quy dinh thuat
nglr tuong tu, khong quy dinh lai
va phu hop véi quy dinh cua Luat
Ban hanh van ban quy pham phap
luat nam 2025

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).



N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

14. 86 16 san xudat my pham 13 ky hiéu bang s6 hoic
bang chit, hodc két hop ca sd va chit nham nhan biét
16 san pham va cho phep truy xét toan bo lai lich cua
mot 16 san pham bao gém tat ca cac cong doan ciia
qua trinh san xut, kiém tra chat lugng va phan phdi
16 san pham do.

8. S6 16 san xuat 1a ky hiéu bang s, chir hoac két
hop ca sé va chir do co sé san xuat quy dinh dé
nhan biét 16 san pham, dong thoi phuc vu truy xuét
toan bo qué trinh san xuat, kiém tra chit luong va
phan phéi cua 16 san pham do.

Lam rd d6i twong chiu trach nhiém
1a “do co s san xudt quy dinh”. S6
16 san xuat 14 mot yéu cau bat buoc
trén nhan my pham va la yéu té
then chét, khéng thé thiéu, dé thuc
hign nguyén tic hau kiém va dam
bao an toan san pham theo tiéu
chuan CGMP-ASEAN va quy dinh
phép luat.

15. Ngay san xudt my pham 1a moc thoi gian hoan
thanh san xudt, ché bién, dong goéi hodc cac hinh thirc
khac dé hoan thién cong doan cudi cliing ciia 16 san
pham.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé
nhan hang héa di c6 quy dinh vé
“ngay san xuét”, khong quy dinh
lai va phu hop véi quy dinh cua
Luat Ban hanh van ban quy pham
phép luat nam 2025

16. Han dung cua my phdm (han sit dung) 1a moc thoi
gian dugc an dinh cho mét 16 my pham ma sau thoi
han nay my pham khong dugc phép luu thong, su
dung.

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé
nhan hang héa di c6 quy dinh vé
“han su dung” hodc “han dung”,
khong quy dinh lai

17. Sit dung tot nhdt truée ngay 1a moc thoi gian ma
nha san xuat khuyén dung khi chat lugng san pham
dang dat muc toi vu.

Bo

Cum tur “Str dung t6t nhat trudc
ngay” da ro nghia, khong can giai
thich tir ngitr.

18. Xuat xir hang hoa cua my pham 1a nudc hoic
ving lanh thd noi san xuat ra toan by my pham hoac
noi thyc hién cong doan ché bién co ban cudi cling
d6i v6i my pham trong truong hop cé nhiéu nudc

Bo

Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé
nhin hang héa da co quy dinh vé
“xudt xr hang héa”, khong quy
dinh lai va phu hop véi quy dinh

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).



N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

hoic vung lanh thd tham gia vao qua trinh san xuat
my pham do6.

cua Luat Ban hanh van ban quy
pham phap luat nam 2025

19. Giday chirng nhdn luu hanh ty do (CFS -
Certificate of Free Sale) 1a gidy chimg nhén do co
quan c6 tham quyen ctia nudc xuit khau cap cho
thwong nhan xuat khau my pham ghi trong CFS dé
ching nhan rang my pham d6 duoc san xuat va duoc
phép luu hanh ty do tai nude xuat khau.

Bo

Luat Quan ly ngoai thwong $6
05/2017/QH14 va Nghi dinh quy
dinh chi tiét s6 69/2018/ND-CP da
quy dinh rd rang vé CFS, phu hop
véi quy dinh cua Luat Ban hanh
van ban quy pham phép luat nam
2025

20. Huong dan sir dung 13 nhimng thong tin can thiét
dé hudng dan cho ngudi sir dung my pham an toan,
hop 1y. Huéng dan sir dung c6 thé in trén bao bi truc
tiép hodc theo dang tai liéu di kém theo bao bi thuong
pham ciia my pham trong d6 ghi huéng dan st dung
va nhitng ndi dung khéc theo quy dinh.

Bo

Nghi dinh so 43/2017/ND-CP vé
nhan hang héa di c6 quy dinh vé
“xudt xtr hang hoéa”, khong quy
dinh lai va phu hgp véi quy dinh
cua Luat Ban hanh van ban quy
pham phap luat nam 2025

21. Quang cdo my phcfm 1a cac hoat dong gidi thiéu,
quang ba my phdm nham thic day qua trinh san xuat,
ban, st dung my pham.

Bo

Luat Quang cao di c6 quy dinh vé
thuat nglr “quang cdo” noi chung,
khong quy dinh lai va phu hgp véi
quy dinh cta Luat Ban hanh van
ban quy pham phap luat nam 2025

22. Hoi thdo, sw kién gidi thiéu my pham 13 hoi nghi
dé gi6i thiéu hodc thao luan chuyén dévdi ngudi tiéu
dung vé cic van dé chuyén sau lién quan dén my
pham.

Bos

Noi dung dyu thdo Nghi dinh khong
dé cap dén thuat ngir nay. Bén canh
do, dam bao phu hop véi cac Luat
Quang céo, Luat Bao vé quyén loi
nguoi tiéu dung va cac quy dinh
qudc nhu: Higp dinh My pham

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

ASEAN

23. Nguoi quang cdo la t6 chic, ca nhan c¢6 nhu cau
quang cao vé my phim do minh san xuat, phan phdi.

Bo

Luat Quang cao di c6 quy dinh vé
thuat ngir nay, khong quy dinh lai.
No6i dung du thdo Nghi dinh cling
khong dé cap dén thuat ngir nay,
bao dam thong nhit trong hé thong
phap luat

24. Nguoi phat hanh qudng cdo 1a to chirc, ca nhan
dua san pham quang cdo my pham dén nguoi tiéu
dung, bao gdm co quan bao chi, truyén thanh, truyén
hinh, nha xuét ban, to chirc quan 1y mang thong tin
méy tinh, ngudi t6 chirc chuong trinh vin hoa, thé
thao, hoi cho, trién 1dm va td chirc, ca nhan sit dung
phuong tién quang cdo khac.

Bo

Luat Quang cao di c6 quy dinh vé
thuat ngir nay, khong quy dinh lai.
No6i dung du thdo Nghi dinh cling
khong dé cap dén thuat ngir nay,
bao dam thong nhit trong hé thong
phap luat

Chua co

9. Thuc hanh tot san xuat my pham (Cosmetic
Good Manufacturing Practice - CGMP) la bo
nguyén tac, tieu chuan do B¢ truong Bo Y té ban
hanh hodc cong nhan &p dung trong san xuit my
pham.

Lam 1o thuat ngir dé trién khai ap
dung, giiip cac doanh nghiép san
xudt my pham hiéu rd tiéu chuan
bét budc phai tuan thu dé dam bao
chat lwong va an toan san pham.
Bén canh do, lam co s& &€ BO Y té
va cac co quan quan ly thuc hién
viéc kiém tra, danh gia va cap Gidy
ching nhan du diéu kién san xut
my pham (dap ung CGMP)

25. Hoi dong my pham ASEAN 1a co quan dai dién
cho cac nude thanh vién ASEAN dé theo doi, quyét

10. Héi dong my pham ASEAN (ASEAN Cosmetic
Committee - ACC) la co quan dai dién cho céac

Bo sung tén tiéng Anh va tén viét
tit  co y nghia quan trong trong

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

dinh va giai quyét cac tranh chap lién quan dén viéc
thuc hién Hi¢p dinh m§ pham ASEAN.

thanh vién cua Hiép hdi cac nuéc Dong Nam A
(ASEAN) c6 chue nang theo dai, quyét dinh va
giai quyét cac van dé lién quan dén VIeC thuc hién
Hiép dinh my phiam ASEAN bao gom ca viéc

viéc hoi nhap qudc té va thuc thi
phap luat tai Viét Nam.

phan loai san pham ranh gigi (borderline

products).
Piéu 13. Yéu ciu vé an toan san pham my pham | Diéu 3. Yéu cau vé an toan, chat lwong ciia san | Ra soat, chinh 1y cach viét, stra 16i
(Thong tw s0 06/2011/TT-BYT) phim my pham dich thuat, b6 sung noi dung theo

Céc to chirc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san pham
m§ pham ra thi truong phai dam bao cac san pham
ctia minh khong c6 hai dbi vé6i strc khoé con ngudi
khi duge dung trong nhimg diéu kién binh thudng
hodc nhitng diéu kién thich hop dugc hudng dan, phu
hop vo1 dang bao ché, thong tin ghi trén nhan, hudng
dan str dung, than trong déc biét, cling nhu cac thong
tin khac cung cp boi nha san xuat hodc cha so hiru
san pham.

Nha san xuat, chii so hiru san pham phai dénh gia tinh
an toan trén mdi san pham my pham theo Hudng dan
danh gi tinh an toan my pham cia ASEAN. Gi6i han
kim loai ning va vi sinh vat trong my pham phai dap
ung yéu cAu cia ASEAN quy dinh tai Phu luc s6 06-
MP. Thanh phan cong thirc my pham phai dép tng
theo cac Phu luc (Annexes) - ban mdi nhét caa Hiép
dinh my pham ASEAN (dia chi truy cap:
www.dav.gov.vn hoac www.aseansec.org).

1. San pham my pham phai khong gay nguy hai
ddi vé&i ste khoé con nguoi khi duge sur dung
trong diéu kién binh thudng hodc diéu kién thich
hop duoc hudng dan, phi hop voi dang bao ché,
thong tin ghi trén nhin, hudéng dan sir dung va cic
thong tin khac dugc cung cip boi co sé cong bé.

2. San pham my pham phai dép tng yéu ciu cia
ASEAN vé gi6i han kim loai ndng, vi sinh vat va
tap chat dang vét trong san phdm my pham quy
dinh tai Phu luc s6 01 ban hanh kém theo Nghi
dinh ndy va cac yéu cau vé an toan theo Hudng
dan d4nh gia tinh an toan my pham cia ASEAN.

3. Thanh phan cong thirc my pham phai dap ung
cac Phy Iyc I va III (Annexes II va IIT) vé thanh
phan chit cdm, thanh phan c6 quy dinh vé gidi han
né)ng do, ham luong va diéu kién st dung trong
cong thirc san phdm my pham; chat mau, chat bao
quan, chét loc tia tir ngoai phai duogc liét ké va dap

quy dinh tai Hiép dinh my pham
ASEAN. Bén canh d6, xac nhan
rang cac tiéu chi vé chat luong cudi
cling ctia san pham phai dugc kiém
soat theo cac nguyén tic da duoc
thiét lap trong hé théng CGMP,
dam bao san pham luu hanh trén thi
truong ludn dong nhat va dat chat
luong di cong bd.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

g vé gidi han nong do, ham luong va diéu kién
su dung quy dinh tai cdc Phu luc IV, VI va VII
(Annexes IV, VI va VII) cua Hiép dinh my pham
ASEAN theo phién ban cap nhat mai nhét cia Hoi
déng my pham ASEAN.

Truong hop két qua kiém nghiém san phdm my
pham c6 chira vét (ndng d6, ham luong rit thip)
cta céac chat duoc liét ké trong Phu luc II (Annex
IT) Hiép dinh my pham ASEAN, tuy nhién, qua
trinh san xudt khong st dung cic chat ndy va
khong thé loai bo khoi san pham my pham vi Iy
do ky thuat thi dugc chap nhan Vo1 diéu kién viéc
san xuat dap mg cac nguyén tic, tiéu chudn
CGMP va san pham my pham duogc danh gia dap
ing yéu cau vé an toan theo quy dinh tai khoan 2
Diéu nay.

4. Viéc cong bd tinh nang, cong dung (muyc dich
st dung) cua san pham my pham phai dap ung
Hudng dan vé cong bd tinh nang san pham my
pham cia ASEAN. Bao céo vé tinh ning, cong
dung cua san pham cin cir theo thanh phan, két
qua thir nghiém va phai c6 trong Ho so thong tin
san pham (Product Information File - PIF).

5. San pham my pham phai duoc san xuat tai co
s& san xuat dap ung diéu kién quy dinh tai khoan
1 Piéu 15 Nghi dinh nay.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

6. Tiéu chuan chat luong san pham m§y pham phai
dap tmg quy dinh v& tiéu chuan k¥ thuat tai Huéng
dan nguyen tac, tiéu chuan CGMP va cac quy dinh
tai Picu nay.

Piéu 3. Quy dinh vé viéc cong bo san pham my
pham (Théng tw s6 06/2011/TT-BYT)

1. Cac t6 chirc, ca nhan chiju trach nhiém dua san
phérn my pham ra thi truong chi duge phép dua my
pham ra luu thong khi da dugc co quan quan ly nha
nude cd tham quyén cap sb tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my pham va phai hoan toan chiu trach
nhiém vé tinh an toan, hiéu qua va chat lugng san
pham. Co quan nha nudc c6 tham quyén sé tién hanh
kiém tra hau mai khi san phém luu thong trén thi
truong.

2. L& phi cong bd san phdm my pham duoc thyc hién
theo quy dinh hién hanh.

3. T chuc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém
ra luu thong trén thi truong phai c6 chire nang kinh
doanh my pham tai Viét Nam.

4. Viéc cong bd tinh ning cia san pham my pham
(myc dich st dung cua san pham) phai dap ung
hudng dan cia ASEAN Ve cong bd tinh ning san
pham m§ pham (Phu luc s 03-MP).

Pic¢u 10. Hiéu luc ciia s6 tiép nhan Phiéu cong bd
sian pham my phim (Théng tw s6 06/2011/TT-

Pidu 4. Cong bb san phdm my pham, thay doi
thong tin va gia han hiéu lwe d6i véi san phim
my pham da dwoc cong bd

1. San pham my pham trude khi luu thong trén thi
truong (d6i voi san pham my pham san xuat trong
nuéce) hoic truge khi lam tha tuc thong quan (doi
v6i san pham my pham nhap khau) phai thyc hién
cong bé theo quy dinh tai Piéu 6 Nghi dinh nay,
trir trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 22 Nghi
dinh nay.

2. Co sé cdng bd xac dinh san pham 1a my pham
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 2, dap ing cac quy
dinh tai Diéu 3 Nghi dinh nay va thyc hién cong
bd trong trudng hop sau:

a) San pham my pham chua duoc co so ¢ong bd
tai Viét Nam;

b) San pham my pham da dugc céng bd nhung cé
thay dbi vé: tén nhan hang; tén san pham; dang san
pham; muc dich str dung; céng thirc; ma sé doanh
nghiép cua co s¢ cong bé; co s& san xuét hodc co
s dong goi; nude xuat khau (ddi véi trudng hop
thay d6i thanh phan hd so cong bd quy dinh tai

- B cuc lai dé bao dam khoa hoc.
B6 sung, 1am rd viéc xac dinh san
pham 1a my pham, quy dinh chung
vé cong bd san pham my pham.

- Lam 15 co ché cong bd san pham
my phim 1a doanh nghiép thuc
hién viéc cong bd, co quan nha
nudce c6 tham quyén thuc hién cong
khai thong tin vé san pham my
pham ciia doanh nghiép cong bd.

- B6 sung hinh thtc gia han hiéu
luc cong bd.

Hi¢u lyc cua ma so cong bd, cong
khai thong tin vé san pham my
pham diéu chinh lai 1a 05 nam.
Quy dinh chuyen tiép ddi véi san
pham my pham di hét hiéu luc
cong bd duoc tiép tuc luu 'thong
dén hét han ding cua san pham.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

BYT) Diéu 5 Nghi dinh nay).

S tiép nhan Phiéu cong bé san phém my pham c6 | 3. Trong thoi han Phiéu cong b san phém my
gia tri 05 nam ké tir ngay cap Hét thoi han 05 ndm, | pham con hiéu luc, truong hop co thay doi thdng
t6 chirc, ca nhan mudn tiép tuc dua san pham my | tin san pham my pham da dugc cong bd, co so
pham ra luu | thong trén thi trudng thi phai cong bdlai | cong bd thuc hién theo quy dinh tai Piéu 7 Nghi
truée khi sé tiép nhan Phiéu cong bd san pham my | dinh nay.

pham hét han va phai nop 18 phi theo quy dinh. 4. Hb so dé nghi gia han hi¢u luc s6 tiép nhan
Phiéu cong bo san pham my pham phai dugc nop
tru6c ngay s tiép nhan Phiéu cong bo san pham
my pham hét hiéu luc. Sau thoi han sé tiép nhan
Phiéu cong bb san pham my pham hét hiéu luc, co
s& phai nop hd so cong bd theo quy dinh tai Didu
6 Nghi dinh nay néu c6 nhu cu tiép tuc dua san
phém my pham ra luu thong trén thi truong.

5. S6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham
¢6 hiéu Iyc 05 nam ké tir ngay cong bd hoic ngay
gia han.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

Diéu 4. HO so cong bd sain phaAm m§ pham (Thong
tw s6 06/2011/TT-BYT)

Hb so cong bd san pham my phim bao gom céc tai
liéu sau:

1. Phiéu cong bd san pham my pham (02 ban) kém
theo dit liéu cong bd (ban mém cua Phiéu cong bd);
2. (duoc bai bo);

3. Ban chinh hodc ban sao c6 chung thyc hop 1€ Giéy
uy quyen cua nha san xudt hodc chu sé hitu san phim
uy quyén cho t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua
san pham ra thi truong dugc phén phdi san pharn my
pham tai Viét Nam (ap dung dbi v6i my pham nhap
khiu va my pham san xuat trong nudc ma td chie, ca
nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong
khong phai 13 nh & san xuat). P6i v6i san pham nhap
khau thi Gidy uy quyén phai 13 ban c6 chimg thuc
chir ky va dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh
cua phap luét, trir truong hop duoc mlen hop phap
hoa lanh su theo cac diéu udce qudc té ma Viét Nam
1a thanh vién. Gidy uy quyén phai dap Gng cac yéu
cau quy dinh tai Piéu 6 Thong tu nay.

4. Gidy chimg nhan luu hanh tu do (CFS) ddi voi san
pham my pham nhéap khau.

Diéu 5. HO so cong b6 sin pham my pham

1. D4i véi san pham my pham san xuat ¢ nudc
ngoai nhap khau vao Viét Nam:

a) Phiéu cong b san pham my pham theo mau quy
dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh kém theo Nghj
dinh nay;

b) Tiéu chuan chat lugng ciia san pham my pham
(ap dung trong truong hop la tiéu Chuan co s¢ va
chua cong bd trén Co so dit lidu qudc gia vé tiéu
chuan, do luong, chit luong);

¢) Ban chinh hoac ban sao cé ching thuc hoac ban
sao kém xuét trinh ban chinh d¢ déi chiéu Gidy uy
quyén cta cha sé hitu san pham c6 Ho so thong
tin san pham (PIF);

d) Ban chinh hodc ban sao c6 chang thuc hoac ban
sao kém xuat trinh ban chinh dé ddi chiéu Gidy
chirng nhan luu hanh ty do (CFS) trir truong hop
quy dinh tai khoan 2 Biéu 11 Nghi dinh nay.

Déi véi truong hop quy dinh tai diém b khoan 2
Diéu 11 Nghi dinh nay, co s& phai nop gidy to
phap ly chang minh san pham dugc phép luu hanh
tai nudc xuat khau do co quan nha nu6e o tham
quyén cta nuéc thanh vién CPTPP cap.

Déi voi truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2
biéu 11 Nghi dinh nay, co so phai nop Phiéu cong
bd san phdm my pham do co quan nha nudc co

- B6 cuc lai dé bao dam 1o rang,
khoa hoc.

-Bo sung thanh phan ho so dé phuc
vu kiém tra sau cong bd: Tiéu
chuan chat lugng ciia san pham my
pham Giay chung nhan Thyc hanh
tét san xuat my pham (CGMP)
hodc Gidy chiing nhan 1SO 22716
Cla co s& san xuat hogc tuong
duong theo quyét dinh cua Hoi
déng my pham ASEAN.

- Quy dinh voéi nhém san pham
taing cuong quan ly thi can ndp
Phicu két qua kiém nghiém cua
mot 10 san pham my pham trong hd
so cong bd san pham my pham

- Noi dung ctia Biéu nay nham xac
dinh céc loai gidy to phap ly can
thiét dé chirng minh tinh hop phap,
an toan va chat lugng cua san pham
trude khi duoc Phiéu cong bé.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

tham quyén cua nudc thanh vién ASEAN cap.

d) Ban chinh hoac ban sao c6 chirng thuc hoac ban
sao kém xuat trinh ban chinh dé ddi chiéu Gidy
chang nhan Thyc hanh tét san xuat my pham
(CGMP) hoic Giay ching nhan 1SO 22716 ciia co
s& san xuat hozc tuong duong theo quyét dinh cua
Hoi dong my pham ASEAN.

2. Ddi v6i san pham my pham san xuat trong nuoc
hoic san phdm my pham duoc san xuit, dong goi
tai Vit Nam tu ban thanh pham nhap khau (sau
day goi tit 1 san pham m¥ pham san xuét trong
nudce): _

a) Phiéu cong b san phdm my pham theo mau quy
dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh kém theo Nghj
dinh nay;

b) Tiéu chuan chat luong caa san pham my pham
(4p dung trong truong hop 14 tiéu chuan co so va
chua cong bd trén Co sé dir lidu qudc gia vé tidu
chuan, do ludng, chat luong);

¢) Ban chinh hoac ban sao cé ching thuc hoac ban
sao kém xuat trinh ban chinh dé di chiéu Giay uy
quyén cta cha sé hitu san pham c6 Ho so thong
tin san pham (PIF). Truong hop co so cong bo 1a
chu s& hiru nhan hiéu, nop Thu tuyén bd néu rd
quyén s¢ hiru nhan hiéu, bao gom danh sach san
pham hozc nhan hiéu s& céng bd san pham véi co

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

quan nha nuéc ¢ tham quyén.

d) Ban chinh hoac ban sao c6 chirng thuc hoac ban
sao kém xuat trinh ban chinh dé ddi chiéu Gidy
chang nhan Thyc hanh tét san xuat my pham
(CGMP) hoic Gidy chitng nhan 1SO 22716 caa co
& san xuat ban thanh pham d6i véi san phdm my
pham duoc san xuit, dong goi tai Viét Nam tir ban
thanh pham nhap khau, trir truong hop Gidy ching
nhan CGMP d3 dugc Bo Y té cap va ding tai trén
Cong thdng tin mot cira quédc gia ddi v6i san pham
my pham nhap khau va trén He thong giai quyet
thu tuc hanh chinh cua B Y té d6i voi san pham
my pham san xut trong nudc hoac cong khai hd
s0 cong bd sdn pham my pham trén Co s& dit liéu
thdng tin vé my pham

3. Ho so cong bd san pham my pham phai duoc
viét bang tiéng Viét hozc tiéng Anh.

Piéu 7. Thii tuc tiép nhén va giai quyét ho so cong
b6 san phAm m§ pham (Théng tw s6 06/2011/TT-
BYT)

1. Ho so cong bd san pham my pham dugc lam thanh
01 bd, ndp truc tiép hodc glri qua duong buu dién toi
co quan quan ly nha nudc co tham quyén sau:

a) D6i voi my pham nhap khau: T chirc, c4 nhan
chiu trach nhiém dua san pham ra thi trudng ndp ho
s0 cong bd san pham my pham tai Cuc Quan 1y duoc

Piéu 6. Thi tuc cong bd san phAm m§ pham
1. Co s& cdng bd nop 01 b hd so cong bd san
pham my pham theo hinh thirc trye tuyén hoac
truc tiép hoic qua dich vu buu chinh t6i co quan
nha nuéc c6 tham quyén (sau day gol tit 1a co
quan tiép nhan) quy dinh tai khoan 2 Biéu 49 Nghi
dinh nay va hoan thanh nghia vu nop phi theo quy
dinh caa phap luat vé phi, 1& phi hién hanh.
Truong hop nop hd so truc tuyén, co so ké khai

- Diéu chinh lai cach viét, thyc hién
theo co ché cong bd nhu sau:
Doanh nghi¢p cong bé cO quan
nha nude co tham quyén chi thuc
hién tiép nhan va cong b cong
khai thong tin san pham my pham

- Khong quy dinh thu tyc thay doi,

bd sung, chi yéu cau co so ¢o van
ban thong bdo va co quan nha nudc

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

-Bo Y té.

b) Ddi véi my pham sin xuét trong nude: TH chirc,
ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong
ndp ho so cong bd san pham my pham tai SO Y té noi
dat nha may san Xuat. San phém my phém dugc san
xuét, dong goi tir ban thanh pham nhép khau duoc coi
nhuy san phdm san  xudt trong  nudc.
¢) Bbi v6i my pham kinh doanh trong pham vi Khu
thuong mai cong nghiép thudc Khu kinh té cira khau
Moc Bai, tinh Tay Ninh thuc hién cong b tai Ban
Quén 1y Khu kinh té cira khdu Moc Bai; my phdm
kinh doanh trong pham vi Khu kinh té - thuong mai
dac bi¢t Lao Béo, tinh Quang Tri thuc hi¢n cong bd
tai Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quéang Tri.
Viéc dua my pham tir Khu thwong mai cong nghiép
thudc Khu kinh té cira khau Moc Bai, tinh Tay Ninh
vao cac khu chirc nang khac trong Khu kinh té cira
khau Mdc Bai, tinh Tay Ninh hoac dua vao thi truong
ndi dia dé kinh doanh; dua my pham tir Khu Kinh té
- Thuong mai dac bi¢t Lao Béo, tinh Quang Tri vao
thi truong ndi dia dé kinh doanh phai thuc hién cong
b tai Cuc Quan ly dugc-Bo Y té theo quy dinh cua
Thong tu nay (t6 chirc, ca nhan dung tén cong bd san
phém my phim phai ¢6 chirc nang kinh doanh my
pham tai Viét Nam va nam ngoai 2 khu nay).

2. Giai quyét hd so cong bd san phdm my pham:

theo huéng dan, phai chiu trach nhiém vé tinh
chinh x&c, tinh hgp phap cta ndi dung da ké khai
va phai hoan thanh nghia vu nop phi céng bé san
pham my pham théng qua chirc ning thanh toan
cua hé thong dich vu cong truc tuyén theo quy
dinh.

2. Trudng hop hd so cong bd day du thanh phan,
Phiéu céng bo san pham my phiam dtng theo mau
quy dinh, trong thoi han 01 ngay lam viéc, co quan
tiép nhan tra cho co' s¢ cong bd Phleu tiép nhan hd
so theo miu quy dinh tai Phy lyc s6 03 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

Trudng hop hd so cong bd khong diy du thanh
phan hoic Phiéu cong bd san pham my pham
khong dung theo mau quy dinh, trong thoi han 01
ngay lam viéc, co quan tiép nhan tra lai hd so cho
co s& cdng bd va ghi r Iy do tra lai theo mau quy
dinh tai Phu luc s6 04 ban hanh kém theo Nghj
dinh nay.

3. Trong thoi han t6i da 03 ngay lam viéc ké tur
ngay tlep nhan da hd so cong bo cua co sO, co
quan tlep nhan hd so dang tai s6 tlep nhan Phiéu
cong bd san pham my pham trén Cong thdng tin
mot cira qudc gia ddi véi san pham m§ pham nhap
khau va trén Hé thong giai quyet thu tuc hanh
chinh caa Bo Y té d6i véi san pham my pham san

¢ tham quyén cap nhat thong tin,
cit giam thi tyc hanh chinh.

- Chi tiét cac budc co so phai thuc
hién dé coéng bd san pham my
pham, xac dinh thoi han xu Iy cua
co quan quan ly va thoi diém san
pham dugc phép luu thong trén thi
truong.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

a) Trong vong 03 ngay lam viée ké tir ngay nhén dugc Xuat trong nudc hoic cong khai ho so cong bd san
ho so cong bd hop 1¢ va 1é phi cong b theo quy dinh, pham my pham trén Co sé dir liéu thdng tin vé my
co quan quan ly nha nude co tham quyen c6 trach | pham.

nhiém ban hanh s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham | 4. Sau thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay co
my pham. quan tiép nhan tra Phiéu tiép nhan ho so cong bd
b) Trudng hop ho so cong bd chua dap tng theo quy | san pham my pham, co s& cdng bd duoc phép dua
dinh ctia Thong tu nay thi trong vong 05 ngay lam | san pham my pham ra luu thong trén thi truong.
viéc ké tir ngay nhan duogc ho so, co ‘quan tiép nhan
hé so thong bao bang vin ban cho t6 chirc, ca nhan
cong bd biét cac ndi dung chua dap ing dé sira doi,
bd sung hd so (néu cu thé cic ndi dung chua dap
ung).

H6 so bd sung cua don vi gom:

- Vin ban giai trinh vé viéc stra ddi, bd sung cia t6
chtic, c4 nhan dung tén cong bo;

- Phiéu cong b san pham my pham kém theo dit liéu
cong bd (ban mém cua Phiéu cong bd) hodc tai licu
khac duoc stra doi, bo sung;

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc
ho so bd sung dap tmg theo quy dinh cua Thong tu
nay, co quan quan ly nha nudc co tham quyén co6
trach nhiém ban hanh s6 tlep nhén Phiéu cong bd san
pham my pham.

Trudng hop hd so sira d6i, bd sung khong dap tng
theo quy dinh cua Thong tu nay thi trong vong 05
ngdy 1am viéc ké tir ngay nhan dugc hd so bd sung,

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

co quan tiép nhan hd so thong bio bang vin ban
khong cap s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham my
pham cho san pham nay.

¢) Trong thoi gian 03 thang ké tir ngdy ban hanh van
ban thong bao theo quy dinh tai diém b khoan nay,
néu co quan quan ly nha nudc co thAm quyén khong
nhan duoc hd so bo sung cua to chirc, ca nhan dimg
tén cong bd thi hd so cong bo khong con gia tri.
Trong truong hop nay, néu t6 chirc, c4 nhan mudn
tiép tuc cong bd thi phai ndp hd so méi va ndp 18 phi
moi theo quy dinh.

Piéu 8. Quy dinh vé cach ghi s6 tiép nhin Phiéu
cong bd sin phim my phim (Théng tu sb
06/2011/TT-BYT)

S tiép nhan phiéu céng bd san pham my pham duoc
quy dinh nhu sau: sé thir tr duoc cdp + gach chéo +
nam cap (hai chit s6 cudi) + gach chéo + CBMP +
gach ngang + ky hiéu viét tit tén tinh, thanh phd, Ban
Quan 1y Khu kinh té hodc Cuc Quan Iy duge (QLD)
theo Phu luc s6 04-MP.

Vi du: 135/11/CBMP-HN c6 nghia 1a s6 tiép nhan
Phiéu c6ng bé my pham 13 135 do S&' Y t& Ha Noi
cp nam 2011.

Diél} 9. Thay d6i cac ngi dung di cong bo (Thong | Piéu 7. Quy dinh vé thay doi thong tin san | - Quy dinh rd trach nhiém thyc hién
tw 50 06/2011/TT-BYT) i ’ pham my pham da dwoc cong bd cua co s¢ cong bo va co quan nha
Dbi voi cac san phdm my pham da cong bd va duoc | PSi véi san pham my pham da duoc cong bd con | nude ¢ tham quyén khi co thay doi

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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Thuyét minh

cap sO tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham,
khi c6 thay ddi céc ndi dung quy d inh tai Phu luc $6
05-MP, t6 chic, ca nhan chiu trach nhiém dua san
phérn ra thi truong phai c6 van ban dé nghi b6 sung
(d6i voi cac ndi dung khong phai cong b moi) kem
theo tai liéu co6 lién quan dén ndi dung bod sung va
phai duoc sy chap thun bing vin ban cua co quan
nha nude c6 thim quyén hodc thuc hién cong bd méi
theo quy dinh (d6i véi cac nodi dung phai cong bd
moi).

hiéu luc, trong vong 15 ngay ké tir ngay c6 thay
d6i thdng tin khong thudc quy dinh tai diém b
khoan 2 Biéu 4 Nghi dinh nay, co s& cong bé giri
vin ban thong bao theo mau quy dinh tai Phu luc
s6 18 ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo
tai li¢u co lién quan dén ndi dung thay dbi dén co
quan tiép nhan (co quan tiép nhan da ban hanh sb
tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham do)
hogc cap nhét noi dung thay d6i va tai lidu ching
minh théng tin thay doi trén Co sé dir liéu thdng
tin vé my pham.

thdng tin vé co so cong bo, théng
tin nguoi dai dién theo phap luat
ciia co s& cong bd (ma sé doanh
nghiép hoic ma sb ho kinh doanh
khong thay doi)

- Diéu nay thiét 1ap mot co ché tu
khai béao/cap nhat don gian va
nhanh chéng cho cac thay doi
thdng tin it anh huong dén chit
lugng va an toan cua san pham,
gilip giam thiéu tha tuc hanh chinh
so Véi viéc phai thuc hién cong bd
lai toan bo.

Chua co

Dléu 8. Ho s0, thi tuc dé nghi gia han hi¢u luc s6
tiép nhan Phiéu cong bé san pham my pham

1. Hb so dé nghi gia han bao gom:

a) Pon dé nghi theo mau quy dinh tai Phy luc s6 05
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoac ban sao c6 chung thuc hoac ban
sa0 kém xuét trinh ban chinh dé d6i chiéu Gidy uy
quyen.

2. Co sé cdng bd nop 01 bd hd so d& nghi gia han
truc tuyén hodc truc tiép hoac qua dich vu buu chinh
dén Uy ban nhan dan cap tinh trén dia ban noi dat co
s& ¢Ong bd va hoan thanh nghia vu ndp phi theo quy
dinh caa phép luat vé phi, I& phi hién hanh.

Bo sung quy dinh vé ho so, thu tuc
gia han hiéu luc cong bd san pham
my pham. Bén canh d6, ndi dung
Diéu nay thiét 1ap co ché sang loc
dinh ky  dé loai bo cac san pham
khong d¢am bao chat lwong/an toan
hoac cé thdng tin khdng minh bach
khoi quy trinh gia han don gian,
qua d6 nang cao trdch nhi¢ém cua
doanh nghiép va bao vé nguoi tiéu
dung.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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3. Truong hop ho so dé nghi gia han day da thanh
phan, don d& nghi dung theo miu quy dinh, trong
thoi han 01 ngay lam viéc, Uy ban nhan dan cap tinh
tra cho co s& Phiéu tiép nhan hd so theo mau quy
dinh tai Phu luc s6 03 ban hanh kém theo Nghj dinh
nay.

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

4. Trong thoi han t6i da 03 ngay lam viée ké tir ngay
tiép nhan da hd so cta co s, Uy ban nhan dan cap
tinh dang tai cdng khai s6 tiép nhan Phiéu cong bo
san pham my pham, cap nhat ngay gia han, lan gia
han trén Cong thdng tin mot cua qudc gia ddi Véi
san pham my pham nhap khau va trén Hé théng giai
quyét tha tuc hanh chinh cua Bo Y té dbi véi san
pham my pham san xuét trong nudc hoac cong khai
s6 tiép nhan Phiéu cdng bo san pham my pham da
duoc gia han va cap nhat hd so dé nghi gia han trén
Co so dir liu thong tin vé my pham

5. Khdng gia han dbi vai san pham my pham co bao
céo vé bién cb nghiém trong hoac da bi thu hoi s6
tiép nhan Phiéu cong bb san pham my pham theo

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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quy dinh tai khoan 2 Biéu 35 Nghi dinh nay trong
qua trinh luu thong.

Piéu 5. Cach lap Phiéu cong bd sin phim my
pham va dir liéu cong bd

1. Phiéu cong b san pham my pham:

a) Phiéu cong bd san phim my pham dugc 1ap theo
mau Phu luc s6 01-MP. Phiéu cong bd phai duoc
nguoi dai dién theo phap luét ky, c6 dong dau giap
lai cua to chuec, ca nhan chiu trach nhiém dwa san
pham ra thi truong. Cach ghi cic ndi dung trong
Phiéu cong bd san pham my pham theo hudng dan tai
Phu luc s6 02-MP.

b) Mdi san pham my pham dugc cong bd trong mot
Phiéu cong bd.

San pham my pham duoc san xuat hoan chinh tai mdi
cong ty san xuat khac nhau thi cong b6 riéng. Trudng
hop c6 trén mot cong ty tham gia cac cong doan san
xuat dé san xuat ra mot san pham hoan chinh thi lap
chung tron g mot Phiéu cong bb va phai néu 13 tén va
dia chi day du ciia timg cong ty.

Céc san pham cung mot chi s¢ hiru san pham thudc
mot trong cac truong hop sau day dugc phep cong b
trong mot Phiéu cong bd:

- Céc san pham duoc dong dudi tén chung va duoc
ban dudi dang mot bd san pham.

- Cac san phdm cung tén, cing dong san pham co

Piéu 9. Yéu cau ddi véi Phiéu cong bd san
pham my pham

1. Co s cong bd phai ké khai day du cac thong tin
trén mau Phiéu cong bd san pham my pham quy
dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

2. Thanh phan cong thic cia san pham my pham
trén Phiéu cong bd san pham my pham thyc hién
nhu sau:

a) Thanh phan c6 trong cong thic san pham phai
dugc ghi day du theo thir ty ham lugng giam dan.
Nhitng thanh phan véi ham luong nhod hon 1% c6
thé liét ké theo bat ky thtr ty nao sau cac thanh
phan c6 ham lugng 16n hon 1%. Cac chit mau co
thé duoc ghi theo bat cir th tu ndo sau cac thanh
phan khac theo chi din mau (CI) hoic theo tén nhu
trong Phu luc cac chat mau duoc sir dung trong
san pham my pham cua Hi¢p dinh my pham
ASEAN. Cac thanh phan nudc hoa, chat tao
huong va cac nguyén liéu cua ching c6 thé viét
dudi dang “huong liéu” (perfume, fragrance,
flavour, aroma), trir trudng hop c6 thanh phan
thudc danh muc chat cam hoic chat c6 gigi han
nong d6, ham luong theo quy dinh tai cac Phy luc

B6 cuc va chinh 1y lai dé bao dam
ro rang, khoa hoc, quy dinh mang
tinh ky thuat va chuyén mén cao,
nham théng nhat vé mat hinh thirc
va ndi dung cua Phiéu cong b san
pham my pham, dam bao thdng tin
san pham chinh xéc, minh bach va
phu hop véi quy dinh chung cua
ASEAN. Muc dich giam thiéu sé
luong hd so phai nop cho céc san
pham c6 tinh chit twong dong cao,
tao diéu kién thuan loi cho doanh
nghiép.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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cong thirc twong ty nhau nhung c6 mau sic hodc mui
khéac nhau. Pbi véi san phém nhudm toc, nudc hoa
cong bd riéng cho tirng mau, mui.

- Cac dang khéc s€ dugc Cuc Quan ly dugc-Bo Y té
quyét dinh dya vao quyét dinh cua Hoi dong my
pham ASEAN.

¢) Cach ghi thanh phan cong thirc c6 trong san phim
my pham: .

- Thanh phan c6 trong cong thirc san pham phai duoc
ghi day du theo thtr tr ham luong giam dan. Céc
thanh phan nude hoa, chét tao huong va ca ¢ nguyén
liéu cta chang co thé viét dudi dang “huong liéu”
(perfume, fragrance, flavour, aroma). Nhirng thanh
phan v6i ham lugng nho hon 1% c6 thé liét ké theo
bét ky tht tu ndo sau cac thanh phan c6 ham luong
16n hon 1%. Céc chat mau c6 thé duoc ghi theo bat
ctr thtr ty ndo sau cac thanh phan khac theo chi din
mau (CI) hodc theo tén nhu trong Phu lyc IV (Annex
IV) cua Hi¢p dinh my pham ASEAN. Nhiing san
pham my pham dung dé trang diém, dudi dang cac
mau khac nhau c6 thé liét ké tat ca cac chit mau trong
muc “c6 thé chira” hodc “+/-.

- Néu day du ty 1é phan trim cta cac thanh phan c6
quy dinh vé gidi han néng dd, ham lugng tai cac Phu
luc (Annexes) ciia Hiép dinh my pham ASEAN. Giira
hang don vi va hang thap phan duoc danh dau bing

(Annexes) cua Hiép dinh my pham ASEAN theo
phién ban cap nhat méi nhat cua Hoi dong my
pham ASEAN.

b) Tén thanh phan phai dugc ghi bang danh phap
quéc té kém theo ma s6 CAS ddi véi cac thanh
phan di dugc dinh danh. Danh phap quéc té dugc
quy dinh trong ban méi nhét cua cac tai liéu sau
day: Tu dién thanh phan my pham quéc té
(International Cosmetic Ingredient Dictionary),
Dugc dién Anh (British Pharmacopoeia), Dugc
dién My (United States Pharmacopoeia), Tiéu
chuan Nhat Ban vé thanh phan nguyén liéu my
pham (Japanese Standard Cosmetic Ingredient),
an pham cua Nhat Ban vé thanh phan nguyén liéu
my pham (Japanese Cosmetic Ingredients Codex),
Dit liéu tom tit vé hoa hoc (Chemical Abstract
Services - CAS) va céc tai liéu duoc cap nhat boi
Hoi ddng my pham ASEAN. Tén thuc vat va dich
chiét tir thyc vat phai duoc viét bang tén khoa hoc
bao gom chi, loai thuc vat (tén chi thuc vat c6 thé
rat ngan). Cac thanh phan ¢ ngudn goc tir dong
vat can néu chinh xac tén khoa hoc cua loai dong
vat do.

3. Muc dich sir dung (tinh ndng, cong dung) cua
san pham m¥ pham trén Phiéu cong b san pham
my pham thuc hién theo Huéng dan vé cong bd

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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dau phay (“,”).

- Tén thanh phan phai dugc ghi bang danh phap qudc
té (International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients - INCI) quy dinh trong cac 4n phim méi
nhat: T dién thanh phin my pham qudc té
(International  Cosmetic Ingredient Dictionary),
Duoc dién Anh (British Pharmacopoeia), Duoc dlen
My (United States Pharmacopoeia), Dit liéu tom tat
vé hoa hoc (Chemical Abstract Services), Tiéu chuin
Nhat Ban vé thanh phan nguyén liéu my pham
(Japanese Standard Cosmetic Ingredient), An pham
ctia Nhat Ban vé thanh phan nguyén liéu my pham
(Japanese Cosmetic Ingredients Codex). Tén thuc vat
va dich chiét tir thue vat phai duoc viét béng tén khoa
hoc bao gom chi, loai thyc vat (tén chi thuc vat ¢ thé
rit ngan). Cac thanh phan c6 ngudn gdc tir dong vat
can néu chinh xac tén khoa hoc ctia loai dong vat do.
Nhimng chit sau ddy khong dugc coi 1a thanh phan
cia my pham:

- Tap chét trong nguyén li¢u dugc sir dung.

- Céc nguyén liéu phu duoc st dung vi muc dich k¥
thuat nhung khong c6 mat trong san pham thanh
pham.

- Nguyén liéu dugc st dung véi ) luong can thiét
nhu dung méi hodc chat mang cua cac thanh phn tao
mul.

tinh nang san pham my pham cua ASEAN.

4. Mbi san pham my pham duogc cong bé trong
mét Phiéu cong bé. San pham my pham dugc san
xuat hoan chinh tai mdi co s& san xuat khac nhau
thi cong bd riéng. Truong hop ¢o tir hai co so tro
1én tham gia cac cong doan san xuat dé san xuét ra
mot san pham hoan chinh thi 1ap chung trong mot
Phiéu cong bd va phai néu rd tén, dia chi day du,
cong doan tham gia san xuét cua timg co sd.

Cac san pham cua cung cha sé hitu san pham
thudc mot trong cac truong hop sau day duoc phép
cdng bé trong mot Phiéu cong bo:

a) Cac san pham duoc dong gbi véi tén chung va
duoc dua ra luu théng dudi dang mot bo san pham
hoic bang cac mau trong mot dang san pham;

b) Cac san pham cung tén, cung phan nhom san
pham my pham va c6 cong thue tuong tw nhau
nhung ¢6 mau sic hoic mui khac nhau, trir san
pham nhudm téc, nuéc hoa thi cong bé riéng cho
tirng mau, tirng mui;

¢) Cac truong hop khéc theo quyét dinh cua Hoi
ddng my pham ASEAN.

5. Ngon ngir trinh bay trong Phiéu cong bd san
pham my pham la tiéng Viét hoic tiéng Viét va
tiéng Anh.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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d) Ngon ngit trinh bay trong Phiéu coéng bb 1a tiéng
Viét hoac tiéng Anh. Céc ni dung ghi tai myc 3
(Muc dich str dung), muc 7 (Thong tin vé t chtc, ca
nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong),
muc 8 (Thong tin vé ngudi dai dién theo phap luat
cua Cong ty), muc 9 (Thong tin vé Cong ty nhap
khau) trong Phiéu cong bb phai ghi bang tiéng Viét
hoic tiéng Viét va tleng Anh.

2. Dit liéu cong bd (ban mém cua Phiéu cong bd):
Cac t6 chtrc, c4 nhan c6 thé ndp dit liéu cong bd quy
dinh tai khoan 1 Diéu 4 ciia Thong tu nay theo mot
trong hai cach thirc sau:

a) Khai bao truc tiép: T chirc, ca nhan dimg tén cong
bb san pham my pham giri vin ban vé Cuc Quan ly
duge - Bo Y té dé dugc cap tai khoan truy cp vao co
sO dit liéu vé quan Iy my pham, khai bao tryuc tiép trén
co so dir lidu. Phiéu cong bd ndp cho co quan quan
1y nha nudc c6 thAm quyén phai duge in ra tir co sO
dir ligu do.

b) Truy cap vao trang thong tin dién tir cua Cuc Quan
1y duoc, tai co sé dit liéu ctia Phiéu cong bd san pham
my pham (Phu luc s6 01-MP), dién diy du thong tin
theo quy dinh vao co s¢ dit li€u, sao luu vao phuong
tién luu gitr dién tir (USB, CD-ROM, ...). Phiéu cong
b6 n6p cho co quan quan 1y nha nude c6 tham quyén
phai dugc in ra tr co s¢ dir li€u do.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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T6 chirc, c4 nhan dung tén cong bd san pham phai
chiu hoan toan trach nhiém vé tinh phu hop cac noi
dung cua Phiéu cong bd san pham my pham (ban c6
ky tén, dong dau) voi dit liéu cong bd (ban mém) da
khai bao hodc ndp cho co quan quan ly.

Pidu 14. Cac thanh phin chat cam, cac thanh
phan ¢6 quy dinh vé giéi han nong dj, ham lwrong
va diéu kién sir dung trong céng thirc sin phim
my pham

Céac to chire, ca nhan khong duogc dua ra thi truong
nhitng san pham my pham cé chua:

1. Cac chat cAm str dung trong my pham voi didu kién
di kém duogc liét ké trong Phu luc 1T (Annex II).

2. Céc thanh phan dugc liét ké trong phan thir nhat
cua Phuy lyc IIT (Annex III), véi néng do, ham lugng
vuot qua gidi han hodc nam ngoai diéu kién cho
phép.

3. Cac chat mau khac véi cac chit dugce liét ké trong
Phuy lyc IV (Annex IV), phan 1, trir truong hop cac
my pham chira cac chat mau voi muc dich duy nhat
dé nhudm toc.

4. Cac chat mau duoc liét ké trong Phu luc IV (Annex
IV), phan 1 duoc sir dung ngoai diéu kién di néu.

5. Cac chat bao quan nam ngoai danh muc trong Phu
luc VI (Annex VI), phan 1.

6. Cac chit bao quan dugc li¢t ké trong Phu luc VI

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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(Annex VI), phan 1, véi ham luong vuot qua gidi han
hodc ndm ngoai dleu kién cho phép, trir truong hop
cc chét nay dugc su dung véi muc dich dac biét,
khong lién quan dén cong dung 14 chat bao quan.

7. Céc chét loc tia tir ngoai nam ngoai danh myc trong
Phy luc VII (Annex VII), phan 1.

8. Cac chét loc tia tur ngoai nam trong Phu luc VII
(Annex VII), phan 1 nhung c6 ham luong vuot qua
giéi han hodc didu kién cho phép.

Su ¢6 mat cta cac chit duoc liét ké trong Phu luc II
(Annex II) véi ham lugng vét van duoc chép nhan
néu vi 1y do ky thuat khong thé tranh duoc trong
“Thuc hanh tot san xuat my phim” va van dam bao
yéu cau vé do an toan ciia my phim nhu quy dinh tai
Piéu 13 ctia Thong tu nay.

Piéu 6. Quy dinh vé Gidy iy quyén (Théng tw sé6 | Piéu 10. Yéu cau ddi véi Gidy uy quyén - B6 cuc va chinh 1y lai dé bao dam
06/2011/TT-BYT) 1. Gidy uy quyén phai c6 tdi thiéu cac thong tin | khoa hoc.

1. Ngon ngir trinh bay la tleng Viét, tiéng Anh hodc | theo mau quy dinh tai Phy lyc s6 06 ban hanh kém | - Quy dinh vé cac yéu cau phap ly
song ngir tiéng Viét va tleng Anh. theo Nghi dinh nay, cu thé nhu sau: va ky thuat ddi véi Giay uy quyen
2. Gidy uy quyén phai c6 day du cac ndi dung sau: | a) Tén, dia chi cua co s¢ uy quyen trong ho so cong bd my pham. Glay
a) Tén, dja chi ciia nha san xut; truong hop bén uy | b) Tén, dia chi cua co s¢ san xuat (néu co s& san | ay quyén la mot tai liéu phap ly bat
quyén la chu s& hiru san phém thi can néu rd tén, dja | Xuit co dia chi try so chinh va dia chi co s san | budc, dic biét quan trong ddi véi
chi cia chu s hitu san pham va tén, dia chi ciia nha | xuét khac nhau thi phai ké khai ca hai dia chi); my pham nhap khau, nham xac
san XuAt; ¢) Tén, dia chi cta co s& nhan ty quyén (co s | dinh rd mbi quan hé va trach nhiém
b) Tén, dia chi ctia to chirc, ¢ nhan duoc Gy quyén; | cong bd); gitra chu so hiru nhén hiéu (bén uy
¢) Pham vi iy quyén (démg tén cong bd va phan phdi | d) Pham vi ty quyén: ty quyén cho co so thuc | quyén) va co so ding tén cong bd

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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san pham my pham tai Viét Nam);

d) Nhén hang hoic tén san pham dugc ty quyén;

d) Thoi han ity quyén;

e) Cam két cua nha san xuét hodc chu sé hitu san
pham cung cap day du Ho so thong tin san phim
(PIF) cho t6 chirc, ca nhan chiju trach nhiém dua san
pham ra thi truong tai Viét Nam;

g) Tén, chirc danh, chir ky cuia nguoi dai dién cho bén

uy quyen.

hién cong b san pham my pham va dugc phép luu
giit hd so thong tin san pham dé xuat trinh cho co
quan quan ly khi c6 yéu cau;

d) Tén san pham dwoc uy quyén hoic tén san
pham va tén nhan hang duoc ty quyén hoic tén
nhan hang dugc uy quyén:;

e) Thoi han ay quyén;

g) Co sd uy quyén phai cam két o hd so théng tin
san pham (PIF) va phai cung cip day du PIF cho
co s& nhan uy quyén (co so cdng bo)

h) Tén, chtic danh, chir ky tryc tiép hoic chir ky
dién tir cua nguoi dai dién cho co s& uy. quyen

2. Ngon ng trinh bay trén Glay uy quyen la tiéng
Viét hoac tiéng Anh hoic tiéng Viét va tiéng Anh.
3. Gidy ay quyén phai con hiéu luc tai thoi diém
tiép nhan ghi trén gidy tiép nhan hé so.

4. Trudng hop my pham san xuat & nudc ngoai,
Gidy uy quyén phai dugc chang thuc chir ky cua
ngudi dai dién cho bén uy quyén va dugc hop
phap hoéa lanh su theo quy dinh phép luat vé hop
phap hoa lanh sy, trir truong hop duoc mién theo
quy dinh cta phap luat.

tai Viét Nam (bén nhan uy quyén).
Bén canh do, ndi dung la co so
phap 1y dé xac lap trach nhiém va
dam bao tinh hop phép cta mébi
quan hé gitra cac chu thé lién quan
dén san pham my pham, dic biét 1a
my pham nhap khiu, qua d6 cung
cd co so dir lidu va cong tac hau
kiém caa co quan quan ly.

Gidy ching nhan luu hanh tu do (CFS) d6i véi san
pham my pham nhap khau dugc quy dinh nhu sau:
a) Truong hop mién CFS bao gbm:
- San phdm my pham duoc san xuit tai nudc thanh

Piéu 11. Yéu ciu déi véi Gidy ching nhan luu
hanh tw do (Certificate of Free Sale - CFS) doi
véi my pham san xuit tai nwéc ngoai

1. CFS phai ¢6 thong tin theo quy dinh tai khoan

- Chi dan chiéu CFS c6 thong tin
theo Nghi dinh s 69/2018/ND-CP,
khong quy dinh lai ngi dung da
duoc quy dinh tai van ban khéc.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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vién Hiép dinh Di tac Toan dién va Tién bd xuyén
Thai Binh Duong ma viéc tham gia Hi¢p dinh nay da
duoc co quan c6 thim quyen cua nudc do phé chuin
va c6 hi€u lyc (sau day viét tit 12 nude thanh vién
CPTPP);

- San pham m§ pham dugc luu hanh va xuit khau tir
nudc thanh vién CPTPP: Doanh nghi¢p chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truong phai ndp tai liéu
chtng minh san pham duoc luu hanh tai nude thanh
vién CPTPP do co quan co thAm quyén nudc thanh
vién CPTPP cap (gidy phép luu hanh san pham my
pham hoac phleu cong bd san phdm my phim da
duogc cap sb tiép nhan hodc van ban phéap 1y khac c6
chirng nhan san phém duoc Iuu hanh tai nudce thanh
vién CPTPP) dugc hop phép hod lanh sy theo quy
dinh cua phap luat, trir trudng hop gidy to phéap 1y
thugc mot trong cac truong hop sau day:
+ Dugc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu udc
quéc té ma nudc Cong hoa xa hoi chu nghia Viét
Nam (sau day viét tit 1a Viét Nam) 1a thanh vién hodc
theo nguyén tic cé di c6 lai gitra Viét Nam va quéc
gia cap;
+ DPugc co quan ngoai giao nudc ngoai hoac co quan
quan 1y nha nudc vé my phim c6 thim quyén hoic
co quan cap gidy to phap 1y cta nudc thanh vién
CPTPP gtri van ban hodc thu dién tu dén Cuc Quan

3 Picu 10 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2018 cia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 diéu cua Luat Quan ly ngoai thuong (sau
day goi tat 1a Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP), dugc
cap boi co quan ¢6 tham quyén cta nudc cap CFS
Vva Cac yéu cau sau day:

a) Ngbn ngir phai dugc trinh bay bang tiéng Anh.
Truong hop la ngdn ngir khac thi phai nop thém
ban dich sang tiéng Anh hoic tiéng Viét va ban
dich dugc chung thuc chir ky nguoi dich theo quy
dinh.

b) Phai con hiéu luc tai thoi diém tiép nhan ghi
trén gidy tiép nhan ho so déi véi CFS ¢6 ghi thoi
han hiéu luc. Truong hop CFS khéng ghi thoi han
hiéu luc thi thoi han hiéu luc dugc tinh 1a 24 thang
ké tir ngay cap.

c) Truong hop san pham my pham O sy tham gia
san xut bai nhiéu co s san xuat khac nhau thi
CFS phai ghi ro tén, dia chi, vai tro cua tung co
SO.

2. Truong hop duoc mién CFS néu dap tng mot
trong cac diéu kién sau:

a) San pham my pham duoc san xuat tai nudc
thanh vién Hiép dinh Déi tac Toan dién va Tién
bo xuyén Thai Binh Duong (sau day goi 1a nudc
thanh vién CPTPP) ma viéc tham gia Hiép dinh

- Lam rd quy dinh vé viéc ghi thong
tin ciia co s san xudt trén CFS theo
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP
trong truong hop san phim my
pham c6 su tham gia san xuat boi
nhiéu co s& san xuat khac nhau.

- Quy dinh céc tiéu chuan bit bugc
dbdi véi Giay ching nhan luu hanh
te do (CFS) - mot tai liéu quan
trong trong hd so cong bé my pham
nhap khau — va déng thoi mé rong
cac truong hop dugc mién CFS,
nham tao diéu kién thuan lgi cho
thuong mai qudc té, dac biét Ia
trong khudn kho céc hiép dinh
thuong mai ty do (FTA) va
ASEAN.

- Quy dinh rd hiéu luc cua CFS,
vira linh hoat hda tha tuc cong b
thong qua viéc mién trir CFS dbi
Véi cac d6i tac thuong mai quan
trong (ASEAN, CPTPP), thé hién
chinh sach quan ly vura chat chg,
vtra hoi nhap caa Viét Nam.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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ly Dugc xic nhan gidy to phap Iy;
+ Doanh nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra
thi truong guri két qua tu tra ciu glay to phéap 1y tur
trang thong tin dién tir (website tiéng Anh) ciia co
quan cap gidy to phap ly cua nudce thanh vién CPTPP
c6 dong diu xac nhan cua doanh nghiép kém theo vin
ban cung cip thong tin vé& duong dan tra ciru dén Cuc
Quan ly Dugc. Doanh nghiép phai chiu trach nhi¢m
trude phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh xéac cua
cac gidy to, thong tin nay va két qua tu tra ciru cta
doanh nghiép;
- San pham my pham da duoc cap sb tiép nhan Phiéu
cong bo san pham my pham tai nude thude Hi¢p hoi
cac qudc gia Pong Nam A (ASEAN): Doanh nghiép
chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong phai ndp
Phleu cong bd san pham my pham di duoc cip sb
tiép nhan tai nuéc thuoc ASEAN duge hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh cua phap luat, trir truong hop
Phiéu cong bd san phim my pham thuéc mdt trong
cac truong hop sau day:

+ Pugc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu udc
quéc té ma nudc Cong hoa xa hoi chu nghia Viét
Nam 14 thanh vién hodc theo nguyén tac c6 di c6 lai
giita Viét Nam va qudc gia cap;

+ Buogc co quan ngoai giao nude ngoai hodc co quan
quan 1y nha nudc vé my phim c6 thim quyén hoic

nay da duoc co quan nha nudc ¢ tham quyén cua
qudc gia d6 phé chuan va cé hiéu lyc.

b) San pham my pham duoc xuit khau tir nuéc
thanh vién CPTPP va c6 gidy to phap ly ching
minh san pham duoc phép luu hanh tai nwdc Xuat
khidu do co quan nha nuéc c6 tham quyén cua
nudéce thanh vién CPTPP cap.

¢) San pham my pham duoc san xuit hodc xuat
khau tir nudc thanh vién Hiép hoi cac qudc gia
Pong Nam A (sau day goi la nu6c thanh vién
ASEAN) va c6 Phiéu cong bd san pham my pham
do co quan nha nudc c6 tham quyén cia nudc
thanh vién ASEAN cap.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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co quan cip Phiéu cong bd san pham my pham 3 cua
nude thanh vien ASEAN guri van ban hodc thu dién
tir dén Cuc Quan ly Dugc xac nhan Phiéu cong bd
san pham my pham;

+ Doanh nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra
thi truong gur két qua ty tra clru Phiéu cong bd san
pham my pham tir website tiéng Anh cua co quan
quan ly c6 tham quyén cta nudc thanh vién ASEAN
cap s Phiéu tiép nhan cong bd san phadm my pham
c6 dong diu xac nhan cia doanh nghiép kém theo vin
ban cung cip thong tin vé duong dan tra ciru dén Cuc
Quan ly Dugc. Doanh nghiép phai chiu trach nhiém
trude phap ludt vé tinh hop phap, tinh chinh xac cua
cac gidy to, thong tin nay va két qua tu tra ctiu cua
doanh nghiép;
b) Ngoai cac truong hop mién CFS quy dinh tai diém
a khoan nay, ho so cong bd san pham my pham nhap
khau phai c6 CFS dap ung cdac yéu céu sau day:
- CFS do co quan ¢ tham quyen cua nudc san Xudt
hodc nude xuat khdu my pham vao Viét Nam cip con
thoi han hi¢u luc (ban chinh hodc ban sao chung
thuc). Truong hop CFS khong néu thoi han thi phai
1a ban duoc cip trong vong 24 thang ké tir ngay cap;
- CFS phai duoc hop phéap hoa lanh su theo quy dinh
cua phap luat, trir truong hop CFS dép ung mot trong
cac quy dinh sau day:

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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+ Pugc mién hop phép héa lanh sy theo diéu wéc
quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién hodc theo nguyén
tac co di c6 lai gilta Viét Nam va qudc gia cap;
+ C6 van ban hodc thu dién tir do co quan c6 thim
quyén cép CFS hoic co quan ngoai giao nudc ngodi
gui dén Cuc Quan 1y Dugc c6 ndi dung xac nhan
thong tin cua CFS;

- CFS phai c6 ti thiéu cac thong tin quy dinh tai Diéu
36 Luat quan ly ngoai thuong va khoan 3 Piéu 10
Nghi dinh s6 ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh
pht quy dinh chi tiét mot s6 dleu cia Luat quan ly
ngoai thuong (sau day goi tit 1a Nghi dinh sb
69/2018/ND-CP).

Chua co

Piéu 12. Yéu ciu do6i véi Gidy chirng nhan
CGMP hoic ISO 22716 ciia co sé san xuit my
phim tai nwdc ngoai

1. Gidy ching nhan CGMP hodc ISO 22716 cua
co sO san xuat my pham tai nudc ngoai phai c6 tdi
thiéu cac thong tin sau day:

a) Tén co quan/td chirc cap.

b) Ngay thang nim cép.

c) Ho tén, chit ky cua nguoi cép.

d) Tén, dia chi co sé san xuat my pham.

d) Pham vi ching nhan va dang san pham (néu
co).

- Lam 10 yéu cAu vé cac tai liéu ndp
trong hd so cong bd san pham my
pham

- Quy dinh cé4c yéu cau ky thuat chi
tiét ddi voi ba loai tai liéu cét 15
trong hd so cong bé my pham nhap
khau: Chang nhan co s& san xuét
(CGMP/ISO 22716), Phiéu kiém
nghiém 16 san pham, va c4c Yéu
cau phap ly dbi véi gidy to nude
ngoai.

- Quy dinh cy thé hon vé tai liéu 1a
ban dién tir dé thuan loi trong qua

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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2. Giay chimg nhan CGMP hogc ISO 22716 cua | trinh thuc hi¢n.

o sO san xudt my pham tai nudc ngoai phai con | Muyc ti€u la dam bao chat lwong san
hiéu lyc tai thoi diém tlep nhan ghi trén gidy tiép | pham duoc kiém soat tir khau san
nhan ho so ddi véi Gidy chimg nhan c6 ghi thoi | xuat dén khau luu thong va dam
han hiéu lyc. Truong hop Gidy chimg nhan khong | bao tinh hop phép cua céc vin ban
ghi thoi han hiéu lyc thi thoi han hiéu luc duge | nuéc ngoai. Tao diéu kién rat Ion
tinh 13 36 thang ké tir ngay danh gia. cho doanh nghi¢p trong viéc nop
3. Gidy chimg nhan CGMP hogc ISO 22716 doco | hd so, dong thoi dat trach nhiém
quan, t6 chirc c6 thim quyén cap cho co s san | cao hon 1én co s¢ cdng bd vé tinh
xuét theo quy dinh cua nudce cap. trung thuc caa thong tin.

Diéu 13. Yéu ciu ddi véi Phiéu két qua kiém
nghiém ciia 16 sin phAm m§ pham

1. Phiéu két qua kiém nghiém san pham gdm gidi
han kim loai ndng, vi sinh vat, tap chét dang vét
trong san pham my pham quy dinh tai Phy lyc s6
01 ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cac chi
tiéu khéac co trong tiéu chuan chat lugng cua san
pham va duoc cip trong thoi han 12 thang tinh dén
ngay ndp ho so. Phiéu kiém nghiém phai duge cap
boi phong kiém nghiém cia co s¢ san Xuat my
pham dat Thyc hanh tt phong thi nghiém (Good
Laboratory Practice - GLP) theo quy dinh cua
phép luat vé dugc hodc ISO/IEC 17025 hodc dat
GMP hodc duoc cép boi co s6 kiém nghiém doc
1ap dat GLP theo quy dinh cta phép luat vé duoc

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

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

2. Phiéu két qua kiém nghiém 1a ban sao c6 dong
dau x4c nhén cua td chuc, ca nhan; hodc ban sao
dién tir dugc ching thuc.

Diéu 14. Yéu ciu dbi voi glay to' phap ly do co
quan, t6 chirc c6 thAm quyén nuwéc ngoai cip
1. Gidy CFS, Giay ching nhan CGMP hoac ISO
22716 cta co sO san xuit va cac glay to quy dinh
tai diém b va diém c khoan 2 Diéu 11 Nghi dinh
nay phai dap tng cac quy dinh sau:

a) La ban chinh hodc ban sao theo quy dinh tai
Nghi dinh sé 23/2015/ND-CP ngay 16 thang 02
nam 2015 ctia Chinh phii vé cap ban sao tir s6 gdc,
chung thuc ban sao tir ban chinh, chirng thuc chit
ky va chtng thuc hop ddng, giao dich.

b) Phai dugc hgp phap hoéa lanh sy theo quy dinh
ciia phap luat vé hop phap hoa lanh su, trir cac
trudng hop duoc mién theo quy dinh cua phap
ludt;

c) Co day dua chir ky, tén nguoi ky, ngay cap va
dau cua co quan ¢6 tham quyén cta nudc cap, trir
truong hop giay to phap 1y khong c6 du cac thong
tin ndy theo quy dinh cua nudc cap 1a hop 16.

2. Truong hop gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay 1 ban dién tir (chip nhan ban khong c6 chir

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Dich-vu-phap-ly/Nghi-dinh-23-2015-ND-CP-cap-chung-thuc-ban-sao-tu-ban-chinh-chung-thuc-chu-ky-266857.aspx
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06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

ky, tén nguoi ky hodc dau cia co quan cd tham
quyén céap gidy to phap 1y) phai dugc hop phap
hoa lanh sy theo quy dinh, trur cac truong hop sau
day:

a) Pugc cung cép truc tiép béng van ban hodc qua
hom thu dién tir cua co quan tiép nhan tir co quan
¢6 thim quyén cta nudc cap;

b) Pugc co quan cé tham quyen clia nude cip
hoic co quan c6 thAm quyén cap khu vye van hanh
cong bd trén trang thong tin dién tir hodc cong bd
duéi dang co sé dit liéu tiéng Anh. Co s& cong bd
ndp két qua tu tra ctru c6 dong ddu xac nhan cua
co so kém theo vdn ban cung cép thong tin vé
duong dan tra ctru va phai chiu trach nhiém toan
dién trudc phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh
X4c vé }{ét qua tu tra ctiru va cac thong tin do co so

cung cap.

Piéu 3. Piéu kién hoat dong ciia co sé san xuit my | Piéu 15. Piéu kién cap Gidy chieng nhan da | - Lam 13 quy dinh chung vé diéu
phim diéu Kién sén Xuat my pham kién san xuit my pham

1. Buogc thanh 1ap hop phép (da bai bo). 1. C6 gidy chung nhan diang ky doanh nghiép va | - Lam r6 quy dinh cu thé diéu kién
2. C6 Gidy chimg nhan du diéu kién san xudt my | c6 déng ky nganh nghé kinh doanh my pham vé nhan su, co sé vat chat, thiét bi,
pham theo Mau s6 01 quy dinh tai Phy luc ban hanh | 2. Diéu kién vé nhan sy, co s& vat chat, thiétbi va | hé théng quan ly chét luong, tai
kém theo Nghi dinh nay. hé thong quan Iy chat lugng caa co s san xuatmy | liéu chuy@n mon ky thuat dap ang
Diéu 4. Piéu kién cAp Gidy chirng nhan di didu | pham do co quan c6 tham quyén danh gia dap tng | Thuc hanh tét san xuat my pham
kién san xudt my pham (Nghi dinh s6 93/2016/ND- | nguyén taic, tiéu chuan CGMP, cu thé nhu sau: (CGMP)

CP) a) V& nhan sy: Nhan sy ¢ trinh @6 chuyén mén | do Bo trudng Bo Y té ban hanh quy

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

Co so san xuat my pham phai dap ung cac diéu kién
nhu sau:
1. biéu kién vé nhan su: Ngudi phu trach san Xudt
ctia co s¢ phai ¢6 kién thirc chuyén mén vé mot trong
cac chuyén nganh sau: Hoa hoc, sinh hoc, dugc hoc
hodc cac chuyén nganh khac c6 lién quan dép tng
yéu cdu cua cong viéc.

2. Piéu kién vé co so vat chat:

a) C6 dia diém, dién tich, nha xudng, trang thiét bi
dap ung voi yéu cau vé day chuyen san xuat loai san
pham my pharn ma co s do du kién san xuat nhu da
néu trong ho so dé nghi cap Gidy chung nhéan du diéu
kién san xuat my pham;

b) Kho bdo quan nguyén li¢u, vat li¢u dong goi va
thanh pham phai bao dam c6 sy tach biét giita nguyén
liéu, vat liéu dong goi va thanh pham; c6 khu vuc
riéng dé bao quan cac chat dé chay nd, cac chat doc
tinh cao, nguyén, vat li¢u va san phém bi loai, bi thu
hoi va bi tra lai.

3. C6 hé théng quan 1y chét luong dap tng cac yéu
cau sau:
a)[2] Nguyén li€u, phu li¢u dung trong san Xuét my
pham phai dat tiéu chuan chat lugng cia nha sin
Xuat

b) Nude dung trong san xuat my pham tdi thiéu phai
dat quy chuén ky thuat qudc gia vé nude an udng do

phu hop vai vi tri cdng viéc duoc giao va dugc
dao tao kién thirc co ban vé& nguyén tac, tiéu chuan
CGMP. Nguoi phu trach san xuat cia co sé co
trinh d6 tur dai hoc tro 1én thugc mét trong cac
chuyén nganh sau: héa hoc, sinh hoc, duoc hoc;
ngudi phu trach chat lwong cua co so ¢o trinh do
tu dai hoc trg 1én thuoc mot trong cac chuyén
nganh sau: hda hoc, sinh hoc, dugc hoc. Nguoi
phu trach san xut, ngudi phu trach chat luong cua
co s¢ phai lam viéc toan thoi gian cho co so va
doc 1ap véi nhau, c6 it nhat 02 nam kinh nghiém
lam viéc tai linh vuc san xuat my pham, dugc
pham, thuc pham bao vé stc khoe;

b) Vé co sé vat chat, thiét bi: Co dia diém, dign
tich, nha xudng, trang thiét bi dap ting voi yéu cau
vé day chuyen san xuat. Hé théng nha xuaong, thiét
bi san xuat, kiém nghiém, bao quan va tién ich phu
tro duoc thiét ké, xay dung, lap dat phu hop véi
muc dich sir dung, theo nguyén tac mot chiéu, dé
lam vé sinh, ngan ngira, giam thiéu nguy co nham
Ian, tranh tich tu bui ban, 6 nhidm va céc yéu t6
anh huong bét loi dén san pham va thuc hién duy
tri hoat dong vé sinh dap Gng nguyén tac, tiéu
chuan CGMP;

¢) Vé hé thdng quan ly chat lugng: C6 hé théng
quan ly chat luong, tai liéu chuyén mon ky thuat

dinh 1a cac diéu kién dé cap Giay
chung nhan du diéu kién san xuat
my pham.

- Quy dinh nén tang nham kiém
soat chat lwong san pham my pham
san Xxuat trong nudc ngay tir khau
dAu tién 14 co s& san xuat. Muc tiéu
1a dam bao moi san pham Viét Nam
déu tuan thi nguy@n tic Thuc hanh
t6t san xuat my pham (CGMP), qua
do6 bao vé suc khoe nguoi tiéu dung
va nang cao uy tin san pham trén
thi truong qudc té.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
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Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

Bo truong BO Y té ban hanh;

¢) Cac loai ban thanh pham dua vao san xuat phai c6
tiéu chuan chat luong va dat tiéu chuan chat luong
clia nha san xuat; (dwoc bai bo tai Nghi dinh so
155/2018/ND-CP)

d) C6 quy trinh san xuit cho timg san pham;

d) C6 bo phan kiém tra chat luong dé kiém tra chat
luong cta nguyén liéu, ban thanh phim, san pham
chd dong goi va thanh pham;

e) C6 hé thong luu gitr ho so tai liéu. (dwoc bdi bo tai
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP)

dé kiém soat qua trinh san xuat va luu thong phan
phbi nhiam bao dam moi san pham my pham do co
s& san xuat déu dat chat luong theo tiéu chuan da
cong b va an toan dbi véi nguoi st dung cho dén
hét han sir dung dap tng nguyén tic, tiéu chuan
CGMP.

3. Viéc danh gia du diéu kién vé nhan su, co so
vat chat, thiét bi va hé théng quan Iy chat luong
quy dinh tai khoan 2 Piéu nay duoc thuc hién 03
nim mét 1an hodc dot xuat theo quy dinh cua Bo
truong Bo Y té hodc Diéu udc quc té ma nudc
Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam la thanh
vién.

Piéu 5. Tham quyén cip Gidy chirng nhéin di diéu
kién san xuit my pham (Nghi dinh s6 93/2016/ND-
CP)

So Y té cap Gidy chung nhan du dleu kién san xuat
m§ pham ddi v6i cac co sO san xuat my pham trén
dia ban.

Piéu 6. Hinh thirc cAp Gidy chirng nhin di diéu
kién san xuit my pham (Nghi dinh s6 93/2016/ND-
CP)

1. Cép Giay chimg nhan du diéu kién san xuit my
pham ap dung dbi voi cac truong hop sau:
a) Co sO san xuat dé nghi cap Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuat my pham;

Piéu 16. Cap, cap lai, diéu chinh, thu hoi Giay
ching nhén da diéu kién sén Xuat my pham

1. Uy ban nhan dan cip tinh c6 tham quyén cap,
cap lai, diéu chinh, thu hoi Gidy ching nhéan du
diéu kién san xuat my pham déi véi co sé san xuat
my pham trén dia ban.

2. Cap Gidy chuang nhan du diéu kién san xuit my
pham trong trudng hop:

a) Co sd dé ngh1 cap Glay chung nhan da diéu kién
san xuat my pham Ian dau;

b) Co s¢ dd dwoc cap Gidy chung nhan du diéu
kién san xuét my pham ‘nhung thay do6i pham vi
san xuat; thay doi dia diém san xuat my pham.

- B6 cuc va chinh 1y lai dé bao dam
r0 rang, khoa hoc.

- Quy dinh vé tham quyén hanh
chinh va phén loai cac hinh thuc
cap Gidy ching nhan du diéu kign
san xuat my pham (ching nhan
CGMP trong nudc). Diéu nay
nham dam bao tinh thdng nhat
trong quan ly nha nude va xac dinh
rd trach nhiém cua cac cap chinh
quyén.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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b) Co s san xuat da duogc cap Giay ching nhan du
diéu kién san xuit my pham nhung chuyén dia diém
san xuat

¢) Co s& san xuat da dugc cép Gidy ching nhén du
diéu kién san xudt my pham nhung bod sung day
chuyén san xuét so v6i day chuyén da dugc cap Glay
chimg nhén du didu kién san xuit my pham
2. Cap lai Gidy ching nhén du diéu kién san xut my
pham ap dung dbi Vo1 truong hop Glay ching nhan
du diéu kién san xuat my pham bi mat hoic hong.

¢) Co s& da dugc cap Giay ching nhan da diéu
kién san xuat my pham nhung bi thu hdi theo quy
dinh tai khoan 5 Diéu nay.

3. Cap lai Gidy ching nhan du diéu kién san xuat
my pham trong truong hop sau day:

a) Gidy chiing nhan du diéu kién san xuat my
pham bi mét, hu hong;

b) Thdng tin ghi trén Gidy ching nhan du diu
kién san xuat my pham bi ghi sai do I8i cua co
quan cap.

4. Piéu chinh Gidy chiing nhan du didu kién san
Xuit my pham trong cac trudng hop sau: |
a) Thay doi tén co s san xudt ma khong thay doi
dia diém san xut;

b) Thay do6i cach ghi dia chi co s¢ san xuat ma
khong thay ddi dia diém san xuat.

5. Céac truong hop thu hoi Gidy chung nhan du
diéu kién san xuit my pham

a) Co so dé nghi thu hoi ty nguyen Giay ching
nhan du diéu kién san xuat my pham;

b) Co so khong hoat dong trong thoi gian 12 thang
lién tuc ma khéng théng bao véi co quan quan ly
nha nudc vé my pham;

¢) Co s khong dap ung du diéu kién san xuat my
pham quy dinh tai Biéu 15 Nghi dinh nay.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

d) Glay chung nhén du diéu kién san xuat my
pham duoc cip nhung khong dung tham quyén
hoac c6 ndi dung trai phéap luat.

d) Cac trudng hop thu hdi Gidy ching nhan du
diéu kién san xuat my pham khéc theo quy dinh
cua phap luat vé xir Iy vi pham hanh chinh.

Piéu 7. H6 so dé nghi cap, cap lai Glay chirng
nhan di diéu kién san xuat my pham (Nghi dinh
s0 93/2016/Nb-CP)

1. H6 S0 dé nghi cap Gidy chung nhén du diéu kién
san  xuat my pham gom cac tai liéu sau:
a) Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién san
xudt my pham theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) So dd mit bang va thiét ké cua co so san xuat
¢) Danh muc thiét bi hién c6 cla co sd san xult;
d) Danh muc cac mat hang dang san xuét hodc du
kién san xudt va tidu chuan chat luong clia timg mit
hang. (duoc bai bo)

2. Hd so d& nghi cap lai Gidy chimg nhan du diéu
kién san xuat my phém gom cac tai lidu sau:
a) bon dé nghi cap lai Glay ching nhén du diéu kién
san xudt my pham theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban goc Gidy chimg nhan du diéu kién san xuét
m¥ pham (néu o). (dwoc bdi b )

Piéu 17. Ho so dé nghi cap, cap lai, diéu chinh
Glay chirng nhian da diéu kién san xuit my
pham

1. HO so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién
san xudt my pham gom:

a) Pon d¢ nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién
san xuat my pham theo mau quy dinh tai Phu luc
s6 07 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu vé nhén sy, co s& vat chat, thiét bi va
hé thdng quan 1y chat lugng theo nguyén tic, tiéu
chuan CGMP.

2. Ho so dé nghi cap lai Glay ching nhén du diéu
kién san xuat my pham gom: Pon dé nghi cap lai
Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham
theo mau quy dinh tai Phy luc s6 08 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay hodc van ban dé nghi d6i véi
truong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 16
Nghi dinh nay.

3. Ho so dé nghi diéu chinh Gidy ching nhan di
diéu kién san xuit my phim bao gom:

- B6 cuc va chinh 1y lai dé bao dam
khoa hoc va chinh ly lai ndi dung
trén co s tham khao Nghi dinh
163/2025/ND-CP quy dinh hd so
dé nghi cap, cap lai, diéu chinh
Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc.

- Quy dinh cy thé va phan loai cac
thanh phan ho so twong (ng véi ba
hinh thirc xir Iy hd so hanh chinh
(cAp méi, cap lai, diéu chinh) Gidy
chung nhan du diéu kién san xuat
my pham. Piéu ndy nhim minh
bach hoa thu tuc, gilp doanh
nghiép chuan bi hd so chinh xéc,
tranh nham Ian.

- Pong thoi, 1am 16 Nghi dinh chi
quy dinh vé diéu kién san xuit my
pham va viéc cap Gidy chting nhan
du diéu kién san xudt my pham

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

3. Ho so dé nghi cap, cap lai Gidy ching nhan da diéu | a) Pon dé nghi dleu chinh Gidy ching nhan du | (danh gia dap ing CGMP dé lam
kién, san xuat my pham duoc 1ap thanh 01 b, co diéu kién san xuit my pham theo mau quy dinh tai | co s& cho viéc cép Glay chung
dong dau giap lai gira cac trang cua co sO san xut. | Phu luc s6 08 ban hanh kém theo Nghi dinh nay; nhan du diéu kién san xuat). Viéc
Piéu 11. Piéu chinh Gidy chirng nhan di diéu kién | b) Tai liéu thuyét minh vé viéc thay doi (néu cd). | cdp Gidy chung nhan CGMP la
san xuat my pham (Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP) | 4. Truong hop co sé san xuat dé nghi cip Gidy | khong bat budc, chi cap khi co s
2. Hb so dé nghi diéu. chinh Gidy ching nhén du diéu ching nhan CGMP cung véi Gidy ching nhan di | san xuét c6 nhu cau. Quy dinh méi
kién san xudt my pham dugc lam thanh 01 bg, gdbm | diéu kién san xuat my pham co s0 phai ghird noi | s& cit giam thii tyc hanh chinh cép
cac tai liéu sau: dung nay trong Bon dé nghi cap Gidy chimg nhian | Gidy chirng nhan CGMP.

a) Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu | du diéu kién san xuit my pham.
kién san xuit my pham theo Mau s 04 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Céc gidy to chimg minh su thay doi.

Diéu 34. Ho so, thi tuc cap Gidy chu’ng nhan co
s& dap ung cac nguyén tic, tiéu chuan "Thuc
hanh tot san xuit my pham" cia Hiép hdi cac
nuéc Pong Nam A (CGMP-ASEAN) phuc vu cho
nhu ciu xuidt khiau (Théng tw sé 06/2011/TT-
BYT)

1. Pon vi san xuit ¢6 nhu céu cap Giéy chung nhan
co s6 dap Umg cac nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh
t6t san xuat my pham” cua Hiép hoi cac nudc Dong
Nam A (CGMP- ASEAN) de phuc vu cho xuit khau
guri | ho so dang ky | kiém tra vé Cuc Quan ly duoc - B9
Y té. H so bao gom

a) Phiéu dang ky kiém tra “Thyc hanh tot san xuat
m¥ phdm” (Phu luc s6 13-MP);

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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b) (dwoc bai bo),

¢) So dd t6 chirc va nhan su cia co sé (so d6 to chire
phai thé hién ro tén, chtrc danh, trinh 6 chuyén moén
k¥ thuat cta cac can bd phu trach cac bo phan), qua
trinh cong tac va kinh nghiém trong linh vuc dugc
phan cong cua cac can bo phu trach cac bo phan (san
xuét, kiém tra chét lugng, dam bao chét luong, nha
kho);

d) (dwoc bdi bo);

d) So do vi tri va thi_ét ké cta nha méy (bao gdm: so
d6 mat bang tong thé; so dd dudng di clia cong nhan;
so d6 duong di cua nguyén li¢u, bao bi, ban thanh
pham, thanh pham so do hé thdéng xir Iy chat thai);

¢) Danh muc thlet bi hién c6 cua nha may (bao gom
thiét bi san xut va thiét bi kiém tra chat luong my
pham) phai the hién dugc tén thiét bi, ndm san xuat,

nudc san xuat va tinh trang cta thiét bi;

9) (dwoc bdi bo);

h) Bién ban tu thanh tra “Thuc hanh tt san xuat my
pham” (Bién ban tu thanh tra phai thé hién rd thoi
gian thanh tra, thanh phan doan ty thanh tra, muyc tiéu
tur thanh tra, két qua ty thanh tra va cac dé xuét thoi
gian va bién phap khac phuc cac ton tai).

2. Tham quyén tiép nhan va giai quyét hd so: Cuc
Quan 1y duge - BO Y té c6 trach nhiém xem xét ho
s0, 1én ké hoach vara quyet dinh thanh 13p doan kiém

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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Thuyét minh

tra, thong bao cho co s it nhat 10 ngay trudc khi tién
hanh kiém tra.

3. Gidy chimg nhén co s¢ dap Gmg cac nguyén tic,
tiéu chuan "Thyc hanh tot san xuat my pham" co gia
trj 03 nam ké tir ngay cp.

4. Pon vi san xuit (goi tit 1a co s& dang ky GMP)
phai nop phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién san
Xut my pham theo quy dinh hién hanh

Piéu 8. Tiép nhin ho so dé nghi cap, cap lai Giay
ching nhén du diéu kién san xuit my pham

1. H6 so duge ndp truc tiép hodc guri qua duong buu
dién toi SO Y té cua tinh noi co s san xudt dat nha
may.

2. Trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan
duoc ho so dé nghi cép, cap lai Glay chirng nhan du
diéu kién san xut my pham, S¢ Y té co trach nhiém
kiém tra hd so va thyc hién mét trong nhiing hoat
dong sau:

a) Cap phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 05 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay néu hd
so ddy du va hop 18 theo quy dinh tai Piéu 7 Nghi
dinh nay;

b) Thong bao bang vin ban cac ndi dung chua day
du, hop I¢.

Piéu 9. Trinh ty cap Gidy chirng nhan dua diéu
kién sin xuidt my phim

Diéu 18. Trinh ty, thi tuc cap Gidy chimg nhin
di diéu Kkién san xuat my phiam

1.Co'so dé nghi cap Gidy ching nhén du dleu kién
san xuat m§ pham ndp 01 b hd so tryc tuyen hoac
truc tlep hodc qua dich vu buu chinh vé Uy ban
nhan dén cép tinh va hoan thanh nghia vu ndp phi
theo quy dinh cua phap luat vé phi, 1& phi hién
hanh. Uy ban nhéan déan cap tinh tra cho co s dé
nghi Phiéu tiép nhan ho so theo mau quy dinh tai
Phu luc s 03 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
2. Truong hop hd Sy dé nghi cap Giay ching nhan
du didu kién san Xuat my pham day dii thanh phan,
bon de nghi cap Gidy chung nhan du diéu kién
san xudt my pham ding theo mau quy dinh, trong
thot han 01 ngay lam viéc, Uy ban nhan dan cap
tinh tra cho co s Phiéu tiép nhan hd so theo mau
quy dinh tai Phy luc s 03 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

- B4 cuc lai thanh 02 diéu, chinh Iy
cach viét, bo sung biéu miu va thyc
hién cong bd cong khai, minh bach
dé bao dam khoa hoc, 1o rang va
thuan loi trong qué trinh thyc hién.
- Giam thoi gian giai quyét thii tuc
hanh chinh cua co quan nha nudc
c6 tham quyén, tang thoi gian hoan
thién hd so khic phuc cta co so san
xuét dé cai cach thi tuc hanh chinh,
tao diéu kién thuén loi cho doanh
nghi¢p.

- Quy dinh chi tiét trinh tu, thu tuc
tai Diéu 19 va Diéu 20 & hoan toan
can thiét va dong vai tro nén tang
trong cong tac quan ly chat lwong
san pham my pham, dam bao
quyén loi cua nguoi tidu dung va

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

1. Trudc khi tién hanh san xuat, co s& san xuat my
pham ndp ho so d& nghi cap Gidy ching nhan du diéu
kién san xuat my pham téi So Y té.

2. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc hd
so hop 1€ va phi tham dinh theo quy dinh, S6'Y té co
trach nhiém kiém tra co s san Xuét, cap Gidy chung
nhan du diéu kién san xudt my pham truong hop
khong cap Gidy chung nhan hodc yéu cau co sé thay
d6i, khic phuc, phai thong bao bang vin ban va néu
rd ly do.

3. Dbi voi trudng hop yéu cau co so thay ddi, khic
phuc:

a) Co s& san xudt my pham t1en hanh thay d6i, khic
phuc va gui bao cao dén SO Y té;

b) SO Y té co trach nhiém xem xét bao céo, kiém tra
trén ho so hodc kiém tra lai co sé san xudt my pham
(trong trudng hop can thiét). Trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay nhan dugc bdo cao khéc phuc, co quan
kiém tra phai tra 10i bang vin ban vé két qua kiém
tra;

¢) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay ban hanh van
ban yéu cau co so san xuat my pham thay di, khic
phuc, néu So Y té khong nhén dugc bao cdo khic
phuc cua co sd, hd Sy dé nghi cap Gidy chirmg nhan
du diéu kién san xuit my pham cta co sé khong con
gia tri.

Truong hop ho so dé nghi cap Gidy ching nhan
du diéu kién san xuat my pham khong day du
thanh phan hoic don dé nghi cap Gidy chirg nhan
du diéu kién san xuat my pham khong ding theo
mau quy dinh, trong thoi han 01 ngay lam viée,
Uy ban nhan dan cép tinh tra lai hd so cho co s&
va ghi 5 1y do tra lai theo mau quy dinh tai Phy
luc s6 04 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Uy ban nhéan dan cép tinh thyc hién:

a) T6 chirc danh gia thuc té tai co s de nghi cap
Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham
trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so.

b) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngdy hoan thanh
viéc danh gia thuc té co so theo quy dinh tai diém
a khoan nay, Uy ban nhan dan cap tinh c6 trach
nhiém:

- Cap Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my
pham dbi vé6i truong hop co sé da diéu kién theo
quy dinh va cong bd, cap nhat trén Cong thong tin
dién tir theo quy dinh tai khoan 5 Piéu nay;

- Ban hanh van ban thong bdo viéc co s& khong
duoc cip Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat
m¥ pham ddi véi trudng hop co s khong du diéu
kién theo quy dinh hodc van ban théng bao cac ndi
dung can khic phuc, stra chira theo mau quy dinh

tao moéi trwong Kinh doanh minh
bach.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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4. Bdi v6i cac co sé san xuat my pham duge BO Y té
cap Gidy chimg nhan “Thyc hanh tét san xuit my
pham” (CGMP-ASEAN):

a) Bo Y té co van ban giri SO Y té noi didt nha may
san xuat my pham vé viéc cip Gidy chung nhan du
diéu kién san xuat my pham; _

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan
dugc van ban clia BO Y té, S& Y té c6 trach nhiém
cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham
cho cac co so san xuit my pham nay.

Piéu 10. Trinh tv cép lai Gidy chirng nhéin di diéu
kién sdn Xuét my phim

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay SO'Y té
nhan dugc don dé nghi cua co s6 san xuat my pham,
S6 Y té cap lai Gidy chuing nhan du diéu kién san
xudt my pham theo Mau sb 01 quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pic¢u 11. Piéu chinh Gidy chirng nhan di diéu ki¢n
san xuit my phim

1. Piéu chinh Giéy ching nhan du diéu kién san xuit
m§ pham ap dung dbi voi truong hop co s san xuat
da duoc cép Giéy ching nhan du diéu kién san xuit
m§¥ pham nhung c6 thay do6i vé tén ciia co s& san xuat
hodc thay doi dia chi do diéu chinh dia giéi hanh
chinh (dia diém san xuat khong thay doi).

2. Ho so dé nghi diéu chinh Gidy chiing nhan du diéu

tai Phu luc s6 09 ban hanh kém theo Nghi dinh nay
dbi v6i truong hop c¢6 yéu cau khic phuc, sira
chira.

¢) Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan duoc
béo céo cua co s& vé viéc dd hoan thanh viée khéc
phuc, stra chita kem theo tai liéu chirng minh, Uy
ban nhan dan cap tinh cap Glay ching nhan du
diéu kién san xuat my pham d6i v6i trudng hop co
s d3 hoan thanh viéc khic phuc, sua chira va du
diéu kién theo quy dinh; truong hop chwa dap tng
quy dinh, phai c6 vin ban thong béo sira doi, bd
sung giri co sé theo mau quy dinh tai Phu luc sd
10 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Uy ban nhan
dan cp tinh c6 vin ban thong bao cac ndi dung
can khic phuc, stra chira hoac van ban thong bao
stra d6i, bo sung, co s dé nghi phai bao cao vé
viéc dd hoan thanh viéc khic phuc, stra chira kém
theo tai liéu chimg minh hodc ndp hd so stra doi,
bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s&
khéng nop bao cao khic phuc, stra chita hoic hd
so stra doi, bd sung khong dap tng theo yéu cau
thi ho so de nghi cap Gidy chimng nhan du diéu
kién san xuit my pham da ndp cia co s khong
con gia tri.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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kién san xudt my pham duoc lam thanh 01 bd, gom
cac tai liéu sau:

a) Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu
kién san xuat my pham theo Mau s 04 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Céc gidy to ching minh su thay doi.

3. Viéc tiép nhan hd so dé nghi diéu chinh Gidy
chting nhén du diéu kién san xuit my pham duoc
thyuc hién theo quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh nay.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay S6'Y
té nhan dugce don dé nghi cta co so san xuat my
pham, SO Y té cap Gidy chung nhan du diéu kién san
xuét my phém theo Mau sb 01 quy dinh tai Phy luc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, gir nguyén s6 cua
Glay chting nhan 1an dau, ghi & diéu chinh 1an thu
may, ngdy diéu chinh, 1y do diéu chinh.

5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ke tor ngay cap
Glay ching nhén du diéu kién san xuat m§y pham,
Uy ban nhan dan cap tinh cong bd, cap nhat trén
Cong thong tin dién tir hodc Co so dit liéu thong
tin vé my pham céc thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ duoc cap Gidy chimg nhan
du diéu kién san xuat my pham

b) S6 Gidy chung nhan du diéu kién san Xuat my
pham. Truong hop co s6 san xuit my pham dé
nghi cap Gidy chimg nhian CGMP thi phai cép
nhat s6 va thoi han cua Glay chung nhan CGMP;
¢) Pham vi san xuit my pham.

6. Trudng hop co so san xuat dé nghi cip Gidy
ching nhan CGMP cing voi Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuit my pham theo quy dinh tai
khoén 4 DPiéu 17 Nghi dinh nay, ij ban nhan dan
cap tinh cdp Gidy chimg nhan CGMP cung véi
Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham
cho co s6.

7. Sau khi dé duoc cap Glay chirng nhan da dleu
kién san xuit my pham, néu co sé dé nghi cip
Gidy chting nhan CGMP thi phai c6 van ban gui
Uy ban nhan dan cap tinh noi co sé dit nha may
san xuat. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan duoc van ban dé nghi, Uy ban nhan dan
cap tinh cip Gidy chimg nhin CGMP cho co s0,

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

truong hop khong cap phai co vin ban tra 10i néu
ro ly do.

8. Thoi han hiéu luc cua Giéy chirng nhan GMP
va thoi han danh gia GMP quy dinh tai khodn 6 va
khoan 7 Piéu nay dugc tinh ké tir ngay cip Gidy
chtng nhan du diéu kién san xuit my pham.

Diéu 19. Trinh tw, thi tuc cip lai, diéu chinh
Gidy chirng nhin di diéu kién sin xuit my
pham

1. Co so dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy chung
nhan du didu kién san xut my pham ndp 01 bd hd
SO truc tuyén hoac truc tiép hoac qua dich vu buu
chinh vé Uy ban nhan dan cép tinh. Uy ban nhan
dan cAp tinh tra cho co so dé nghi Phiéu tiép nhan
hd so theo mau quy dinh tai Phy Iyc s 03 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Trudng hop co s& ¢6 van ban dé nghi cap lai
Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat theo quy
dinh tai diém b khoan 2 Piéu 16 Nghi dinh nay
hodc hd so dé nghi cép lai, diéu chinh Giéy ching
nhan du diéu kién san xuat my pham day du thanh
phan va don d& nghi cip lai, diéu chinh Giay
chung nhan di diéu kién san xuat my pham ding
theo mau quy dinh, trong thoi han 01 ngay lam
viéc, Uy ban nhan dén cép tinh tra cho co s¢ Phiéu

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

tiép nhan ho so theo mau quy dinh tai Phu luc %)
03 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Trudng hop ho so dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy
chung nhén du diéu kién san xuit my pham khong
day du thanh phan hodc don dé nghi cap lai, diéu
chinh Gidy chtng nhan du diéu kién san xuit my
pham khong dung theo mau quy dinh, trong thoi
han 01 ngay lam viéc, Uy ban nhan dan cép tinh
tra lai hd so cho co s& va ghi 18 1y do tra lai theo
mau quy dinh tai Phy luc s6 04 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Uy ban nhan dan cép tinh c6 trach nhiém cip
lai, didu chinh Gidy ching nhan du diéu kién san
xudt my pham cho co s& dé nghi cap lai, diéu
chinh Gidy chung nhan du diéu kién san xuat
trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so.

4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap
lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san
Xuat my phém trur truong hop quy dinh tai diém a
khoan 3 Piéu 16 Nghi dinh nay, Uy ban nhan dan
cap tinh coéng b, cip nhat trén Cong thong tin
dién tr hodc Co s¢ dit liéu thong tin vé my pham
cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co' s¢ dugce cap lai Gidy chirng nhan
du diéu kién san xuat my pham;

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

b) S6 Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my
pham;

¢) Pham vi san xuit my pham.

5. Khi nhén Gidy chimg nhan du diéu kién san
Xuat my pham moi, co s phai nop lai Gidy chung
nhan du diéu kién san xuét my pham da duogc cap
truge do, trur trudong hop bi mét Gidy ching nhan
du diéu kién san xuit my pham

Chua co

Diéu 20. Thoi han va miu Gidy chirng nhan di
diéu ki¢n sian xuit my phim

1. Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my
pham khéng quy dinh thoi han.

2. Giay chimg nhan du diéu kién san xuat my
pham duoc 1ap thanh 02 ban theo mau Gidy chimg
nhan du diéu kién san xuat my pham quy dinh tai
Phu luc sé 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay:
01 ban cap cho co s6 dé nghi va 01 ban luu tai co
quan cap gidy ching nhan.

- Quy dinh rd dé thuan loi trong
viéc trién khai thuc hién bao dam
minh bach, thong nhat.

- Quy dinh mau va sé lwong ban
Gidy chiing nhan la can thiét dé
dam bao tinh phap Iy, sy théng nhat
trong quan 1y nha nuéc, va tao diéu
kién cho cong tac luu trir, kiém tra,
giam sat sau nay.

Picu 12. Thu héi Gidy chimg nhin di diéu kién
sin xuat my pham (Nghi dinh s6 93/2016/ND- -CP)
Co quan cap Glay chirng nhén du diéu kién san xuat
my pham thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kién san
xudt my pham trong cac truong hop sau:

1. Co s san xuat my pham khong dép mg tat ca cac
diéu kién quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh nay;

2. Gidy chig nhan du diéu kién san xuat my phdm

Piéu 21. Thi tuc thu héi Gidy chirng nhan di
diéu kién sian xuit my phim

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay
nhéan duge dé nghi thu hdi tu nguyén cua co so
quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu 16 hoic két luan
clia co quan nha nudc co tham quyén vé viée co
sO san xut thudc mot trong cac trudng hop quy
dinh tai cdc diém b, c, d, d khoan 5 Diéu 16 ciia

- Quy dinh céc truong hop ma co
s& san xuat my pham s& bi thu hoi
Gidy chiing nhan du diéu kién san
Xuat. Pay la mot diéu khoan can
thiét va nghiém khic nhim dam
bao tinh thwong tén phéap luat va
bao vé an toan, suc khoe cua cong
dong.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

duoc cap khong ding tham quyén hodc c6 ndi dung
trai phap luat;

3. Co s6 san xudt my pham thuc hién viéc san xudt
my pham khong ding dia chi ghi trén Gidy chimg
nhan di diéu kién san xut my phém

4. Gia mao tai liéu trong hd so dé dugc cap, cap lai,
diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my
pham; _

5. Co so san xudt my phim c6 vin ban dé nghi thu
hdi ty nguyén Gidy ching nhan du diéu kién san xuat
my pham.

Nghi dinh nay, co quan cap Gidy chung nhan du
diéu kién san xuit my pham phai ban hanh quyét
dinh thu hoéi Gidy ching nhan du diéu kién san
xuit my pham thudc tham quyén quan ly; trudng
hop khong thu hoi phai ¢6 van ban tra 11 cho co
quan kién nghi thu hoi va néu r5 1y do.

Trudng hop hd so dé nghi cap Gidy chimg nhan
du diéu kién san Xut my pham dap tmg quy dinh
nhung viéc cap khong dung thadm quyén hodc c6
ndi dung trai phap luat hodc thong tin ghi trén
Gidy chimng nhan du diéu kién san xudt my pham
bi ghi sai do 13i cia co quan cp, co s khong phai
ndp lai ho so d& nghi, co quan tiép nhan co trach
nhiém t6 chirc cép lai theo dang quy dinh va thu
hoi Gidy chimg nhén du diéu kién san xuat my
pham d cip.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ban
hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhéan du diéu
kién san xuat my pham, co quan ban hanh quyét
dinh thu hdi ¢6 trach nhiém:

a) bang tai quyét dinh thu hoéi Gidy chimg nhén
du diéu kién san xuat my pham trén Cong thong
tin dién tir cia co quan va giri quyét dinh nay dén
B0 Y té va Uy ban nhan déan cép tinh khéc trén
pham vi toan quéc;

- Quy dinh rd trinh ty, tha tuc dé
trién khai &p dung bdo ddm minh
bach, thong nhat

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

b) Cap nhat thong tin thu hoi Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuat my pham trén Cong thong tin
dién tir cua co quan hodc Co so dir licu thong tin
vé my pham.

3. Trong thoi han 05 ngdy 1am viéc ké tir ngay
nhan duogc quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuat my pham, Bo Y té co trach
nhiém ding tai quyét dinh nay trén Cong thong tin
dién tir ciia BO Y té hodc Co so dit liéu thong tin
vé my pham.

Piéu 32. Xuit khiu my phim (Théng tw sb
06/2011/TT-BYT)

Viéc xuat khdu my pham thuc hién tai co quan Hai
quan theo quy dinh phap luat hién hanh va céc yéu
cau cua nudce nhap khau.

Piéu 35. Nhap khidu my phim (Théng tuw sb
06/2011/TT-BYT sira doi bo sung b&i Thong tu so
34/2025/TT-BYT)

1. (duwoc bai bo).

2. Nhap khau my pham trong mét sd truong hop dac
biét (khong bat budc phai thuc hién cong bd san
phim m§ pham theo quy dinh ciia Thong tu nay):
a) T6 chirc, ca nhan nhap khau my pham dé nghién
ctru, kiém nghiém giri Pon hang nhap khau my pham
dung cho nghién ciru, kiém nghiém theo quy dinh tai
Phu luc sb 14-MP ban hanh kém theo Thong tu nay

Piéu 22. San pham my pham nhap khau

1. San pham my pham nhap khau phai dap tng cac
quy dinh nhu sau:

a) Bugc cong b6 thong tin trén Céng Thong tin
mot cira qudc gia hoac Co sé dit liéu thdng tin vé
my pham;

b) S tiép nhan Phiéu cong b san pham my pham
con hiéu luc;

¢) Bdi véi san pham my pham quy dinh tai khoan
2 Diéu 33 Nghi dinh nay, khi thuc hién tha tuc
thong quan phai c6 Phiéu kiém nghiém dap tng
quy dinh tai Diéu 13 Nghi dinh nay.

2. Thu tuc nhap khau thuc hién tai co quan Hai
quan theo quy dinh hién hanh. Co quan Hai quan
tra cau thong tin Vvé san pham my pham da dugc
cong bd thong tin trén Cong Thong tin mot cira

- B6 cuc va chinh 1y lai dé bao dam
khoa hoc

- Téch riéng quy dinh vé hd so,
trinh tu, thu tyc nhép khau my
pham dé nghién ctru, kiém nghiém
thanh 1 diéu dé bao dam 6 rang,
khoa hoc. B sung quy dinh d6i véi
truong hop qua 10 mau, co so phai
co thuyét minh, giai trinh cu thé vé
s6 lwong miu can cho nghién ctru,
kiém nghiém.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

dén co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh noi dt try s¢ chinh ciia co s¢. S6 lwong
t61 da cho mdi san pham 1a 10 mAu.

D6i v6i truong hop ndp truc tuyén: 01 ban dién tir
Pon hang duoc ky bdi nguoi dai dién theo phap luat
hodc ngudi duge nguoi dai dién theo phap luét uy
quyén ky, ghi 13 ho tén va dong dau (chap nhan chir
ky dién tir hodc chit ky sd). Truong hop t6 chirc, ca
nhan 13 ho kinh doanh thi khong bét budc phai dong
d4u cta ho kinh doanh trén Pon hang.

bdi voi truong hop ndp truc tiép hodc qua dich vy
buu chinh: 02 ban gidy Pon hang duoc ky boi ngudi
dai dién theo phap luat hoac nguodi dugc nguoi dai
dién theo phap luat uy quyén ky, ghi & ho tén va
dong dau (khong dugce st dung chir ky dau), c6 dong
dau giap lai (trudng hop Pon hang co tir hai td trd
1én). Truong hop t6 chiic, ca nhan 1a ho kinh doanh
thi khong bat budc phai dong dau ciia ho kinh doanh
trén Pon hang, cha ho kinh doanh phai ky tén trén tat
cd céc trang c6 thong tin cua Pon hang. Sau khi dugc
phé duyét, 01 ban duoc luu tai co quan chuyén mén
vé y té thuoc Uy ban nhan dén cép tinh, 01 ban gui
co 8. Ban giri co so ¢6 dong dau “Ban gui co s6” dé
xudt trinh co quan Hai quan khi lam thi tuc thong
quan.

Trong vong 03 ngdy lam viéc ké tir ngay nhan duoc

qudc gia dé thuc hién tha tyc théng quan san pham
my pham nhap khau vao Viét Nam.

3. Cac trudng hop nhap khau my pham sau day
khong bat bugc phai thuc hién cong bb san pham
my pham theo quy dinh tai Biéu 4 Nghi dinh nay:
a) Nhap khau my pham dé nghién ctu, kiém
nghiém. Pon hang nhap khau my pham ding cho
nghién ctu, kiém nghiém chi c6 gia tri sir dung 01
lan khi lam tha tuc théng quan;

b) Nhap khau m§ pham dé trung bay tai hoi cho,
trién 1am va cac truong hop tam nhap tai xuét
khac; .

¢) Nhap khau m§ pham la hang héa phuc vu nhu
cau c& nhan c6 than phan ngoai giao;

d) Nhap khau my pham la qua biéu, qua tang, hanh
ly ca nhan cua nguoi nhap canh;

d) San pham my pham qua canh, chuyén khau,
trung gian, tam nhap, tai xuat, giri kho ngoai quan;
san pham ban tai ctra hang mién thué.

4. T6 chirc, ca nhan nhap khau my pham quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay, phai chiu trach nhiém vé
chét lugng san pham my pham, st dung my pham
dung dbi tugng, bao dam an toan va khong duoc
phép dua ra luu thong trén thi truong.

Piéu 23. Tham quyen, hd so, trinh tw, thi tuc
nhap khau san pham my pham dé nghién ciru,

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

Pon hang nhap khau my pham ding cho nghién ciu,
kiém nghiém, co quan chuyén mon vé y té thudc Uy
ban nhan déan cép tinh phé duyét Pon hang. Trudng
hop khong phé duyét Pon hang thi phai thong bao
bang vin ban, néu 13 1y do.

Cac san pham my pham nhap khau dé nghién ciu,
kiém nghiém phai dwoc sir dung dung muc dich,
khong dugc phép dua ra luu thong trén thi truong.
b) T6 chirc, ca nhan nhin my pham 13 qua biéu, qua
tang lam thi tuc nhap khéu tai co quan Hai quan theo
quy dinh. Tong tri gia mdi lan nhan khong vuot qua
dinh mutrc hang héa duoc mién thué theo quy dinh
hién hanh.

Céc mau my pham nhap khau 13 qua biéu, qua ting
khong dugc phép dua ra luu thong trén thi truong.
¢) T6 chuc, ca nhan nhép khau my pham dé trung bay
tai hoi cho, trién 1am va cac truong hop tam nhép tai
xuat khac phai lam thu tuc xin cap gidy phép tam
nhap tai xuat cia Bo Cong Thuong theo quy dinh
hién hanh.

kiém nghiém

1. Uy ban nhan dan cip tinh ¢ tham quyén phé
duyét Pon hang nhap khau san pham my pham dé
nghién ctu, kiém nghiém cua co so trén dia ban.
2. H6 so nhap khau san pham my pham dé nghién
ctru, kiém nghiém gom

a) Pon hang nhap khau my pham duing cho nghién
ctru, kiém nghiém theo mau quy dinh tai Phu luc
s6 12 ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Ban sao Gidy chung nhan ding ky doanh
nghiép hoic Gidy chung nhan thanh lap don vi
(d6i Vi co sé nghién ctu), trir trudng hop co s
dir liéu vé dang ky doanh nghiép duoc cap nhat,
chia sé cho co quan tiép nhan ho so.

¢) Sé luong téi da cho mdi san pham ghi trén Pon
hang la 10 mau. Trudng hop qua 10 mau, co s
phai c6 tai liéu thuyét minh, giai trinh cy thé vé s6
luong mau can cho nghién ctru, kiém nghiém.

3. Trinh ty, tha tuc nhap khau san pham my pham
dé nghién ctu, kiém nghiém:

a) Co s dé nghi nhap khau nop 01 bo hd so truc
tuyén hodc truc tiép hoic qua dich vu buu chinh
vé Uy ban nhan dan cap tinh noi dit tru s chinh
Cua co so.

Déi vai truong hop nop truc tuyén: 01 ban dién tir
Pon hang dugc ky boi nguoi dai dién theo phép

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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luat hoac nguoi dugc nguoi dai dién theo phap
luat ay quyén Ky, ghi rd ho tén va dong dau (chap
nhan chir ky dién tir hoic chir ky s6). Truong hop
co s& 1a ho kinh doanh thi khdng bat bugc phai
dong dau ciia ho kinh doanh trén don hang.

Déi voi truong hop nop truc tiép hoic qua dich vu
buu chinh: 02 ban gidy Pon hang dugc ky boi
ngudi dai dién theo phap luat hodc ngudi dugc
ngudi dai dién theo phap luat uy quyén ky, ghi rd
ho tén va déng dau (khong duogc sir dung chir ky
dau), c6 dong dau giap lai (trudng hop Pon hang
co tur hai to trd 1én). Truong hop co so 1a ho kinh
doanh thi khéng bt budc phai déng dau ho kinh
doanh trén Don hang, chu ho kinh doanh phai ky
tén trén tat ca cac trang c6 thong tin ciia Pon hang.
b) Truong hop hd so nhap khau san pham my
pham dé nghién ciu, kiém nghiém day da thanh
phan va Pon hang nhap khau dung theo mau quy
dinh, trong thoi han 01 ngay 1am viée, co quan tiép
nhan tra cho co so Phiéu tiép nhan ho so theo mau
quy dinh tai Phy luc s6 03 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

Truong hop hd so khong day du thanh phan hozc
Pon hang nhap khau khong ding theo mau quy
dinh, trong thoi han 01 ngay 1am viée, co quan tiép
nhan tra lai hd so cho co s& va ghi rd ly do tra lai

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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theo mau quy dinh tai Phy luc s6 04 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so, Uy ban nhan dan céap
tinh phé duyét Bon hang. Sau khi duogc phé duyét,
01 ban duoc luu tai Uy ban nhan dan cap tinh, 01
ban gui co so. Ban giri co so co6 dong dau “Ban
gui co s6” dé xuit trinh cho co quan Hai quan khi
lam thu tuc théng quan.

Truong hop khdng phé duyét Pon hang thi co
quan tiép nhan phai thong bao bang vin ban cho
co so vanéuro ly do

Piéu 33. H6 so, thii tuc cip Gidy chirng nhén luu
hanh tw do (CFS) d6i véi m§ pham san xuit trong
nuée dé xuit khau (Thong twsd 06/2011/TT-BYT)
1. Ho so d& nghi cap CFS ddi véi my pham xuat khau
thuc hién theo quy dinh tai Piéu 11 Nghi dinh sb
69/2018/ND-CP. Riéng ban Tiéu chuan cong bd ap
dung dbi véi san pham,  hang hoa c6 thé thay thé béng
Phleu cong bd san phim my pham da dugc cap so
tiép nhan (01 ban sao c6 dong dau cua thuong nhén).
2. Quy trinh cap CFS d6i v6i my pham xuat khau
thyc hién theo quy dinh tai biéu 11 Nghi dinh $0.

3. Phi cap CFS tinh theo san pham tuong tng véi 01
Phiéu cong bd san pham my pham da dugc cap sb
tiép nhan.

Dleu 24. Tham quyén, ho so, trinh ty, thi tuc
cip CFS d6i voi san pham my pham san xuat
trong nuwéc dé xuat khau

1. Uy ban nhén dan cép tinh c6 thim quyén quan
ly thuc hién cip CFS ddi vai san pham my pham
duoc san xuét trén dia ban dé xuét khau.

2. Thuwong nhan xuat khau c6 nhu cau cap CFS cho
san pham my pham san xuit tai Viét Nam dé xuat
khau, ndp ho so dé nghi cap CFS thuc hién theo
quy dinh tai Biéu 11 Nghi dinh s6 69/2018/ND-
CP. Riéng ban Tiéu chuan cong b c6 thé thay thé
bang két qua tra ctru thong tin vé san phim my
pham duoc cong b trén Cong thong tin dién tir
ctia Uy ban nhan dén cap tinh hoac Co so dir ligu

- B6 cuyc lai va dan chiéu thu tuc
cap CFS thyc hién theo Nghi dinh
s& 69/2018/NDP-CP dé biao dam
khoa hoc va khong quy dinh lai ndi
dung da dugc quy dinh tai Nghi
dinh khac.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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4.S0Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung uong thyc
hién viéc cp va quan ly CFS d6i véi my pham xuat
khau dugc san xuat trén dia ban noi dit co so san xuat
m§y pham.

thong tin vé my pham (01 ban sao c¢6 déng dau cua
thwong nhan xuét khau).

3. Quy trinh cép CFS thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 11 Nghi dinh sé 69/2018/ND-CP.

4. CFS dugc cap cho mot hoac nhiéu san pham.
5. Phi cdp CFS thyc hién theo quy dinh cua phap
luat vé phi, 1& phi hién hanh. Phi cap CFS tinh theo
san pham @ng voi 01 san pham my pham da dugc
cong bé.

Pi¢u 11. Quy dinh chung vé Ho so thong tin sin
phim my pham (Théng tw s6 06/2011/TT-BYT)
Mdi san pham my pham khi dua ra luu thong trén thi
truong phai c6 HO so thong tin san pham (PIF -
Product Information File) theo huéng dan cua
ASEAN luu gitr tai dia chi cua t6 chirc, ca nhan chiu
trach nhiém dua san pham ra thi truong.

Piéu 12. Nji dung ciia Ho so thong tin sin phim
my phim (Théng tw s6 06/2011/TT-BYT)

1. H6 so Thong tin san phadm my pham gdm c6 4 phan
nhu sau:

a) Phan 1: Tai liéu hanh chinh va tom tit vé san
pham;

b) Phan 2: Chat lugng ciia nguyén liéu;

¢) Phan 3: Chét lugng cta thanh pham;

d) Phan 4: An toan va hiéu qua.

Noi dung chi tiét cia Ho so Thong tin san phim my

Piéu 25. Quy dinh vé Hé so thdng tin san pham
1. Thanh phan tai liéu trong H6 so thong tin san
pham (Product Information File - PIF) quy dinh
tai Phy luc s6 13 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Tai liéu chat lugng cua nguyén liéu, chat
luong cta thanh pham, an toan va hiéu qua cta san
phdm my pham trong PIF theo hudng dan vé Ho
so thong tin san pham cia Hiép dinh my pham
ASEAN.

2. Ngdn ngit cua PIF phai duogc trinh bay bang
tiéng Viét hoic tiéng Anh. Truong hop la ngdn
ngit khac thi phai duoc dich sang tiéng Viét hoic
tiéng Anh. Co s¢ cong bd ky, dong dau va chiu
trach nhiém vé tinh chinh xac cua ban dich hoic
cung cap ban dich duoc cong chung, chung thuc
theo quy dinh.

- B6 cuc va chinh 1y lai dé bao dam
tinh khoa hoc. Quy dinh ro ndi
dung ctia Ho so thong tin san pham
bao dam minh bach, thong nhat
trong trién khai thuc hién va phu
hop v6i Hiép dinh my pham

ASEAN

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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pham quy dinh tai Phu luc s6 07-MP.

2. Phén 1 ciia H) so thong tin san pham phai duoc
xut trinh ngay cho co quan klem tra, thanh tra khi
dugc yéu cau; cac phan khac néu chua day du thi xut
trinh trong vong 15-60 ngay ké tir ngay kiém tra theo
yéu cau clia co quan chirc ning.

3. Ho so thong tin san pham phai dugc luu git tai
co so ¢ong b va duge XUat trinh khi co quan quan
1y nha nudc c6 tham quyén kiém tra theo quy dinh
tai Pidu 32 Nghi dinh nay. Phan tai liéu hanh
chinh va tém tat vé san pham cua PIF phai duoc
Xuat trinh tai thoi diém kiém tra. Cac phan khéc
cta PIF néu chwa ddy du thi phai xuét trinh trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay kiém tra.

Pi¢u 16. Vi tri nhin my phim (Thdng tw sb
06/2011/TT-BYT)

1. Nhin my pham phai duoc gan trén hang héa, bao
bi thuong pham ctia hang hoa & vi tri khi quan sét ¢6
thé nhan biét dugc dé dang, ddy du cac nodi dung quy
dinh cia nhan ma khong phai théo roi céc chi tiét, cac
phan cua hang hoa.
2. Trudong hop khong dugc hodc khong thé md bao
bi ngoai thi trén bao bi ngoai phai c6 nhan va nhan
phai trinh bay day du cic ndi dung bét budc.

Piéu 17. Kich thwéc, hinh thirc va ndi dung ciia
nhan (Thong tw s6 06/2011/TT-BYT)

1. T6 chirc, ca nhéan chiu trach nhiém dua san phém
m§ pham ra thi trudng tu xac dinh kich thudc cua
nhin hang héa m§ pham nhung phai bao dam thong
tin ghi trén nhin phai d& doc bang mét thudong. Noi
dung ctia nhin va nhan phu (néu c6) phai trung thuc,
rd rang, chinh x4c va phan anh dung tinh nang cua

Piéu 26. Quy dinh vé nhan san pham my pham
Nh&n san pham my pham trude khi luu thong trén
thi trudng phai tuan thu quy dinh cua phép luat vé
ghi nhan hang hda, cu thé nhu sau:

1. Noi dung bat budc ghi nhan san pham my pham
thuc hién theo Hiép dinh my pham ASEAN, phai
duoc trinh bay rd rang dé doc, day du va khdng
xoa dugc. Nhitng thong tin sau sé phai néu trén
bao bi ngoai cua san pham my pham hoic néu
khong c6 bao bi ngoai thi néu trén bao bi truc tiép
ctia san pham my pham:

a) Tén san pham my pham va chirc niang cua no,
trir truong hop da duoc thé hién rd & hinh thic
trinh bay cua san pham;

b) Huéng dan sir dung cho san pham m§ pham,
trir treong hop da duoc thé hién rd ¢ tén goi hoic
hinh thuc trinh bay san pham;

- Chinh 1y lai cach viét, khong quy
dinh lai ndi dung da dugc quy dinh
tai cdc van ban khac (Nghi dinh sd
43/2017/ND-CP)

- Quy dinh chi tiét vé ndi dung tén
va dia chi “t6 chirc, ca nhan chiu
trach nhiém vé hang hoa” tai Nghi
dinh sb 43/2017/ND-CP vé nhin
hang hoa

- Quy dinh ndi dung bt budc ghi
nhan san pham my pham thyc hién
theo Hiép dinh my pham ASEAN.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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san pham.

2. Mau séc ctia chit, chit s6, hinh v&, hinh anh, dau
hiéu, ky hiéu trinh bay trén nhin my pham phai rd
rang. Mau sic cta chit va s6 phai tuong phan véi nén
cua nhan.

Piéu 19. Ngon ngir trinh bay trén nhin my phim
(Théng tu ) 06/2011/TT-BYT)
Nhitng ndi dung quy dinh tai Diéu 18 cua Thong tu
nay phai dugc trinh bay bang tiéng Anh hoic tiéng
Viét; riéng cac thong tin tai diém b, d, i khoan 1 Diéu
18 phai ghi bang tiéng Viét.

Piéu 20. Cic nji dung khac thé hi¢n trén nhian my
pham (Thong tw so 06/2011/TT-BYT)

T6 chire, ca nhan duoc phép ghi trén nhan my pham
nhitng ndi dung khac. Nhitng ndi dung ghi thém
khong dugc trai voi quy dinh ctia phap luat va phai
dam bao trung thuc, chinh xac, phan anh ding ban
chat cua hang hoa, khong che khuat, khong lam sai
1éch nhitng ndi dung bt budc ghi trén nhan my pham.

¢) Thanh phan cong thic: Ghi day du thanh phan
theo quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 9 Nghi dinh
nay, khdng yéu cau ghi ma s6 CAS.

d) Xuat xir hang hoa;

d) Pinh luong thé hién bang khi lwong tinh hoic
thé tich thuc, theo hé do ludng quéc té (SI) hoic
ca hé do luong qudc té (SI) va h¢ do luong Anh;
e) S6 16 cuia nha san xuat; _

g) Ngay san xuét va ngay hét han caa san pham;
h) Nhitng than trong dic biét can luu y khi st
dung, dac biét la nhiing than trong duoc liét ké
trong cot "Nhitng diéu kién str dung va canh bao
can phai in trén nhin” theo quy dinh tai cac Phu
luc cua Hiép dinh my pham ASEAN, phai dugc
ghi trén nhan cung nhiing thdng tin canh bao dac
biét khac cua san pham my pham;

i) Trong truong hop kich thudc, hinh dang hoac
tinh chét cua bao bi ngoai hozc bao bi tryc tiép caa
san pham khong cho phép trinh bay day du céc chi
tiét quy dinh tir diém a dén diém i khoan 1 Diéu
nay, co thé cho phép str dung to roi, to giei thiéu,
gidy dan kém, bién trung bay, tii han miéng hoic
cac hinh thac phu hop khac theo quy dinh cua
phap luat vé nhan hang hdéa. Tuy nhién, it nhat
phai cd tén san pham my pham, s 16 cua nha san
Xudt trén bao bi truc tiép.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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2. Ngoai cac quy dinh vé ghi nhan tai khoan 1
Diéu nay, nhan san pham my pham phai ¢ cac
thdng tin khac cu thé nhu sau:

a) Tén va dia chi cua co so cong bd, tén va dia chi
cuia co s& san Xuat (ghi day du bang tiéng Viét theo
Gidy chiring nhan dang ky doanh nghiép hoic Gidy
chang nhan déng ky ho kinh doanh) dbéi véi my
pham san xuit trong nudc; Tén va dia chi cia co
so cdng bé, tén va dia chi ciia co so nhap khau (ghi
day du bang tiéng Viét theo Gidy chiing nhan dang
ky doanh nghiép hoic Gidy ching nhan dang ky
ho kinh doanh), tén va dia chi ciia co s& san xuat
ddi v&i my pham nhap khau;

b) Nhan cua san pham my pham chong nang phai
dap ung Huong dan ghi nhan san pham my pham
chong nang cua ASEAN;

¢) béi voi cac san pham c6 chia thanh phan c6
ngudn gbc tir dong vat, phai ghi rd bang chir viét
hoic biéu tugng trén nhan san pham.

Piéu 4. Quang cio my pham (NP 181/2013/ND- | Piéu 27. Quy dinh vé quang c4o san phAm my | - Quy dinh cac nguyén tic co ban

CP) phim va diéu kién bat budc ddi vai hoat
1. Noi dung quang cao my pham phai phu hop véi | 1. Viéc quang cdo san pham my pham phai thyc | dong quang cao my pham.

cac tai liéu sau day: hién theo cac quy dinh ciia Luat Quang céo va cac | - Chinh Iy lai cach viét, khong quy
a) Phiéu cong bd san phdm my pham theo quy dinh | quy dinh cua phap luat c6 lien quan. Noi dung | dinh lai ndi dung da dugc quy dinh
ctia phép luat vé duoc; quang cao san pham my pham phai phl hop véi | tai cac van bdn khic (Ludt quang

b) Tai liéu chimg minh tinh an toan, hiéu qua cia my | ban chat vén c6 cua san pham my pham, théng tin | cdo va cc vin ban huéng din Luat

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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pham va tuan thu theo huéng dan vé cong bd tinh | san pham my pham da duoc cdng bd, tai liéu | quang cao)
nang san pham my pham cua hiép hdi quoc t€ (n€u | ching minh an toan hiéu qua cua san pham my

c0). pham va tuan thu theo hudéng dan vé cong bé tinh
2. Quang cao my pham phai c¢6 cac ndi dung sau ddy: | nang san pham my pham cua cac hiép hoi qudc té
a) Tén my pham; (néu co).

b) Tinh ning, cong dung cia my pham; 2. Co so kinh doanh my pham chi duoc quang cao
¢) Tén, dia chi cia t6 chirc, c4 nhan chiu trach nhiém | san pham my pham di dugc cong bd thong tin trén
dua san pham ra thi trudng; Cong théng tin dién tir ciia Uy ban nhan dan cip
d) Céc canh bao theo quy dinh cua cac hiép dinh quéc | tinh, Cong Thong tin mét cira qudc gia va chiu
té . trach nhiém vé ndi dung quang céo.

3. Khong duoc quang cdo my phim gy hiéu nham
san pham d6 1a thudc.

4. Quang cio my pham trén bao noi, bao hinh phai
doc 1o rang ndi dung quy dinh tai cac diéma, bvad
Khoan 2 Diéu nay.

Diéu 12. Yéu cau xac nhin ndi dung quéng cio doi
v6i cac san pham, hang héa, dich vu dic biét (ND
181/2013/ND-CP)

1. Viéc quang cao cac san phém, hang hoéa, dich vu
dic biét quy dinh tir Didu 3 dén Piéu 11 Nghi dinh
nay chi thyc hién sau khi dugc co quan nha nudc céd
tham quyén xac nhan ndi dung quang céo.

2.BOY té, Bd Nong nghiép va Phat trién néng thon,
B§ Cong Thuong c6 trach nhi€ém xac nhéan ndi dung
quang cdo ddi voi cac san pham, hang hoéa, dich vu
dac biét thude linh vuc dugce phan cong quan 1y hodc

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

theo phan cap tham quyén xac nhan theo quy dinh.

3. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ke tir ngay tiép
nhan ho so day da, hop 1é vé yéu cau xac nhan noi
dung quang cdo, co quan quy dinh tai Khoan 2 Diéu
nay phai c6 van ban xac nhan ndi dung quang céo.
Truong hop khong ddng ¥ phai c6 van ban tra 1oi néu
rd ly do.

Chua co

Picéu 28. Yéu cau ddi v6i hd so thue hién truc
tuyén

H6 so thyc hién truc tuyén d6i véi cac thu tuc cong
b san pham my pham hd so dé nghi gia han hi¢u
luc 5O cong b san pham my pham, ho so de nghi
cip gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my
phém ho so dé nghi nhap khau san pham my
pham dé nghién ctru, kiém nghiém dugce coi la hop
1¢ khi bao dam day du cac yéu cau:

1. Co6 day du cac gidy to va ndi dung cac gidy to
d6 duoc ké khai day du theo quy dinh tai Nghi
dinh nay.

2. Céc thdng tin cong bd, dé nghi dugc nhap day
du va chinh xac theo thong tin trong cic van ban
dién tur.

- Quy dinh cic tiéu chuan va yéu
cau bat budc dé xac dinh tinh hop
1¢ cta hd so dugc ndp qua hinh
thire truc tuyén (online) d6i v6i cac
thu tyc hanh chinh quan trong vé
my pham bay la mot diéu khoan
can thiét nham thuc ddy cai cach
hanh chinh, hién dai héa phuong
thirc ndp hd so, va dam bao tinh
phap 1y, chinh xac cua thong tin khi
chuyén dbi tir hinh thirc gidy sang
hinh thtrc dién tu.

- Quy dinh tai Diéu nay la co s
phap ly dé trién khai dich vu cong
truc tuyén mdt cach hi€u qua va an
toan. NO bao dam tinh toan ven va
chinh xac cua ho so dién tir, gitp
co quan quan 1y tién hanh tha tuc
nhanh chong, dong thoi hd tro

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N¢i dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP*, Thong tu s6

06/2011/TT-BYT?, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,

Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

doanh nghiép thuc hién céc thu tuc
hanh chinh vé my pham mot cach
thuén ti€n, hién dai.

Chua co

Diéu 29. Thii tuc tryc tuyén

1. Nguoi dai dién theo phap luat hodc nguoi dugce
Uiy quyén boi ngudi dai dién theo phép luat ké khai
thong tin, tai van ban dién tu, xac nhan béng chir
ky s6 (néu c6) va thanh toan phi tryc tuyen theo
quy trinh trén Cong Thong tin mot cira quoc gia
d6i véi san pham my pham nhap khau hoic H¢
thong giai quyét tha tuc hanh chinh ciia Bo Y té
d6i v6i san pham my pham san xuat trong nude.
2. Co quan tiép nhan hd so thyc hién truc tuyén
giai quyét cac thu tyc hanh chinh tuong tng véi
ho so theo quy dinh tai Nghi dinh nay trén Cong
thong tin mot cira qudc gia ddi v6i san pham my
pham nhap khau va trén H¢ thong giai quyet thu
tuc hanh chinh cuia B6 Y té dbi voi san pham my
pham san xuét trong nudc hodc trén Co so dir li€u
thong tin vé my pham theo 1§ trinh quy dinh tai
khoan 4 Piéu 48 Nghi dinh nay.

3. Két qua cta thu tuc hanh chinh tryc tuyén c6
gia tri phap 1y nhu két qua thu tuc hanh chinh giai
quyét theo phurong thirc thong thuong.

- Quy dinh vé quy trinh va nguyén
tac thuc hién céc thu tuc théng qua
hinh thuc truc tuyén (online) dé
trién khai hiéu qua chu truong hién
dai hoa thu tuc hanh chinh, dong
thoi dam bao tinh phap ly caa két
qua giai quyét.

- Piéu nay 13 nén tang phap ly dé
thyc hién dich vu cong vé m§ pham
theo hudng Chinh phu dién tir. N6
vira chuan hoa quy trinh giao dich
dién tur bang cong ngh¢ va chir ky
s0, vira khang dinh gia tri phap ly
tuyét d6i ctia két qua giai quyét truc
tuyén, tao diéu kién thudn loi va
minh bach nhét cho doanh nghiép.

Chua co

Piéu 30. Luwru trir ho so thye hién trye tuyén

- Quy dinh trach nhiém cua co sé
cbng bo trong viéc luu trir ho so

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).



63

N¢i dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP*, Thong tu s6

06/2011/TT-BYT?, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,

Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

1. Trudng hop thyc hién tryc tuyén, co s& cong bd
phai luu ban gidy dbi voi cac tai liéu quy dinh tai
Diéu 5 va khoan 1 Diéu 8 Nghi dinh nay, trtr Phiéu
cong bd san pham my pham cd sO tiép nhén cua
co quan nha nude cd tham quyén.

2. Trudng hop céc gidy to trong hd so quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay bi mat hodc hu hong, co s cong
b c6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co
quan tiép nhan ho so, phai hoan chinh lai ho so va
phai théng bao bang vin ban cho co quan tiép
nhan hé so sau khi da hoan chinh lai hé so, tién
hanh cap nhat hd so sau khi co su dong ¥ cua co
quan tiép nhan ho so.

3. Trong thot han 30 ngay, ké tor ngay nhan dugc
thong bao vé viéc méat hod so néu co s cong bd
khéng c6 vin ban thong bao di hoan chinh lai hd
s0, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém hay bo
cac thong tin san phdm my pham da dang tai trén
Cong thong tin dién tir va thu hoi sb tiép nhan
Phiéu cong bd san phdm my pham.

goc (ban gidy) sau khi da thyc hién
cac thu tuc hanh chinh qua hinh
thac truc tuyén. Pay 1a mot diéu
khoan rat can thiét ¢é¢ ¢am bao tinh
toan ven cua dir liéu phap ly va lam
co s& virng chic cho cong tac hau
kiém, du quy trinh nop hd so da
dugc sé hoa.

- Noi dung Diéu nay khang dinh
tam quan trong cua ho so gdc 1 nén
tang ctia trach nhiém phap 1y, dong
thoi thiét 1ap co ché xur 1y nhanh
chéng va nghiém minh déi voi
hanh vi khong tuan thu trach nhiém
luu trit hod so, dam bao su an toan
va minh bach cho thi truong my
pham.

Chua co

Piéu 31. Kiém tra hd so sau cong b san pham
my pham

1. B4i véi san pham my pham khong thudc truong
hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 33 Nghj dinh nay
(sau day goi 1a Nhom 1), kiém tra ho so cong bd
cac ndi dung sau day:

- B6 sung quy dinh méi vé kiém
tra, gidm sat an toan, chat luong my
pham sau khi cong bd: Ngoai hinh
thirc kiém tra tai co s& cong bo,
kinh doanh m§y pham, bo sung quy
dinh vé kiém tra sau cong b théng

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

a) Tinh thong nhat cua thong tin ké khai trén Phicu
cong bd san pham my pham véi cac tai liéu trong
hd so cong bo;

b) Gidy uy quyén (néu cd) phai dap ung quy dinh
tai Diéu 10 Nghi dinh nay;

¢) CFS (néu c6) phai dap tng quy dinh tai Biéu 11
va Diéu 14 Nghi dinh nay;

d) Gidy chirng nhan CGMP hodc 1SO 22716 cua
co s& san Xuat phai dép tng quy dinh tai Diéu 12
va biéu 14 Nghj dinh nay;

d) Thanh phan cong thirc my pham phai dap @ng
quy dinh tai khoan 3 Biéu 3 Nghi dinh nay;

¢) Tinh nang, cong dung (myc dich su dung) cua
san pham my pham phai dap tmg quy dinh tai
khoan 4 Biéu 3 Nghj dinh nay.

2. Doi véi san pham my pham thudc truong hop
quy dinh tai khoan 2 Diéu 33 Nghi dinh nay (sau
day goi 12 Nhom 2), kiém tra hd so cong bd véi
cac noi dung quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va céc
noi dung sau:

a) Phiéu két qua kiém nghiém dép tmg quy dinh
tai Diéu 13 Nghi dinh nay;

b) Nhan, bao bi cua san pham phai dap Gng quy
dinh tai Biéu 26 Nghi dinh nay;

¢) Quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng dap
ung CGMP;

qua ra soat hd so cong bd, hd so
thong tin san pham (d6i v6i nhom
san pham ting cuong quan 1y). Noi
dung nay 1a co s¢ thuc hién vi¢c
thanh tra, kiém tra sau khi doanh
nghiép thue hién cong bd san pham
m§ pham

- Quy dinh nay thiét 1ap co ché
quan ly hau kiém toan dién va chi
tiét dbi v4i san pham my pham da
duoc phép luu hanh dé quan ly an
toan chat chg, tir kiém tra ho so
phép ly/khoa hoc sau céng b dén
trach nhiém kiém soét chat lwong
thyc té cua tung 16 san pham.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

d) Bao c4o danh gia an toan cua san pham;

d) B4o c4o tinh nang, cong dung cua san pham;
e) Bao c4o va két qua nghién ciru do on dinh cua
san pham.

3. Thoi han hoan thanh kiém tra d6i véi san pham
my pham thuéc Nhom 2:

a) Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay cong bd
thong tin vé san pham my pham, co quan tiép nhan
ban hanh van ban yéu cau co s¢ cong bd cung Cap
cac tai liéu quy dinh tai khoan 2 Diéu nay dé kiém
tra. Cham nhat sau 30 ngay ké tir ‘ngay van ban ban
hanh, co s cong b phai cung cap cac tai liéu truc
tuyén (uu tién), truc tiép hodc qua dich vu buu
chinh vé co quan tiép nhan;

b) Truong hop hd so cong bé dap ung quy dinh tai
khoan 1 Piéu ndy va thanh phan tai liéu quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay dap tmg quy dinh, co quan
tiép nhan phai hoan thanh viéc kiém tra hd so va
c¢6 van ban thong bao két qua kiém tra dap ung
quy dinh gui co s& cdng b trong thoi han cham
nhat 15 ngay ké tir ngay nhan duoc tai liéu.

4. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay cong bd
thdng tin vé san pham my pham, co quan t1ep nhan
phai hoan thanh viéc kiém tra hd so céng bé theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay d6i vai san pham
my pham thuéc Nhém 1.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

5. Trinh tu xu ly khi ho so cong bo san pham my
pham thuoc Nhom 1 khong dap tmg quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir khi c6
két qua kiém tra, co quan tiép nhan ban hanh van
ban yéu cau co s& cdng bd giai trinh, néu rd noi
dung khong dap tung quy dinh tai khoan 1 Biéu
nay. Truong hop khong dap tmg quy dinh tai diém
dva dlem e khoan 1 Diéu nay, co quan tlep nhan
y&u cau co so cong bd giai trinh, cung cap cac tai
liéu quy dinh tai khoan 2 biéu nay dé kiém tra;
b) Co s& cdng bd gui van ban giai trinh kém tai
liéu trong thoi han 03 thang ké tir ngay ban hanh
van ban. Truong hop khong dap tGng diém d, e
khoan 1 Biéu nay, cham nhat sau 30 ngay ké tur
ngdy van ban ban hanh, co s¢ cong bd phai cung
CAp C&c tai liéu truc tuyen (uu ti€n), tryc tiép hoac
qua dich vu buu chinh vé co quan tiép nhan;

¢) Truong hop giai trinh dat quy dinh, trong thoi
han cham nhat 05 ngay lam viéc, co quan tiép
nhan thuc hién thay do6i thong tin san pham theo
quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh nay dbi véi vi pham
diém a khoan 1 Diéu nay (néu ap dung);

d) Truong hop gidi trinh khong dat hodc khong
cung cap thanh phan tai liéu quy dinh tai khoan 2
Diéu nay hoic thanh phan tai liéu khong dap ting

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

quy dinh tai khoan 2 Diéu nay hodc truong hop
khong dap Gmg quy dinh tai diém d khoan 1 Dleu
nay (d6i véi san pham my pham chira chat cam,
chat c6 gigi han ndng d, ham luong vuot qua quy
dinh khong an toan theo quy dinh tai Phu luc II,
111 va VI cua Higp dinh my pham ASEAN) hogic
khong dap ung quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu
nay doi véi san pham my pham cdng bd tinh nang,
cong dung nhu thudc thi &p dung bién phap thu hoi
san pham, thu hdi sé tiép nhan Phiéu cng bé san
pham my pham theo quy dinh tai Diéu 35, Diéu
36 Nghi dinh nay va xir phat theo quy dinh phap
luat vé xtr phat vi pham hanh chinh.

6. Trinh tu xu ly khi ho so cong bd san pham my
pham thudc Nhom 2 khong dap tmg quy dinh tai
khoan 1 Biéu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tur khi c6
két qua kiém tra, co quan tiép nhan yéu cau co s
cong bé giai trinh, néu rd noi dung khong dap tng;
b) Co s& cong b6 guri van ban giai trinh kém tai
lieu trong thoi han 03 thang ké tir ngay ban hanh
van ban;
¢) Truong hop giai trinh dat quy dinh, trong thoi
han cham nhat 05 ngay lam viéc, co quan tiép
nhan thuc hién thay do6i thong tin san pham theo
quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay dbi véi vi pham

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

diém a khoan 1 Diéu nay (néu ap dung);

d) Truong hop giai trinh khong dat hodc khéng
cung cap thanh phan tai liéu quy dinh tai khoan 2
Diéu nay hoac thanh phan tai liu khong dap ung
quy dinh tai khoan 2 Diéu nay thi &p dung bién
phap thu hdi san pham, thu héi s6 tiép nhan Phiéu
cdng b san pham m§ pham theo quy dinh tai Diéu
35, Piéu 36 Nghi dinh ndy va xu phat theo quy
dinh phap luat vé xtr phat vi pham hanh chinh.

Picu 43. Noi dung kiém tra, thanh tra

1. Kiém tra, thanh tra viéc chap hanh phép luat vé san
xudt, budn ban my pham:

a) Viéc tuan thu cac nguyén tic, tiéu chuin "Thuc
hanh t&t san xuat my pham" cia Hiép hoi cac nudc
bong Nam a (CGMP-ASEAN) hodc tuong duong
dugc Hoi dong my phém ASEAN thtra nhén;

b) Ghi nhiin my pham;

¢) H so thong tin san pham (PIF) theo quy dinh cua
ASEAN;

d) Quang cdo my pham.

2. Kiém tra, thanh tra viéc giai quyét tranh chap,
khiéu nai, to cdo vé chat luong va cac ndi dung khéc
lién quan dén my pham (néu co).

3. Kiém tra, thanh tra viéc thuc hién thong bao thu
hdi my pham theo quy dinh (néu c6).

Diéu 42. Hinh thirc kiém tra, thanh tra

Piéu 32. Kiém tra chuyén nganh vé quan Iy my
ph{im

1. Noi dung kiém tra viéc chap hanh phap luat vé
quan ly my pham, bao gdom:

a) Cong bd san pham my pham;

b) Viéc dap tng diéu kién san xuét, tudn thu
nguyén tic, tiéu chudn CGMP cua co so san xuat
my pham tai Viét Nam;

¢) Quan 1y san phim my pham nhap khau va cap
Gidy chtrng nhan luu hanh ty do cho san pham my
pham xuét khau;

d) Ho so thong tin san pham (PIF), ghi nhin va
quang cao my pham;

d) Viéc ra soat ho so cong bd, hd so thong tin san
pham va kiém tra chét luong, an toan san pham
m§ pham;

e) Kiém tra viéc giai quyét tranh chép, khiéu nai,

Bo cuc va chinh 1y lai dé bao dam
1 rang, khoa hoc va thong nhat khi
trién khai thuc hién. Noi dung nay
la co s¢ thuc hién viéc thanh tra,
kiém tra sau khi doanh nghiép thyc
hién cong bd san pham my pham,
gitp chinh sach quan ly tré-nén linh
hoat hon, chuyen cac quy tic
nghiép vu chi tiét thanh cac van ban
huéng dan chuyén nganh, trong khi
van dam bao nguyén tic kiém tra
giam sat hau mai dua trén nguy co
rui ro.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

1. Kiém tra, thanh tra dinh ky: Kiém tra, thanh tra
dinh ky s& duoc co quan co thim quyén thong bao
trude cho don vi dugc kiém tra dé don vi chuén bi vé
viéc thanh tra trude khi tién hanh hoat dong kiém tra,
thanh tra.

2. Kiém tra, thanh tra dot xuét: Kiém tra, thanh tra
dot xuat khi phat hién nhimng san pham khong dat
chat luong, khong tuan thi quy dinh luu thong trén
thi truong hodc do cac khiéu nai cua khach hang.
Trong truong hop khan cép, co quan co tham quyén
co quyén kiém tra, thanh tra khong can béo trudc.
Piéu 44. Thir tw wu tién trong kiém tra giam sat
hau mai

Viée kiém tra, thanh tra giam sat hau mai my phém
can tap trung tai cac don vi nhap khau, phan phéi, san
xudt. Thir ty wu tién trong viéc kiém tra giam sat hau
mai my pham dua vao loai san pham, ngudn gdc xuat
xtr, nhan hang, thuong hiéu cong ty, thanh phan cong
thirc san pham theo huéng dan cia ASEAN vé kiém
tra giam sat hau mai (Phu luc s 08-MP).

td céo vé chat luong va cac ndi dung khac lién
quan dén my pham;

g) Kiém tra viéc thuc hién thong bao thu hoi san
phim my pham, thu hdi s6 tiép nhan Phiéu cong
b san phém my pham, tam ngung tiép nhan ho so
cong bd san pham my pham theo quy dinh.

Cén ctr vao yéu cau klem tra, ndi dung kiém tra
duoc quy dinh trong quyét dinh kiém tra cta co
quan nha nudc c6 tham quyén, trir cac ndi dung di
kiém tra d6i voi cac san phdm my pham déap tmg
quy dinh tai Diéu 31 Nghi dinh nay.

2. Viéc kiém tra chuyén nganh vé quan 1y my
pham phai tuan thu quy dinh tai khoan 2 Diéu 4
Nghi quyét s6 198/2025/QH15 ngay 17 thang 5
nam 2025 cta Qudc hoi vé mot sb co ché, chinh
sach dic biét phat trién kinh té tw nhan va cac quy
dinh vé nguyén tic, thim quyén, hinh thtc, trinh
tu, tha tuc kiém tra thuc hién theo Nghi dinh sb
217/2025/ND-CP ngay 05 thang 8 nam 2025 cua
Chinh phu vé hoat dong kiém tra chuyén nganh.

Pidu 41. Kiém tra nha nwéc vé chit lwong my
pham (Théng tw s6 06/2011/TT-BYT)

1. Co quan kiém tra chit luong my pham:
a) Co quan kiém tra chét lugng my phdm & Trung
wong 13 Cuc Quan 1y duge - Bd Y té. Cuc Quan Iy
duoc chi dao hé théng kiém nghiém trén pham vi toan

Pi¢u 33. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong san
phim m§ phim

1. Viéc kiém tra nha nuéc vé chat lugng san pham
my pham thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé
chat luong san pham, hang hoa.

- B cuc va chinh 1y lai dé bao dam
rd rang, khoa hoc. Noi dung quy
dinh viéc 1dy mau, kiém nghiém
my pham 14 ndi dung k¥ thuat va s&
dugc Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

qudc. Trong hoat dong kiém tra nha nudc vé chat
luong my pham, Cuc Quan ly dugc phdi ‘hop voi
Thanh tra B6 Y té, Vién Kiém nghiém thudc Trung
wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phd Ho Chi
Minh, S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thu¢c Trung
uong trién khai va giam sat cac hoat dong vé hau mai
d6i v6éi  cac  san  pham my pham.
Trén co sé két qua kiém nghiém my pham cua cac co
quan kiém nghiém nha nuéc, Cuc Quan 1y duoc - Bo
Y té 1a co quan két luan chit lvong my pham trén
pham vi toan qudc.
b) Co quan kiém tra chat luong my phim & dja
phuong 1a S6' Y té tinh, thanh phé tryc thuc Trung
uong. SO'Y té cac tinh, thanh phé Trung uvong t6 chirc
trién khai cdc hoat dong vé hau mai d6i v6i my pham
san xut trong nudc, my pham nhap khau luu thong
trén dia ban va xtr Iy cac van dé vé chat lugng my
pham theo quy dinh cta phap luat. Theo ddi, thong
ké tinh hinh quan 1y chat luong my pham tai dia
phuong.

Két luan chat luong my pham trén co sé két qua kiém
nghiém my pham cua co so kiém nghiém nha nudc
vé my pham tai dia phuong.
2. H¢ thong kiém nghiém ctia nha nuéc vé my pham
bao gom:

a) O Trung wong: Vién Kiém nghiém thudc Trung

2. Uu tién kiém tra sau cong bd ddi véi cac san
phim my phdm lam tring da, phin rém, nhuém
toc, udn toc, dudi toc, ngan ngua rung toc, khi
mui, chdng ning, chdng nhin, san pham my pham
dung cho rang, niém mac miéng, san phém my
pham giadm mun, ngan ngura mun, san pham my
pham c6 tinh ning céng dung mai, san pham my
pham ghi nhéan dung cho tré em, phy ntr c0 thai,
san pham my pham c6 chira thanh phan da biét c6
anh huong dén sinh 1y gdy bién ¢ bat loi nghiém
trong trong trudng hop s dung khong ding hodc
san phim my pham co6 yéu cau giam sat vé lidu
lugng, muc dich str dung, cach dung.

3. B truéng BO Y té quy dinh viéc chi dinh co
quan kiém tra nha nudc vé chat lugng san pham
m§¥ pham, kiém soat vién chit lugng san phadm my
pham, co quan lay mau, ké hoach ldy mau, quy
trinh 14y mau, quy trinh kiém nghiém va bao cdo
két qua kiém nghiém san pham my pham.

- Quy dinh vé hoat dong giam sat
va kiém soat chat luong cua co
quan nha nuéc dbi véi my pham
dang luu hanh, wu tién kiém tra céc
san pham rai ro cao va chuan héa
quy trinh k¥ thuat theo tham quyén
cua Bo Y té, tir d6 nang cao hiéu
qua quan ly, dam bao an toan va
chit lugng my pham luu thong trén
thi truong. Diéu nay la can thiét
tuyét doi dé bao dam an toan suc
khoe cho nguoi tiéu dung trong mé
hinh quan Iy hau kiém.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé H6 Chi
Minh;

b) O dja phuwong: Trung tim kiém nghiém thubc va
m§ pham céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong.
3. Thi trudng cac co quan kiém nghiém chat lugng
my phém chiu trach nhiém vé két luan két qua kiém
tra chat luong my pharn truge phap luat.

Pitu 36. Nguyén tic ldy miu (Thong tw sb
06/2011/TT-BYT)

1. Liy miu my pham dé klem tra hodc giam sat chat
lugng theo nguyén tic 1y miu ngiu nhién va phai
ldy méu ¢ nhing vi tri khac nhau cua 16 hang.
2. Lugng mau can lay dé phan tich va dé luu can cir
vao yéu cau kiém tra, tiéu chuan chat luong, phuong
phap thir nhung it nhat phai da cho ba 1an ph 4n tich
hozc phai du dé thuc hién phép thir dam bao thu duoc
két qua  chinh  xéc va  tin cay.
3. Cac mau phan tich va mau luu phai dugc cho vao
d6 dung, han kin va dan nhan. Nhan cta d6 dyng mau
phai ghi rd tén san phém, tén to chirc, ca nhan chiu
trach nhiém dua san phém ra thi truong, s s6 10 san
xuét, han dung, noi ldy mau, ngay lay mau.
4. Lap bién ban lay mau my pham theo mau Phy lyc
s6 09-MP: Bién ban lay mau my pham phai ghi o tén
san pham, s6 16 san Xuat, ngay lay mau, dja diém lay
mau, ghi chép vé nhing bét thudng clia qua trinh 1ay

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

mAu, tén va chit ky ctia nguoi ldy mau, dai dién co s&
duogc 1dy mau, ngudi chimg kién (khi can thiét). Bién
ban duogc lam thanh 03 ban: mdt ban luu tai co s&
duoc léy mau, mot ban luu tai co quan kiém nghiém,
mot ban luu tai co quan quan 1y kiém tra chat lugng
my pham.

Diéu 37. Quyén han va trach nhiém ciia ngudi ldy
méu (Théng tw s6 06/2011/TT-BYT)

1. Xuét trinh thé thanh tra vién hodc kiém soat vién
chat luong hodc gidy gidi thiéu hodc quyét dinh thanh
1ap doan kiém tra do thi trudng co quan kiém tra chat
lwong my phim ky khi thi hanh nhiém wu.
2. Yéu ciu co s ¢ mau xudt trinh céc ho so, tai liéu,
lien quan dén nguf)n géc s6 lwong, chat luong cua 16
my pham dugc lay mau, dua ra phuong an lay mau,
sO lwong mau phén tich va mau luu duoc iy cia 16
m§  pham trong qua trinh lay  mau.
3. Kiém tra, ldy mau bat ky bao goi nao trong 16 my
pham khi c6 nghi ngd vé chat lugng, tinh an toan ctia
san pham.

4. Chiju trach nhiém trudc phap luat vé cac thao tac
k¥ thuat, thi tuc phép 1y trong qua trinh 1dy mau, van
chuyén va ban giao mau cho co quan kiém nghiém.
Pi¢u 38. Van chuyén va ban giao miu (Théong tw
s6 06/2011/TT-BYT)

1. Sau khi hoan tit viéc 1dy mau, nguoi 14y mau phai

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

chuyen cac mau di lay kém bién ban lay mau my
pham va ban giao ngay cho co quan kiém nghiém.
Truong hop dac biét, mau c6 thé gii dén co quan
kiém nghiém qua duong buu dién.

2. MAu my pham d iy phai dugc dong goi trong bao
g6i phu hop va van chuyén bang phuong tién thich
hop dé dam bao mau duoc bao quan theo dang quy
dinh, tranh hu hong, dd vo trong qua trinh van
chuyén.

Pidu 39. Két luin két qua kiém tra chét luwgng cac
mAiu my pham (Thong tu s6 06/2011/TT-BYT)

1. Cac mau my phdm do cac co quan nha nudc cd
thim quyén vé kiém tra chit lugng lay mau dam bao
tinh dai dién cho ca 16 my phém va duoc tién hanh
phan tich tai cac phong thir nghiém dugc cong nhan
thi két luan két qua kiém tra chat luong co gia tri phép
1y d6i véi ca 16 my pham.

2. Cac mau my pham do t6 chirc, ca nhan gii t6i co
quan kiém tra chat lugng cta nha nudc dé xac dinh
chét luong thi két luan két qua kiém tra chét luong
chi c6 gid tri phap 1y ddi v6i mau gui toi.

Piéu 40. Kinh phi ldy mAu m§ pham va kiém | Diéu 34. Kinh phi ldy miu va kiém nghiém chat | - B6 cuc va chinh 1y lai dé bao dam
nghiém xac dinh chéit lwong my phdm (Théng tw | lwong my pham o rang, khoa hoc

s0 06/2011/TT-BYT) 1. Kinh phi ldy mau va kiém nghiém chét luong | - Noi dung tap trung vao viéc thiét
1. Kinh phi ldy miu va kinh phi kiém nghiém mau | my pham do co quan quyét dinh ldy mau va kiém | 1ap mot co ché tai chinh minh bach,
my pham dé kiém tra chat lugng trong san xuit, pha | nghiém mau chi tra theo quy dinh ctia phap luat vé | cdng bang va hiéu qua nham dam

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

ché va luu thong trén thi truong do co quan kiém tra
chat lugng quyét dinh viéc 1dy mau va kiém nghiém
mau chi tra theo quy dinh tai Thong tu lién tich
sd ngay 03/3/2010 cua lién b Tai chinh va Khoa hoc
va Cong nghé hudng dan quan 1y va str dung kinh phi
dbi voi hoat dong kiém tra nha nude vé chit luong
san pham, hang hoa.

2. Trong trudng hop miu my phdm kiém nghiém
duogc co quan kiém tra chit luong my pham két luan
khong dat tiéu chuan chit lugng, td chuc, ca nhan
chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong phai
hoan tra toan bo kinh phi 1ay miu va kinh phi kiém
nghiém mau my phdm cho co quan kiém tra chat
luong theo quy dinh tai cac Diéu 10, Piéu 12, Piéu
14, Piéu 16 va Diéu 41 cta Luat Chat luong san
phém, hang hoéa nam 2007, Thong tu lién tich sb
28/2010/TTLT - BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cua
lién bo Tai chinh va Khoa hoc va Coéng ngh¢ huéng
dan quan ly va st dung kinh phi dbi véi hoat dong
kiém tra nha nudc vé chét lugng san pham, hang hoa
va cac van ban quy pham phap luat co lién quan.
3. Trudng hop my pham bj khiéu nai, t6 céo vé chat
luong ma co quan kiém tra két luan viéc khiéu nai, t6
céo vé chét luong my pham khong dung thi nguoi
khleu nai, to cao phai thanh toan hoan tra chi phi lay
mau va chi phi phan tich, kiém nghiém mau my phim

quan ly va st dung kinh phi dbi véi hoat dong
Kiém tra nha nudc vé chat lwong san pham, hang
hoa.

2. Trong truong hop mau san pham my pham kiém
nghiém duoc co quan kiém tra nha nudc vé chat
lwong két luan khong dat tiéu chuan chat luong,
co s& cong bd phai hoan tra toan bo kinh phi lay
mau, kiém nghiém cho co quan 1y mau, kiém
nghiém theo quy dinh ciia phap luat vé quan Iy va
str dung kinh phi d6i véi hoat dong kiém tra nha
nudc vé chat lugng san pham, hang héa.

3. Truong hop san pham my pham bi khiéu nai, t&
cao vé chat luong ma co quan kiém tra nha nuoe
vé chit luong két luan viéc khiéu nai, t6 cao vé
chat luong san pham my pham khong dung thi
ngudi khiéu nai, td cdo phai thanh toan hoan tra
chi phi lay mau, kiém nghiém cho co quan lay
mau, kiém nghiém theo quy dinh cta phap luit vé
quan ly va su dung kinh phi dbi véi hoat dong
kiém tra nha nu6c vé chat luong san pham, hang
hoa.

4. Kinh phi ldy miu san phdm my pham dé kiém
tra chat lwong, kinh phi kiém nghiém miu san
pham my pham duoc bé tri trong du toan kinh phi
hoat dong hang nim cuia co quan kiém tra chat
luong nha nudc vé my pham theo quy dinh cua

bao hoat dong kiém tra chat luong
my pham duoc thuc hién thuong
xuyén, bao vé quyén loi nguoi tiéu
dung va rang budc trdch nhiém cua
céac bén lién quan.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

cho co quan kiém tra quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.
4. Kinh phi 1y miu my pham dé kiém tra chét luong,
kinh phi kiém nghiém miu my pham dugc bd tri
trong dy toan kinh phi hoat dong cua co quan kiém
tra chat lwong nha nudc vé my pham theo quy dinh
tai Thong tu lién tich s ngay 03/3/2010 cua lién bd
Tai chinh va Khoa hoc va Céng ngh¢ huéng dan quan
1y va str dung kinh phi d6i v6i hoat dong kiém tra nha
nude vé chat lwong san pham, hang héa.

phap luat vé quan ly va st dung kinh phi ddi véi
hoat dong kiém tra nha nudc vé& chat luong san
pham, hang hoa.

5. Gia dich vu kiém nghiém miu my pham khong
dugc cao hon gia dich vu kiém nghiém cua chi ti€u
tuong (mg theo quy dinh doi véi kiém nghiém
thudc. DI voi chi tidu chua duge quy dinh mirc
gia trong kiém nghiém thudc, co quan kiém
nghiém nha nudc vé my pham x@y dung gia dich
vu kiém nghiém, bao cao B Y té (ddi véi co quan
kiém nghi¢ém nha nuéc thuoc By Y te) Uy ban
nhan dan Cap tinh (d6i vé6i co quan kiém nghiém
nha nudc cp tinh) va cong khai gia dich vu kiém
nghiém m¥ pham truéc khi thuc hién.

Piéu 45. Pinh chi lwu hanh va thu hdéi m§y phim
(THONG TU SO 06/2011/TT-BYT)
1. M§ pham bi dinh chi Iuu hanh va thu hoi khi xay
ra mdt trong cac truong hop  sau:
a) My pham luu thong khi chua dugc co quan quan
Iy nha nudc co thim quyen cap s tiép nhan Phiéu
cong bd san pham my pham

b) My pham khong dat chat lugng, khong an toan cho
nguoi st dung;

¢) My pham luu thong ¢ cong thic khong dung nhu
hé so da cong bd;

d) My phdm luu thong c6 chira thanh phan chit cAm

Piéu 35. Thu hdi san pham my pham

1. Thu hdi 16 san pham m§ pham trong trudng hop
sau day:

a) Pua san pham my pham ra luu thong trén thi
truong khi chua thuc hién tha tuc cong b theo
quy dinh tai Biéu 6 Nghi dinh nay, trir trudng hop
quy dinh tai khoan 3 Biéu 22 Nghi dinh nay.

b) Pa thyc hién thu tuc cdng bé 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
Piéu 6 Nghi dinh nay ma co sé cdng bd dua san
phdm m¥ pham ra luu thong trén thi truong;

- Ra so4t, bod sung cac truong hop
thu hodi san phim my pham theo
Nghi dinh 117/2020/ND-CP dé bao
dam théng nhat va phu hop véi
thuc tién.

- Quy dinh cac truong hop ma san
pham my pham bét bugc phai bi thu
hoi khoi thi truong, dong thoi xac
dinh pham vi thu héi (ting 16 hozc
toan bo) nhiam bao vé nguoi tiéu
ding bang moi gia. N6 tao co s
phap 1y dé co quan quan 1y tudc bo

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).



76

N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

st dung trong my pham, cac chit c6 nong do, ham
luong vuot qua gidi han cho phép;
d) My pham luu thong c6 nhin ghi cong dung khong
pht hop véi ho so cong bd hodc khong dap ung quy
dinh vé ghi nhan san pham cta Thong tu nay, tiy
rqﬁc do vi pham co6 thé bi dinh chi luu hanh va thu
hoi;
¢) My pham luu thong dugc san xudt tai co s& khong
dap ung nguyén tic, tiéu chudn "Thyc hanh t6t san
xudt my pham" ctia Hiép hoi cac nudc Dong Nam A
(CGMP-ASEAN) hoic tuong duong duoc Hoi dong
my phdm ASEAN thira nhan, tuy mirc d6 vi pham c6
thé bi dinh chi luu hanh va thu héi;

g) My pham hét han st dung hodc qua thoi han theo
khuyén céo cila nha san xuat;
h) My pham gia, nhap lau, khong rd ngudn gbc, xuat
X, my pham 'khong con nguyén ven bao bi;
1) My pham do t6 chtrc, c4 nhan chiju trach nhiém dua
san pham ra thi trudng cd van ban thu héi tu nguyén.
2. Thim quyén ra quyét dinh thu hdi my pham vi
pham:
a) Cuc Quan 1y dugc - Bo Y té ra quyét dinh thu hoi
m§y pham vi pham trong pham vi toan qudc.
b) S6 Y té tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong,
Ban Quan 1y Khu kinh té cira khau Moc Bai (tinh Tay
Ninh), Ban Quan 1y Khu kinh té tinh Quéng Tri thuc

c) Lahang gia, nhap lau, khdng rd nguon goc, xuat
X, my pham khong con nguyen ven bao bi dong
goi truc tlep Clia co s San Xuat;

d) Chira thanh phan khong dap ung quy dinh tai
khoan 3 Piéu 3 Nghi dinh nay:;

d) Chira thanh phan ma trén nhén tuyén bé khdng
co;

e) Két qua kiém tra chit luong san pham khong
phét hién dugc thanh phan ma thanh phan d6 duoc
str dung 1am tén hay mot phan cua tén san pham
my pham (trir trudong hop l1a chat tao mau, tao
mui);

g) Thanh phan cong thac san pham my pham
trong hd so 16 san xuat khong dung véi thanh phan
cong thirc san pham my pham trong hd so cong
bo;

h) C6 nhan khong dap ung quy dinh tai Diéu 26
Nghi dinh nay hoac ghi thém cac thdng tin phan
anh khong dung ban chat ctia san pham my pham;
i) Hét han sir dung hozc qua thoi han theo khuyén
CA0 Cua co' S& San XUAt;

k) Khéng dat tiéu chuan chat luong hoic khong
dat yéu cau vé an toan cho nguoi str dung;

) San pham my pham san xuat khi sb tiép nhan
Phiéu cong bb san pham my pham da hét hiéu lyc;
m) San pham my pham san xuat trong thoi gian co

quyén luu hanh cta san pham khi
phét hién bat ky dau hiéu vi pham
nao, tr vi pham ky thuat (thanh
phan, chat luong) dén vi pham
hanh chinh (h6 so gia mao, san xuét
chui).

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

hién théng bao ciia Cuc Quan 1y duoc - BO Y té vé | s san xuat bi dinh chi hoat dong san Xuat my
thu hoi my phdm vi pham theo quy dinh ctia phap luat | pham hoic bi tudc quyen su dung gidy chung
trén dia ban va bao cdo vé Cuc Quan Iy duoc. nhan du diéu kién san xuat my pham.

n) San pham my pham san xuit tai co s& san xut
khong dap tng du diéu kién san Xuat my pham;

0) San pham my pham san xuat khong dung dia
diém, pham vi ghi trén gidy chung nhan du diéu
kién san xuat my pham

p) San pham m§ pham san xuét tir nguyén lidu hét
han sir dung, khong dat tiéu chuan chit luong
trong san xuat my pham;

q) Co s6 cong bd khong c6 hoic khong xuét trinh
ddy du Ho so thong tin san pham (PIF) trong thoi
han theo quy dinh cua phap luét khi c6 yéu cau
kiém tra cua co quan co tham quyen

r) Hd so cong bod san pham my pham c6 tai liéu
gia mao;

s) Bi cac co quan nha nudc c6 tham quyén két luan
la vi pham quyén sé hitu tri tué hoac 1a hang gia;
t) Co s cong bd co van ban thu hdi tu nguyén.

2. Thu hoi toan bo cac 16 san pham vi pham dbi
véi cac truong hop sau day:

a) Cac trudng hop quy dinh tai diém d, d, e, g, n,
0, g, r va s khoan 1 Diéu nay;

b) C6 tir 02 16 san pham m§ pham tro [én bi thu
hoi theo quy dinh tai diém h, i, k, I, m va p khoan

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

1 Bicu nay.

3. Bi voi san pham my pham khéng dat tiéu
chuan vé thé tich hoac khéi luong hozc san pham
my pham vi pham quy dinh tai diém d, g, h khoan
1 Piéu nay duoc phép khic phuc loai bo yéu tb vi
pham hoic tai xuat.

Diéu 46. Thu hdi sb tiép nhin Phiéu cong b san
pham my pham (Thong tu s6 06/2011/TT- BYT)
1.86 tlep nhan Phiéu cong bb san pham my pham bi
thu hoi khi xay ra mot trong cac truong hop sau:

a) My pham luu thong c6 2 16 khong dat chat luong
do co quan quan 1y nha nuéc vé chit lugng my pham
két ludn;

b) My pham luu thong c6 cong thirc khong dung nhu
hd so da cong bd;

¢) My pham luu thong c6 nhan ghi sai léch ngudn
gbc, xuat xu;

d) My pham luu thong c6 nhén ghi sai 1éch ban chat
tinh ning von c6 ctia san pham;

@) M¥ pham khong an toan cho ngudi sir dung;

) My pham luu théng c6 chira thanh phan chat cam
sir dung trong my pham, cac chat co ndng do, ham
lugng vuot qué gidi han cho phép;

g) My pham bi cc co quan nha nudc c6 tham quyén
két luan 1a vi pham quyén sé hitu tri tué hodc mao
nhan cta san pham khac di dugc phép luu hanh;

Diéu 36. Thu héi so tiép nhin Phiéu cong b san
phim m§y phim

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

a) San pham my pham bj thu hdi theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 35 Nghi dinh nay;

b) Co sé cong bd khong thyc hién thu hoi san
phim my phém theo yéu cau cua co quan nha
nuéc ¢ tham quyen

¢) Gidy ly quyén trong ho so cong bd, hd so gia
han da hét thoi han hiéu lyc nhung khong duge
tiép tuc Uy quyén cho co so cong b6 hodc c6 van
ban cia co s¢ iy quyen thong bao nglmg iy quyén
cho co s cong bd;

d) Co s& cong bd khong c6 vin ban giai trinh, tai
liéu trong thoi han 03 thang ké tur ngay CO quan
tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau giai trinh hodc
van ban gidi trinh kém theo tai li¢u khong dap ting
quy dinh hoic khong xuét trinh h6 so PIF hoic ho

- Ra so4t, bo sung cac truong hop
thu hoi cong bd san pham my pham
theo Nghi dinh 117/2020/ND-CP
dé bao dam thong nhét va phu hop
voi thue tién.

- Quy dinh V& cac trudong hop va
trinh ty, tha tuc thu hdi Phiéu cong
bd san pham my pham c6 sé tiép
nhan cia co quan nha nudc c6 tham
quyén 1a co ché phap ly d6i véi san
pham my pham vi pham nghiém
trong.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

h) My pham bi ciAm luu hanh ¢ nudc so tai;

i) T6 chirc, ca nhan dua san pham ra thi trudng co
van ban d& nghi thu hi sb tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my pham;

k) Khong co HO so thong tin san pham (PIF) xuat
trinh cho co quan c6 thim quyén theo quy dinh
tai Didu 12 ciia Thong tu nay;

1) Gia mao tai li¢u, stir dung con dau gia hoac gia mao
chir ky, ddu cia co quan chirc ning Viét Nam hodc
nudc ngoai, cua nha san xuét hodc chu s& hitu san
pham;

m) Ké khai khéng trung thuc cac ndi dung trong
Phiéu cong bd san phdm m§ pham.

2. Thim quyén ra quyét dinh thu hoi sé tiép nhan
Phiéu cong bd san pham my pham:

a) Cuc Quan 1y duoc - Bo Y té ra quyét dinh thu hoi
sO tiép nhan Phiéu cong b san pham san xuét trong
nuéc do Cuc Quan Iy duoc cip sé tiép nhan trudc
ngay 25/4/2009, my pham nhap khau trong pham vi
toan qudc.

b) S¢ Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong ra
quyét dinh thu hoi sb tiép nhan Phiéu cong bd san
pham my pham san xuét tai dia phuong do don vi
minh cip.

¢) Ban Quan 1y Khu kinh té cira khdu Moc Bai (tinh
Tay Ninh), Ban Quan Iy Khu kinh té tinh Quang Trj

so PIF khéng dap tng quy dinh theo yéu cau tai
khoan 3 va 4 biéu 31 Nghi dinh nay;
d) Co so cong bd ¢o van ban dé nghi thu hoi tu
nguyén.
2. Trong thoi han 07 ngay ké tir thoi diém co quan
nha nude co thim quyén két luan Phiéu cong bd
san phdm my phdm bi thu hoi theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay:
a) Co quan cip sd tiép nhan Phiéu cong bd san
phim my phém ban hanh van ban thu hdi Phiéu
cong b6 san pham m§ pham. Vin ban thu hdi bao
gom cac thong tin sau: tén san pham my pham, sb
tiép nhan Phiéu cong b, ngay cong bd, tén nhén
hang (néu cb), co s cong b, co so san xuat duoc
guri cho co so cong bd, Bo Tai chinh (ddi véi san
pham m§ pham nhap khau) va duoc ding tai cong
khai trén Cong thong tin dién tir hodc Co so dir
li¢u thong tin Vé my phém
b) Co quan cap ) tlep nhan Phiéu cong bb san
pham my pham cong bd Quyet dinh thu hoi Phiéu
cong bd san pham my pham (ghi 15 1y do thu hoi,
thong tin cong bd da hét gia tri) trén Cong thong
tin dién t¢ hodc Co s¢ di li€u thong tin vé my
phém;
¢) Uy ban nhan dan cip tinh noi co sé cong bd dit
tru s& chinh kiém tra viéc chap hanh cic quy dinh

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

ra quyet dinh thu hdi s6 tiép nhan Phiéu cong bd san
pham my pham do don vi minh cap.

vé quan ly my pham d6i véi co so cong bd, thu hoi
san pham my pham theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
38 Nghi dinh nay va xur ly vi pham theo quy dinh.

Diéu 47. Cac trwong hop tam ngirng tiép nhan ho
so' cong bo sin phdm my phim, ho so ding ky
quang cao my pham, to chirc hdi thao, sy kién gi6i
thiéu m§ pham (Théng tw s6 06/2011/TT- -BYT)

1. Co quan quan ly nha nudc c6 thim quyen s€ tam
ngung xem x¢ét va tlep nhan hd 50 cong bb san pham
my phdm 06 thang ddi véi cac to chic, ca nhan c6
mot trong cac hanh vi sau:

a) Kinh doanh my pham nhap lau, my pham gia,
khong rd ngudn goc, xuat xir;

b) Kinh doanh my pham chua dugc co quan quan ly
nha nudc c6 tham quyén cap sb tiép nhan Phiéu cong
bd san pham m§ pham;

¢) Khong thyc hién thu hdi my pham vi pham theo
thong bao ciia co quan nha nudc c6 tham quyén;
d) San xuét, kinh doanh my pham tai co s6 khong
tudn thu cac nguyén tic, tiéu chudn "Thuc hanh t6t
san xuat my pham" cua Hiép hoi cac nudc Pong Nam
A (CGMP-ASEAN) hoic tuong duong dugc Hoi
déng my pham ASEAN thira nhan;

d) San xuat, kinh doanh m§ phdm c6 thanh phan chét
cAm st dung trong my pham hodc vuot qua gidi han
cho phép ddi véi cac chit co quy dinh gidi han ndng

Piéu 37. Ngirng tiép nhin hé so cong bd san
phim m§ phim

1. Ngumg tiép nhan ho so cong bd san phim my
pham 12 thang ké tir ngay ban hanh vin ban thong
bao hanh vi vi pham cua co quan nha nudc co
tham quyén ddi véi co sé cong bd thude mot trong
cac truong hop sau:

a) Kinh doanh san pham my pham chua dugc cong
b6 trén Cong thong tin mot cura qudc gia d6i voi
san pham my pham nhap khau va trén He¢ thong
giai quyet thu tyc hanh chinh cuia BO Y té dbi voi
san pham my pham san xuat trong nudce hodc trén
Co 6 dir liu thong tin ve my pham hoic chua c6
sO tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham
clia co quan nha nudc c6 tham quyén;

b) Khong thuc hién thu hdi san pham m§ pham vi
pham theo théng bao cua co quan nha nudc co
tham quyen

¢) San xuat kinh doanh san pham m§ pham tai co
so san xuat khong dap ung diéu kién san xuit my
pham;

d) San xuét, kinh doanh san pham my pham c6
thanh phan vuot qua gidi han cho phép ddi véi cac

- B6 sung quy dinh khong t1ep nhéan
ho so cong bd my pham d6i véi 1
sO truong hop lién quan dén gia
mao hd so, chit ky, con ddu hoic
lién quan dén viéc sir dung cac chat
cAm sir dung trong my pham hoic
chit c¢6 giéi han nong d6 ham
luong dé bao dam tinh rin de.
- Lam rd quy dinh cac hd so da nop
trudc ngay bi xi ly vi pham sé
khong con gia tri dé bao dam tinh
ran de.
- Quy dinh cac hinh thic xir Iy bo
sung va mang tinh rin de cao doi
V6i co sé cdng bd ¢ hanh vi vi
pham nghiém trong phép luat vé
quan ly my pham tor d6 ngdn chan
cac hanh vi ¢6 y vi pham, gian doi,
va bao vé an toan cho nguoi tiéu
dung.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

dd, ham lugng st dung theo quy dinh hién hanh ctua
phép luat;

e) Su dung nguyén liéu san xuét my pham da bi nude
san xudt cong b6 cam luu thong trén thi trudng;

g) Nhap khau, kinh doanh my pham hodc nguyén licu
san xuat my pham d3 bi nude san xuit cong bd cam
luu thong trén thi truong;

h) San xudt, kinh doanh my pham c6 cong thirc khong
dung nhu hd so cong bd;

1) Gia mao tai li¢u, str dung con dau gid hoac gia mao
chir ky, ddu cua co quan chuc nang Viét Nam hodc
nudc ngoai, cua nha san xuit hodc cha so hiru san
pham;

k) Ké khai khong trung thuc cac ndi dung trong Phiéu
cong bd san pham my pham;

1) Khéng c¢6 Ho so thong tin san pham (PIF) luu tai
doanh nghiép theo quy dinh.

2. Co quan quan ly nha nudc c6 thAm quyén sé& tam
ngumng xem Xét va tiép nhan hd so dang ky quang céo
my pham, t6 chirc hoi thao, su kién gioi thiéu my
pham 06 thang d6i véi to chirc, c4 nhan c6 mot trong
cac hanh vi sau:

a) Quang cao my pham, to chtrc hoi thao, sy kién gidi
thiéu my pham khi chua c6 Phiéu tiép nhan ho so
dang ky quang cdo my pham, t6 chirc hoi thao, su
kién gidi thiéu my pham do co quan quan 1y nha nude

chat c6 quy dinh gi6i han nong do, ham lugng sir
dung theo quy dinh tai cac Phu luc (Annexes) cua
Hiép dinh my pham ASEAN.

2. Khong tiép nhan hd so cong bd san phim my
pham ké tir ngay ban hanh van ban thong bao hanh
vi vi pham cua co quan nha nudc c6 tham quyén
dbi voi co sd cong bd thude mot trong cac trudng
hop sau:

a) Kinh doanh san pham my phdm gia, my phdm
nhap lau, khong rd nguén géc, XUAt X,

b) San xuat, kinh doanh san phdm my pham c6
thanh phan chit cAm str dung trong my pham theo
quy dinh tai cac Phu luc (Annexes) cua Hi¢p dinh
my pham ASEAN;

¢) Gia mao tai liéu, st dung con dau gia hoic gia
mao chir ky, diu cua co quan chure nang Viét Nam
hodc nude ngoai, cia co s¢ san xuat hodc co so ty
quyen trong hd so cong bd.

3. Ho so cong bd san pham my pham cia cc co
sO0 c6 hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 va 2
Diéu nay di dugc ndp trude ‘ngay bi xu Iy vi pham
s€ khong con gia tri. Khi hét thoi han ngimg tiép
nhén ho so quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, co so
mudn cong bd san phAm my pham phai ndp hd so
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

c6 tham quyén cap theo quy dinh cua phap luat;

b) Quang cdo my pham hodc t6 chirc hoi thao, su kién
gioi thiGu my pham d6i voi cac san pham my pham
chua dugc cap s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham
my pham;

¢) Quang cao my pham c6 thé lam cho ngudi tiéu
dung hiéu nham san pham d6 1a thudc; quang cao my
pham co st dung danh nghfa, biéu tuong, hinh anh,
thu tin cua to chic y, dugc, cia can bd y té; quang
c40 my phdm néu tinh ning cong dung chua du co s&
khoa hoc.

3. Co quan quan ly nha nudc co thAm quyén s& xem
x€t tam ngung tiép nhan hd so cong bd san pham my
pham, ho so ding ky quang cao my pham to chtrc
hdi thao, sy kién gidi thi€u my pham dbi voi t6 chuc,
c4 nhan khong ndp bao cdo két qua hoat dong san
xuat kinh doanh hang nim theo quy dinh.

Hét thoi han tam ngung xem xét, tiép nhén ho so, sau
khi don vi da khic phuc day du cac vi pham va c6
bao cao, co quan quan ly nha nudc co tham quyen sé
tiép tuc xem xét, tiép nhan ho so cong bd san pham
my pham, ho so ding ky quang cao my pham, to chirc
hoi thao, su kién gidi thiéu san pham my pham cua
don vi.

Chua c6 Piéu 38. Hinh thikc, thi tuc thu hoi san pham | - Quy dinh 13 cac hinh thirc, thu tuc
my pham thu hoéi bdo ddm minh bach va

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N¢i dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP*, Thong tu s6

06/2011/TT-BYT2, Thong tu s& 29/2020/TT-BYT, Noi dung - Dy thdo ngay 02/02/2026 Thuyét minh
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)
1. Hinh thtic thu hoi: thong nhat khi trién khai thuc hién.
a) Thu hoi san pham my pham theo hinh thac bat | - Noi dung cu thé: Lam 1d ngudn
budc; tiép nhan thong tin vé san pham my
b) Thu hdi san pham my pham theo hinh thic ty | phdm vi pham theo y kién gop ¥
nguyen. ctia cac to chue, don vi. Lam rd
2. Thu tuc thu hdi san pham my pham theo hinh | thoi gian co quan nha nudc co, tham
thirc bat buoc: quyén xac minh va két luan vé viéc
a) Tiép nhan thong tin vé san pham my pham vi | thu hdi san phdm my pham ké tir
pham: thoi diém tiép nhan thong tin; didu
- Théng tin vé chat lugng san pham my pham | chinh thoi gian giai quyét cia co
khong dat tir co so kiém nghiém my pham:; quan nha nudc c¢6 thim quyén dé

- Thong tin vé san pham my pham vi pham do co | bao dam kha thi.
quan nha nuéc cd tham quyén, co quan thanh tra
phat hién;

- Thong tin vé san pham my pham vi pham do Uy
ban nhan dan cép tinh phét hién;

- Thong béo vé san pham my pham vi pham (bao
gom ca my pham gia, my pham khéng rd ngudn
goC) clia co s San Xuat, co quan quan 1y, co quan
kiém tra chit luong nha nudc vé my pham cua
nuGc Ngoai;

- Thong tin vé san pham my pham vi pham (bao
gom ca my pham gia, my pham khong rd nguon
g6c) do co quan cong an, hai quan, quan ly thi
truong phat hién;

- Thong tin v& san pham m§ pham vi pham do co

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

quan quan 1y nha nude vé bao vé quyén loi nguoi
tiéu dung.

b) Ban hanh vin ban thu hoi san pham my pham:

- Trong thoi han 07 ngay ké tir thoi diém tiép nhan
thong tin vé san pham my pham vi pham quy dinh
tai diém a khoan 2 Biéu nay, Bo Y té xac dinh va
két luan vé viéc thu hdi san pham my pham vi
pham;

- Vin ban thu hdi phai bao gém céc théng tin sau:
tén san pham my pham, sé cong bo, ngay cang bo,

tén nhan hang (néu co), quy cach dong gdi, so 16,

han sir dung, co s& san Xuat, co s& cong bé.

¢) Thong bao van ban thu hoi san pham my pham

- B6 Y té ban hanh van ban thu hdi san pham my
pham va cong bd trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té;

- Uy ban nhan dan cap tinh cong b6 théng tin vé
van ban thu hoi san pham my pham trén Céng
thong tin dién tir cia Uy ban nhan dan cap tinh
ngay sau khi nhan dugc van ban thu hdi.

- Co s& san xuat my pham trong nudc, co so cong
bd phai thdng béo thdng tin vé san pham my pham
bi thu hdi dén cac co sé kinh doanh va ngudi tiéu
dung.

d) Trién khai thu hoi san pham my pham:

- Co so kinh doanh, sir dung san pham m$ pham

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

phai dung viéc cung cap, st dung; biét trir san
pham my pham tai co so; lién hé véi cac co s
kinh doanh, sir dung, c& nhan (néu c6) da mua san
pham my pham va tiép nhan san phdm my pham
dugc tra vé; tra vé co sé cung cap san pham my
pham;

- Co s& ¢ong bd, co s¢ san xuat my pham trong
nuéc chiu trach nhiém thuc hién thu hdi san pham
my pham vi pham. Bién ban thu hdi san pham my
pham thuc hién theo mau quy dinh tai Phu luc sé
14 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Béo cao két qua thu hoi, danh gia hiéu qua thu
hdi va xir ly b sung:

Trong thoi han 03 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc
thu hoi, co s¢ chiu trach nhiém thuc hién thu hoi
phai bdo céo bang vin ban két qua thu héi vé Bo
Y té va Uy ban nhan dén cap tinh trén dia ban co
s¢ kinh doanh duoc chiu trach nhiém thu hdi san
pham my pham. Bao c4o gom cAc tai liu sau day:
- B40o cdo thu hdi san phdm m§ pham theo mau
quy dinh tai Phy luc s6 15 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Danh sach cac co so kinh doanh, sir dung my
pham (bao gdom co s¢ dugc cung cap truc tiép tur
co s& chiu trach nhiém thyc hién thu hdi my pham
vi pham va céac co s& duoc cung Cap tir cac co s

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).



86

N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

phan phoi) kém theo thong tin vé dia chi, s6 dién
thoai, email (néu co) s6 luong cung cap, s6 luong
san pham my pham da thu hoi;

- Bién ban giao nhan, héa don xuét tra lai hang
hodc cac bang chung khac thé hién viéc thu hoi
san pham my pham;

- Bé4o c4o tuy danh gia vé hiéu qua thu hoi my
pham;

- Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhén, danh gia
nguy co dbi véi céc 16 khac cua san pham my
pham vi pham va/hoic cac san pham my pham
khéc duoc san XUat trén ciing day chuyén san xuét.
e) Uy ban nhan dan cap tinh thyc hién théng bao
cua Bo Y té vé viéc thu hdi san pham my pham vi
pham trén dia ban, giam sat viéc thu hoi san pham
my pham vi pham cua co s¢ cdng bd, co sé san
Xuat trén dia ban. Trudng hop viéc thu hodi dugc
danh gia chua triét dé, san pham c6 kha ning van
tiép tuc dugc luu thong, su dung va co nguy co
anh huéng xau den sic khoe nguoi sir dung, Uy
ban nhan dan cap tinh phdi hop véi co quan chiic
nang c6 lién quan t6 chirc thuc hién cudng ché thu
hoi. Xir ly cé&c t6 chirc, ca nhan vi pham va bao cao
két qua vé BO Y té.

3. Thii tyc thu hoi san pham my pham theo hinh
thirc tu nguyén

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

a) Co s cong b6 bao céo bang van ban vé Uy ban
nhan dan cap tinh noi co s& dat tru s chinh, trong
d6 néu ro thong tin vé san pham my pham tu
nguyén thu hdi, ly do thu hdi, d& xuat bién phap
xtr ly san pham my pham bi thu hoi.

b) Co s& cbng b thong bao thong tin vé san pham
my pham tu nguyén thu hdi dén cac co s kinh
doanh va ngudi tiéu dung; tiép nhan san pham my
pham dugc tra v&; 1ap bién ban thu hdi san pham
my pham thuc hién theo mau quy dinh tai Phu luc
s6 14 ban hanh kém theo Nghi dinh nay va bao cao
két qua thu héi vé Uy ban nhan dan cap tinh theo
mau quy dinh tai Phy luc sb 15 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

Piéu 50. Thong tin va ché d bao ciao (Thong tw s6
06/2011/TT-BYT)

1. Cuc Quan ly dugc - BO Y té ¢o trach nhiém cap
nhat va trién khai cic quy dinh lién quan dén Hiép
dinh my pham ASEAN trén trang thong tin dién tir
cia Cyc Quan ly dugc (dia chi: www.dav.gov.vn).
Thuong xuyén phé bién cho don vi ¢ lién quan va
cac to chirc, ca nhén san xuét, kinh doanh my pham
cac thay doi vé tiéu chi k¥ thuat da dugc quyét dinh
bai Hoi ddng my pham ASEAN, dong thoi phdi hop
trién khai cac thay d6i va quyét dinh dé tai Viét Nam.
Moi quyét dinh vé quan 1y my pham dugc thong qua

Piéu 39. Trach nhiém cia By Y té

1. Bo Y té chiu trach nhiém true Chinh phu thye
hién quan 1y nha nudc vé my pham.

2. Xay dyng, ban hanh hodac trinh cap co tham
quyén ban hanh cac van ban quy pham phap luat
va huéng dan chuyén mén vé my pham.

3. Chi dao, huéng dan, td churc thuc hién cac quy
dinh ctia phép luat trong linh viuc my pham.

4. Quan 1y chat lugng ddi voi cac san pham my
pham di dugc cong bd thong tin san phidm my
pham theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

- B4 cuc lai va chinh 1y noi dung dé
bao dam khoa hoc va phu hgp chiic
nang, nhi¢ém vu cua BO Y té

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

boi Hoi dong my pham ASEAN duoc 4p dung tai
Viét Nam.

2. Cuc Quan 1y dugc, SO Y té cac tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong, Ban Quan 1y Khu kinh té cira khau
Moc Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quan 1y Khu kinh té
tinh Quang Tri c6 trach nhiém dwa két qua xir 1y cac
hanh vi vi pham trong linh viyc my phim theo thdm
quyén trén trang thong tin dién tir cia co quan; c0 19
trinh dua danh sach cac san pham my pham da cap sd
tiép nhan Phiéu coéng bd san pham my pham va
nhitng ndi dung thong tin, quang cdo my pham da giai
quyét trén trang thong tin dién tir ctia co quan dé phuc
vu cOng tac kiém tra, thanh tra, giam sat hau mai.

5. Chi dao, t6 chuc cong tac kiém tra viéc chap
hanh phép luat vé san Xuét kinh doanh m¥ phém
dbi véi cac €O SO san xuat kinh doanh my pham
trén toan quoc giai quyet khiéu nai, to cdo, xu ly
vi pham phap luét theo quy dinh cta phap luat.

6. Kiém tra viéc bao dam diéu kién hoat dong va
tuan tha nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tdt
phong thi nghiém (Good Laboratory Practice -
GLP) theo quy dinh cua phap luét vé dugce d6i voi
cac co so kiém nghiém san pham my pham.

7. Cap nhat trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y
té cac ‘quy dinh cua Hiép dinh my pham ASEAN,
cac két luan, quyét dinh ctua Hoi dong m§ pham
ASEAN tai cac ky hop; t6 chuae trién khai va théng
bao dén Uy ban nhan dan cép tinh, cac co s& cong
bd, co s& san xuét my phém dé thuc hién.

8. Phéi hop véi cac co quan lién quan trong cong
tac phong, chong cac hanh vi san xuét, kinh doanh
my pham gia, my pham nhap 14u, my pham kém
chat lugng, khong rd ngudn gbe xuat x{t theo quy
dinh cua phap ludt; xay dung, cong b, cong khai
thong tin san pham my pham trén Co sé dit liéu
thong tin vé my phdm

Piéu 40. Trqch nhi¢m cia By Cong Thuong
1. Chu tri, kiém tra gidm sat doi voi cac hoat dong
kinh doanh san pham my pham luu thong trén thi

- B0 sung, lam r6 trach nhiém phu
hop chiic nang, nhi€ém vu cua cac
B9, nganh lién quan

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

truong.

2. Chu tri, kiém tra, glam sat my pham gia, my
pham nhap lau, my pham khong rd ngudn goc xuat
xtt, my phim chua dugc co quan nha nudc co
tham quyén cong bd thong tin vé san pham my
pham, gian 1an thuong mai trén thi truong dbi voi
san pham my pham kinh doanh my pham da c6
van ban ctia BO Y té vé viéc thu hdi san pham vi
pham.

3. Chu tri huéng dén, kiém tra, giam sét hoat dong
thuwong mai dién to, kinh doanh san phim mjy
pham trén nén tang thwong mai dién tir, bao vé
quyén loi nguoi tiéu ding dbi véi san phim my
pham.

4. Chu tri huong dan, Cap gidy phép tam nhap, tai
Xuat san pham my pham.

- Quy dinh cac nhiém vu, quyén
han cua Bo Cong Thuong trong
cong tac quan ly my pham day la
mot diéu khoan can thiét ¢é phan
dinh r6 vai tro0 quan 1y nha nudc
theo nguyén tic da nganh, dam bao
su kiém soat chat ché ddi voi cac
hoat dong thuong mai, thi truong
va chdng gian lan thuwong mai ddi
véi san pham my pham, véi vai tro
kiém soat thj trudng va hoat dong
thuong mai, tap trung vao chdng
hang gia, nhap lau va bao vé nguoi
tiéu dung trén cac kénh luu thong
truyén théng va thuong mai dién
tr, bo sung hiéu qua cho vai trd
quan ly chuyén mdn vé chat luong
va an toan cua Bo Y té.

Diéu 41. Trach nhiém cia B Khoa hoc va
Cong nghé

1. Chu tri huéng dn, kiém tra, giam sat vé nhin
hang hoa, s¢ hitu tri tué dbi v6i san phim my
pham.

2. Chi tri, phbi hop véi cac bo, nganh va co quan
lién quan huéng dan quéan 1y va sir dung kinh phi

- B6 sung, 1am rd trach nhiém phu
hop chtrc nang, nhiém vu cua cac
B9, nganh lién quan

- No6i dung diéu nay 1a can thiét dé
phan dinh rd vai trd quan ly nha
nudc theo cac khia canh tiéu chuan
k¥ thuat, chat luong, so hitu tri tué
va truy xuat ngudn goc dbi vai san

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

ddi vé6i hoat dong kiém tra nha nuéc vé chat lugng
san pham, hang hoa la san phim m§y pham.

3. Chu tri, phdi hop véi cac b0, nganh c6 lién quan
t6 chirc quan 1y nha nudc vé chat luong san pham
hang hoa la san pham my pham vatruy xuat ngudn
goc trong san xuét san phAm my pham xut khu,
nhap khiu, luu théng trén thi truedng va trong qua
trinh str dung theo quy dinh cua phap luat.

4. T chirc xdy dung, quan ly, van hanh, duy tri,
khai thac hé thong co sO dir lieu ma s6, mé vach
va truy xut nguon gdc san phdm my pham cho
cac co quan, t6 churc, doanh nghiép.

5. Cép phép, kiém tra hoat dong cua cac to chuc
dang ky hoat dong thir nghiém dbi v6i san pham
my pham.

pham my pham 1a co s& phép ly dé
huy doéng chuyén mén cua B
KH&CN vao quan ly my pham, tap
trung vao cac khia canh ky thuat,
tiéu chuan, chat luong, so hiru tri
tué va truy xuat nguén géc. Diéu
nay bd sung cho vai tro cia Bo Y
té (an toan, cdng bd) va Bo Cong
Thuong, tao nén mot co ché quan
1y da nganh, toan dién va hién dai.

Piéu 42. Trach nhiém cia B Tai chinh

1. Chu tri, phol hop giam sat viéc thong quan doi
V6i san pham my pham nhap khau di duoc co
quan nha nu6c €O tham quyén cong bé thong tin
vé san pham my pham, cac san phim my pham
quy dinh tai khoan 2 Piéu 23 Nghi dinh nay.

2. Cung cip cho Bo Y té va Uy ban nhan dan cap
tinh cac thong tin c6 lién quan vé sb luong, gia tri
16 hang san pham m§ pham xuat khau, nhap khau
hang nam hoic theo yéu cau dot xuat.

- B6 sung, 1am rd trach nhiém phu
hop churc nang, nhi€ém vu cua cac
B9, nganh lién quan

- Noi dung cta Diéu nay 1a can
thiét dé Bo Tai chinh thyc thi
quyén luc caa minh tai cira khau va
trén khia canh tai chinh, gop phan
dam bao tinh hop phap va minh
bach cua thi truong my pham.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

Piéu 50. Thong tin va ché d bao cio (Thong tw s6
06/2011/TT-BYT)

2. Cuc Quan 1y dugc, SO Y té cac tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong, Ban Quan ly Khu kinh té cira khau
Moc Bai (tinh Tay Ninh), Ban Quan 1y Khu kinh té
tinh Quang Tri ¢6 trach nhiém dua két qua xir 1y cac
hanh vi vi pham trong linh vyc my phim theo tham
quyén trén trang thong tin dién tir cta co quan; c0 19
trinh dua danh sach cac san pham my pham da cap sd
tiép nhan Phiéu coéng bd san pham my pham va
nhitng ndi dung thong tin, quang cdo my pham da giai
quyét trén trang thong tin dién tir ctia co quan dé phuc
vu cOng tac kiém tra, thanh tra, giam sat hau mai.

3. Dinh ky vao ngay 30 thang 6 va 31 thang 12 hang
nam, SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung
wong, Ban Quan 1y Khu kinh té ctra khau Moc Bai
(tinh T4y Ninh), Ban Quan ly Khu kinh té tinh Quang
Tri giri béo cdo tinh hinh quan 1y chat luong va cong
tac hau klem my pham tai dia phuong, bdo cao vé
viée cap sb tlep nhan Phiéu cong bo san pham my
pham (Phu luc s6 15-MP), bao cdo vé viéc cap Phiéu
tiép nhan ho so dang ky quang cao my pham, t6 chirc
hoi thao, su kién gidi thiéu my pham (Phu luc s6 16-
MP) vé Cuc Quan 1y duoc - B6 Y té.

Diéu 43. Trach nhi¢m ciia Uy ban nhén dan cap
tinh

1. Thyc hién quan 1y nha nuéc vé san pham my
phém trén dia ban, chiu trach nhiém trudc Chinh
phu vé quan Iy my pham tai dia phuong. Chu tich
Uy ban nhan dan cap tinh chiju trach nhiém truéc
Chinh phu va trudc phap luat khi dé xdy ra vi
pham phap luat trong san xuat, cong bd, kinh
doanh san pham my pham trén dia ban.

2. T6 chure trién khai thuc hién céac quy dinh ctua
Chinh phu, cac by, nganh vé san xuét, kinh doanh
san pham my pham trén dia ban.

3. Chi dao, td chirc thuc hién cong tac thanh tra,
kiém tra viéc chéap hanh phap luét trong hoat dong
san Xuét, kinh doanh san pham my pham trén dia
ban (bao gdm san pham my pham san xuét trong
nudc va san pham my pham san xut tai nudc
ngoai nhap khau vao Viét Nam); giai quyét khiéu
nai, t6 céo, xir Iy vi pham phap luat theo quy dinh
cua phap luat.

4. T6 chirc, trién khai giai quyét cac thi tuc hanh
chinh theo phan cip quy dinh tai Nghi dinh nay.
5. T6 chure tuyén truyén, van dong viéce thyc hién
cac quy dinh cua phéap luat vé san xuét, kinh doanh
san pham my pham trén dia ban.

- B4 cuc lai va chinh 1y noi dung dé
bao dam khoa hoc va phu hop chiic
nang, nhiém vy cua UBND cép tinh
- N6i dung quy dinh 14 thiét 1ap vai
trd0 quan ly thuc dia va chiu trach
nhiém truc tiép ciia chinh quyén
dia phuong d01 Vo1 my pham. bay
1a diéu khoan can thiét tuyét doi dé
dam bao phap luat duoc thuc thi
trén moi dia ban, tir khau san xuét
dén luu thong va xir 1y vi pham va
1a co s& phap ly dé trao quyén va
trach nhiém cho chinh quyén cip
tinh tré thanh chu thé quan 1y truc
tiép my pham tai dia ban.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

6. B6 tri ngudn lyc cho cac co quan chuyén mén
dé thuc hién viéc quan 1y nha nudc vé cong bd,
san xuét, kinh doanh san pham my pham.

7. Pinh ky trudc ngay 25 thang 01 hang nam, Uy
ban nhén dan cp tinh gui bao cdo tinh hinh quan
1y chit lugng, cong tac thanh tra, kiém tra san
pharn my pham viée cong b6 thong tin vé& san
phim my pham (bao gom ca thong tin thay dbi, bd
sung), danh sach cac co so san xuat my pham trén
dia ban vé B9 Y té theo mau quy dinh tai Phu luc
s6 16 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

8. Cong khai théng tin danh sach cac co s¢ dugc
cip Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my
pham trén dia ban; cong bd thong tin san phadm 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.

9. Phéi hop vé1 Bo Khoa hoc va Cong nghé, B0 Y
té kiém tra hoat dong ctia co so thir nghiém san
pham my pham, co s& kiém nghiém san phim my
pham trén dia ban.

Dicu 48. Trach nhiém cia to chirc, ca nhan sidn | DPieu 44. Trach nhiém cia co sé cong bo sian | - Lam r6 hon trach nhiém cta co sé

xuét, budn ban, nhap khiu my phim dé luu thong phim m¥y phim | cong b6 khi thuc hién cong bd va
trén thi truwong Viégt Nam (Théng tw so | 1. Chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat vé | luu thong san pham trén thi trudng
06/2011/TT-BYT) san pham my pham luu théng trén thi truong; chiu | - Quy dinh nay xac dinh tat ca cac

1. T6 chire, ¢4 nhan chiu trach nhiém dua san pham | trach nhiém vé tinh an toan, chét luong, hiéu qua | nghia vu phép ly cua doanh nghiép

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

my pham ra thi trudng phai chiu hoan toan trach
nhiém vé cac ndi dung ké khai trong Phiéu cong bd
san pham my pham, chiu hoan toan trach nhiém vé
tinh an toan, hi¢u qua va chét lugng san phém, dam
bao rang san pham dua ra luu thong dap tng tit ca
cac yéu cau cua Hiép dinh my pham ASEAN va céac
Phu luc kem theo.
2. T chtrc, ca nhan dwa san phAm my pham luu hanh
trén thi truong c6 trach nhiém theo doi, phat hi¢n va
thu hdi ngay my pham khéng dat tiéu chuan chat
lugng, thyuc hién thong bao thu hdi cta co quan quan
1y nha nudc c6 tham quyén, bao céo yé viéc thu hoi
m¥ phdm giri co quan nha nuéc ¢ thim quyén; giai
quyét kip thoi khiéu nai ctua khach hang vé chat
lugng my pham, boi thudng thiét hai cho khach hang
theo quy dinh ctia phap luat. Dong thoi, phai hoan tra
lai tién cho ngudi mua hang va céc chi phi phat sinh
trong qua trinh bao quan, van chuyén, luu thong san
pham.

3. Truong hop phat hién nhiing tac dung phy trim
trong anh huéng dén tinh mang nguoi tiéu dung do
chat lwong san pham my pham, t6 chirc va ca nhan
dua san pham ra thi trudng phai béo céo téi Cuc Quan
1y duge - Bo Y té trong vong 07 ngay ké tir ngay nhén
dugc thong tin dau tién vé tac dung phu nay theo mau
tai Phu luc s6 18-MP. Béo cdo chi tiét vé tac dung

va ghi nhén cua san pham my pham, bao dam san
pham my pham dap ng tat ca cic yéu cau cua
Hiép dinh my pham ASEAN va cac Phu lyc kém
theo; chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, hop
phap, trung thyc va thdng nhat cua ho so cong b
san pham my. pham thdng tin trung thuc ve chat
luong va nguon gbc xuat xa san pham hang hoa.
2. Chiu trach nhiém ddi voi san pham my pham
theo quy dinh tai Didu 10 va Diéu 12 Luat Chat
lwong san pham, hang hoa va van ban quy dinh chi
tiét thi hanh.

3. Luu gilt chung tu, tai lidu co lién quan dén ting
16 san pham my pham trong thoi gian it nhat 1a 01
nam ke tr ngay san pham my pham hét han dung;
cung cap day du, chinh xéc tai liéu lién quan dén
chat lwong hang hoéa cho té chuc, c& nhan ban
hang theo quy dinh cua phap luat dé phuc vu truy
Xuit nguén gbc, giam sat thi truong va bao vé
quyén loi nguoi tiéu ding.

Luu gilt PIF trong thoi gian t6i thiéu 05 nam ké tir
khi 16 san xuat cudi cung duoc dua ra thi truong
va Xuit trinh khi co quan chirc ning thanh tra,
kiém tra yéu cau. Trong sudt qua trinh luu thong,
co s& cdng bd thong tin vé san phdm m§ pham cod
trach nhiém kiém soat chat lugng san pham, luu
giir day du két qua kiém nghiém ddi véi mdi 16 san

(co s& cong bd) dbi véi san pham
my pham tir khau cong bd, san
Xuat, luu thong, xu ly vi pham dén
bao vé nguoi tiéu ding. Day 1a diéu
khoan can thiét tuyét doi dé thuc thi
nguyén tic "Doanh nghiép tu chiu
trach nhiém" trong mé hinh quan ly
hau kiém, giam thiéu ganh ning
tién kiém cho co quan quan Iy nha
nudc

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

phu tram trong nay phai duoc gui vé Cuc Quan ly
dugc - By Y té trong vong 08 ngay tiép theo.
4. T6 chuc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham
ra thi truong phai luu gitt HO6 so thong tin san pham
(PIF) trong thoi gian t6i thiéu 03 nam ké tur khi 16 san
xuét cudi cung duoc dua ra thi truong va xuat trinh
khi co quan chirc nang kiém tra, thanh tra yéu cau.
5. Cac don vi san xudt my pham phai trién khai ap
dung va dap umg cac nguyén tic, tiéu chudn "Thuc
hanh tot san xuat my pham" cia Hiép hoi cac nudc
bong Nam A (CGMP-ASEAN).

6. T6 chirc, ca nhan kinh doanh my pham phai thuc
hién cac yéu cdu clia co quan nha nude co tham
quyen trong viéc kiém tra, thanh tra vé chat luong my
pham thu hoi my pham vi pham va duoc quyén khiéu
nai vé két luan va hinh thirc xtr 1y vi pham theo quy
dinh ctia phap luat vé khiéu nai, t6 céo.

7. To chitc, ¢4 nhan chiu trach nhiém dua san phém
ra thi trudng phai tuan thu cac quy dinh va luat phap
Viét Nam vé s6 hitu tri tué. Khi c6 két luan cia co
quan nha nudc c6 thim quyén vé nhin hiéu, kiéu
dang coéng nghiép vi pham quyén sé hitu tri tué, to
chtc, ca nhan phai ngimg san xuit, budn ban, nhap
khau d¢é tién hanh thay doi nhan hiéu, kiéu dang cong
nghiép theo ding quy dinh va co trach nhiém boi
hoan va xtr Iy hau qua (néu c).

pham luu thong trén thi truong.

4. Phai giri mu san phim my pham lam tring da,
phan rém, my pham chéng ning, my pham c6
nhan hozc huéng dan sir dung cho phu nir c6 thai
hodc tré em, trong thoi gian 30 ngay ké tir ngay
san pham my pham duoc dua ra lwu thong dén co
s& kiém nghiém doc lap dat Thuc hanh tot phong
thi nghiém (Good Laboratory Practice - GLP) theo
quy dinh cua phap luat vé& duoc hodc dugc cong
nhan phu hop voi tiéu chuén ISO/IEC 17025 dé
kiém tra chat luong san phdm my pham, trir
treong hop phong kiém nghiém cua co so san XUt
my pham kiém nghiém day du cac chi tiéu chat
lwong cua san pham my pham va dat GLP theo
quy dinh cua phap luat vé duoc hoic ISO/IEC
17025 hoac dat GMP.

5. T4 chirc va kiém soét qua trinh van chuyén, luu
giit, bao quan dé duy tri chat luong hang héa.

6. Tai xuat hang hoa nhap khau khéng phi hop véi
quy chuan k¥ thuét twong tng.

7. Tiéu huy, tai ché, thay doi muc dich st dung doi
véi hang hoéa nhap khau khéng phd hop tiéu
chuan, quy chuan ky thuat twong tng nhung
khong tai xuat dugc; chiu toan b chi phi cho viéc
tiéu hay, tai ché, thay doi muc dich sir dung hang
hoa va chiju trach nhiém vé hau qua cua viéc tiu

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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Piéu 9. Thay ddi cac ni dung da cong bo (Thong
tw s6 06/2011/TT-BYT)

Dbi v6i cac san pham my pham da cong bd va dugc
cap sb tiép nhan Phiéu cong bd san phadm m§ pham,
khi c¢6 thay doi cac ndi dung quy dinh tai Phu luc sb
05-MP, td chire, ca nhan chiu trach nhiém dua san
pham ra thi truong phai c6 van ban dé nghi bd sung
(461 v6i cac ndi dung khong phai cong bd méi) kém
theo tai liéu co6 lién quan dén ndi dung bd sung va
phai duoc su chép thuan bang vin ban cua co quan
nha nudc c6 tham quyén hodc thuc hién céng bd méi
theo quy dinh (d6i v6i cac ndi dung phai cong bd
moi).

Pi¢u 50. Thong tin va ché dd bao cao (Thong tu s6
06/2011/TT-BYT)

4. Pinh ky ngay 30 thang 01 hang nam, to chirc, ca
nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi trudong
phai gui bao cao két qua hoat dong san xuat kinh
doanh niam trudc cta don vi minh vé Cuc Quan ly
duge - BO Y té va So Y té so tai (Phu luc s6 17-MP).

haty, tai ché, thay doi muc dich st dung hang hoa
theo quy dinh cua phap luat.

8. Thuc hién cong bé tiéu chuan san pham my
pham theo quy dinh cua phép luat Ve vé tiéu chuan
va quy chuan k¥ thuat va cung cip cho co quan
kiém nghiém nha nuéc trong vong 15 ngay ké tir
ngay duoc yéu cau trong truong hop tiéu Chuan co
s& chua co trén Co so dir liéu qudc gia vé tiéu
chuén, do luong, chit luong.

9. Thuc hién luu miu san phAm my pham theo yéu
cau bao quan ghi trén nhan san pham ddi voi tat
ca cac 16 san pham my pham luu thong trén thi
truong dén hét han sir dung cua my pham troe
truong hop 6 tranh chap hoic cé yéu cau luu mau
dai hon cua co quan nha nudc ¢6 tham quyén.
Trong truong hop co quan nha nudéc €6 tham
quyén yéu cau cung cap mau luu dé kiém tra chat
luong, trong thoi han 15 ngay, co s¢ cong bé phai
phdi hop véi co s& san XUt cung Cap mau luu cia
16 san pham cd yéu cau kiém tra chat luong cua co
quan quan 1y nha nuéc. S6 luong mau cung Cap
phai bao dam thuc hién kiém nghiém duoc it nhat
03 lan vai day di chi tiéu chat lugng san pham my
pham.

10. Thuyc hién cac yéu cau cia co quan nha nuée
c6 tham quyén trong viéc thanh tra, kiém tra viéc

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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Chap hanh phap luét vé cong bd san pham my
pham san xuat, kinh (doanh my pham (néu co).
Chép hanh cac yéu ciu cla co quan chirc nang
trong viéc ldy mau va kiém tra chit lugng san
pham my pham.

11. Trién khai, thuc hién cac quy dinh ctua Hiép
dinh my pham ASEAN, cac két luan, quyét dinh
cua Hoi ddng my pham ASEAN tai cac ky hop.
12. Thudng xuyén ra soat dé phat hién va thu hoi
san pham khéng dap tmg quy dinh, bdo céo co
quan quan Iy dé tién hanh thu hdi vin ban cong b
san pham my pham d6i véi nhitng san pham c6
chua chat cdm hoic chét sir dung noéng do, ham
lugng vuot qua gidi han cho phép.

13. Phai thuc hién ldy mau my pham va kiém tra
chét lwong mau my pham tai co quan kiém nghiém
dat Thuc hanh tét phong thi nghiém (Good
Laboratory Practice - GLP) hodc dugc cong nhin
pht hop véi tiéu chuan ISO/IEC 17025 dé giai
quyét khiéu nai cuia khach hang vé chit lwong san
pham my pham.

Trong trudng hop mau my pham khong dat chat
lugng, phai boi thuong thiét hai cho khach hang
theo quy dinh cua phap luat vé bao vé quyén loi
nguoi tiéu dung va giri van ban thong bao vé mau
my pham khong dat tiéu chuan chit luong, khdng

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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an toan ddi véi nguoi st dung kém theo phiéu
kiém nghiém hozc phiéu phan tich vé Bo Y té va
Uy ban nhan dan cap tinh noi co s& cong bd dat
tru s& chinh trong thoi han 24 gio ké tir thoi diém
nhan dugc két qua kiém nghiém.

14. Phéi hop véi co s san xuat, co sé nhap khau,
kinh doanh san pham my phém thuc hién viéc tam
ngirng kinh doanh san pham my pham c6 két qua
khong dat chat lugng, khong an toan ddi véi nguoi
sir dung va tu niém phong bao quan, biét trir ddi
v6i san pham my pham nay va thyc hién két luan
Cua co quan quan ly nha nudc vé viéc xtr 1y dbi
v6i my pham khong dat tiéu chuan chat luong,
khéng an toan ddi voi nguoi st dung, luu triv ho
so thu hoi, tiéu hity san pham dé xuét trinh cho co
quan quan Iy nha nudce khi cd yéu cau.

15. Giri thong bao thu héi san pham my pham vi
pham td1 cac co so kinh doanh; thyc hién thu hoi
va tiéu hiy san pham my pham vi pham, bao co
vé viéc thu hoi, tiéu hiy san pham my pham vi
pham cho co quan nha nuéc c6 tham quyén theo
quy dinh.

16. Trudng hop phét hién nhitng bién cb bat loi
nghiém trong lién quan dén san pham my pham,
co s cong bd san pham m§ pham phai bao cao Bo
Y té trong thoi han 07 ngay ké tir ngay nhan dugc

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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thong tin dau tién vé bién c6 bat loi nghiém trong
nay theo mau quy dinh tai Phu luc s6 17 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. B&o céo chi tiét vé bién
cb bat lgi nghiém trong phai duoc giri vé B Y té
trong thoi han 08 ngay tiép theo.

17. Tuan tha cac quy dinh vé s& hitu tri tug. Khi
c6 két luan cua co quan nha nuée ¢6 thim quyén
vé nhan hiéu, kiéu dang cong nghiép vi pham
quyén sé hitu tri tug, t chirc, ca nhan phai ngung
san xuat, budn ban, nhap khau dé tién hanh thay
d6i nhan hiéu, kiéu dang cong nghiép theo dung
quy dinh va c6 trach nhiém boi hoan va xir Iy hau
qua xay ra (néu co).

Diéu 48. Trach nhiém ciia té chirc, ca nhén san
xuét, buén ban, nhap khiu my phim dé lwu thong
trén thi trwomg Viét Nam (Théng tu sb
06/2011/TT-BYT)

1. T6 chtre, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém
my pham ra thi truong phai chiu hoan toan trach
nhiém vé cac ndi dung ké khai trong Phiéu cong bd
san pham my pham, chiu hoan toan trach nhiém vé
tinh an toan, hiu qua va chat lugng san pham, dam
béo rang san pham dua ra luu thong dap tng tat ca
cac yéu cau cua Hiép dinh my pham ASEAN va céac
Phu luc kém theo.

2. TH chirc, ca nhan dwa san phAm m§ pham luu hanh

Diéu 45. Trach nhiém cia co sé san xuat my
phim

1. Duy tri diéu kién vé co s vat chat, 'ky thuat va
nhan sy dap ttng Thuc hanh tt san xuat my pham

luu trit hd so san xuat my pham trong thoi gian toi
thiéu 05 nam.

2. Kiém soat chit luong trong qué trinh san xut
va sau khi dua ra Iuu thong trén thi truong nham
bao dam tinh an toan, chat lwong, hiéu qua cua san
pham m§ pham; thanh phan cong thirc dap tung
quy dinh tai khoan 3 Biéu 3 Nghi dinh nay: nhan
san pham dép tmg cac quy dinh vé ghi nhin my
pham.

- B6 sung, lam r6 trach nhiém cua
co sO san xuat di duogc cap Glay
chimg nhan du diéu kién san xuét
my pham

- Quy dinh cac nghia vu phép ly va
k¥ thuat ctia co so truc tiép san xuat
my pham dé dam bao chat luong va
tinh an toan cia my pham duoc
kiém soét ngay tai nguon, tuc 2 tai
nha may, théng qua viéc tuan thu
cac nguyén tic k¥ thuat san xuat
tién tién. Bén canh d6, dam bao my
pham dugc san xuit trong diéu kién

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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trén thi truong co trach nhiém theo doi, phat hién va
thu hdi ngay my pham khong dat tiéu chuan chat
luong, thuc hién thong bao thu hdi ciia co quan quan
1y nha nudc c6 tham quyén, bao céo vé viée thu hoi
my pham giri co quan nha nude ¢ thaim quyén; giai
quyét kip thoi khiéu nai cua khach hang vé chit
lwong my pham, bdi thuong thiét hai cho khach hang
theo quy dinh ctia phap luat. Dong thoi, phai hoan tra
lai tién cho ngudi mua hang va céac chi phi phat sinh
trong qua trinh bao quan, van chuyén, luu théng san
pham.

3. Truong hop phat hién nhiing tac dung phu tram
trong anh hudng dén tinh mang nguodi tiéu dung do
chét lugng san phim my pham, t6 chtrc va ca nhan
dua san pham ra thi trudng phai bao cao toi Cuc Quan
1y duge - Bo Y té trong vong 07 ngay ké tir ngay nhén
dugc thong tin dau tién vé tac dung phu nay theo mau
tai Phu luc s 18-MP. Béo céo chi tlet vé tac dung
phu tram trong nay phai dugc gui vé Cuc Quan ly
dugc - Bo Y té trong vong 08 ngiy tiép theo.
4. T6 chiic, c4 nhan chiu trach nhiém dua san pham
ra thi truong phai luu gitr H6 so thong tin san pham
(PIF) trong thoi gian t6i thiéu 03 nam ké tir khi 16 san
xuét cudi cung duoc dua ra thi truong va xuat trinh
khi co quan chirc ning kiém tra, thanh tra yéu cau.
5. Céc don vi san xuat my pham phai trién khai ap

Truong hop phat hi¢n nhimg bién c6 bat loi
nghiém trong lién quan dén san pham my pham,
co s& san xuat my pham phai théng béo va cung
cap thong tin cho co sé cong bd thong tin vé san
pham my pham dé tam ngimg luu thong san pham
va c6 bao cao vé Bo Y té.

3. Lién déi chju trach nhiém véi co s cong bd vé
san pham my pham do co s& minh san xuat theo
quy dinh tai Didu 10 Luat Chit lwong san pham,
hang hoa va van ban quy dinh chi tiét thi hanh.

4. Phai xay dung tiéu chuan chét luong va phuong
phap kiém nghiém cua mdi san pham my pham.
Tiéu chuan chat luong cia san phim my pham
phai dap ung yéu cau caa Hiép dinh my pham
ASEAN V¢ chi tiéu gisi han kim loai nang, gigi
han vi sinh vat va giGi han tap chat.

5. Thuc hién céc yéu cau cua co quan nha nudc co
tham quyén trong viéc thanh tra, kiém tra vé san
xuat, kinh doanh my pham; Phéi hop chat ché véi
co s¢ cdng bd thuc hién giam sat chit luong san
pham m§ pham, thyc hién thu hoi ty nguyén hozc
thu hoi theo thdng bao cua co quan nha nudc c6
tham quyén.

6. Giai quyét khiéu nai cua khach hang vé chit
lugng san pham my pham, boi thuong thiét hai
cho khach hang theo quy dinh cua phap luat.

an toan (CGMP), c6 tiéu chuan
chat luong rd rang (ASEAN) va
nha san xuat phai chiu trach nhiém,
hop tac chat ché véi co s¢ cong bd
dé kiém soat chat luong va xur Iy su
cb trén thi truong, 1a nhan t6 quyet
dinh dén sy an toan cua san pham

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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dung va dap tng cac nguyén tic, tiéu chuan "Thuc
hanh t&t san xuat my pham" ciia Hiép hoi cac nudc
Pong Nam A (CGMP-ASEAN).

6. To chirc, ca nhan kinh doanh my pham phai thuc
hién cac yéu ciu clia co quan nha nudc co tham
quyen trong viéc kiém tra, thanh tra vé chat luong my
pham thu hdi m§ pham vi pham va duoc quyén khiéu
nai vé két luan va hinh thire xur 1y vi pham theo quy
dinh cta phép luat vé khiéu nai, t6 cao.

7. T6 chitc, ¢4 nhan chiu trach nhiém dua san phém
ra thi trudng phai tuan thu cac quy dinh va luat phap
Viét Nam vé s6 hitu tri tué. Khi c6 két lugn cua co
quan nha nuéc cb thim quyén vé nhin hiéu, kiéu
dang coéng nghiép vi pham quyén sé hitu tri tué, to
chtic, ca nhan phai ngimg san xuit, budn ban, nhap
khau dé tién hanh thay d6i nhin hiéu, kiéu dang cong
nghiép theo dung quy dinh va co trach nhiém boi
hoan va xtr Iy hau qua (néu c6).

7. Thuc hién luu miu san pham my pham theo yéu
cau bao quan ghi trén nhan san pham ddi voi tat
ca céc 16 san pham my pham luu thong trén thi
truong dén hét han sir dung ctia my pham trir
truong hop 6 tranh chap hoac c¢d yéu cau luu mau
dai hon cua co quan nha nuéc c6 thaim quyén. S6
lugng méu luu bao dam thyc hién kiém nghiém
duoc it nhat 03 1an véi dy da chi tiéu chat luong
san pham.

Picéu 46. Trach nhiém ciia co sé nhap khau my
pham

1. Co s chi dugc nhap khau san pham my pham
da dwoc cong b6 thong tin san pham m§ pham trén
Cong thong tin dién tir cua Uy ban nhan dan cip
tinh, Cong Thong tin mot cira qudc gia. Cac san
pham my pham khi nhap khau phai ¢ nguén géc,
XUAt Xt rd rang, ¢ hoa don, ching tir mua ban va
thuc hién thong quan theo quy dinh.

Truong hop phat hién nhitng tac dung phu nghiém
trong anh hudng dén tinh mang ngusoi tiéu dang
do chat lugng san pham my pham, cac co s& nhap
khau, buén ban my pham phai tam ngung luu
thong san pham, thong bao cho to chic, ca nhan
chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong,
théng béo t&i nguoi tiéu dung va bao céo téi Bo Y
té trong thoi han 07 ngay ké tir ngdy nhan duoc

B6 sung, lam 10 trach nhiém cua co
s¢ nhap khau khi thong quan, luu
thong san pham trén thi truong

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

thong tin dau tién vé tac dung phu nay theo mau
quy dinh tai Phu luc s6 17 ban hanh kém theo Nghj
dinh nay. Bao cao chi tiét vé tac dung phu nghiém
trong nay phai duoc giri vé& Bo Y té trong thoi han
08 ngay tiép theo.

2. Lién déi chiu trach nhiém véi co so cong bd vé
san pham my pham do co sé minh nhap khau theo
quy dinh tai Diéu 12 Luat Chét lugng san pham,
hang hoa va vin ban quy dinh chi tiét thi hanh.

3. Hop tac véi co quan kiém tra nha nuéc vé chit
lwong my pham trong viéc ldy mau va kiém tra
chat lugng mau my pham; thuc hién céc yéu cau
Cla co quan nha nugc €O tham quyeén trong viéc
kiém tra, thanh tra vé chit lvgng my pham va cac
hoat dong lién quan dén kinh doanh my pham.
Phéi hop chit ch& véi t6 chuc, ca nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truong thuc hién thu
hoi tu nguyén hoic thu hdi theo théng béo cua co
guan quan Iy nha nude c6 tham quyén.

Diéu 47. Trach nhiém ciia co s kinh doanh my | - Bo sung, 1am rd trach nhiém cua
pham co s6 kinh doanh khi luu thong san
1. Cac co so chi dugc kinh doanh san pham my pham trén thi trudng

pham di duoc co quan nha nude ¢o tham quyén | - Quy dinh cac nghia vu phap ly va
cong bd thong tin vé san phim my pham. Cac san | thwong mai cua co sé nhap khau
pham my pham khi nhap khau, budn béan phai c6 | my pham dé kiém soét chit ché
nguon goc, Xuat Xt rd rang, co hoa don, ching tir | hang hoa tai cira khau va dam bao

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N¢i dung tai cac van ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP*, Thong tu s6

06/2011/TT-BYT?, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT,

Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

mua ban theo quy dinh. Khong dugc kinh doanh
san pham my pham da c6 van ban ciia B Y té vé
viéc thu héi san pham vi pham. Trudng hop co s
kinh doanh san pham my pham trén nén tang
thuong mai dién tir, phai cong khai ban sao Phiéu
cdng bd my pham da c6 sé tiép nhan cua co quan
nha nudc co thim quyén va phai tuan tha day du
quy dinh phap luat thwong mai dién tir.

Truong hop phat hién nhitng bién cb bit loi
nghiém trong lién quan dén san pham my pham,
phai théng bao cho co s& cong b thong tin vé san
pham my pham va bao cdo toi co quan nha nudc
c6 tham quyén trong thoi han 07 ngay ke tr ngay
nhan dugc théng tin dau tlen vé bién cb bat loi
nghiém trong nay theo mau quy dinh tai Phuy luc
s6 17 ban hanh kém theo Nghi dinh nay. B4o céo
chi tiét vé bién c6 bat loi nghiém trong nay phai
duoc gui vé Bo Y té trong thoi han 08 ngay tiép
theo.

2. Chiu trach nhiém vé san pham my pham do co
s minh kinh doanh theo quy dinh tai Diéu 16 Luat
Chat lwong san pham, hang hoa va van ban quy
dinh chi tiét thi hanh.

3. Thuc hién yéu cau ctia co quan kiém nghiém
nha nuéc trong viéc lay mau va kiém tra chat
lwgng mau san pham my pham. Thuc hién cac yéu

c4c san pham nude ngoai duoc dua
vao Viét Nam mot cach hop phap,
c6 truy xuat nguon gdc va tuan thi
cac quy dinh vé an toan

- Ngoai ra, quy dinh nay dam bao
my phim nuwéc ngodi vao thi
truong Viét Nam phai tuan tha
phap Iy tai cra khau va nha nhap
khau phai dong vai tro 1a chi thé
phan tng khan cap khi c6 su ¢ an
toan, la mot mét xich khong thé
thiéu trong chudi quan ly an toan
my pham.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thiao ngay 02/02/2026 Thuyét minh

Cau Cila co quan nha nudc c6 tham quyén trong
viéc thanh tra, kiém tra vé chat luong my pham va
cac hoat dong lién quan dén kinh doanh my pham.

Phdi hop chat ch& véi co s¢ cong bd thuc hién thu
hoi tu nguyén hoac thu hdi theo théng bao cua co
quan nha nuéc ¢ tham quyeén.

4. Giai quyét khiéu nai cua khach hang vé chat
lvong san phdm my pham, boi thuong thiét hai
cho khach hang theo quy dinh cua phap luat.

Chua c6 Dicu 48. Lo trinh thyec hién thii tuc cong b6 san | - Bo sung 19 trinh cy thé va thoi
phim my pham, gia han hiéu lyc Phiéu congbd | gian chuyen giao phu hop khi thuc
san phim my phim, thay déi thong tin san | hién phan cap dé bao dam tinh kha
phim m§ phim da dwge cong bd va ghi nhan | thi cho cic dia phuong

san phim my phim - Quy dinh mang tinh cai cach hanh
1. Viéc gia han hiéu lyc Phiéu cong bd san pham | chinh, thiét 1ap mot 16 trinh cu thé
my pham quy dinh tai Didu 8 ciia Nghi dinh nay | dé chuyén ddi co ché quan ly tha
thuc hién ddi véi ho so cong bd san phdm my | tuc my pham sang mot md hinh
pham dap ung quy dinh tai Diéu 5 Nghi dinh nay. | quan ly méi, hiéu qua hon, véi muc
2. Pbi véi viee cong b san pham my pham theo | tiéu tap trung hoa viéc tiép nhan ho
quy dinh tai Diéu 4, 5 va Diéu 6 Nghi dinh nay: so tai dia phuong va s6 hda toan bo
a) Trude ngay 01 thang 01 ndam 2028, Bo 'Y tétiép | quy trinh.

nhan va giai quyet ho so d6i véi san phim my
pham nhap khau, Uy ban nhan dén cap tinh noi co
sO cong bd dit tru sé chinh tiép nhan va gidi quyét
h6 so dbi v6i san pham my pham san xuét trong
nuoc;

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

b) Ké tirngay 01 thang 01 nam 2028, Uy ban nhan
dan cép tinh noi O S0 cong b6 dit tru s chinh tiép
nhan va giai quyét hd so cong bd san pham my
pham.

3. Di voi viée thu hoi s6 tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my pham theo quy dinh tai Didu 36 Nghi
dinh nay:

a) Trude ngay 01 thang 01 ndm 2028, BO Y té ban
hanh quyét dinh thu hoi s6 tiép nhan Phiéu cong
bd san phim my phadm nhap khau, Uy ban nhan
dan cip tinh ban hanh quyét dinh thu hoi sb tiép
nhan Phiéu cong bd san pham my phém san xuét
tai dia phuong do Uy ban nhan dan cap tinh cap
b) Ke tir ngay 01 thang 01 nam 2028, viéc thu hoi
sO tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham
thuc hién theo quy dinh tai biéu 36 Nghi dinh nay.

Pi¢u 15. Piéu khoan chuyén tiép (Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP)

1. Co so san xuat da hoat dong truéc ngay Nghi dinh
nay ¢ hiéu luc thi hanh dugc tiép tuc san xuét cac
loai san pham my pham da duoc cap s6 tiép nhan
Phiéu cong bd sin pham my pham con hi¢u lyc
nhung phai hoan thanh thu tuc de nghi cap Giay
chtng nhan du diéu kién san xuit my pham theo quy
dinh tai Nghi dinh nay trudc ngay 31 thang 12 nam
2018.

Dicu 49. Quy dinh chuyén tiép

1. C4c ho so thyc hién thi tuc hanh chinh theo quy
dinh tai Nghi dinh s 93/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh vé diéu
Kién san xuat my pham, cac van ban huéng dan co
lién quan da nop truac ngay Nghi dinh nay co hiéu
lyc thi thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP va cac van ban hudng dan co lién
quan.

2. Béi véi cac hd so cap, cap lai, diéu chinh Gidy

- Quy dinh thoi gian thyc hién 10
trinh d6i véi viée cip Gidy ching
nhan du diéu kién san xuit my
pham theo quy dinh tai Nghi dinh
nay.

- Lam 16 quy dinh chuyén tiép doi
v6i s6 tiép nhan Phiéu cong bo san
phim my pham duoc cép trudc
ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc.

- Quy dinh nay thiét 1ap cac nguyén

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

2. Co sO san xuat da hoat dong trude ngay Nghi dinh
nay c6 hiéu Iyc thi hanh néu san xuat thém cac loai
san pham my pham khac ngoai san pham my pham
da duoc cap s tiép nhan Phiéu cong b6 san pharn my
pham thi phai thuc hién tha tuc dé nghi cip Gidy
chtng nhan du diéu kién san xuit my pham theo quy
dinh tai Nghi dinh nay trudc khi tién hanh san xuat
san pham my pham moi.

3. Co s san xuat my pham da dugcBo Y té cap Glay
ching nhin “Thuc hanh tét san xuit my pham”
(CGMP-ASEAN) trude ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u
Iic thi hanh, B Y té ¢6 trach nhiém thong bao danh
sach cac co s¢ san Xudt my pham nay téi So Y té dé
cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my phdm
cho cac co so nay trudc ngay 31 thang 12 nam 2016.
4. Trong qué trinh hoat dong, co s¢ san xudt my phdm
phai ap dung hé thong quan 1y chat lugng theo b
nguyén téc, tiéu chuan “Thyc hanh t6t san xut my
pham” (CGMP-ASEAN).

Pi¢u 52. Quy dinh chuyén tiép (Théng tw sb
06/2011/TT-BYT)

1. Ké tur ngay Thong tu nay co6 hiu luc thi hanh, tat
ca cac to chuc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san
pham m¥ pham ra thi trudng Viét Nam phai thyc hién
viéc cong bd san pham my pham theo quy dinh tai
Thong tu nay.

chimg nhan du diéu kién san xuat my pham da ndp
trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc tiép tuc thuc
hién viéc cap, cap lai, diéu chinh Gidy chtng nhan
du diéu kién san xuat my pham theo quy dinh ctia
Nghi dinh 6 93/2016/ND-CP dén khi két thic thi
tuc hanh chinh.

3. Céc co sO san Xuit my phdm da dugc Cap Gidy
chtng nhan du diéu kién san xuat my pham dang
hoat dong theo Gidy chimg nhan du diéu kién san
Xuit my phim quy dinh tai Nghi dinh s6
93/2016/ND-CP dugc tiép tuc hoat dong theo
Gidy chtng nhan du diéu kién san xuat my pham
da duoc cdp ma khéng phai dap ang diéu kién quy
dinh tai khoan 1 Biéu 15 Nghi dinh nay dén hét
ngay 31 thang 12 nam 2027.

Tirngay 01 thang 01 ndm 2028, cac co S& san Xuat
my pham da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu
Kién san xuat my pham theo quy dinh tai Nghi
dinh s 93/2016/ND-CP phai dap tmg diéu kién
san xuat my pham quy dinh tai Biéu 15 Nghi dinh
nay va phai thuc hién thu tuc cap Gidy chtng nhan
du diéu kién san xuat my pham theo quy dinh tai
Diéu 18 Nghi dinh nay.

Trude ngay 01 thang 01 nam 2028, co s& san Xuat
my pham da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu
Kién san xuiat my pham theo quy dinh tai Nghi

tac xtr ly cac van dé phéat sinh do sy
thay d6i cua phéap luat (tr Nghi
dinh 93/2016/ND-CP sang Nghi
dinh m¢i), nham dam bao 6n dinh
hoat dong san xuat kinh doanh cua
doanh nghi¢p, tranh lang phi ngum
lyc dd dau tu va bao vé quyén loi
cua doanh nghiép trong qua trinh
chuyén giao.

- Noi dung diéu khoan chuyén tiép
tao can bang gitra muc tiéu nang
cao tiéu chuan quan ly (bat budc
nang cap CGMP tir nim 2028) voi
loi ich hop phap cua doanh nghiép
(bao toan ho so, san pham, va cho
phép thoi gian an han dai). biéu
khoan nay la minh ching cho su
linh hoat va tinh thyuc tién cua co
quan quan ly nha nudc khi ban
hanh chinh sach méi.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

2. Bdi v6i trudng hop cac san pham da cong bd tir
ngay 10/3/2008 (theo quy dinh tai Quy ché Quan ly
my pham ban hanh kém theo Quyet dinh so ngay
31/12/2007 cua B9 truong B Y té) va dugc cap so
tiép nhan Phiéu cong bd san phim my pham con hiéu
luc ma dap ng cac quy dinh tai Thong tu nay thi
dugc phép tiép tuc san xudt (d01 voi my pham san
Xuét trong nudce), nhap khau ((101 voi my pham nuoc
ngoai) dén hét thoi han ciia Phiéu cong bo san pham
my pham.

3. Nhitng san pham my phim dwa ra luu thong khong
dap Gmg yéu cau vé an toan san phdm my pham theo
quy dinh tai Chuong IV ctia Thong tu nay, to chuc,
ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong
phai thu hoi toan b san pham va thuc hién theo dang
quy dinh tai Thong tu nay.
4. Cac san phém my pham da dua ra luu thong trong
thoi gian gidy phép con hiéu luc, néu dép tmg yéu
cau vé an toan san pham my pham theo quy dinh tai
Chuong IV cta Thong tu nay thi duge tiép tuc luu
thong trén thi truong dén hét han dung ctia san phém.

dinh s6 93/2016/ND-CP phai nop ho so de nghi
cap Gidy ching nhan du didu kién san xuit my
pham theo quy dinh tai Diéu 17 Nghi dinh nay.
Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh, co
s san Xuit my pham da duoc cip Gidy chung
nhan du diéu kién san xuit my pham theo quy dinh
tai Nghi dinh 56 93/2016/ND-CP ¢6 thé ndp hd so
dé nghi cap Gidy chirmg nhan du diéu kién san xuat
my pham theo quy dinh tai Biéu 17 Nghi dinh nay.
4. Sé tiép nhan Phiéu cong b san pham my pham
duogc ban hanh trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
luc c6 gi4 tri &én hét thoi han hiéu luc ghi trén
Phiéu cong bd.

5. Nhadn san pham my pham theo quy dinh cua
phap luat vé ghi nhdn my pham trudc thoi diém
Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh da san xuét, in
an thi dugc tiép tuc sir dung nhung khong qua 02
nim ké tir ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh.

6. San pham my pham d3 san xuat hozc nhap khau
truéc ngay Phiéu cong bd san pham my pham hét
hiéu luc duoc tiép tuc Iuu thong dén hét han ding
ctia san pham néu  déap (rng yéu cau vé an toan, chat
luong ciia san pham my pham quy dinh tai Diéu 3
Nghi dinh nay.

7. Dbi voi yéu cau vé Phiéu kiém nghiém san

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

pham my pham quy dinh tai Diéu 13 va diém ¢
khqén 1 biéu 22 Nghi dinh nay, thuc hién cham
nhat trude ngay 01 thang 06 nam 2027.

Piéu 14. Hiéu lwe thi hanh (Nghi dinh s
93/2016/ND-CP)

Nghi dinh nay c6 hi€u luc thi hanh tir ngay 01 thang
7 nam 2016.

Piéu 50. Higu luc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay
..... thang ..... ndm .....S

2. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
niam 2016 cta Chinh phu quy dinh vé diéu kién
san xuat my pham hét hiéu lyc ké tir ngay Nghi
dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh.

- Can ctr Luat Ban hanh van ban
quy pham phap luat thi hi€u luc thi
hanh quyét dinh thoi diém vin ban
phép luat bat dau co hiéu luc va xac
dinh rd tinh phap ly cua cac van
ban truéc d6. Pay 1a mot diéu
khoan can thiét vé mat ky thuat lap
phap, dam bao tinh chinh xac, minh
bach va tranh chong chéo trong hé
théng phép luat. Pong thoi, cham
dut hiéu luyc cua quy dinh ci, 1a co
so dé thiét lap trat tu phép ly moi
trong linh vuc quan ly my pham

Chua co

Piéu 51. Diéu khoan tham chiéu
Truong hop cac van ban quy pham phap luat va
cac quy dinh vién dan tai Nghi dinh nay c6 su thay
dbi, bd sung hodc dugc thay thé thi p dung theo
van ban quy pham phéap luat mai.

Noi dung vé diéu khoan tham chiéu
mang tinh k¥ thuat phap ly va linh
hoat, dé duy tri tinh d6ng bo va tinh
cap nhat cua Nghi dinh trong suét
thoi gian ¢ hiéu luc. Bén canh do,
quy dinh ndy nham loai bo sy mau
thuan gitta cac vin ban. N6 la co
ché tu diéu chinh cua Nghi dinh,
dam bao tinh linh hoat, nhat quan
va hiéu lyc cua cac quy dinh trong

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).
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N§i dung tai cac vian ban hién hanh
(Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP?, Thong tu sb
06/2011/TT-BYT?, Théng tu s 29/2020/TT-BYT,
Thong tu sb 34/2025/TT-BYT)

Noi dung - Du thdo ngay 02/02/2026

Thuyét minh

suét qua trinh trién khai, bat ké céac
van ban phap luat dugc vién dan co6
thay doi.

Piéu 16. To chicc thwe hién (Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP)

1.Botruong BoY té chiu trach nhiém t6 chirc, hudng
dan thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B truong, Thu trudng co quan ngang By, Thu
truong co quan truc thudc Chinh phu, Chu tich Uy
ban nhan dan cép tinh, thanh phé truc thudc Trung
uong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Piéu 52. Trach nhiém thi hanh

1. Bo truong Bo Y té co trach nhiém hudng dan,
t6 churc va kiém tra viéc thi hanh Nghi dinh nay.
2. Cac Bo truong, Tha truong co quan ngang bd,
Thu trudng co quan thuc Chinh phii, Cha tich Uy
ban nhan dan tinh, thanh phd tryc thuéc Trung
wong va cic co quan, to chirc, ca nhan lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

- Noi dung diéu nay c6 chiic ning
xac dinh r6 rang va rang buoc trach
nhiém cua cac co quan, t6 chic, ca
nhan trong viéc dua Nghi dinh vao
cudc sébng. Didu khoan nay can
thiét tuyét di dé dam bao tinh hiéu
luc va tinh kha thi cua toan bo hé
théng phap luat vira dugc ban
hanh.

1. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham (duoc sira d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y té).
2. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo trusng Bo Y t& quy dinh vé& quan Iy my phim (duoc sira dbi, bd sung tai Thong tw 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 cua Bo truong Bo Y té).




