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

S6:  [2025/TT-BYT Ha Néi, ngay thang  nam 2025

DU THAO

THONG TU
Huwéng din viée 1dy miu dé kiém tra chét lwong my pham va thu héi,
xir Iy m§ pham vi pham

Can cir Nghi dinh so  /2025/ND-CP ngdy ~ thang  nam 2025 ciia
Chinh phu quy dinh vé quan ly my pham;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phu quy dinh chicc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc cua B9 Y
te;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Qudn 1y Durgc.

~ Bo truong Bo Y té ban hanh Thong tr huong dan viéc ldy mau dé kiém tra
chdt lwong my pham va thu hoi, xu Iy my phdm vi pham.

Chuong 1
QUY DPINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay hudng dan chi tiét viéc 1y mau dé kiém tra chat lugng my
pham va quy trinh thu héi, xir Iy my pham vi pham.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, mot s6 tir ngit dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Tiéu chudn chdt heong my pham 1a mot phan tai liéu cua H6 so thong
tin san pham (Product Information File - PIF) quy dinh vé dic tinh k¥ thuat, bao
gdm chi tiéu chét lwong, mirc chat lugng, phuong phap kiém nghiém va yéu cau
quan 1y khac c6 lién quan dén chét lu0’ng my pham.

2. My pham dat tiéu chuan chat hrong 12 my pham dap ung day du cac chi
tiéu chat lugng va mic chat luong theo tiéu chuan chéat lugng my pham tai Ho
so thong tin san pham.

3. GLP 1a chir viét tat ciia cum tir tiéng Anh “Good Laboratory Practices”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a “Thyc hanh tét phong thi nghiém”.

) Chuong I1 )
KIEM NGHIEM MY PHAM
TRONG CONG TAC QUAN LY CHAT LUQNG



Pi¢u 3. Ap dung tiéu chuan chit lrgng trong kiém nghiém m§ pham

1. Viéc kiém nghiém phai dugc thuc hién theo tiéu chuin chat luong my
pham dugc cung cép trong Hd so thong tin san pham.

2. Truong hop san phdm my pham c6 nghi ngd vé ngudn gde, chit luong
hoic phuong phap thir nghiém ghi trong tiéu chuan chéat lugng my pham co sai
sot, khong dam bdo d§ dung, do chinh xac hoac thtr nghiém dinh tinh khong dac
hi¢u hoac thong tin vé my pham co chira tap chat tir cac co quan quan 1y nudc
ngoai, co so kiém nghi¢m cta Nha nudc vé my pham duoc ap 'dung cac phuong
phap phan tich, kiém nghiém da dugc quy dinh trong Dugc dién Viét Nam hoic
TCVN hoic QCVN hoic cac phuong phap phan tich my pham ctua Hoi dong my
pham ASEAN (ASEAN Cosmetic Methods — ACM) hodc cac phuong phap
phan tich my phdm ctia T6 chtic Tiéu chuan hoéa Québc té ((International
Organization for Standardization - 1SO) va dua ra két qua kiém nghiém chat
lugng my phém Ngudi dung dau co so kiém nghiém my pham chiu trach nhiém
vé két qua kiém nghiém my pham cta co' s6 minh trude phap luat.

Picu 4. Quy dinh vé viéc 14y miu dé kiém tra chat lwong my pham

1. Trong giai doan lyc lugng kiém soét vién chat luong cac cap ddi véi
linh vyc m§ phém chua duogc bo nhiém, BO Y té giao:

a) Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Thanh
phé H6 Chi Minh theo chirc nang, nhiém vu va pham vi hoat dong dugc phan
cong thyc hién viéc ldy mau my pham theo ké hoach dugc phé duyét hodc theo
ké hoach dot xuat tai co s0 cong bd, co sé san xuat, co s& nhap khau san pham
my pham trén toan quoc

b) Trung tdm Kiém nghiém tinh, thanh phd c6 trach nhiém thuc hién lay
mau my phém dé kiém tra chat luong theo ké hoach duoc phé duyé¢t hoac ké
hoach dot xudt tai co so san xuat, kinh doanh my pham trén dia ban.

2. Nguyén tic 1ay miu

a) Viéc 14y mau thude, nguyén liéu 1am thudc dé kiém nghiém thyc hién
theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) Lap bién ban ldy miu my pham dé kiém tra chat luong theo mau quy
dinh tai Mau s6 01 Phuy luc Il ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban phai
ghi rd tén san pham, sd 16 san xut, ngay ldy mau, dia diém lay mau, ghi chép vé
nhitng bt thuong cua qua trinh 14y mau, tén va chir ky cua nguoi ldy mau, dai
dién co so dugc 14y miu, ngudi chimg kién (khi can thiét). Bién ban duoc lam
thanh 02 ban, mot ban luu tai co sé duoc lay mau, mot ban luu tai co quan lay
mau.

3. Nguoi ldy mau phai dap ung cic quy dinh sau:

a) Phai tuan tha nguyén tac 14y mau néu tai diém a khoan 2 Biéu nay;

b) C6 trach nhiém xuét trinh thé thanh tra vién hodc kiém soat vién chat
luong hodc gidy giéi thiéu hodc quyét dinh thanh lap doan kiém tra do thu
truong co quan c6 tham quyén ky khi thi hanh nhiém vu;

c) Chiu trach nhiém vé cac thao tac k¥ thuat, thu tuc phap 1y trong qua
trinh 14y miu, van chuyén va ban giao mau cho co quan kiém nghiém.



Piéu 5. Tra 10i két qua kiém nghiém, phan tich va giai quyét khiéu
nai két qua kiém nghiém

1. Tra 101 két qua phan tich, kiém nghiém my pham:

a) Két qua phan tich, kiém nghiém mau my pham dugc thé hién trén phiéu
kiém nghiém hozc phiéu phan tich quy dinh tai Mau s6 02 va Mau s6 03 Phu lyc
Il ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Trong thoi han tdi da 15 ngay, ké tir ngdy nhan dugc miu va tiéu chuin
chat luong, co s& kiém nghiém phai tra 161 két qua kiém nghiém, phan tich mau
m¥ pham duoc 14y boi co quan kiém tra chét luong trong cac truong hop sau:

- My pham c6 théng tin vé phan tng bit loi nghiém trong;

- My pham ctia co sé ¢6 vi pham nghiém trong vé dap l'mg Thuc hanh tbt.

¢) Trong thoi han t6i da 30 ngay, ké tir ngdy nhan duoc mau my pham, co
so kiém nghiém phai tra 1oi két qua kiém nghiém, phan tich mau trong cac
trudng hop sau:

- My pham c6 cac phép thir ¢6 yéu cau vé thoi gian thir nghiém kéo dai;

- My pham c6 tiéu chuan chat luong can tham dinh lai hodc danh gié lai
két qua kiém nghiém

- My pham c6 nghi ngo vé thanh phan, chét lugng, phai ap dung phuong
phap kiém nghiém khac v&i phuong phép ghi trong tiéu chuan chat luong da
dang ky;

- M§ pham c6 phép thir ma co so kiém nghiém khong c6 du diéu kién tha
nghiém (vi du: thiéu thiét bi may moc, hoa cht, my phém thtr, chét chuén);

- My pham khong thudc truong hop quy dinh tai diém b, diém d khoan
nay,

d) Péi véi miu my pham ma phuong phap thir duoc quy dinh trong tiéu
chuan chét luong my pham doi hoi thoi gian keo dai qua 30 ngay, thoi han tbi da
tra 1oi két qua kiém nghiém khong vuot qua gap doi thoi gian can thiét dé tién
hanh thtr nghiém;

d) Truong hop khong dap tmg duoc thoi han tra 101 két qua phan tich,
kiém nghiém theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan nay, co s kiém nghiém
phai giai trinh 1y do tai van ban kém theo phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich;

e) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich, co s¢ kiém nghiém phai gui phiéu klem nghiém hodac
phleu phan tich t61 co quan kiém tra chat lugng, co so san xudt, co s& nhap khau
c6 my pham duoc 1ay mau va co sé duge lay mau.

Truong hop mau my pham khong dat tiéu chuan chat luong, trong thoi
han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu phan tich hodc phiéu kiém nghiém,
co s& kiém nghiém phai giri cong van thong bao vé mau my pham khong dat
tiéu chuan chat lugng kém theo phiéu kiém nghiém hogc phiéu phan tich t&i S¢
Y té noi ¢c6 my pham duoc 1dy mau va Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) theo hinh
thirc van ban hanh chinh va van ban dién tir (ban scan);

g) B6i v6i mau my pham do co so kinh doanh my pham, co so st dung, to
chtrc, cd nhan gui to1 dé phan tich, kiém nghiém hodc tham dinh tiéu chuan chat



luong my pham, thoi gian tra 101 két qua phan tich, kiém nghiém theo thoa thuan
cua cac bén.

2. Khiéu nai va giai quyét khiéu nai két qua kiém nghiém:

a) Truong hop khong nhat tri v6i két qua kiém nghiém mau, trong thoi
han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc thong bao két qua kiém nghiém mau
my pham, co s& kinh doanh my pham c6 quyén dé nghi co quan kiém tra chét
luong nha nuéc chi dinh co s& kiém nghiém khac tién hanh phan tich, kiém
nghiém xac dinh két qua kiém nghiém chét luong m§ pham;

b) Viéc phan tich, kiém nghiém lai duoc thuc hién tai co s kiém nghiém
do BO Y té chi dinh. Co s& kiém nghiém dugc chi dinh c6 diéu kién tiéu chuin
tbi thiéu tuong duong véi co sé kiém nghiém c6 két qua kiém nghiém giy phat
sinh tranh chp.

Picu 6. Luwru miu va lru ho so, tii liéu

1. Luu mau:

a) My pham sau khi duoc kiém nghiém va két luan xac dinh chét luong
phai duoc lvu mau. Mau my pham luu phai duoc niém phong va bao quan theo
diéu kién ghi trén nhén;

b) Thoi gian lvu mau:

Thuc hién luu méu san pham my phém theo yéu cau bao quan ghi trén
nhan san pham dbi véi tit ca cac 16 san pham my pham luu thong trén thi truong
dén het han str dung ctia my pham trir trudng hop ¢6 tranh chap hodc co yéu cau
lwu miu dai hon cta co quan nha nude co thim quyén. S6 lugng miu luu bao
dam thuc hién kiém nghiém duoc it nhat 03 1an véi day du chi tiéu chat luong
san pham my pham.

2. Luu ho so, tai liéu:

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat luong my pham
phai luu gitr theo quy dinh ctia phap luat vé luu tri;

b) Ho so, tai liéu khi hét thoi gian luu trir duge xir Iy theo quy dinh cua
phap luat vé luu trir.

) ) Chuong II‘I o )
QUY DINH VE THU HOI MY PHAM VA XU LY MY PHAM VI PHAM

Piéu 7. Thi tuc thu hdi san phAm m§ pham theo hinh thirc bit bude

1. Tiép nhéan thong tin vé san pham m¥ pham vi pham:

a) Thong tin vé chét lugng san phdm my pham khong dat tir co sé kiém
nghiém my pham;

b) Thong tin vé san phadm my pham vi pham do co quan nha nuéc c6 tham
quyén, co quan thanh tra phat hién;

¢) Thong tin vé sén phém my phém vi pham do S6'Y té phat hién;

d) Thong bao vé san pham m¥ pham vi pham (bao gdm ca my pham gia,
my pham khong 16 nguon goc) clia co s& san xuat, co quan quan ly, co quan
kiém tra chat luong nha nudc vé my pham ciia nude ngoai;



d) Thong tin vé san pham m¥ pham vi pham (bao gém ca my pham gia,
my pham khong rd ngudn goc) do co quan cong an, hai quan, quan 1y thi trudng
phat hién;

e) Thong tin vé san phAm my pham vi pham do co quan quan 1y nha nudc
vé bao vé quyén loi ngudi tidu dung

2. Ban hanh vin ban thu hdi san pham my pham:

a) Trong thoi han 07 ngay keé tir thoi diém tiép nhan thong tin vé san pham
my phdm vi pham quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu nay, B6 Y té xac dinh va
két luan vé viéc thu hoi san phdm m§ pham vi pham;

b) Vén ban thu hdi phai bao gdm cac thong tin sau: tén san phim m§1
pham mi sb cong bd, ngay cong b, tén nhin hang (néu co), quy cach déng goi,

s6 10, han st dung, co s¢ san xuét, co sO cong bd.

3. Thong bao vin ban thu hdi san pham my pham:

a) BO Y té ban hanh vin ban thu hdi san pham m§ pham va cong bd trén
Cong thong tin dién tir ciia BO Y té;

b) S& Y té cong bd thong tin vé van ban thu hodi san pham m¥ pham trén
Cong thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tr cia SO Y té ngay sau khi
nhén duoc vin ban thu hoi.

¢) Co so san xudt my phim trong nudc, co s& cong bd phai thong bao
thong tin vé& san phdm my pham bi thu hdi dén cic co s kinh doanh va nguoi
tiéu dung.

4. Trién khai thu hdi san phAm my pham:

a) Co so kinh doanh, sir dung san pham my pham phai dimg viéc cung
cap, st dung; biét trit san phém my pham tai co s&; lién hé véi cac co so kinh
doanh, st dung, ca nhan (neu c0) dd mua san pham my pham va tlep nhan san
pham my pham duoc tra vé; tra vé co s cung cap san phAm my pham;

b) Co s& cong bd, co s& san xuat my pham trong nudc chiu trach nhiém
thuc hién thu hdi san phdm my pham vi pham. Bién ban thu hoi san pham my
pham thuc hién theo Mau s6 04 Phu luc |1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Bao co két qua thu hoi, danh gia hiéu qua thu héi va xur 1y bd sung:

Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy hoan thanh viéc thu hoi, co s¢
chiu trach nhiém thuc hién thu hdi phai bao céo bang vin ban két qua thu hoi vé
BO Y té va SO'Y té trén dia ban co s& kinh doanh duoc chiju trach nhiém thu hoi
san phAm my pham. Bao cdo gém cac tai liéu sau day:

a) Bao c4o thu hdi san pham my pham theo mau quy dinh tai Mau sé 05
Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Danh sach cac co s& kinh doanh, st dung my pham (bao gdom co sO
dugc cung cAp tryc tiép tir co s¢ chiu trach nhiém thyc hién thu hoi my pham vi
pham va cac co s6 dugc cung cap tir cac co' s¢ phan ph01) kem theo thong tin vé
dia chi, s6 dién thoai, email (néu c0), sé lwong cung cap, sé lwong san pham my
pham di thu hoi;

c) Bién ban giao nhan, héa don xuét tra lai hang hodc cac bang ching
khac thé hién viéc thu hoi san phdm my pham;

d) B4o céo tu danh gia vé hiéu qua thu hdi my pham;



d) Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhan, danh gia nguy co dbi véi cac
16 khac cua san pham my pham vi pham va/hodc cac san pham my pham khéc
duogc san xudt trén cing day chuyén san xuat.

6. S& Y té thuc hién thong bao cia BO Y té vé& viéc thu hdi san phém my
pham vi pham trén dia ban, giam sat viéc thu hdi san phdm m¥ phdm vi pham
clia co s cong bd, co sd san xuét trén dia ban. Truong hop viée thu héi duoc
danh gia chua triét dé, san pham c6 kha nang van tiép tuc duoc luu hanh, sur
dung va c6 nguy co anh hudong xau dén stc khoe nguoi str dung, S6'Y té ph01
hop v6i co quan chire nang c6 lién quan t6 chirc thuc hién cudng ché thu hoi.
Xtr Iy cac to chire, ca nhan vi pham va bao cao két qua vé BO Y té.

Pi¢u 8. Thii tuc thu hdi sin phim m§ pham theo hinh thirc tu nguyén

1. Co s& cong bd bao cao bﬁng van ban vé S& Y té noi co so dit tru so
chinh, trong d6 néu rd thong tin v€ san pham my pham ty nguyén thu héi, 1y do
thu hoi, dé xuat bién phap xtr Iy san pham my pham bi thu hoi.

2. Co s cong bd thong bao thong tin vé san pham my pham ty nguyen
thu hoi dén céc co 80 kinh doanh va nguoi tiéu dung; tlep nhan san pham my
pham duoc tra vé; 1ap bién ban thu hdi san pham my pham thuc hién theo Mau
s6 04 Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu ndy va bao cao két qua thu hoi vé
S&'Y té theo Mau s6 05 Phu luc 11 ban hanh kém theo Théng tu nay.

Piéu 9. Xir Iy my pham khong dat tiéu chuin chat lwgng theo noi liy
maiu

1. Truong hop mau my pham vi pham do co quan kiém tra chét luong 1ay
tai co s& cong bd, co s san xuat, co SO nhap khau hodc tai 02 co so kinh doanh
khac nhau, trong thoi han 07 ngay ké tir thoi diém nhan duoc phiéu kiém
nghiém hodc phiéu phan tich do co s kiém nghiém gui t6i, Bo Y té két luan vé
viéc thu m§ pham vi pham, ban hanh quyét dinh thu hdi m§ pham theo quy dinh
tai Diéu 7 Thong tu nay;

2. Truong hop mau my pham vi pham do co quan kiém tra chit lugng lay
mAu tai cac co s khong thudc quy dinh tai khoan 1 Piéu nay:

a) Trong thoi han 24 gio, ke tir thoi diém nhan dugc phicu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co so kiém nghiém giri toi, So Y té tién hanh niém
phong my pham khong dat chat luong tai co so da lay mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhéan duoc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s0 kiém nghiém gui toi, BO Y té (Cuc Quan ly
Duoc) ¢6 van ban yéu cau co sd cong bd, co sé san xuit hodc co sé nhap khau
co trach nhiém:

- B4o c4o vé viéc phan phdi san phdm my pham giri Bo Y té (Cuc Quan 1y
Duoc);

- Pé nghi co quan kiém tra chat luong ldy mau bo sung tai co so cong bd
hodc co s& san xuit my pham trong nudc hodc co sé nhdp khau d6i véi my
pham nhép khau;

- GUri mau da 14y t6i co s& kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra
chat luong dbi voi chi tiéu khong dat.



¢) Truong hop it nhat 01 (mot) mau my pham dugc 1ay bo sung khong dat
tiéu chuan chét luong, Bo Y te (Cuc Quan ly Dugc) két luan vé viéc thu hoi my
pham vi pham, ban hanh quyét dinh thu héi my pham theo quy dinh tai Diéu 7
Thong tu nay.

d) Trudong hop miu my pham duge 1iy bd sung dat tiéu chuan chat luong,
Bo Y té (Cyc Quan ly Duogc) chi xac dinh murc do vi pham, két luan vé viéc thu
hdi my pham vi pham, ban hanh quyét dinh thu hoi va xt 1y d6i v6i my pham
ctia co s¢ di 14y mau ban dau.

3. Co quan kiém tra chat luong my pham xac dinh phwong an ldy mau bo
sung dé kiém tra chat lugng theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay trén co s bao
c4o vé tinh hinh phan phdi ciia co s& cong bd, co so san xuat, co s¢ nhip khau.

Piéu 10. Huy my phﬁm

1. San pham my pham bi tiéu huy trong cic truong hop quy dinh tai
khoan 1 Piéu 8 Thong tu nay, trir tru:0’ng hop quy dinh tai diém g khoan 1 Diéu
8 Thong tu nay trong truong hop Vi Iy do thuong mai; diém g khoan 1 Diéu 8
Thong tu nay trong trudng hop san pham my pham khong dat tiéu chuan vé khéi
luong, thé tich dong goi; diém d va n khoan 1 Diéu 8 Thong tu nay trong truong
hop loai boé dugc yéu td vi pham.

2. Hiy my pham:

a) Nguoi ding dau co so cong bd, co s san xuat, nhap khau c6 my pham
bi tiéu huy hodc co so kiém nghiém c6 miu san pham my pham hét thoi han luu
mau theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 6 Thong tu nay ra quyet dinh thanh
lap Hoi dong hity my pham dé to chirc viée huy my pham quyét dinh phuong
phap hity, giam sat viéc hity my pham. Hoi dong c6 it nhat 03 ngudi, trong do
phai c6 01 dai dién la nguoi phu trach chuyén moén hoac nguoi dai dién theo
phap luét cua co so;

b) Viéc hity my pham phai dam bao an toan cho ngudi, stuc vat va tranh 6
nhiém méi trudng theo cac quy dinh ciia phap luat vé bao vé moi truong;

c) Co s0 c6 my pham bj tiéu hity phai chiu toan bo trach nhiém lién quan
dén viéc hily my pham. C6 bao céo kém theo bién ban huy my pham gui toi S
Y té so tai. Bién ban hity my pham theo quy dinh tai Mau s6 06 Phu luc 1l ban
hanh kém theo Thong tu nay.

3. Thoi han tiéu hity my pham bi thu hdi khong qua 12 thang ké tir thoi
diém hoan thanh viéc thu hoi.

_ ChwongIV
PIEU KHOAN THI HANH

Pi¢u 11. Piéu khoan chuyén tiép

Ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, cic hd so c¢6 ndi dung lién quan dén
tiéu chuan chat luong my pham, va thu hoi, x&t Iy my pham vi pham da duoc
tiép nhan trudc ngay Thong tu nay c6 hiéu luc nhung dang trong qué trinh giai
quyét duoc ap dung theo quy dinh c6 lién quan tai Thong tu ndy hodc cic quy



dinh trudc ngay Thong tu nay cd hi€u luc theo hudng thudn tién cho doanh
nghiép, td chirc, ca nhan.

Piéu 12. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh tirngay  thang  nam 2025.

2. Bdi bo quy dinh vé viéc 14y mdu my pham dé kiém tra chat luong va
thu hdi, xir Iy my pham vi pham quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT
ngay 25 thang 01 nam 2011 cia Bo truong Bo Y té quy dinh vé quan 1y my
pham.

Piéu 13. T6 chirc thuwe hién

1. Cuc Quan ly Duogc c6 trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop voi cac don vi lién quan t6 chirc tuyén truyén, phd
bién, trién khai thyc hién Thong tu nay;

b) Chi tri, phdi hop voi Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém
nghiém thudc Thanh phé H6 Chi Minh xay dung ké hoach ldy miu my pham dé
kiém tra chit luong tai cac co so cong bd, co sd san xuat, nhap khau, kinh doanh
va st dung trén pham vi cd nudc, trinh B Y té xem xét, phé duyét va bd tri
ngan sach thuc hién ké hoach theo tham quyén.

¢) T chire kiém tra chat lwong my pham trén toan qudc. Chi dao, giam
sat hé thong kiém nghiém my pham trén toan quéc. Két luan vé chat luong my
pham trén co s két qua kiém nghiém my pham cia co s& kiém nghiém ctia nha
nudc vé my pham va cac hd so lién quan;

d) Chu tri, pho1 hop thuc hién chic nang kiém tra nha nuéc va xu Iy vi
pham phap luat vé chét luong my pham theo tham quyén.

2.88Y té c6 trach nhi¢m:

a) T6 chuc thyc hién viéc kiém tra chat lugng m§ pham trén dia ban va xur
1y vi pham theo quy dinh cta phap luat;

b) Chu tri, phbi hop véi Trung tim kiém nghiém my pham tinh, thanh ph
xay dung ké hoach ldy miu my pham dé kiém tra chat luong tai co sé cong b,
O SO san Xuat, nhap khau, xuat khau, kinh doanh va sir dung trén dia ban tinh,
thanh phd, trinh Uy ban nhan dan tinh, thanh phd xem xét, phé duyét va b tri
ngan sach thuc hién ké hoach theo tham quyén;

¢) Cép nhat vao h¢ thong dir liéu thong tin kiém tra chét luong my pham
ctia BO Y té cac thong tin v€ mau my pham dugc lay (bao gém cac thong tin: tén
my pham, nong do, ham lugng, dang san pham 50 16, han dung, so glay luu
hanh hogc gidy phép nhap khau, co sé san xut, co s& nhap khau, co so 1dy mau)
va két qua kiém tra chat lugng ddi v6i mau my pham.

3. Co so kiém nghiém tuyén Trung wong (Vién Kiém nghiém thudc Trung
wong, Vién Kiém nghiém thudc Thélnh ph6 Ho Chi Minh) c6 trach nhiém:

a) Xay dung ké hoach ldy miu my pham dé kiém tra, giam sat chat luong
my pham du tru va tlep nhan st dung kinh phi hang nim cho hoat dong lay
mau, kiém nghlem mau my pham

b) Trién khai viéc 1dy mau my pham dé kiém tra chat luong theo ké hoach
da dugc phé duyét va cap nhat vao hé théng dir liéu thong tin kiém tra chét
lwgng my pham ctia BO Y té cac thong tin vé mau my pham duogc 14y (bao gdm



cac thong tin: ten my pham, nong do, ham luong, dang san pham s6 16, han
dung, ma s6 cong bd, co s san xut, co s¢ nhap khau, co so 14y mau) va két qua
kiém tra chat lwong ddi v6i mau my pham.

c) Thuc hién phan tich, kiém nghiém mau dé xac dinh chét luong my
phém san xuét, lwvu hanh, st dung; bdo céo két qua kiém nghiém vé BO Y té
(Cuc Quan Iy Dugc) va So'Y 16 noi ldy mAu;

d) Cap nhat thong tin vé mau my pham duoc ldy dé kiém tra chét luong
va két qua kiém nghiém d6i voi mau my pham vao hé théng dit liéu thong tin
kiém tra chat luzong my pham ciua Bo Y té.

Vién Kiém nghiém thudc Trung uong xay dung h¢ thong dit liéu théng tin
kiém tra chit luong my pham ciia Bo Y té.

d) Nghién ctru, thiét 1ap va cong bd trén trang thong tin dién tir cua cac
Vién va cua Cuc Quéan ly Dugc danh muc cac chit chuén, chat ddi chiéu, tap
chat chuin phuc vu cho viéc phan tich, kiém nghiém miu my pham dugc san
Xuét, nhap khéu, luu hanh, st dung trén lanh thd Viét Nam.

4. Trung tam Kiém nghiém tinh thanh phé:

a) Xay dung ké hoach lay mau dé kiém tra, giam sat chat lugng my pham
du tru va tlep nhan st dung kinh phi hang nim cho hoat dong ldy mau, kiém
nghiém mau my pham;

b) Trién khai viéc 1y miu my pham dé kiém tra chat lugng theo ké hoach
dugc phé duyét hodc ké hoach dot xut tai co so san xuat, kinh doanh my pham
trén dia ban va cap nhat vao h¢ théng dir liu thong tin kiém tra chét lugng my
pham ctia Bo Y té cac thong tin vé mau my pham duoc lay (bao gdm cac thong
tin: tén my pham, nong do, ham luong, dang san pham sO 10, han dung, ma so
cong bd, co s san xuat co s& nhap khau, co sé 1y mau) va két qua kiém tra
chét lwong d6i voi miu my pham.

¢) Thuc hién phan tich, kiém nghiém miu dé xac dinh chat lugng my
phém san xuat, luu hanh, st dung;

d) Bao cdo két qua kiém nghiém vé SO Y té va Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc).

5. Co s6 cong bd o trach nhiém:

a) To chirc nghién ctru va trién khai thuc hién quy dinh cta phap luat vé
chat lugng my pham duoc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Trién khai cac quy dinh vé kiém tra, kiém soat ngudn gbc, chat luong
my pham. Thuc hién hoat dong quan 1y chat luong dé bao dam chat luong my
pham trong sudt qua trinh hoat dong ctia co sd;

c) Thiét 1ap he théng hd so tai liéu bao dam theo ddi dugc qua trinh luu
hanh cta my pham. Thuc hién theo ddi, giam sat chét lugng my pham do co s&
kinh doanh; kip thoi phét hién va xt Iy m§ pham vi pham, bao céo co quan quan
Iy, co quan kiém tra chat lwgng my pham;

d) Chap hanh viéc ldy mau dé kiém tra ciia co quan quan 1y chat luong,
xuét hoa don thanh toan cac mau da duoc liy dé kiém tra theo diing quy dinh;



d) Cung cap ban tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém cia
san phdm my pham cho co quan kiém nghiém nha nuéc trong vong 15 ngay ké
tur ngay dugc yéu cau.

e) Cung cdp chit chuin, miu placebo, dung méi, hda chat dé phuc vu cho
hoat dong phan tich, kiém nghiém xac dinh chit luong my phim trong trudng
hop khong co san trén thi truong.

6. Co so san xuat

a) Cung cép ban tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém cua
san pham my pham trong hd so PIF truc tiép cho quan ly nha nude co thAm
quyen trong Vong 15 ngay ké tur ngay dugc yéu cau trong truong hop co sé cong
bd khong cung cap duoc vi Iy do bao mét.

b) Phéi hop véi co sd cong bd cung cip chat chuan, mau placebo, dung
moi, hoa chit dé phuc vu cho hoat dong phén tich, kiém nghiém xac dinh chét
luong my pham trong trudng hop khong co sin trén thi truong.

Pi¢u 14. Trach nhiém thi hanh

Cuc truong Cuc Quan ly Dugce, Chanh Van phong B9, Thu truéng cac
don vi thudc va truc thudc BO Y té, S& Y té cac tinh, thanh phé, cac co so kinh
doanh my pham va cac co quan, to chirc, cd nhan khac co lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 van dé vudng mic, dé nghi cac co quan,
t0 chirc, ca nhan phan 4nh vé By Y & (Cuc Quan 1y Dugc) dé xem xét, giai
quyet./.

Noi nhan: | BQ TRUGNG
- Uy ban Vian héa va Xa hoi cia Quoc hdi;

- Van phong Chinh phu (Phong Cong bao, Vu KGVX,
Coéng TTDT Chinh phi);

- Céc B9, co quan ngang B9, co quan thuoc Chinh
pht;

- Céc d/c Thir truéng Bo Y té;

- Bo Tu phap (Cuc KTVB & QLXLVPHC);

- B4 Tai chinh (Cuc Hai quan);

- B4 Khoa hoc va Cong nghé;

- Bo Cong Thuong;

- Bo Quéc phong (Cuc Quan y);

- Bo Cong an (Cuc Y té);

- B6 Xay dung (Cuc Y t& GTVT);

- Cac Vuy, Cyc, Van phong B6 Y té;

-S&' Y té cac tinh, TP truc thudc TW;

- Vién KNT TW; Vién KNT TP. HCM;

- Téng cong ty Dugc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hoi Doanh nghi€p dugc VN;

- Hiép hoi Tinh dau Huong liéu My pham VN;

- Cac CSSX, KD my pham;

- Cong TTPT B4 Y té, Trang TTDT Cuc QLD;

- Luu: VT, PC, QLD (3b).



