BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
S6: 7261 /QLD-MP
V/v ting cudng cong tac Ha Ngi, ngay 28 thang 07 nam 2022
quéan 1y my pham

Kinh giri: S¢'Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong

Trién khai Hiép dinh my pham ASEAN va Thong tu s6 06/2011/TT-BYT
ngay 25/01/2011 cua BO Y té quy dinh vé quan 1y my pham, thoi gian qua, cac to
chtic, ca nhan phai tién hanh cong bb san pham my pham tai co quan quan Iy nha
nude ¢ tham quyén theo quy dinh trudce khi dua san pham my pham ra thi truong
va phai chiu hoan toan trach nhiém vé chat luong, tinh an toan va hiéu qua cua
san pham my pham d3 dimg tén cong bd.

Trong thoi gian qua, S& Y té cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong da
tich cyuc trién khai thuc hién cong tic quan Iy nha nudc vé my pham tai dia ban
theo cac ndi dung dugc phan cip quan 1y quy dinh tai Thong tu sb 06/2011/TT-
BYT ngay 25/01/2011 ctia BO Y t& (Cong tac tiép nhan, giai quyét ho so cong bd
my pham san xuat trén dja ban; Tiép nhan, giai quyét hd so ding ky quang co
my phém, t6 chirc hoi thao, su kién gidi1 thi¢u my phém; Cong tac thanh kiém tra
giam sat hau mai my pham luu théng trén thi truong;...).

Hién nay c6 tinh trang kinh doanh, quang cio my pham trén mang internet,
trén cac san giao dich thuwong mai dién tir va cac trang mang xa hoi (zalo,
facebook,...), cac san pham my pham dugc rao ban, quang cao trén mang rat da
dang vé chung loai, xudt xt. Bén canh céc san phﬁm my phém da dugc co quan
quan 1y nha nudc c6 thim quyén cip so tiép nhan Phiéu cong bd, co nhiéu san
phim my pham duoc quang céo 13 hang xach tay, khong rd ngudn gbc xuit xtr,
chua dugc co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén cap so tiép nhan Phiéu cong
b6 san pham my pham, quang cao san pham khong pht hop véi tinh ning, cong
dung da cong bd hodc vuot qua tinh ning vén c6 ciia san pham.

Qua cong tac kiém tra hdu mai my pham luu thong trén thi truong, van con
mot sO co s san xut, kinh doanh my pham khong dung véi dia chi di cong b,
thay d6i dia diém san xuét, kinh doanh ma khéng thong bao véi co quan quan Iy
theo quy dinh, chua tuan tha dy du diéu kién san xuat my pham, san xuat va kinh
doanh my pham khong dat chat lugng, my pham chua duoc co quan quan 1y nha
nuédc c6 thim quyén cap sb tiép nhan Phiéu cong b theo quy dinh; mot sb san
phim my pham san xuit trong nudc duoc cap sd tiép nhan Phiéu cong bd san
phim m§ pham vuot qua tinh ning, cong dung my pham, gy hiéu nham la thudc.



Pé thuc hién t6t cong tac kiém tra hdu mai my pham, dam béo an toan,
quyén lgi cho ngudi tiéu ding, Cuc Quan Iy Duoc dé nghi S¢' Y té cac tinh, thanh
pho truc thudc Trung wong:

1. Tang cuodng trién khai thyc hién cong tac thanh tra, kiém tra viéc thuc
hién cac quy dinh cta phap luat vé quan Iy my pham d6i v6i cac doanh nghiép
san xuat, kinh doanh my phim trén dia ban. Tap trung kiém tra, thanh tra viéc
thuc hién thong bao thu héi my pham theo quy dinh, san xuat, kinh doanh my
pham khong dung tai dia chi di cong bd, doanh nghiép thay ddi dia chi kinh doanh
ma khong bao céo véi co quan quan 1y.

Chua dong phdi hop chit ché v6i Ban chi dao 389 dia phuwong, Cuc Quan ly
thi truong va cac nganh chirc nang lién quan trén dia ban tang cudng cong tac
thanh tra, kiém tra my pham luu thong trén thi trudng. Trong do, tip trung kiém
tra hoat dong san xuat, kinh doanh my pham online nham phat hién va xir Iy kip
thoi cac hoat dong san xuét, kinh doanh my pham trai phép, my pham nghi ngd
gia, my pham luu thong chua duoc cap sb tiép nhan Phiéu cong bd, my pham
khong rd ngudn gdc xudt xir; quang cao my pham c6 tinh ning, cong dung vuot
qua tinh ning vén ¢ cua san pham, khong phi hop véi tinh ning, cong dung san
pham d4 cong bé; xtr Iy nghiém cac vi pham (néu cd) theo quy dinh ctia phap lut.

2. Hinh thirc, ndi dung thanh tra, kiém tra viéc chap hanh quy dinh ctia phap
luat vé san xuat, buén ban my pham thyuc hién theo Piéu 42 va Khoan 1 Piéu 43
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo Y té quy dinh vé quan 1y
my pham (Kiém tra diéu kién san xuét tudn tht CGMP-ASEAN véi cac doanh
nghiép san xuat my phim trong nudc, kiém tra HO so thong tin san pham (PIF)
lwu giir tai doanh nghiép dimg tén coéng bd theo quy dinh cia ASEAN, kiém tra
viéc ghi nhdn my pham, quang cdo my pham) va theo Hudng din ctia Asean vé
kiém tra hau mai my pham (Phy luc s6 08-MP kém theo Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT ngay 25/01/2011 ctia BO Y té).

3. Tiéu chi dé phén loai san pham my pham duoc cin cir vao tinh ning,
muc dich st dung, thanh phan cong thtrc, duwong dung san pham va dinh nghia vé
my pham. Viéc cong b tinh nang san pham my pham (néu & phan muc dich s
dung ciing nhu tén san pham) phai dap tmg Hudng dan ctia ASEAN vé cong bd
tinh ning ctia san pham my pham (Phu luc s6 03-MP kém theo Thong tu sb
06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia Bo Y t€) va vin ban lién quan hudng din
phan loai san pham, cong bé tinh ning my pham dé dam bao cac san phim my
pham duogc cap so tiép nhan Phiéu cong bd khéng vuot qua tinh ning, cong dung
my pham, gay hiéu nham 1a thudc.

Dé nghi SO Y té tiép tuc ra soat viée tiép nhan, giai quyét hd so cong bd san
pham my pham, kiém tra lai toan bd ndi dung trong cac Phiéu cong bd san pham



my pham da duoc SO Y té cap sd tiép nhan thoi gian qua; cip nhat thuong xuyén
danh muc céc chit sir dung trong my pham, pho bién dén cac don vi, doanh nghiép
san xuat, kinh doanh trén dia ban, dam bao chi dua ra luu thong phan phdi va st
dung cac san phAm my pham theo quy dinh.

4. Xtr ly, xtr phat nghiém céc t6 chtrc, ca nhan vi pham trong hoat dong san
xuit, budén ban my pham theo quy dinh hién hanh. Thu héi va tiéu hiy toan bo
cac loai my pham nghi ngd gia, my pham khong rd ngudn goc xuat xtt, my pham
khong dat chét lugng, khong an toan cho nguoi st dung.

Cuc Quan 1y Duogc thong bao dé S¢' Y té cac tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong biét va trién khai thyc hién./.
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