UBND TINH HAIDUONG ~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 14p - Tw do - Hanh phuc

So6: 1237/SYT-NVD Hai Duong, ngay 24 thang 04 nam 2025
V/v tang cudng cong tac quan ly,
san xuat, kinh doanh my pham
Kinh guri:

- Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh phd;

- Trung tdm Kiém nghiém Thubc-M§ pham-Thuc pham;

- Trung tam Kiém soat bénh tat tinh;

- Céc co sO san xuét, kinh doanh my pham trén dia ban tinh.

(Sau ddy goi tdt la cdc don vi)

Thuc hién Cong vin s6 1098/QLD-MP ngay 15/4/2025 ciia Cuc Quan 1y
Duoc, BO Y té vé viéc phan loai, cong bd tinh nang san phém my phém;

Thue hién Cong vin s 1149/QLD-MP ngay 23/04/2025 ctia Cuc Quan
1y Duge, BO Y té vé viée ting cudng cong tac quan Iy my pham.

Theo ndi dung cong van cé néu: “Trong thoi gian vira qua, qua cong tac
kiém tra hdu mai mot sé t6 chirc san xudt, kinh doanh my phcfm, Cuc Quan ly
Dugc, 86 Y té da phdt hién mét s6 t6 chirc ¢é cdc vi pham trong qud trinh san
xudt, kinh doanh my pham nhuw: san xudt my phdam tai co s¢ chia dwoc Gidy
chimg nhdn di diéu kién san xudt my pham, kinh doanh my phdm cé thanh
phan céng thire khéng ding véi hé so cong bé; thay doi néi dung di céng bo
trén phiéu cong bo san pham my pham da dwoc cdp sé tiép nhdn (thay doi tén
doanh nghiép, dia diém/dia chi kinh doanh, nguoi dai dién theo phap ludt trén
Gidy chirng nhdn dang ky kinh doanh, thay doéi so dién thoai dd ké khai...)
nhung chira dwoc sw chdp thudn bang van ban cia co quan ¢é tham quyén theo
quy dinh ciia phdp ludt; t6 chire, cd nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi
triwong khong thuc hién viéc leu giiv day di Ho so thong tin san phdam va khéng
xudt trinh cho co quan kiém tra, thanh tra khi dwoc yéu cau. Mt khdc, qua
phan danh ciia cdc co quan truyén thong, trén cdc trang thong tin dién tir ciia
doanh nghiép, san giao dich thwong mai dién tr va nén ting mang xa hoi
(Facebook, TikTok, Zalo, YouTube...) ¢é tinh trang kinh doanh san pham my
pham la hang xdch tay, hang gid, hang khéng ré nguon goc xudt xit, chwa dwoc
co quan qudn Iy nha nudc cé tham quyén cdp so tiép nhdn phiéu coéng bo sdn
pham my phdm, c6 dau hiéu tiéu thu san pham my phdam nhdp ldu va tron thué;

qudng cdo my pham khong phii hop véi ban chat ciia san phdm, phan logi san



phdm va tinh néng, céng dung trong hé so céng bé di dwoc cdp sé tiép nhdn
phiéu cong bé san pham my pham; qudng cdo my phdam gdy hiéu lam san pham
dé la thuoe; ndi dung qudng cdo my pham sir dung hinh dnh, trang phuc, tén,
thuw tin, bdi viét ciia cdc don vi, co sé y té, bac sy, dwoc sy, nhdn vién y té
khac...”.

Pé thuc hién tot cong tac kiém tra hau mai my pham, dong thoi bao dam
an toan cho nguoi sir dung, quyén loi ctia ngudi tiéu dung, S6 Y té dé nghi cac
don vi tiép tuc thuc hién nghiém cic quy dinh cta phap luat vé quan Iy my
phém co lién quan dén linh vuc don vi phu trach/thuc hién; nghi€m tic thuc
hién cac huéng din, chi dao chuyén mén vé quan Iy m§ pham cia Bo Y té, Cuc
Quan 1y Duoc, S¢' Y té tai Cong van s6 119/QLD-MP ngay 13/01/2025, Cong
van s6 3873/BYT-VPB ngay 09/7/2024 ctiia Bo Y té, Cong vin sb 1098/QLD-
MP ngay 15/4/2025, Cong van sd 1149/QLD-MP ngay 23/04/2025, Cong vin
s6 3141/BYT-MP ngay 19/9/2024 cta Cuc Quan ly Dugc, Coéng vin sb
1316/SYT-NVD ngay 03/6/2024, Coéng vin sb 1793/SYT-NVD ngay
12/7/2024, Coéng vin sd 2523/SYT-NVD ngay 24/9/2024, Coéng vin sb
227/SYT-NVD ngay 22/01/2025 ctia SO Y té (S6 Y té giri lai cdc vin bdn trén
kém cong vin nay). Ngoai ra, SO Y té dé nghi cac don vi thuc hién mot sb noi
dung sau:

1. Phong Y té cac huyén/thi xd/ thanh phé

- Tiép tuc tham muu cho UBND huyén/thi xd/thanh phb ting cudong cong
tac thanh tra, kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luat vé quan ly my
pham ddi véi cac doanh nghiép san xuat, kinh doanh my pham trén dia ban.
Tap trung kiém tra, thanh tra viéc thuc hién thong bao thu hdéi my pham theo
quy dinh, san xut, kinh doanh m§y pham khong dung dia chi da céng b, doanh
nghiép thay doi dia chi kinh doanh ma khong bao cdo véi co quan quan 1y.

- Thudng xuyén va chit dong phdi hop chit ché voi Ban chi dao 389 dia
phuong, Chi cuc Quan ly thi truong va cac nganh chirc nang li€én quan trén dia
ban ting cuong cong tac thanh tra, kiém tra my pham luu thong trén thi truong.
Trong d6, tip trung kiém tra hoat dong san xuét, kinh doanh my pham trén cac
san giao dich thuong mai di¢n tir va nén tang mang xa hoi Facebook, TikTok,
Zalo, Youtube ... nham phat hién va xu 1y kip thoi cac hoat dong san xuat, kinh
doanh my pham trai phép, my pham gia, my pham luu théng chua duoc cap sb
tiép nhan phiéu céng bd, my pham khong rd ngudn gdc xuit xtr; quang cao my

pham c¢6 tinh nang, cong dung vuot qua tinh ndng va ban chat von c6 cia san



pham, khong phu hop véi tinh ning, cong dung san pham da cong bd hodc gay
hiéu 1am san pham d6 1a thudc.

- Xtr 1y, xtr phat nghiém céc to chtic, c4 nhan vi pham trong hoat dong
san xudt, kinh doanh my pham theo quy dinh tai Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP
ngay 28/9/2020 cua Chinh phu quy dinh xur phat vi pham hanh chinh trong linh
vuc y t& (dugc sira d6i, bd sung boi Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP ngay
28/12/2021), Nghi dinh s6 119/2017/ND-CP ngay 01/11/2017 caa Chinh phu
quy dinh vé x phat vi pham hanh chinh trong linh vuc tiéu chuan, do ludng va
chat lugng san phém, hang hoéa (dugc sura ddi, bod sung bdi Nghi dinh )
126/2021/ND-CP ngay 30/12/2021), Nghi dinh s6 38/2021/ND-CP ngay
29/3/2021 cua Chinh phu quy dinh x1r phat vi pham hanh chinh trong linh vuc
van hoa va quang cao (dugc stra doi, bd sung boi Nghi dinh sé 129/2021/ND-
CP ngay 30/12/2021 va Nghi dinh s6 128/2022/ND-CP ngay 30/12/2022) va
cac quy dinh hién hanh khac c6 lién quan. Thu hdi va tiéu huy toan bo cac loai
m¥ pham nghi ngd gia, my pham khong rd ngudn gdc, my pham khong dat chét
lugng, khong an toan cho ngudi tiéu dung. Chuyén ho so tdi co quan diéu tra
dé xtur 1y hinh su theo quy dinh trong truong hop c6 diu hiéu toi pham (gia tri
hang hoa 16n, gay hau qua nghiém trong, sai pham co t6 chuc, tai pham...).

2. T6 chirc, ca nhin chiu trach nhiém dwa sin phiam ra thi truong,
co' s& san xuét, nhap khiu my phiam, kinh doanh my phim.

- Tiép tuc thuc hién nghiém cic quy dinh ctia phap luat lién quan dén
hoat dong san xuét, kinh doanh va quang cao my phém, dac biét 1a hoat dong
quang c4o, kinh doanh my pham trén cac san giao dich thuong mai dién tir va
mang xa hoi Facebook, TikTok, Zalo, Youtube ...

- Nghiém cdm céc hanh vi san xuét, kinh doanh m§ pham trai phép, my
pham gia, my pham luu thong chua dugc cip so tiép nhan Phiéu cong bd, my
pham khong rd ngudn gbe xudt xir; quang cdo my pham cé tinh nang, cong
dung vuot qua tinh ning va ban chat von c6 ciia san pham, khong phi hop véi
tinh ning, cong dung san pham di cong bé.

- Nghiém tuc nghién ctru quy dinh tai Théng tu s 06/2011/TT-BYT
ngay 25/01/2011 ctua B Y té quy dinh vé quan Iy my pham dé ké khai cac
thong tin cong bd tai Phiéu cong bd bao dam tinh chinh xac, trung thuc va chiu
hoan toan trach nhiém vé nhimg nodi dung da ké khai, luu gitt day du hod so
thong tin san phim my pham (Product Information File - PIF) tai dia chi cua to

chtrc, cd nhan chiu trach nhi€ém dua san pham ra thi truong va xuat trinh cho co



quan kiém tra, thanh tra khi duoc yéu cau.

- Chi duoc phép dwa my pham ra luu thong khi di duoc co quan quéan 1y
nha nudc c6 thim quyén cap sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham va
phai hoan toan chiu trach nhi¢m vé tinh an toan, hiéu qua va chét lugng san
pham. Co quan nha nuéc c6 thim quyén sé& tién hanh kiém tra hdu mai khi san
pham luu thong trén thi truong.

- Péi voi nhitng ndi dung phat hién trong qué trinh kiém tra hau kiém
clia co quan chtc ning dd dugc Cuc Quan 1y Duoc néu tai Coéng vin sb
1149/QLD-MP ngay 23/4/2025, cac co s nghiém tic ra soat, kiém tra lai
thong tin dé dam bao thyc hién duge ding theo quy dinh.

+ Nghién ctru k¥ cac quy dinh va huéng dan gom:

- Hudng dan cia ASEAN vé cong b tinh ning san pham my pham dugc
quy dinh tai Phuy luc s6 03-MP Thong tu s6 06/2011/TT-BYT (Phu luc nay
huéng dan vé phéan loai san phdm my pham, quy trinh quyét dinh san pham la
m¥ pham va cong bé tinh ning san phadm my pham duoc phép)

- Danh sach phan loai san pham (ASEAN Borderline Products), phan
loai san phim my pham, cong bd tinh niang san phdm my pham dugc quyét
dinh bai Hoi dong my pham ASEAN tai cac ky hop duoc cap nhat va dang tai
trén Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Dugc (https://dav.gov.vn).

b) Khong duoc san xuit, gia cong my pham tai cac co sO san xudt my
pham trong nuéc chua duoc cap gidy ching nhan du diéu kién san xuit my
pham; san xuit my pham cong thirc ¢6 thanh phan theo ding hd so cong bd va
theo dung quy dinh.

¢) Chi dugc phép dwa my pham ra luu thong khi di dugc co quan quan 1y
nha nudc c6 thim quyén cap sd tiép nhan phiéu céng bd san pham my pham va
phai hoan toan chiu trach nhiém vé tinh an toan, chit luong va hi€u qua san phém.

3. Trung tim kiém soat bénh tat tinh.

Tang cudng cong tac truyén thong, phd bién cho nguoi dan chi mua san
pham my pham tai cac co s san xuat, kinh doanh san phim my pham hop
phap, khong mua ban san pham my phim khong rd ngudn gdc, xut xir; my
pham nghi ngd gia, my pham luu thong chua duge co quan quan 1y nha nude
c6 tham quyén cép so tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my pham.

4. Trung tim Kiém nghiém Thudc- My phAm- Thyc pham tinh.

Tang cuong lay miu dé kiém tra chat lugng my pham tai cic co s san

xuét, kinh doanh my pham trén dia ban tinh ddc biét 13 cic m§y pham c6 nguy



co vi pham chét luong dé kip thoi xtr Iy theo diing quy dinh.

5. Thanh tra S¢ Y té:

- Tham muu cho Linh dao S¢ Y té thuc hién cong tac thanh tra, kiém tra
viéc chdp hanh cac quy dinh cua phap luit vé my pham d6i v6i doanh nghiép
san xuét, xuét nhap khau, kinh doanh my phém trén dia ban tinh; 13 dau moi
cht dong phdi hop chit ché véi Ban chi dao 389 dja phuwong, Chi cuc Quan 1y
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 truong.

- Tham muu bién phap xtr 1y, xtr phat cac vi pham trong san xuat, kinh
doanh, Iwu thong my pham theo chi dao tai Cong van sd 1149/QLD-MP ngay
23/04/2025 cua Cuc Quan 1y Dugc néu trén. Cong khai trén cdc phuong tién
thong tin dai chiing vé cac to chirc, ca nhan vi pham.

6. Phong Nghiép vu Dugc — S¢' Y té:

Kip thoi trién khai, hudéng dan, don ddc thuc hién cac vin ban chi dao
clia cic cap vé linh vuc my pham t&i cac don vi quan 1y, to chic, c4 nhan san
XuAt, xuat nhap khéu, kinh doanh my phém trén dia ban tinh.

S& Y té yéu cau cac don vi khan truong trién khai thyc hién. Trong qua
trinh thyuc hién néu c6 kho khin, vuéng mic cac don vi bao cdo vé So Y té (qua

phong Nghiép vu Duoc) dé phdi hop xem xét, giai quyét ./.
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