Pé xuat quy dinh méi quan Iy my pham

(Chinhphu.vn) - BO Y t€ dang 13y y ki€én nhan dan déi véi du thdo Nghi dinh quy dinh vé quan ly my
phdm thay thé& Nghj dinh s 93/2016/ND-CP nham khac phuc nhiing tén tai, han ché cua cac quy
dinh hién hanh va gidi quyét cac van dé phat sinh trong thuc tién.

28/05/2026 - 10:35

Nang cao chét lugng sdn phdm my phadm san xuat trong nudc, hoi nhap voi quéc té

Mot s6 bt cap, viedng méc can sita d6i, bd sung

B0 Y t& cho biét, qua téng két thyc tién thi hanh Nghi dinh s§ 93/20016/ND-CP ngay 01/7/2016
cda Chinh pht quy dinh vé diéu kién san xudt m§ phdm va cac van ban huéng dan thi hanh
cho thay nhiéu quy dinh hién hanh da dan bdc 16 cac bat cip, vudng mac, chua dap wng cac

yéu cau thyc tién dit ra:

Quy dinh ctia phap luat vé quan Iy m§ phdm con mang tinh nguyén tiac chung chung can quy
dinh 6 hon nhu diéu kién san xudt m§ pham, vé thim quyén ldy mau m§ phdm, thyc hién

kiém nghiém do6i véi m§ phdm.

Quy dinh ctia phap luat vé quan Iy m§ phdm con chong chéo, bit cap hodc khong con phut
hop v6i thyc tién, can stta d6i hodc bai bé nhw phap luat hién hanh quy dinh thi tuc 1a cong
b6 nhung van phai xét ho so trudce khi cong bo, cdc quy dinh vé ghi nhan chwa bét Kip xu thé
phat trién cong nghé, thu tuc xdc nhan ndi dung quang cdo my pham theo quy dinh hién
hanh la mot rao cdn hanh chinh, lam tdng gdnh nang cho doanh nghiép va khong phu hop
vGi xu hudng chuyén sang quan ly hiu kiém.

Bén canh d6, mot s6 van dé phat sinh trong thyc tién can dugc bd sung mdi trong Nghi dinh
nhu quy dinh vé thdm quyén xay dung, ban hanh va cip nhat danh muc céc chat cdm, han
ché hoac dugc phép st dung theo Hiép dinh m§ phdm ASEAN; quy dinh vé kiém tra dinh ky
hodc dot xudt cac co sd da dugc cip Gidy ching nhan dd diéu kién san xuat hodc Gidy chung
nhan “Thyc hanh t6t sdn xudt m§ phdm”(CGMP); quy dinh vé kiém tra, gidm st an toan, chit
lvgng m§ phdm sau khi cong b, vé thu hoi sdn phdm m§ phdm vi pham, tam nging tiép
nhan ho so cong bo san phdm m§ pham.

Ngoai ra, mot so bat cap, vudng mic lién quan dén Luat Chat lwgng sdn phdm hang hoa, Luat
Tiéu chudn, quy chudn k¥ thuat, Luat Piéu wdc qudc té va cam két ctia Viét Nam tai Hiép dinh
my phdm ASEAN do hién nay my phdm khong c6 luat riéng dé quan 1y ma dugc quan 1y boi
nhiéu luat nhu Luét Dau tu, Luit Chdt lugng sdn phdm hang héa, Luat Tiéu chudn va quy
chudn k§y thuét... nén viéc quy dinh bién phap quan ly chit lugng déi véi m§ phdm chi c6 thé
&p dung cac luat da dugc ban hanh dé hudng dan thuc hién.
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Do d6, viéc xay dung du thdo Nghi dinh quy dinh vé quin ly m§ phdm thay thé Nghi dinh s
93/2016/ND-CP 1a can thiét nham khac phuc nhirng ton tai, han ché caa cac quy dinh hién
hanh va gidi quyét cdc van dé phat sinh trong thyc tién; don gidn hod thd tuc hanh chinh,
phan cap, phan quyén va tang cuong hiéu lyc, hiéu qud, trat ty, ky cwong quan Iy nha nuwéc
vé quan ly m§ pham.
2 ~ 4 A A . h Y .
San pham m{ pham lwu thong trén thi trudng phai bdo ddm
an toan cho sitc khée con nguoi
Du thdo Nghi dinh quy dinh nguyén tac sdn phdm m§ pham luu thong trén thi truong phai
bdo dam an toan cho stc khée con nguoi khi st dung trong diéu kién binh thuong; thanh
phén cong thic phdi tuén thi cac Phu luc cua Hiép dinh m§ phdm ASEAN; sdn phdm phai
ddp tng tiéu chudn cong bd ap dung va cdc quy dinh vé gici han kim loai ndng, gidi han vi
sinh vat, gidi han tap chat theo quy dinh.
Du thao cling néu rd trach nhiém cta co s& cong b trong viéc thiét lap, lwu git, cap nhat H6
s0 thong tin sdn pham (PIF), chiu trach nhiém vé tinh trung thyc, liém chinh cia dit liéu khoa
hoc chitng minh chdt lwgng, an toan, cong dung sdn phiam; dong thoi bé sung trach nhiém
theo ddi, bdo cdo tdc dung khong mong mudn ctia sdn phdm m§ phdm sau khi lwu hanh.
Thong nhit mjt diéu kién cdp Gidy chitng nhin dd diu kién san xudt myphdm
va Gidy chitng nhan CGMP
Vé sdn xudt my pham tai Viét Nam, dy thdo thong nhat mot diéu kién cdp Gidy chitng nhan
@t diéu kién sdn xudt my pham va Gidy chitng nhan Thyc hanh t6t san xudt M pham (CGMP)
dé nang cao chit lugng sdn phdm m{ phdm san xudt trong nudc, hdi nhap voi quoc t&; doanh
nghiép c6 thé dé nghi cdp ca hai cing mot luc, cit gidm thd tuc hanh chinh va diéu kién kinh
doanh ruom ra.
Du thao cling quy dinh rd cac trwong hop cap, cap lai, diéu chinh, thu hoi Gidy chitng nhén;
xac dinh Gidy chitng nhan c6 gia tri phap ly vo thoi han nhung co s§ phai duy tri dap wng
nguyén tac, tiéu chudn CGMP trong sudt qua trinh hoat déng, chiu sy kiém tra dinh ky hoac
dot xuat theo nguyén tic quan ly nguy co; viéc kiém tra duy tri dap tng CGMP dugc thyc hién
dinh ky tr 3 dén 5 nam mot lan hodc dot xudt theo nguyén tac quan 1y nguy co, lam can ct
cip nhat trang thai phép 1y cia co sd trén Hé thong co sd dit liéu m§ phdm qudc gia.
Bén canh do6, du thao cling quy dinh cu thé truong hgp thu hoi Gidy chirng nhan da diéu kién
s&n xudt m§ phdm va tradch nhiém cip nhit trang thai duy tri dap tng CGMP trén Hé théng co
s¢ dit liéu m§ phdm qudc gia.
Moi ban doc xem toan van dy thao va gop y tai day.
Minh Hién

Tham khao thém

Hai quan chin hang nghin m§ phdm hét han, hang gia nhan hiéu vao thi trudng o

Tham khao thém

Hai quan phéat hién gin 15.000 m§ phdm, hang hiéu nghi gid mao ©

Tham khao thém

DPon gidn ho4 thd tyuc hanh chinh, phan cdp, phin quyén quin Iy m§ phdm o

Tham khao thém

Ting cwdong kiém tra hoat dong kinh doanh m§ phdm trén san thuwong mai dién ti

o

Tham khao thém

DPon gidn héa nhiéu thi tyc hanh chinh trong linh vy kinh doanh dugr, sdn xudt

m§ phdm ©

Tham khao thém

Nha thudc bénh vién c6 dugc kinh doanh m§ phdm, thyc phdm chitc ndng? ©
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