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Drg thdo NShi itlnh quy ttlnh vi qudn ly my phAm (sau ddy gqi tAt ld Dy th6o), Li0n

dodn Thuong mAi vd COng nghiQp ViQt Nam (VCCD t6ng hcyp y ki6n cria doanh nghiQp

nhu sau:

1. Hti so c6ng b6 sin ph6m mf ph6m

Di6u 5 DU th6o quy dinh hO so c6ng b6 sdn phAm m! phAm, b6 sung th€m cac

lopi gi6y td chring minh s6n ph6m, md theo phin 6nh cria doanh nghiQp, ld chua pht

hqp:

- Ti6u chuAn ch6t luqng cria sdn phAm m! phAm: DU th6o chua c6 hudng d6n

cu th6 vC nhirng y6u cAu cria ti6u chuAn chAt luqng sin phAm m! phArn, o6

ttr6 ttritin doanh nghiQp gap kh6 khdn khi thUc hipn.

- B6n chfnh hoic bdn sao c6 chring thgc ho{c b6n sao kdm xuAt trinh b6n chinh

OO A6i chi6u Gi6y chring nhfln Thpc hdnh t6t s6n xu6t m! phAm (CGMP) hopc

Gi6y chring nhfln ISO 22716 cta co sd sin xu5t ho{c tuong duong: Co sg

khdng tuong thich trong quy dinh cria ViQt Nam vd mQt s6 qu6c gia vC c6p vd

x6c minh c6c chimg nhpn tr6n (cli6n hinh nhu quy trinh dC nghi cap CFS).

Viqc bat buQc nQp c6c lo4i gi6y to ndy sC gdy rusy chflm tr6 vd kh6 khln cho

doanh nghiQp, tir d6 chflm tr6 dua s6n phAm ra thitrudng.

Theo ph6n 6nh cria doanh nghiQp, hiqn tai c6c nudc trong khu vgc noi ctrng tudn

theo HiQp dlnh M! phAm ASEAN chi y6u cAu nQp citc giSy to dcrn gi6n nhu Gi6y Uy

quydn, thdnh phAn c6ng thric sin phAm vd c6c th6ng tin li6n quan d6n stn phAm hoflc

chi nQp m6t trong cdc gi6ry tir nhu CFS, ISO 22716, CGMP.

Vi vfly, dd nghi co quan soan th6o cdn nhic khdng th6m c6c loqi giSy to vdo hO

so c6ng bO sin phAm m! phAm md thpc hiQn dring theo tinh thAn HiQp dinh MY phAm

ASEAN.

2. DIng tii cdng khai th6ng tin

Ei6u 6.3 Dg th6o quy dfnh cdng khai hd so c6ng b6 s6n phAm m! phAm tr0n Co

str dii liQu th6ng tin v0 m! phAm. Quy dinh ndy dugc suy do6n nhdrn t6ng cudng c6ng
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khai th6ng tin cho co quan nhd nudc vd ngudi ti0u dung. ViQc ndy ld cAn thitlt nhim
tdng cudng sp gi6m s6t cria xA hQi vd ngudi ti€u dtng v6i ho4t dQng kinh doanh ndy.
'Iuy nhi6n, theo ph6n 6nh cria doanh nghiQp, viQc c6ng khai todn bO h6 so c6ng b6 s6n

phAm m! phAm ld chua hqp ly. Cu th6, h6 so cdng b6 s6n phAm c6 chua nhi6u th6ng tin
thuQc pham vi bf m4t kinh doanh (ti€u chuAn ch6t lugng, c6ng thric...) kh6ng nOn c6ng

khai. BOn c4nh d6, vi6c c6ng khai todn bO hO so c6 th6 tao di6u kiqn cho ciic hopt dQng
, i., .

san xu6t hdng giA, hdng nh6i do d6i tuqng ldm gi6 c6 thd d6 ddng t6i xu6ng crlc tdi liQu

ndy dd sao chdp chir ky, con d6u vd th6ng tin nh4y ctm cria doanh nghiQp vd co quan

chric ndng. Do vfly, dd nghi co quan soan th6o sira d6i theo hudng chi c6ng khai cdc

thdng tin co bin phr,lc vp ngudi ti0u dtng (t6n sin phAm, s6 c6ng b6, chri so hftu).

3. Di6u kiQn nh6n sq sin xuAt

Di6u 15.2.a quy ctfnh di6u kiqn vO nhdn sp cria co sd s6n xuAt my phAm. Trong
I ., .

do, co y6u cdu ngudi php tr6ch sin xu6t c6 trinh d0 tt d4i hgc trd 16n thuQc mQt trong

c6c chuyOn ngdnh sau: h6a hgc, sinh hoc, duoc hoc.

Theo ph6n 6nh cria doanh nghiQp, c6ch titip cfln ndy chua thuc sr,r ph6n 6nh <IAy

du thgc tiSn t6 chric sin *uAt my phAm hiQn nay.

Nguoi php tr6ch sin xu6t d6ng vai trd gi6m s6t todn bO tt quy trinh, nhdn su,

c6ng nghQ vd thiiSt bi, n€n cAn ki6n thric v0 co diQn tri, di€u khi0n vd tg dQng h6a dO dim

bao v4n hdnh hiQu qu6. C6ng thric sAn phAm do R&D ph6t tri6n, b0 phfln sin xu6t chi

dam b6o ciic quy trinh, c6ng nghQ vd thi6t bi thgc hiQn dugc theo c6ng thric vd quy trinh

s6n xuAt md RD dua ra. Thyc ti5 cho th6y, nhdn sU t6t nghiQp c5c ngdnh ccy diqn tri, diQn

- diqn tri, tg clQng h6a, c6ng nghQ thr,rc phAm hodn todn dri ndng luc quin ly day chuydn
, K. - , A

san xuat my pnam.

Vi v6y, dA nghi ccv quan soan th6o c6n nhic m& rQng c5c chuyOn ngdnh nhu c6ng

nghQ thyc phAm, co diQn tri, di6u khi€n vd tg dQng h6a...

4. Nhin sin phAm mi phAm

Ei6u 26 Dr; th6o hu6ng d6n c6c nQi dung tr6n nhSn sin phAm m! phAm. Theo

ph6n 6nh cria doanh nghiQp, quy dinh ndy cAn xem x6t 0 cilc ditim sau:

-.;- V€ th6ng tin co sd sdn xudt: ydu cdu ndy ld kh6ng c6n thi6t vi tr6ch nhiQm dd

durrc giao todn bQ cho co s0 dung t6n c6ng b6 vd mgi th6ng tin chi ti6t vC co sir s6n xu6t

dd c6 trong h6 so PIF.

.,.1- V€ ngdy sdn xudt vd h€t hqn cila san phdm: dC nghi sria thdnh ngdy sin xudt

ho{c h4n sri dgng c[ra sdn phAm. V6i nhffng s6n phAm c6 d0 6n <linh du6i 30 thdng,bht

buQc phii ghi ngdy h6t han; theo dring hudng d6n cria ACD.
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- Vi ten dia chl co cd nhQp khau diii voi san phiim nhqp khiiu: 'th6ng tin nhd

nhap khAu kh6ng quan trgng do nhd nhAp khAu c6 thO ducvc riy quyOn ile thpc hiQn viQc

nhflp khAu theo hgp d6ng OOi vOi co sd c6ng b6 nhung kh6ng chiu tr6ch nhiqm v€ sin

phAm dua ra thitrucmg.

- OAi vdi san pham c6 ch{ra thdnh phdn c6 nguin g6c ir d|ng vQt: YiQc ghi rO

bdng cht vii5t ho6c bitlu tugng trOn nhSn s6n phAm ld kh6ng ho. p ly vC mdt khoa hgc.

Ddy ld mQt trong nhirng yOu cAu ri6ng cria ViQt nam. kh6ng c6 trong tieu chuAn chung

cira ASEAN. VC mit k! thuQt, viQc x6c dinh ngudn g6c dQng vflt trong thdnh phAn m!

phAm d6 qua cfri5 Uit5n sdu ld mQt thrich thric k! thuflt cpc kh6 (cAn xet nghiQrn DNA

chuyOn sdu). Quy dinh ndy mang tfnh hdnh chinh/t6n gi6o nhi6u hon ld khoa hqc ch6t

lugng. ViQc bAt buQc ghi nh6n ndy se ldm phric tpp h6a qu6 trinh kiOm so6t chu6i cung

ring nguy6n liQu todn cAu cria doanh nghiQp md kh6ng mang y nghia vC t<i6m so6t an

todn hay ch6t luo. ng.

Vi v4y, dC nghi co quan soan th6o xem x6t, lo4i bo c5c mpc ndy ra khoi Dq thao

5. Ki6m tra hd scr sau c6ng bii sfln phAm mi ph6m

Di6u 3l Dy th6o quy dinh v0 rd so6t h6 so c6ng bO cho hai nh6m s6n phAm ducrc

quy dinh tai Di6u 33.

Di€u 33 DU thio quy dinh OOi vOi nh6m 2 cho c6c s6n phdm m! phAm ldm tring

da, ph6n r6m, nhu6m t6c, u6n t6c, du6i t6c, ngdn ngtra rung t6c, khir mti, ch6ng neng,

ch5ng nhdn, sin phAm m! phAm dung cho ring, niOm mpc miQng, sin phAm m! phAm

gi6m mpn, ng[n ngira mtJn, s6n phdm m] ph6m c6 tfnh nlng c6ng dUng m6i, sdn phAm

m! ph6m ghi nhan dtng cho trd em, php nt c6 thai, sin phAm m! phAm c6 chria thdnh

phAn da bi6t cO inh hucrng d6n sinh l!, eAy bitln c6 U6t tqi nghiOm trong trong trudng

hqp sf dUng kh6ng dring ho{c s6n phAm m! phAm c6 yeu cAu gi6m s6t v0 lidru lugng,

mqc dich sri dung, c6ch dung)

VC viQc phdn nh6m: Thft nh6t, viQc phdn nh6m dang dga tr6n cdng dpng chri

kh6ng ph6i nguy ccr dQc tinh. Rrii do cria m! phAm nim o thdnh phAn h6a hqc (ch6t bao

qu6n, kim loai n4ng...) vd mfc d0 ti6p xric chri khOng nim cr c6ng dpng sin phAm (tring

da, ch5ng nhdn) ddn d6n mQt kem chdng nhdn chria thdnh phdn ldnh tinh nhu Glycerin

bi ki6m so6t ch{t hon sta tdm chria huong lieu dE g6y di ting. Thri hai, Du th6o kh6ng

ldm r5 "c6ng dUng m6i" ld gi, so v6i thi trudng hay so vti mat khoa hqc. Thgc t6, nhi6u

c6ng dgng "mdi" chi ld crich di6n d4t marketing cho crlc hopt ch6t cfr dd dugc chfng

minh. Thf 3, DU th6o chua tinh d6n mric d0 ti6p xric/ phoi nhi6m cria sdn phAm vi dp

" , A ^ 1 . r rr \ 'sin phdm r[ng miQng (thuQc nh6m rta tr6i, thdi gian ti€p xric ngdn) nhung l4i uu ti6n

ki6m tra hcrn nh6m s6n phAm luu 14i tr6n da diQn rQng nhu sta dudng th6. Thti tu, Dg
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thdo dua ra kh6i niQm mQt c6ch ctinh tinh nhu cum tir "thdnh phAn c6 6nh huong d6n

sinh ly" vi d6 gdy ra sp tty nghi trong thUc thi phrip luflt vi c6 th6 d6n dtin viQc coi b6t

kj' s6n phAm chria ho4t ch6t sinh hoc ndo tl6u ln dOi tuqng ki6m tra. Cu6i ctng, DU th6o

phdn nh6m sin phAm cAn gi6m sit fidu luqng: M! phAm v0 mflt b6n ch6t ld s6n phAm

dung c16 ldm dgp, ldm thcrm... My phAm an todn phii ld stn phAm ngudi dung ty sri dung

ducrc md kh6ng cAn gi6m s5t vO m{t y t6. Ntiu b6t buQc phhi "gi6m s5t li6u luong" d6

tr6nh bi6n c6 nghiCm trgng, sin phAm d6 dA tiQm c{n ld Duqc ph6m, kh6ng n6n quin

ly theo quy chtf M! phAm.

ViQc ki6m tra h6 so sau c6ng b6: viQc ki6m tra h6 so sau c6ng bd dang ph6t sinh

th6rn thri tuc hdnh chinh (y6u cAu nQp th6m h6 so d6n ccr quan nhd nu6c c6 thArn quy6n

A5i vOi sdn phAm m! phAm thuQc trudng h-o. p quy dinh t4i kho6n 2 Di6u 33 Nghi dinh

ndy g6m: Phi6u ktit qu6 ki€m nghiQm; Nhdn, bao bi cria s6n phAm; Quy trinh sdn xu6t

vd ki6m so6t ch6t lugng; 86o c6o d6nh giri an tohn cria sin phAm; Biio c6o tinh ndng,

c6ng dpng cria sin phdm; Biio c6o vd ktlt qud nghiCn criu dQ 6n dinh cria s6n ph6m) de

co quan nhd nu6c c6 thAm quyAn xem xdt, quy6t dinh s6n phAm c6 ti6p tpc dugc luu

thdng trOn thi trulng hay dtrng luu th6ng). BiQn ph6p ndy khdng hoirn tohn lir h$u ki6m

vir viQc ki6m tra chi tr6n h6 scr.

Quy dinh ndy sE ph6t sinh chi phi cho doanh nghiQp vd thdi gian, nhdn luc cho

co quan quAn ly vi ddy ld h6 so chuy6n s6u v6 k! thuflt, c6 th€ 16n d6n hdng trdm trang,

ddi h6i cAn c6 nhi6u thcri gian nhiAu hcyn 15 ngdy dC c6 th6 rd so6t.

Vi vfly, dd nghi co quan soan th6o xdy dFng quy trinh rd so6t hd so th6ng tin sin
phAm (PIF) dya tr6n nhfrng ti6u chi sau: gi6m c6c tht tpc ti6n kii5m; kitim tra trgng di6m

dua tr6n mric dQ rrii ro tri nhi6u y6u t6 dga tr6n lich sri tudn thri cria doanh nghiQp (Thdi

gian ho4t ttQng tOi tfri0u tpi ViQt Nam, SO tAn hO so PIF dugc ki6m tra vir dpt yOu cAu,

'fi 19 m6u ki6m nghiQm ch6t luo. ng rlpt, Kh6ng c6 quyiSt dinh xri phpt hdnh chinh vC my

phAm), An todn ctia s6n phAm (SO bao c6o bitin c6 c6 hai nghiCm trgng (SUE) duoc x5c

minh, SO tien cO co hpi th6ng thucrng (UE) <luqc x6c minh, Da thi6t l{p hQ th6ng ti6p

nhfln vd xri ly phin 6nh ngudi tiOu dtng, Kh6ng c6 s6n ph6m chria thdnh phAn trong

danh mpc c6m cria ASEAN), tli6u kiqn s6n xu6t Nha m6y sin xu6t d4t chring nhpn

CGMP-ASEAN holc ISO 22716), quin tri vd minh bach (C6 b0 phfln Regulatory

Affairs chuy6n trdch, Thoi gian cung c6p PIF phAn I khi c6 y6u cAu ), cp th6 co quan

ti6p nhan phdn lo4i co sd c6ng b6 thdnh ba nh6m kitim tra dya tr0n lich sri tudn thtr, bao

g6m: Nh6m Tfn nhiQm cao (Lu6ng Xanh), Nh6m Chudn (Lu6ng Vdng), vd Nh6m Ki6m

soilt tdng cudng (Lu6ng D6), tuong img vdi d6 la c6c bien ph6p ki€m so6t phir hgp v6i

nii ro tirng nh6m.
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8. Vii tr6ctr nhiQm cfia co s& cdng b6 sin phAm mi phim

EiAu44.4Dg th6o quy dinh co sd c6ng b6 ph6i gti m6u s6n phArn m! phArn ldm

tringda, phSn r6m, m! phAm chdng ndng, m! phAm c6 nhSn hopc hudng d6n sri clr,lng

cho php nt c6 thai ho{c tr6 em, trong thoi gian 30 ngdy tC tir ngdy sin phAm m} ph6m

dugc dua ra luu th6ng d6n co s0 ki0m nghiQm dQc lflp d4t Thpc hdnh t5t phdng thi

nghiQm (Good Laboratory Practice - GLP) theo quy dinh cria ph6p luflt v0 dugc ho{c

dugc c6ng nh4n phu hq p vdi tiOu chuAn ISO/IEC 17025 ee n6m tra chdtlugng s6n phAm

m! ph6m, trir trulng hqp phdng ki6m nghiQm cira co s& s6n xu6t my phAm ki0m nghiQm

dAy drh ciic chi ti6u ch6t lugng cria sin phAm m! phAm vd dat GLP theo quy cllnh cta

ph6p lupt vt, dugc hopc ISO/IEC 17025 hopc dat GMP.

OiCq +4.e quy dinh ccr s0 cdng b6 phii thpc hiqn luu mau s6n phdm m! phdm

theo yeu gAu b6o quin ghi tr€n nh6n s6n phAm OOi vOi tdt ch c6c 16 s6n phdm m! phAm

luu th6ng tr6n thi trudng dtin h6t hpn sri dpng cria m! phAm.

Trong trudng hqp co quan nhd nudc c6 thAm quy6n y€u cAu cung c6p rnAu luu

Ce nem tra ch6t lughg, trong thoi hpn 07 ngiry, co sd c6ng b6 phii phdi hqp v6i co s0

sin xu6t cung c6p m6u luu cira 16 san phAm c6 y6u cAu ki€m tra chdt lugng cia co quan

qu6n ly nhd nudc. 56 luqng mdu cung c6p ph6i b6o d6m thqc hiQn ki€m nghiQm dugc it

ntr6t O: lAn v6i day dri chi ti0u ch6t luo. ng s6n phAm m! phdm.

Nhirng quy dinh ndy dang tpo ra nhfing g6nh n{ng kh6ng can thi6t khi gay:

- Ki€m nghiQm 2 tdn: SAn phAm m! phAm dugc s6n xu6t trong quy trinh d4t

gGMP/ISO 227l6nghia ld dd dugc ki0m nghiQm trong qu6 trinh sin xu6t. ViQc bit buQc

ki6m nghiQm lAi lAn ntra ngay tpi phong Lab dat chuAn "dugc phAm" sau khi b6n ld mQt

co chti "hflu ki6m mang tinh tiAn ki6m" r6t tOn k6m cho doanh nghiQp. N6u ktft qui ki0m

nghiQm chpm holc c6 sg sai lQch v0 phucrng ph6p thri giira phdngLab ctra c6ng ty vd

phong Lab dQc lflp tai VN, doanh nghiQp sE roi vdo tinh trpng "ddbinhirng nhung kh6ng

bi6t minh c6 bithu h6i hay khdng".

- Gdnh nd.ng luu mdu vd kiAm nghiQm;Quy dinh vd luu m6u sin phAm vh cung

c6p rhi m6u cho it nh6Lt ba lAn ki6m nghigm v6i dAy dt chi ti6u ld kh6ng hqp ly vi m6u

dE dugc luu t4i nhd mriy c6c nudc kh6c theo nguyOn dc CGMP. VC v6n d0 vQt ly, mf

phAm c6 kich thu6c d6ng g6i rdt da dpng. Vdi cric sin phAm th6 tich l6n (nhu d6u gQi

1000rnl) ho{c s6n phAm cpc <lat tii:n, viQc luu giir 3-6 dcrn vi mdu cho m5i 16 s6n xuAt ld

mQt sq 16ng phi tdi nguy6n vd tpo ra ginhnpng vd qu6n ly m6i truong khi ti0u hriy m5u

htit han. Vi v{y, theo ti€u chuAn qu6c t6, sO luqng m6u luu chi cAn dil dC thpc hiQn 01

lAn ph6n tich dAy dt (dO tlOi chring khi c6 tranh ch6p).
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Vi vfy, dA nghi ccv quan soan th6o xem xdt, lo4i bo c6c quy dinh ndy, tl6ng thcri,

xem xdt lopi bo tuong tU vdi c6c di6u kho6n luu trii vd 16y m6u cho co s0 s6n xu6t my

phAm o Di6u 44.9 DV thho.

TrCn ddy ld mQt sO y titln t6ng hqp cria Li0n dodn Thucmg mAi vd C6ng nghiQp

ViQt Nam vC Oqt thdo Ngh! itlnh quy itinh vi qudn t!, m! phAm. R6t mong co quan soAn

thio c6n nhlc it6 chinh sfta, hoirn thiQn DF th6o ndy.

TrAn trgng c6m crn sg h-o. p tdc ctta Quy Co qluan.l.X

Noi nhpn: TM. BAN THIIOI.{G TRTIC
KT. TONG THTI K\f 

.

G THUKf

Tu6n

- Nhu tr6n;
- Vdn phdng Chinh phri;
- Ban Thudng trgc (d€ b5o c5o);
- LuuVT,PC.

6


