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UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Poc lap - Tw do - Hanh phiic
sé: K490 j)syT-NV Dong Nai, ngay M thing 8 ném 2022
V/v tang cudng cdng tac quan
ly m§ pham.
Kinh gui:
- Thanh tra S& ;

- Phong Nghiép vu - S Y té; ’
- Phong Y té céc huyén, thanh phd.
(sau ddy goi tat 1a cac don vi)

S& Y té nhén dugc Vin ban s§ 7261/QLD-MP ngay 28/7/2022 ciia Cuc
Quéan Iy Dugc - B4 Y & vé viéc ting cudng cdng tac quéan 1y m¥ pham,

Nbi dung Van ban trén d& cép viéc: Hién nay c¢6 tinh trang kinh doanh,
quang cé4o m§ phim trén mang internet, trén c4c san giao dich thuong mai dién
tlr va céc trang mang x4 hoi (zalo, facebook,...), cic san phdm m¥ phim dugc
rao ban, quang cdo trén mang rat da dang vé chung loai, xuét x. Bén canh céc
san phdm m¥ phdm d& duoc co quan quan 1y nha nuéc ¢6 thdm quyén cap sb
tiép nhan Phiéu c6ng b, c6 nhiéu san phdm m§ pham duoc quang cdo la hang
xach tay, khong 18 ngudn gbe xuit x, chua dugc co quan quén ly nha nudc ¢6
thAdm quyén cép sb tiép nhan Phiéu cong b san phidm m§ phim, quéng céo san
phdm khéng phtt hop v6i tinh ning, coéng dung da coéng bd hodc vuot qua tinh
nang vbn c6 clia san phim.

Qua cdng téc kiém tra hiu mai m§ phim luu théng trén thi truong, van
con mét sb co sé san xudt, kinh doanh m§ phim khéng ding véi dia chi d& cong
bd, thay dbi dia diém san xult, kinh doanh ma khéng théng béo véi co quan
quéan ly theo quy dinh, chua tuén thu déy dt didu kién san xuit m§ phdm, san
xuit va kinh doanh m§ phdm khéng dat chét luong, m¥ pham chua duge co
quan quan ly nha nuéc c¢6 thAm quyén cép sb tiép nhan Phiéu cong bb theo quy
dinh; mot sb san phém m¥ phém san xuAt trong nudc duogc cép ) tiép nhén
Phiéu cong bd san phdm m§ phdm vuot qué tinh ning, céng dung m¥ phdm, gay
hiéu nham 13 thubc.

bé thuc hién tot céng tac kiém tra hdu mai m§ pham, dam bao an toan,
quyeén loi cho nguoi ti€u dung, Gidm doc S& Y t€ yéu cau cac don vi thuc hién
mot sO ndi dung nhu sau:

1. Tang cudng trién khai thuc hién céng téc thanh tra, kiém tra viéc thuc
hién céc quy dinh ctia phap ludt vé& quan Iy m§ phdm dbi véi cac doanh nghiép
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san xuét, kinh doanh m§ pham trén dia ban. Tap trung kiém tra, thanh tra viéc
thuc hién thong béo thu hdi m§ pham theo quy dinh, sén xuét, kinh doanh m§
phém khong dung tai dia chi d& céng bd, doanh nghiép thay dbi dia chi kinh
doanh ma khéng bao cdo vdi co quan quan ly.

2. Chu dong phdi hop chit ché véi Ban chi dao 389 dia phuong, Cuc
Quan ly thi trudng va cac nganh chic ndng lién quan trén dia ban tang cudng
cong tac thanh tra, kiém tra m§ phdm luu thong trén thi truong. Trong do, tap
trung kiém tra hoat dong san xuét, kinh doanh m§ phdm online nhim phét hién
va xir 1y kip thoi céc hoat dong san xuét, kinh doanh m§ phém trai phép, m¥
phédm nghi ngd gia, m¥ pham luu théng chwa dugc cip sb tiép nhan Phiéu céng
bd, m§ pham khoéng ré ngudn gbc xudt xir; quang cdo my phédm c6 tinh ning,
cong dung vuot qué tinh ning von cé ciia san pham, khéng phit hop véi tinh
nang, céng dung san phdm da cong bd; xtr Iy nghiém céc vi pham (néu c6) theo
quy dinh cta phép luét.

3. Hinh thtc, ndi dung thanh tra, kiém tra viéc chép hanh quy dinh cta
phép luat vé san xuét, buén ban m¥ pham thuc hién theo Pidu 42 va Khoan 1
Diéu 43 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia Bs Y té quy dinh
vé quan ly m§ phdm (Kiém tra didu kién san xuét tuan tht CGMP-ASEAN véi
céc doanh nghiép san xudt m§ phim trong nudce, kiém tra HO so thong tin san
phdm (PIF) luu giir tai doanh nghiép ding tén cong b theo quy dinh cua
ASEAN, kiém tra viéc ghi nhén m§ phém, quang cdo m§ pham) va theo Huéng
din cua Asean vé kiém tra hdu mai m¥ phém (Phu luc s6 08-MP kém theo
Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia B Y t8).

4. Xir ly, xir phat nghiém céc t6 chirc, ca nhén vi pham trong hoat dong
san xuét, budn ban m§ phdm theo quy dinh hién hanh. Thu hdi va tiéu hdy toan
b cac loai m§ phdm nghi ngd gia, m§ phdm khong & ngudn gbe xuét x, m§
phdm khéng dat chit lwong, khéng an toan cho nguo1i st dung.

S& Y té thong bao dé céc don vi biét va trién khai thuc hién./.

(Binh kém Vin ban sé 7261/QLD-MP ngay 28/7/2022 cia Cuc Quan [y,
Duoc)

Noi nhin: KT, GIAM POC
- Nhu trén: PHO GIAM POC
- Trudng PNV; L X

- Céc don vi truc thudc (dé biét);

- Webside SYT (déang tai);

-Luu: VT, NV, (D).
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V/v ting cudng cong/tac Ha Néi, ngay 28 thdng 07 nam 2022

quan ly m¥y pham
K1nh‘gu’1: S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong

Trlenkhal Hiép dinh my phdm ASEAN va Thong tu s6 06/2011/TT-BYT
ngay 25/01/201 1 cia B6 Y té quy dinh vé quén ly m§ pham, thoi gian qua, cac to
chuec, ca nhan pha1 tién hanh céng bd san phidm m§ phim tai co quan quén ly nha
nudeicd thim quyén theo quy dinh trucyc khi dua san phim m§ phim ra thi trudng
Ve pha1 chiu hoan toan trach nhiém vé chat luong, tinh an toan va hiéu qua cua

san pham m§ phim di dimg tén cong bd.

Trong thoi gian qua, S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong da
tich cuc trién khai thuc hién cong tdc quan Iy nha nuéc vé m§ phém tai dia ban
theo cac ndi dung dugc phan cip quan Iy quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT ngay 25/01/2011 ctia Bd Y té (Cong téc tiép nhén, giai quyét hd so cong bé
m§ phim san xudt trén dia ban; Tiép nhan, giai quyét hd so ding ky quang céo
my pham, tb chirc hoi thao, sy kién gidi thiéu m§ phdm; Céng tac thanh kiém tra
gidm st hdu mai m§ phdm luu thong trén thi trudng;...).

Hién nay c6 tinh trang kinh doanh, quang cdo m§ pham trén mang internet,
trén cdc san giao dich thuong mai dién tir va cac trang mang xa hdi (zalo,
facebook,...), cac san phdm my phim duoc rao ban, quang cdo trén mang rat da
dang vé chiing loai, xuét x&r. Bén canh c4c san phidm m§ phim da duoc co quan
quéan 1y nha nuéc c6 tham quyén cip sb tiép nhan Phiéu cong bé cé nhiéu san
phim m§ phdm dugc quang cdo 13 hang xach tay, khong ro nguon gbc xuit xi,
chua duogc co quan quan Iy nha nuéc cé thaim quyén cép sb tiép nhan Phiéu cong
b6 san phdm m§ phdm, quang cdo san phim khoéng phu hop véi tinh nédng, cong
dung d cong bd hoic vuot qué tinh ning vén c6 cla san pham.

Qua cong tac kiém tra hdu mai m§ phim luu thong trén thi trudng, van con
mdt sb co s san xudt, kinh doanh m§ pham khong ding véi dia chi d cong b,
thay d6i dia diém san xuét, kinh doanh ma khong théng béo véi co quan quan Iy
theo quy dinh, chua tuan thu dﬁy du didu kién san xuat my¥ phdm, san xuét va kinh
doanh my phim khong dat chit luong, m§ phim chwa duoc co quan quan ly nha
nuéce c6 thaim quyén cp sb tiép nhan Phiéu coéng bd theo quy dinh; mot sb san
phim m§ phim san xuét trong nuéc dugc cip sb tiép nhan Phiéu cong bd san
phdm m§ phdm vuot qua tinh ning, cong dung m§ pham, gy hidu nhim 12 thube.



Pé thuc hién tt cong tac kiém tra hdu mai my phém, dam bao an toan,
quyén loi cho nguoi tiéu dung, Cuc Quan ly Duoc dé nghi S& Y té cac tinh, thanh
phé truc thude Trung uorng

1. Tang cuong ‘trién khai thuc hién cOng tac thanh tra, kiém tra viéc thuc
hién cac quy dinh-cta phap luat vé quan Iy m§ phim ddi véi cac doanh nghiép
san xuét, kinh doanh m¥ pham trén dia ban. Tap trung kiém tra, thanh tra viéc
thuc hién thong béo thu hdi m¥ pham theo quy dinh, san xuét, kinh doanh m§
pham khéng dling tai dia chi d cong b, doanh nghiép thay dbi dia chi kinh doanh
ma khong ‘b4o céo voi co quan quan ly.

Chu dong phdi hop chit ché véi Ban chi dao 389 dia phuong, Cuc Quan ly
thi truong va céc nganh chirc nidng lién quan trén dia ban tdng cuong cdng tac
thanh tra, kiém tra my pham luu thong trén thi trudng. Trong d6, tap trung kiém
_‘\tra hoat ddng san xuat, kinh doanh m§ phim online nham phét hién va xir Iy kip
““thoi cac hoat dong san xudt, kinh doanh m§ phdm tri phép, my pham nghi ngd
gia, m§ pham luu thong chua dugce cép sb tiép nhan Phiéu cong bd, my phim
khong rd ngudn gdc Xuét xtr; quang cdo m§ pham c6 tinh ning, céng dung vuot
qué tinh ning vén c6 ctia sin pham, khong pht hop véi tinh ning, cong dung san
phdm d3 cong bd; xir Iy nghiém c4c vi pham (néu c6) theo quy dinh ctia phép luat.

2. Hinh thttc, ndi dung thanh tra, kiém tra viéc chdp hanh quy dinh ctia phap
luat vé san xuét, budn ban my phém thuc hién theo Diéu 42 va Khoan 1 Diéu 43
Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia B§ Y té quy dinh vé quan 1y
m§ phdm (Kiém tra diéu kién san xuét tuan thi CGMP-ASEAN v6i cac doanh
nghiép san xuit my phim trong nuéc, kiém tra H) so thong tin san pham (PIF)
lwu giit tai doanh nghiép dimg tén cong b theo quy dinh ciia ASEAN, kiém tra
viéc ghi nhdn m§ phdm, quang cdo my phdm) va theo Hudng din clia Asean vé
kiém tra hau mai m§ phim (Phu luc s6 08-MP kém theo Thong tu 56 06/2011/TT-
BYT ngay 25/01/2011 ctia B Y té).

3. Tiéu chi dé phan loai san phdm m§ phidm dugc cin ¢ vao tinh ning,
muc dich st dung, thanh phén céng thirc, duong ding san phim va dinh nghia vé
m§ pham. Viéc cong bd tinh ning san phdm m§ phdm (néu & phan muc dich sir
dung cfing nhu tén san phim) phai dap ing Huéng dan cia ASEAN vé cong bd
tinh ning cla san phim my phim (Phu luc s6 03-MP kém theo Thong tu s6
06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia B6 Y té) va vin ban lién quan huéng dan
phén loai san phdm, cong bd tinh ning m§ phim d& dam béo céc san phim my
phém duogc cdp sb tiép nhan Phiéu cong b6 khéng vuot qua tinh ning, cong dung
my phim, gy hiéu nhdm 14 thudc.

D& nghi S& Y té tiép tuc ra soat viéc tiép nhén, giai quyét hd so cong bd san
pham m§ pham, kiém tra lai toan bo ndi dung trong cac Phiéu cong bd san phém



m§ pham d3 duoc S& Y té cap sb tiép nhan thoi gian qua; cap nhat thuong xuyén
danh muc céc chét sir dung trong m§ phim, phd bién dén cac don vi, doanh nghiép
san xuét, kinh doanh trén dia ban, dam bao chi dua ra luu thong phan phdi va str
dung cic san pham my pham theo quy dinh.

4. Xt ly, Xl.l’ ﬁhat nghiém cac td chirc, c4 nhan vi pham trong hoat dong san
Xuat, budn ban, my pham theo quy dinh hién hanh. Thu h01 va tiéu huy toan bd
cac loai m¥y pham nghi ngd gid, my pham khéng rd ngudn gbc xuit xt, m$ phdm
khong dat ghat lugng, khéng an toan cho ngudi sir dung.

Cuic Quan Iy Dugc théng béo dé S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude
Trung\fiorng biét va trién khai thuc hién./.

No’z\nhan KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; ; g
““'TTr. DS Xuan Tuyén (dé b/céo); - EHOICHC TRUONG

- - CTr. Vii Tun Cuong (dé b/céo);

- Thanh tra B4 Y té (dé ph/hop);

- Ban chi dao 389 B Y t4;

- Vién KN Thubc TW, Vién KN Thudc Tp. HS Chi Minh;
- Ban chi dao 389 Quéc gia;

- Cuc Th/mai dién tir va Kinh té so B6 Cong Thuong;

- Thanh tra B§ Thong tin & Truyén thong;

- Cuc Phét thanh, Tr/hinh va Th/tin dién tr - BO TT & TT;
- Trang TTDT Cuc QLD;

- Luu: VT, MP (C).
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