BO KHOA HOC VA CONG NGHE ~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_UY BAN TIEU CHUAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
PO LUONG CHAT LUQNG QUOC GIA

$6:2798 ITDC-HTQT Ha Néi, ngay 23 thang 07 nam 2026
VIV canh bao di v6i dy thao quy
dinh cua Hoa Ky v€ dang ky co so
san xuat va khai bao thong tin vé san
pham thuoc 1a

Kinh gtri:
- Cuc Xuat nhap khau, Bo Cong Thuong;
- Hiép hoi thudc 14 Viét Nam (VTA);
- Lién doan Thuong mai va Cong nghi€p Viét Nam (VCCI);
- S& Khoa hoc va Cong nghé cac tinh, thanh pho.

Ngay 30/6/2026, Hoa Ky d3 gtri thong bao ma G/TBT/N/USA/2297 t6i Uy
ban Hang rao k¥ thuét trong thuong mai (TBT) ctia T chtrc Thuong mai Thé giéi
(WTO) vé Du thao quy dinh ctia Hoa Ky vé diang ky co s va khai bio danh muc
san pham thudc 14 (Du thao).

Dy thao do Co quan Quan 1y Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) dé
xuat nham thiét 1ap khung phap 1y thong nhat d6i voi viéc dang ky co s san xuét
va khai bao thong tin vé cac san pham thudc 14 luu hanh trén thi truong Hoa Ky.
Dang cht ¥, du thao mé rong pham vi 4p dung nghla vu dang ky va khai bao tu
C4C cO sO san xuét trong nudc sang cac co so san xuat nudc ngoai. Theo do, cac
co s san xuat nudc ngoai s& phai hoan thanh viéc dang ky voi FDA trude khi san
pham dugc nhap khau hodc chao nhap khau vao Hoa Ky; dong thoi, sau khi dang
Ky, cac co s& nay sé thudc ddi twong thanh tra theo quy dinh cua Pao luat Thuc
pham, Duogc pham va My pham Lién bang (FD&C Act).

Du thao ciing quy dinh cu thé ddi twong phai dang ky, thoi diém, phuong
thire thuc hién dang ky va cac thong tin phai cung cp cho FDA; dong thoi lam rd
khai niém “nha san xuit” bao gém ca don vi phat trién thong s6 ky thuat
(specification developers), nha san xuit theo hop dong (third-party
manufacturers) va nha san xuat ban thanh pham (bulk manufacturers). Bén canh
d6, du thao don gian hoa quy trinh ding ky va khai béo bang cach cho phép doanh
nghiép xac nhdn truong hop khong co thay doi d6i véi thong tin di ding ky dé
hoan thanh viéc cap nhat, quy dinh cu thé cac thong tin nhan dang cta co s¢ va
timg san pham dugc khai bao, dong thoi xac dinh ré nhiing thong tin bat budc va
nhing thong tin ty nguyén phai cung cap.

Theo Du thao nay, viéc dang ky va khai bao dugc thuc hién chu yéu dudi
hinh thirc dién tir, ddng thoi chu sé hitu hodc don vi van hanh co sd ¢6 trach nhiém
lwu giir hd so vé thong tin cung cap cho ngudi tiéu dung, ghi nhan, quang cao d6i
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v6i cac san pham thude 14 dd khai bao va thong tin lién quan dén viéc phan phdi
mau mién phi dbi v6i san phim thudc 14 khong khoi.

Uy ban Tiéu chuan Po ludng Chat lvong Qudc gia kinh giri thong tin kém
theo toan van Dy thao t61 Quy co quan, don vi, hdi, hi¢p hoi, doanh nghiép dé
nghién ctru. Truong hop c6 ¥ kién gdp y hodc dé xuat lién quan dén du thao quy
dinh néu trén, dé nghi gui vé Uy ban Tiéu chuan Do ludng Chét luong Qudc gia
(s6 8 Hoang Quéc Viét, Phuong Nghia D6, Thanh phé Ha Noi; Email:
tbtvn@mst.gov.vn) truée ngay 31/8/2026 dé tong hop va phdi hop xir Iy theo
quy dinh trude thot han goép v cia WTO.

Tran trong cdm on./. .

Noi nhén: KT. CHU TICH

- Nhu trén; A i
- Chu tich Nguyén Nam Hai (dé b/c); PHO CHU TICH

- Pho Chu tich Tran Hau Ngoc;
- Luu: VT, HTQT.
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