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BAO CAO THAM PINH

B s /{O’é Ltf'“ Du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my phflm

Ngay:.. a’éum{
I Kinh giri: B Y té

Thyc hién Luat Ban hanh vén ban quy pham phap luat sb 64/2025/QH15,
dugc sira d6i, bd sung boi Ludt sé 87/2025/QH15 va Nghi dinh sé 78/2025/ND-
CP ngay 01/4/2025 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé didu va bién phép dé
t6 chrc, hudéng dan thi hanh Luét Ban hanh vin ban quy pham phép luat, dugc
sira doi, bd sung boi Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP, theo d& nghi tai Cong van
s0 6138/BYT-QLD ngay 11/9/2025 ctia Bd Y té (B Tu phép nhan du hd so hop
1¢ ngay 12/9/2025), trén co s& nghién ctru hd so thdm dinh!, két qua cude hop
ngay 22/9/2025 ciia Hoi déng thdm dinh? (dugc thanh 1ap theo Quyét dinh sb
2844/Qb-BTP ngay 16/9/2025 ctua Bd truéng B Tu phap), B6 Tu phap c6 y
kién thdm dinh déi véi du thao Nghj dinh quy dinh vé quan Iy m§ phdm (sau
day goi la du thao Nghi dinh) nhu sau?:

I. V& sy cin thiét ban hanh Nghj dinh; pham vi didu chinh va déi
twgng ap dung ciia Nghi dinh

1. Vé sw cin thiét ban hanh Nghi dinh

Can cir Luat Pau tu nam 2014, Chinh phu ban hanh Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé diéu kién san xuét my pham.
Truge d6, Bo truong Bo Y t€ ban hanh Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay
25/01/2011 quy dinh vé quan ly m¥ pham, dugc sira dbi, bd sung béi Thong tu
s6 09/2015/TT-BYT, Théng tu sé 29/2020/TT-BYT va Thong tu sb
34/2025/TT-BYT. Theo dy thdo T& trinh (trang 03-04): “Sau 08 ndm thi hanh
Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chink phii quy dink vé diéu

! Déang tai tai dja chi: https://moj.gov.vn/qt/tintuc/Pages/chi-dao-dieu-hanh.aspx?ItemID=5289

? Hoi dong thdm dinh c6 mat 19/23 thanh vién; ving mat 04/23 thanh vién (dai dién: Van phong Chinh phii; Trung
wong Mat tréin T6 qudc Viét Nam; Lién doan Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam; Vu Phap Iuat hinh sur - hanh
chinh, B Tu phép), trong d6 02/23 thanh vién vang mat nhung giri ¥ kién bing van ban (dai dién Vu Phép lust
hinh sy - hanh chinh, B Tu phap; Lién doan Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam). Dai dién co quan chu tri
soan thdo 1a 6ng Ta Manh Hung, Phé Cuc truéng Cuc Quan Iy Dugc, B§ Y té; ba Pinh Thi Thu Thiy, Phé Vu
truéng Vu Phap ché, Bo Y té.

* Theo khoan 7 Diéu 28 Nghj dinh s6 78/2025/ND-CP ngay 01/4/2025 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé
diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dén thi hanh Lu4t Ban hanh van ban quy pham phap luét, dugc sira ddi, bd
sung bdi Nghi dinh sb 187/2025/ND-CP.
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kién san xudt my pham va cde van béan hwéng dan cé lién quan (Théng tu s6
06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia Bo truéng B Y té quy dinh vé quan Iy
m§ pham, dugc sira @6, bé sung béi Thong tu s6 09/2015/TT-BYT, Théng tuw sé
29/2020/TT-BYT), bén canh nhu’ng két qua dat duoc, viéc thwc hién da boc 16
mét s6 bat cap, han ché... (Ve cong b6 san pham m§ pham, vé cong tac kiém tra
sau cong bd san pham m§ pham, vé san xuat my pham). Dong thoi, du thao To
trinh (trang 03-04) cling dé cap qué trinh thi hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP
va Théng tu sé 06/2011/TT- BYT dugc stra ddi, bd sung bdi Thong tu s6
09/2015/TT-BYT, Thoéng tu so 29/2020/TT-BYT va Thong tu so 34/2025/TT-
BYT ciing c6 nh1eu vuéng méc, bét cap; viéc quan 1y my phdm cén ting cuong
dé dam bao quyén loi nguoi tiéu dung, tranh loi dung, xdm pham suc khoe
ngudi dan. Bén canh do, tinh dén thoi diém hién tai, cac van ban phap luét lam
can cu co s& phap 1y cho viéc ban hanh Ngh1 dinh s 93/2016/ND-CP va Thong
t s6 06/2011/TT-BYT d3 duoc thay thé, stra ddi, bo sung, nhu: Luat T6 chirc
Chinh phti nam 2025 thay thé Luat T chic Chinh phu nim 2015 (sira doi, bo
sung nam 2019); Luat Pau tu 2020 thay thé Luat Pau tu nam 2014; Luét s6
70/2025/QH15 sua ddi, bd sung mot sb diéu ctia Luét Tleu chuén va quy chuan
ky thuat; Luat s6 78/2025/QH15 sua (1‘01 bd sung mot sé didu cua Luat Chat
luong san pham, hang héa; Nghi dlnh s6 74/2018/ND-CP ngay 15/05/2018 cua
Chinh phu stra dbi, bd sung mot s6 diéu cta Ngh1 dinh sb 132/2008/ND CP
ngay 31/12/2008 cua Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu Luat Chét
luong san phdm, hang héa..

Ngay 10/02/2025, Véan phong Chlnh phu ¢6 Cong vin s6 1009/VPCP-
KGVX vé d nghi xay dung Nghi dinh vé quan ly m§ pham trong do, Phé Thu
tuong Chinh phu Le Thanh Long cé y kién nhu sau: “Péng y voi dé nghz cua Bo
Y té tai To trinh s6 99/TTr-BYT ngay 22 thang 01 nam 2025. B6 Y té chii tri,
phoz hop vdi cac bo, co quan thuc hién viéc xdy dung, ban hanh Nghi dinh cua
Chinh phu vé quan by myp 3 pham theo ding quy dinh ciia Ludt Ban hanh van ban
quy pham phap ludt va cdc van ban huong dén thi hanh, bdo dam chdt luong,
dap ung yéu cau dé ra; trinh Chinh phi trude ngay 30 thang 9 nam 2025”.
Ngay 16/01/2025, Thu tuéng Chinh phu ban hanh Quyét dinh s6 150/QD-TTg
ban hanh Chuong trinh cong tac ndm 2025 cua Chinh phu Thu tuéng Chinh
pht. Tai Phy luc I kém theo Quyét dinh s6 150/QD-TTg vé Pé an cua B9, co
quan ngang b, co quan thugc Chinh phu trong Chuong trinh cong tac nam 2025
ctia Chinh phii ¢6 nhiém vu x4y dung du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy m¥
pham (STT XVIIL16). Tai Muc I T¢ trinh cling da néu day da co so chinh tri,
phép ly va co s& thuc tién ban hanh Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham.

Vi cac ly do neu trén, viéc BO Y té xay du’ng, trinh Chinh phu ban hanh
Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham dé khac phuc nhiing vudng méc, bét
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cép trong thuc tién va phu hop, théng nhit véi cac vin ban quy pham phap luéat
mai dugc ban hanh (dam bao trong pham vi tham quyén cia Chinh phu) 14 ¢6 co
s& va phu hop véi nhiém vu dugce giao.

2. Vé pham vi diéu chinh, ddi twong ap dung ciia Nghi dinh

2.1. Theo Muc IV.1.a du thao T¢ trinh va Piéu 1 du thao Nghi dinh, pham
vi dleu chinh ctia dy thao Nghi dinh dugc xac dinh nhu sau: “Nghz dinh nay quy
dinh vé cong b6 san phdm my pham san xudt my phdm, xuat khéu, nhap khau
my pham, hé so thong tin san pham, ghz nhan va quang cdo my pham kiém tra,
gidm sdt an toan, chat lwong my pham va thu héi san pham my phdm vz pham
tam ngimg tiép nhdn hé so céng bé san pham my pham va quy dinh vé hé so,
thit tuc, lwu trit hé so thue hién truc tuyén.

Déi véi sén phédm my pham qud cdnh, san xudt dé xudt khéu khéng tiéu
thu noi dia khong ap dung theo Nghi dinh nay. Trong truong hop my phdam xudt
khdu khéng xudt khdu dwoc hodc bi tra lai, dwa ra luu théng trén thi truong
phai thuc hién theo quy dinh cia Nghi dinh nay”.

Tai s6 thtr tw 182 Phu luc IV Danh muc nganh, nghé dau tu kinh doanh c6
diéu kién ban hanh kém theo Luat Pau tu quy dinh “san xudt my pham” 1a
nganh nghe dau tu kinh doanh c6 diéu kién. Vi vay, viéc du thdo Nghj dinh quy
dinh vé diéu kién san xuét my pham la ¢6 co so. Qua ra soat véi pham vi diéu
chinh cho thay, ngoa1 quy dinh vé san xuAt m§ pham, dy thao Nghi dinh c6 quy
dinh thém mot s6 ndi dung khéc nhu cong bd san phdm m§ pham, san xuét my
pham, hd so thong tin san pham, ghi nhan va quang cao my pham kiém tra,
giam sat an toan, chét luong my pham va thu héi san phdm my pham v1 pham
tam ngung tiép nhan hd so cong b san phdm m§ phim va quy dinh vé hd so,
thu tuc, lIuu trit hd so thuc hién truc tuyén... Theo khoan 6 Piéu 10 Luét Té chuc
Chinh phu nam 2025, Chinh phu c¢6 nhiém vy, quyén han trong viéc “Théng
nhat quén Iy vé kinh 18, véin héa, xd héi, gido duc, y té, khoa hoc, cong nghé,
maoi tru'ong, théng tin, truyén théng, doi ngoai va héi nhdp quéc 6, quoc phong,
an mnh quéc gia, trdt tw, an toan xa hoi; quyet dinh bién phap cu thé dé bdo vé
quyén, loi ich cia Nha nudéc va xa hoi, quyén con ngum quyen cong dan; bao
vé doc ldp, chii quyén, théng nhdt, toan ven lanh thé cia Té quéc, g6p phan bédo
vé hoa binh & khu vuc va trén thé gidi, béo dém trét tw, an todn xa hoi”. Do do,
viéc Nghi dinh quy dinh cac ndi dung trén 1a phi hop thdm quyen Chinh phu.
Déng thoi, viec quy dinh pham vi diéu chinh néu tren 14 co ban ké thira quy dinh
cia Nghi dinh sb 93/2016/ND-CP* va Théng tu s6 06/2011/TT-BYT®. Cac nodi

“Diéu 1 Nghi dinh sé 93/2016/ND-CP quy dinh: “Nghj dinh nay quy dinh vé diéu kién déi véi cdc co sé san xudt
bdn thanh pham my phém, thanh pham my phdm va co s¢ déng goi my p pham (sau ddy goi chung la co s¢ san
xudt my phdm); trinh te, thi tuc cdp, cdp lgi, diéu chinh, thu hoi Gidy chimg nhan di diéu kién sén xudt my
pham’;
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dung néu tai pham vi diéu chinh cfing d& dugc co quan chu tri soan thao dé cap
trong T trinh Chinh phu s6 99/TTr-BYT ngay 22/01/2025 vé dé nghi xay dung
Nghi dinh vé quén Iy my pham®. Tai C6ng van sb 1009/VPCP-KGVX ngay
10/02/2025 vé d nghi xay dung Ngh1 dinh vé quan Iy m§ pham Pho Thu tuorng
Chinh phu Lé Thanh Long cé ¥ kién nhu sau: “Déng y véi de nghz ciia Bé Y té
tai To' trinh s6 99/TTr-BYT ngay 22 théng 01 ndm 2025. Bé Y té chii tri, phoi
hop vaoi cacbo, co quan thuc hién viéc xay dung, ban hanh Nghi dinh cia Chinh
phii vé quan Iy my pham theo ding quy dinh cia Ludt Ban hanh vin ban quy
pham phdp lugt...”. Trén co s& d6 (va ¥ kién tai Bao céo tham dinh nay), dé
nghi co quan chu tri soan thao ra soat lai toan by pham vi diéu chinh va néi dung
du-thao Nghi dinh dé dam bao théng nhat, hop 1y, kha thi, ding thim quyén
Chinh phu.

2.2. Dy thao Nghi dinh khong quy dinh d6i tuong ap dung cia Nghi dinh.
Tai Muc IV.1 du thao To trinh ¢6 néu “Dw thdo Nghi dinh khong quy dinh déi
twong ap dung ma thuc hién theo nguyén tdc chii thé khi tham gia quan hé xa
héi thudc linh vuc nao thi sé phai chiu sy diéu chinh cia phap ludt vé linh vuc
d6”. Tuy nhién, dé nghi can nhéc ra soat, bd sung quy dinh vé ddi tuong ap dung
ctia Nghi dinh (ddc biét 1a sau khi hoan thién pham vi diéu chinh nhu dé cap ¢
trén) dé bao dam tinh minh bach.

IL. V& sy phit hep ciia ni dung du thao Nghi dinh véi dudong 16i, chii
trrong cia Pang

1. Hoi dong thim dinh va B Tu phap khong phat hién du thao Nghi dinh
¢6 ndi dung trai voi duong 16i, chu truong ctia Pang ¢ lién quan dén linh vuc
m§ phdm nhu: Nghi quyét s8 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 ciia Ban Chap hanh
Trung uvong Dang khoa XII vé ting cuong cong tac bao vé, cham sdc va nang
cao stic khoé nhan dan trong tinh hinh méi; Nghi quyét s6 29-NQ/TW ngay
17/11/2022 cta Ban Chép hanh Trung wong Déang khoa XIII vé tiép tuc day
manh cdng nghiép hoda, hién dai hoa d4t nuéc dén nim 2030, tAm nhin dén nam
2045; Nghi quyét sé 72-NQ/TW ngay 9/9/2025 ciia B§ Chinh tri v& mot so giai

5 Khoan 1 Piéu 1 _Thong tu s6 06/2011/TT-BYT quy dinh: “Thong nr nay quy dinh viéc quan Iy cdc san pham
my pham san xudt rong nedc, my phdm nhdp khau dé hru thong trong pham vi lanh thé Viét Nam, bao gom:
cong bé san pham my pham hé so ‘thong tin san pham yéu cdu vé an toan san pham ghi nhan my y phdm; quang
cdo my phdam; xudt khéu, nhap khau my pham ldy méu my p phdm dé kiém tra chat heong; kiém tra, thanh tra va
xi Iy vi pham; trach nhiém cua 16 chire, cé nhdn sén xudt, buén bén, nhap khdu my pham va quyén ciia nguoi
tiéu dung”.

¢ “phan loai san phdm va cong bé tinh ndng; cong b6 san phdm my pham; yéu cau ve an toan san pham va thanh
phan sir dung trong my phdm; ho so thong tin san pham ghi nhan; san xudt; xudt khau, nhdp khau; hoat a"ong
thuong mai dién tur trong kinh doanh my phdm; ldy méu d@é kiém tra chat heong; trach nhiém cia t6 chirc, cd
nhdn chiu trach nhiém diea san phdm ra thi truong, chii s¢ hitu san pham, nha san xudt, nhdp khdu, buén ban my
pham va quyén loi cia nguoi tiéu dung; thanh tra, kiém tra gidm sat hdu mai my § pham; théng tin va ché dg bdo
cdo; quan Iy nha nudc vé my p pham” (muc 1IL1).
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phdp dot ph4, tdng cuong bao vé, cham séc va nang cao strc khoe nhan dén7;..;
Tuy nhién, tai Muc 1.1 T¢ trinh, dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat, bo
sung Nghj quyét s6 72-NQ/TW vio co s& chinh tri ban hanh Nghi dinh, ddng
thoi, cdp nhét thém viéc ra soét, dénh gid muc do thé ché héa Nghi quyét nay
trong du thdo Nghi'dinh.

2. Ngay 04/5/2025, B6 Chinh tri ban hanh Nghi quyét s6 68-NQ/TW vé phat
trién kinh té fir nhan. Qua ra so4t, Hoi ddng thdm dinh va Bo Tu phap nhan thay:

Thit nhat, tai Muc IV.3 du thao To trinh néu ndi dung co ban cla Nghi
dinh “Thuc hi¢n chi truong chuyén tir tién kiém sang hdu kiém gdn véi tang
cuwong kiém tra, gidm sdt, chuyén viéc quan Iy diéu kién kinh doanh tir cdp phép,
chitng nhdn sang thuc hién céng bé diéu kién kinh doanh va hdu kiém, céit giam
thit tuc hanh chinh”. Tuy nhién, dy thao Nghi dinh vAn giir quy dinh v& cép Gidy
ching nhan du diéu kién san xuét m§ phim (Piéu 16) va bd sung quy dinh danh
gia duy tri du diéu kién vé& nhan su, co s& vat chit va hé théng quén Iy chat
luong, tai liéu chuyén mén k§ thuat dap tmg nguyén tic, tiéu chudn CGMP dugc
thuc hién 03 nim mdt lan hodc d6t xuét theo quy dinh cta Bo truéng B Y té
(khoan 3 Piéu 16). Nhu vay, du thao Nghi dinh d3 quy dinh viéc thuc hién danh
gid duy tri du diéu kién vé nhan su, co s& vat cht va hé théng quéan 1y chét
luong, tai liéu chuyén mén k¥ thuat dap Ung nguyén tic, tiéu chudn CGMP
nhung van giit quy dinh vé cp Gidy ching nhan du diéu kién san xuit m§ pham
va khéng quy dinh thoi han d6i véi Gidy chimg nhén nay da thuc su dam bao
yéu cau “Chuyén viéc qudn Iy diéu kién kinh doanh tir cdp phép, chimg nhdn
sang thuc hién cong bé diéu kién kinh doanh va hdu kiém, trir mot sé it linh vuc
bét bugc phai thuc hién thi tuc cdp phép theo quy dinh va théng 1é quoc 16"
theo Nghi quyét s6 68-NQ/TW hay khong? Trudng hop béo luu tai du thao Nghj
dinh, dé nghi co quan chu tri soan thao giai trinh, 1am r& hon vain dé nay (su céan
thiét duy tri viéc cp Gidy ching nhan di diéu kién san xuét m§ pham?).

Thit hai, myc 3 dy thdo Nghj dinh vé kiém tra nha nuéc déi véi my phim
quy dinh: (i) Co quan nha nudc c¢é tham quyén kiém tra viéc chap hanh phéap
lugt ve cong bé, san xult, kinh doanh m§ phim ctia co s6 (khoan 1 Diéu 37); (ii)
Kiém tra theo ké hoach dugc Co quan quan 1y nha nuéc c6 thim quyén xay
dyng, ba n hanh hang nam hogc dinh ky (khoan 1 Didu 38); (iii) Kiém tra dot
Xuét trong céc truong hop (khoan 2 Piéu 38); (iv) Viéc kiém tra theo nguyén tic
quan ly rui ro (wu tién kiém tra déi véi cic co s& cé nhidu vi pham; cac san
phim c6 nguy co cao, tiém 4n rui ro vé an toan, chét lugng, strc khoe, méi
truong) va theo thong tin phan anh ciia ngudi dan, té chire (khoan 1 Didu 40).

7 “Néng cao ning lyec hé thong kiém nghiém, kiém dinh, kiém sodt cic yéu 16 anh hong dén sikc khée, chat
Iu'_O'ng,mo‘i truong song, hoc tdp, lam viéc, chdt lwong thuoc, my pham, thuc phéim, thiét bi Y té, chat luong dich
vu y té” (muc I11.2).
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Trong khi d6, Nghi quyét sb 68-NQ/TW da chi dao “bdo dam nguyén tic chi
thue hién thanh tra, kiém tra méi nam 1 lan déi véi doanh nghiép, trur truong
hop co bang chimg 16 rang vé viéc doanh nghiép vi pham”. Vi vay, dé nghi co
quan chu tri soan thao thuyét minh, giai trinh 13 hon quy dinh kiém tra tai du
thao Nghi dinh néu trén, c6 quy dinh co ché lién thong viéc kiém tra dé bao dém
phti hop véi Nghi quyét s6 68-NQ/TW.

Ngoai ra, dé nghi tiép tuc ra soat quy dinh cta du thao Nghi dinh dé bao
dam yéu cau “xod bd cdc rao can tiép cdn thi truong d’am bdo méi truong kinh

doanh. thong thodng, minh bach, ro rang, nhat quan on dinh lau dai, dé tudn
thi, ¢hi phi thdp...” ctia Bd Chinh tri tai Nghi quyét s6 68-NQ/TW.

3. Dé nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc ra soat, nghién ctru bao dam
thé ché hoa day di cac chu truong, duong 16i cua Pang, trong do co: (1) Ngh1
quyét s& 57-NQ/TW ngay 22/12/2024 cua B Chinh tr1 ve dot pha phat tnen
khoa hoc cong nghé, dbi méi sang tao va chuyén d01 sd qudc g1a Nghl quyet sO
59-NQ/TW ngay 24/01/2025 ctia B6 Chinh tri vé hdi nhép qubc té trong tinh
hinh méi; Nghi quyét s6 66-NQ/TW ngay 30/4/2025 cua B Chmh tri vé doi
méi cong tac xay dung va thi hanh phap luét dap ung yéu cau phat trién dat
nuéc trong ky nguyen mm ; (2) Nghi quyet s6 158/2024/QH15 ngay
12/11/2024 cua Quoc hoi vé ké hoach phat trién kinh té - x3 hoi ndm 2025 (vé

“co giai phap manh mé, quyét liét d8 théo g& thé ché, khic phuc diém nghen
d4y manh h0'n nira viéc ra soat, bd sung, hoan thién thé ché, phap luét, co ché,
chinh sach gan vé6i nang cao hiéu lyc, hiéu qua td chirc thuc hién phéap luat; tap
trung cat giam, don gian hoa thi tuc hanh chinh, quy dinh kinh doanh, tao thuan
loi, tiét giam chi phi cho nguoi dan, doanh nghlep” va “d6i méi tu duy trong xay
dung phép luat theo hudng vira bio dam yéu cau quan ly nha nudc Vua khuyen
khich sang tao, gial phong toan bo suc san xuét, khoi thong moi nguén luc
diém 3.1 Diéu 3); (3) dam bao tuan thu dung va day du (1) Quy dinh so 178-
Qb/TW ngay 27/6/2024 cta Bd Chinh tri quy dinh vé& kidém soat quyén lyc,
phong, chong tham nhiing tiéu cuc trong cong tac xay dung phap luat; (i1) Ngh1
quyét sb 110/2023/QH15 ngay 29/11/2023 cua Quéc hdi vé ky hop thu 6 Quéc
hoi khdéa XV (yé€u cau: “ngan chan kip thoi va xu 1y nghiém cac hanh vi tham
nhiing, tiéu cuc, “loi ich nhém”, “lgi ich cuc bg” trong cong tac xay dung va tb
chuc thi hanh phap luat” - Muc 3), va (iii) Nghi quyét s6 126/NQ-CP ngay
14/8/2023 cua Chinh phu v& mot sb giai phap nang cao chét luong cong tac xay
dung, hoan thién hé théng phéap luat va td chuc thi hanh phéap luat nhim ngin
ngira tinh trang tham nhiing, loi ich nhom, loi ich cuc bo..

II1. Vé tinh h0’p hién, tinh hop phap, tinh thong nhit cia du thao
Nghi dinh voi hé thong phap luat

1. V& tinh hop hién
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Qua ra soat, Hoi déng thdm dinh va Bo Tu phép chua phat hién du thao
Nghi dinh c6 noi dung trai Hién phap nam 2013 (dugc sira ddi, bd sung béi Nghi
quyét s6 203/2025/QH15). Du thao Nghi dinh nhim hoan thién hanh lang phap
ly trong quan 1y mg pham, bao dam thé ché héa quy dinh tai Hién phap: “Moi
ngu’o’z c6 quyén diroc bdo vé, cham séc siic khoe, binh dang trong viéc su dung
cac dich vu y té va ¢ nghia vu thuc hién cdc quy dinh ve phong bénh, kham
bénh, chita bénh” (khoan 1 DPiéu 38); “Moi nguoi cé quyén tw do kinh doanh
trong nhimg nganh nghé ma phdp ludt khéng cém” (Diéu 33)...

2. Vé tinh hop phap, tinh thong nhit cia du thao Nghi dinh véi hé
thong phap luat

Theo du thao Nghj dinh, phén cin ct chi ¢ cp dén Luét T chuc Chinh
phu Luat Pau tu va Nghi dinh dugc ban hanh dé thuc hién Hlep dinh vé hé
théng hoa hop ASEAN trong quan ly my pham khong dé cap dén can cu la cac
Luat khac nhu Luét Chéat luong, san pham hang hoéa, Luit Bao vé quyen loi
ngudi tiéu dung, Luat Tiéu chuén va quy chuan k}”/ thuat, Luat Quang cao. Tuy
nhién, ra soat du thao Nghl dinh cho thay, c¢6 nhiéu quy dinh trong dy thao gan
v6i ndi dung cia Luét Chat lugng, san pham hang héa, Luat Tiéu chuén va quy
chuén k¥ thut... Do d6, d& nghi co quan chu tri soan thao nghlen ctru thém phan
can cu ban hanh du thao Nghl dinh dé bao dam thdng nhét, phu hop véi céac
Luéat néu trén; dong thoi d& nghi ra soét va tlep tuc hoan thién du thao Nghi
dinh; trong d6 can nghién ctru, chinh 1y mot sb ndi dung sau:

2.1. Lién quan dén Lugt Chit lwong sin phim, hang hoa

Theo Piéu 5 Luat Chét lugng san pham, hang héa nam 2007 (stra dbi, bd
sung nam 2018, nam 2025), “Sdn phcfm hang héa dwgc phan loal dwa trén mic
doé rui ro, phu ]’lO’p théng Ié quoc té; canh bdo cua té chirc quoc té cé lién quan
déi véi sén pham, hang héa; kha ndng quadn Iy cia co quan nha nudc trong tung
thoi ky” (khoan 1); “San pham, hang héa duoc phan thanh ba logi sau day: a)
San pham, hang héa cé mirc do rii ro thap; b) San pham, hang hoa c6 mike do
rui ro trung binh; c) San pham, hang héa cé mirc d§ rii ro cao” (khoan 2). Dy
thao Nghi dinh khong c6 quy dinh vé phan loai m§ pham theo 03 loai nhu quy
dinh ctia Luat Chét luong san phém, hang héa. Theo co quan chu tri soan thao
(muc VI, trang 14 dy théo To trinh), “Truong hop phan loai san phéam, hang
hoa c6 mikc do riii ro trung binh hodc mire dg rii ro cao, theo quy dinh tai Ludt
chat lwong sén phdm, hang hda, ngodi viéc céng bé tiéu chuan ap dung, phdai co
ddnh gid hodc chiing nhdn phu hop quy chuan ki thudt quéc gia twong vmg. Tuy
nhién, san phdm my phém rét da dan,q vé 56 lwong, chung logi, theo thong ké
dén néim 2025, ¢c6 hon 150.000 sé tiép nhdn Phidu céng bé san phém my pham
khdac nhau con hiéu luc va dwoc phép luu théng trén thi truong Viét Nam. Viée
ddnh_gid hodc chimg nhdn phit hop quy chudn kV thudt qudc gia cdn cé thoi
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gian va kinh phi dé trién khai. Mat khac, theo thong Ié quo‘c 1é va thuc tién, cdc
san pham my pham khéng thudc nhom san pham, hang héa cé mire @6 rii ro cao
phai ¢6 danh gid hodc chimg nhén phit hop quy chudn kj thudt quéc gia va phdi
dugc quan Iy theo-danh muc gdn véi yéu cau quan Iy chat lwong twong ting va
c6 cdc bién phap quan Iy khdc theo quy dinh cia ludt c6 lién quan”. Pong thoi,
co quan chu tr} soan thao cling néu 18: “Theo quy dinh tai Hiép dinh my pham
ASEAN dang c6 hiéu luc, san phdm my pham truée khi luu théng ra thi truong,
Céng ty hodc cd nhéan chiu trach nhiém dwa san pham my phdm ra thi truong
phai cong bé (“notify”) vé théng tin san pham m§ pham theo mdau Phiéu céng
bé san phdam my pham ciia ASEAN (bao gém: tén nhan hang, tén san pham,
phdn nhém san pham, muc dich sir dung, cdch dimg, hudng dan sir dung sdan
phdam, dang trinh bay, dinh lwong san pham, thanh phan céng thirc san pham,
théng tin vé co sé cong bé (tén, dia chi ma s6 doanh nghiép, nguoi dai dién
theo phap ludt ciia co s6), théng tin vé co s san xudt/ dong g0i, thong tm vé
nuée xudt khau) cho co quan cé tham quyén quan ly my pham ciia méi quoc gia
thanh vién noi san pham sé dwoce bén. San pham my phdm céng bé phdi khéng
duoc gdy nguy hai doi véi sikc khoé con nguoi khi dwoc sir dung, dap vmg yéu
cau ciia ASEAN vé gioi han kim logi ngng, vi sinh vdt va tap chat dang vét trong
san pham my phdm; thanh phan céng thirc my pham phai ddp vmg cac Phu luc
vé cdc chat khéng dwge phép sir dung trong my phéam, chat c6 quy dinh gidi han
vé néng do, ham luong va diéu kién su dung, chat mau dwoc phép sur dung, chat
bdo quan... cia Hiép dinh my phdm ASEAN theo phién ban cdp nhét méi nhat
ciia Hpi dong my pham ASEAN va phdi dwoc danh gid tinh an toan theo Huéng
dan ddnh gid tinh an toan my pham cia ASEAN. Co so céng bé phdi hoan toan
chiu trach nhiém vé tinh an toan, hiéu qud va chat lwong san pham. Co quan
nha nude cé tham quyén sé tién hanh kiém tra hdu mai khi san phdm luu théng
trén thi truong” (trang 12 dy thdo To trinh).

Trong khi d6, theo Diéu 4 Luat Chét lugng san phém, hang hoéa, “Hoat
dong san xudt, xudt khdu, nhdp khdu, lwu théng trén thi truomg lién quan dén
chat lwong san phdm, hang héa phdi tudn theo quy dinh cua Ludt nay. Truong
hop lugt ¢6 lién quan quy dinh khdc vé quan Iy chat lwong thi ap dung theo quy
dinh cua ludt do va nguyén tic quy dinh tai cac diém a, b va d khodn 4 Piéu 5
ciia Ludt nay”. Trong @6, diém a khoan 4 Diéu 5 Luat nay quy dinh: “Viéc quan
Iy san phéam, hang héa phéi béo dam hiéu qua, céng khai, minh bach, khdch
quan, phu hop véi mirkc do rui ro; khong phan biét déi xir vé xudt xir hang héa va
chii thé c6 lién quan, phii hop véi théng 1é quéc té, khéng tao rao can kj thudt
khéng can thiét; bdo vé quyén cia Nha nuée, quyén va lgi ich hop phdp ciia
doanh nghiép va nguoi tiéu ding”. Dong thoi, du thao Nghi dinh da c6 mét 5O
quy dinh d& dam bao chat lugng san phdm (khoan 6 Diéu 3, khoan 3 Diéu 5,
khoan 2 Diéu 39). Véi cac 1y do néu trén, Hoi dong thadm dinh va Bo Tu phép
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cho ring, viéc dé xuét thuc hién co ché cong bd va quan ly my phéqm theo quy
dinh tai Hiép dinh vé hé théng hoa hop ASEAN trong quan Iy m§ phidm nhu quy
dinh tai du thao Nghi-dinh 1a ¢6 co sé.

2.2. Lién quan dén Ludt Tiéu chudn va quy chudn kj thudt

Diém b khodn 1, diém b khoan 2 Piéu 5 dy thao Nghi dinh quy dinh hd so
cong bd san pham m$ phdm bao gdm tiéu chuin chat lugng ciia san pham my
pham. Tuy nhién, theo Diéu 20 Luat Tiéu chuén va quy chuan ky thu4t nim
2006 (stra d6i, bd sung nam 2018, nim 2025), “Tiéu chudn co sé do ngudi dimg
dau 16 chirc quy dinh tai khoan 3 Piéu 11 cia Ludt nay t6 chirc xdy dung va
congbé dé dp dung tai co sé d6” (khoan 1); “Té chire cong bé tiéu chudn co sé
cd-trach nhiém théng bdo viéc céng bé tiéu chudn co sé thong qua Co so dir liéu
quoc gia vé tiéu chudn, do luong, chat lwong. Néi dung théng bdo gém thong tin
vé tén, dia chi, sé dién thoai ciia t6 chirc cong bé tiéu chudn co s6 va thong tin
Vé tén, 56 hiéu, ddc tinh co ban cia tiéu chudn co s6” (khoan 2). Theo quy dinh
nay, trong qua trinh céng bd tiéu chuin co s, to chirc, doanh nghiép can ndp
tiéu chuin chét lugng. Quy dinh hd so cong bd san phidm m$ pham cén c6 tiéu
chuan chét lugng cé thé khién doanh nghiép phai thyuc hién 02 thu tuc cho cung
01 loai gidy to. Do d6, dé nghi co quan chu tri soan thao nghién ciru khong can
yéu cau ndp tiéu chuan chat lugng clia san phim m§ phdm néu co quan quan ly
c6 thé tu tra ciru qua tiéu chuan da cong bd trén Co sé dit liéu qudc gia vé tiéu
chuén, do ludng, chit luong.

Ngoai ra, ¢ y kién thanh vién Hoi déng thidm dinh cho réngg, du théo
Nghi dinh chua c¢6 huéng din cu thé vé nhimg yéu cu cia tiéu chuin chat
lugng san phdm m§ pham, c6 thé khién doanh nghiép gap kho khan khi thuc
hién; dong thoi cho ring, viéc yéu ciu ndp thém “Ban chink hodc bén sao c6
ching thuc hodc ban sao kém xudt trinh bdn chinh dé doi chiéu Gidy ching
nhdn Thwc hanh t6t sén xudt my phdm (CGMP) hodc Gidy chung nhdn ISO
22716 cua co s6 sén xudt hodc tuong duong theo quyét dinh cia Hoi dong myp
phdm ASEAN” bén canh “Tiéu chudn chat lwong ciia san pham mp phdm” thanh
moét thanh phan bat bude trong hd so cdng bd cho tat ca nha san xuat nuée ngoai
s€ gy ra su chim tré va khé khin cho doanh nghiép, tir @6 cham tré dua san
pham ra thi truong. Theo phan 4nh ctia doanh nghiép, hién tai cac nudc trong
khu vyc noi cling tuén theo Hiép dinh M§$ pham ASEAN chi yéu cau ndp céc
gidy to don gian nhu Gidy Uy quyén, thanh phan cong thic san phdm va c4c
thdng tin lién quan dén san phdm hogc chi ngp mét trong cac gidy tir nhu CFS,
ISO 22716, CGMP. Do d6, d& nghj co quan chu tri soan thao nghién ctru, ra soat

§ Lién doan Thuong mai va Céng nghi¢p Viét Narq, Hiép hoi Tinh dau, Huong liéu va My pham Viét Nam, Hi¢p hoi Thuong
mai My tai Viét Nam, Hiép hoi doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam.
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hpén thién hodc giai trinh rd hon van d& nay; dam bao phu hop véi thong 1€ quc
te, it nhat la thong 1€ trong ASEAN.

2.3. Lién quan dén Ludt Pau tw

2.3.1. Nhu d3 dé cap & muc 1.2.1 Béo céo nay vé pham vi diéu chinh cua
du thao Nghi dinh, Phu luc IV Danh muc nganh, nghé dAu tu kinh doanh c6 diéu
kién ban hanh kém theo Luat Dau tu chi c6 “san xudt my phém” thudc nganh
nghé dau tu kinh doanh c6 diéu kién nhung pham vi diéu chinh va ndi dung
Nghi dinh quy dinh ca vé xuét nhap khéu, kinh doanh m¥ pham? Do do, dé ngh1
co quan chu tri soan thao ra soat dé bao dam khong quy dinh vé diéu kién déi
v6i kinh doanh, xuét nhap khéu m¥y pham theo dtng Luat Pau tu. Trudong hop
can thiét bd sung diéu kién déi v6i hoat dong nay thi dé nghi co quan chi tri
soan thao phéi hop v6i Bo Tai chinh dé stra dbi, bd sung trong qua trinh xay
dung du &n Luat DAu tu (thay thé) du kién trinh Qudc hdi xem xét, thong qua tai
Ky hop thtr 10.

2.3.2. Tai sb thir tu 182 Phu luc IV Danh muc nganh, nghé dau tu kinh
doanh c6 diéu kién ban hanh kém theo Luat Pau tu quy dinh “san Xuét my
pham” 14 nganh nghe d4u tu kinh doanh c6 diéu kién. Do dé, viéc quy dinh diéu
kién san xudt my pham tai Chuong 11l du théo Ngh1 dinh la co co s6. Tuy nhién,
khoan 1 Piéu 16 dy théo Ngh1 dinh quy dinh vé diéu kién cap Gidy chung nhéan
&t didu kién san xudt m§ pham trong d6 x4c dinh céac diéu kién vé&: nhén sy
(dlem a); co sO vat chét, thiét bj (diém b); hé thdng quan ly chét 1u’orng (dlem C)
déu phai dap ung nguyén thc, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat my pham
(CGMP) Péng thoi, tai dy thao Ngh1 dinh quy dmh “Thyc hanh tot san xudt
m§ pham (CGMP) la bo nguyén tée, tiéu chudn vé san xudt my pham do B6
truéng Bé Y té ban hanh hodc thira nhdn dp dung” (khoéan 8 Piéu 2); “B¢
truong Bo Y té quy dinh, hudng ddn viéc dp dung nguyen tic, tiéu chudn
CGMP” (khoan 2 Piéu 16) Viéc quy dinh nhu trén co6 thé din dén cac hiéu co
s& san xuét kinh doanh can dép tng cac diéu kién dugc quy dinh tai van ban cua
Bo tru’omg Bd Y té ban hanh. Trong khi do, theo khoan 3 Pidu 7 Lu4t Pau tu,
“Piéu kién ddu tu kinh doanh doi véi nganh, nghe quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay duwoc quy dinh tai ludt, nghi quyét clia Quéc héi, phap 1énh, nghi quyet cua
Uy ban Thuong vu Quéc héi, nghi dinh ciia Chinh phii va diéu wéc quoc té ma
nuoc Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién. Bé, co quan ngang Bo,
Héi dong nhdn ddn, Uy ban nhan ddn cdc cdp, co quan, to chirc, cd nhdn khdc
khéng dwoc ban hanh quy dinh vé diéu kién dau tu kinh doanh”. Tuy nhién, theo
Pidu 7a va Diéu 32 Luat Tiéu chuan va quy chuén k§ thuat, “Bg, co quan ngang
bé, Uy ban nhén dén tinh, thanh pho phoz hop véi B6 Khoa hoc va Cong nghé
thure hién quan ly nha nucc vé hoat déng trong linh vuc tiéu chudn va hoat dong
trong linh vuc quy chuéan kj thudt thuéc pham vi nhiém vu, quyén han duwoc
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phdn c¢éng” (diém c khoan 2 Piéu Ta); “Bo truong, Thu truong co quan ngang
b, Uy ban nhén dén tinh, thanh phé ban hanh quy chudn kp thudt bang hinh
thitc van ban quy pham phdp ludt theo quy dinh ciia phdp ludt vé ban hanh vin
ban quy pham phdp ludt’ (khoan 3 Diéu 32). Do d6, dé dam bao phu hop vai
quy dinh cia Luat Pau tu, Luat Tiéu chuan va quy chuén k¥ thuat, deé nghi co
quan chu tri soan thdo nghién ctru, 1am 18 quy dinh giao B trucng Bo Y té quy
dinh, hudng dan viéc dp dung nguyén tdc, tiéu chudn CGMP 1a diéu kién dau tu
kinh doanh hay thudc vé tiéu chuén va quy chuan k§ thuat theo quy dinh cua
Luét Tleu chuén va quy chuan k¥ thuét dé thuc hién dung quy dinh phép luat
(nhét 13 vé thim quyén)?

Ngoai ra, & nghj co quan chu tri soan thdo ra soat, hoan thién céc diéu
kién dAu tu, kinh doanh, dam bao phi hop véi Luat DAu tu (nhu Didu 16 du théo
Nghi dinh).

2.4. Lién quan dén phdp lugt vé Dphi, I¢ phi

2.4.1. Piéu 6 va Pidu 19 dy thao Nghi dinh  quy dinh: “Co s6 céng bé nép
01 b hé so cong bé san phém my pham truc tuyen hodic tryec tiép hodic qua dich
vu buu chinh t6i co quan nha nuéce cé tham quyén va hoan thanh nghza vu nop
phi theo quy dinh cia B6 Tai chinh. Truong hop ndp hé so qua hé théng dzch vu
céng truc tuyén, co sé ké khai theo hudng dan, phdi chiu trach nhiém vé tinh
chinh xdc, tinh hap phap cua néi dung da ké khai va phdi hoan thanh nghia vu
nop phi céng bé san phém my phdam théng qua churc nang thanh toan cua hé
thong dich vu céng truc tuyen theo quy dinh” (khoan 1 Piéu 6); “Co s¢ dé nghz
cdp Gidy chu'ng nhdn di diéu kién sén xudt my 5 pham nop 01 b6 hé so truc tuyén
hodc truc tiép hoac qua dich vy buu chinh vé S6' Y té va nép phi theo quy dinh
ciia phdp ludt vé phi, Ié phi hién hanh” (khoan 1 Diéu 19). Tuy nhién, can cir
Luat Phi va 1¢ phi, B6 truéng BO Tai chinh d ban hanh Thong tu sb
41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 quy dinh mirc thu, ché do thu, nop, quan ly va
su dung phi trong linh vyc dugc, my pham. Do dé, dé nghi co quan chu tri soan
théo ra soét, truong hgp cac khoan phi tai du théo Nghi dinh d@ dugc quy dinh
tai Luét Phi va 1€ phi thi trich ddn dung tén khoan phi. Ngoai ra, dé nghj chinh
stra cum tir “theo quy dinh ciia B Tai chink” thanh “theo quy dinh cua phap
ludt vé phi, I¢ phi hién hanh” cho thdng nhét.

2.4.2. Khoan 5 DPiéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: “Phi ca'p CFS thuc
hién theo quy dinh cua phap ludt vé phi va Ié phi hién hanh. Phi cdp CFS tinh
theo san phdm vmg véi 01 sdn phéam myp pham da dwoc cong bo”. Theo ¥ kién
cua dai dién B6 Tai chinh va Cong vin sé 8521/BTC-CST ngay 17/6/2021 cua
B Tai chinh, “Ludt Phi va Ié phi khong quy dinh cac khoan phi trong Ilinh vuc
my pham. Do dé, dé nghi bé quy dinh vé Ié phi cap Gidy Chiung nhan lvu hanh
tw do (CFYS)... tai dw thao Nghi dinh”. Tuy nhién, tai muc VIII.3.1 Phu luc 01
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Danh muc phi, 1€ phi kem theo Luat Phi va 1€ phi, phi thudc linh vuc y té bao
gdm “Phi tham dinh cdp phép heu hanh, nhdp khau, xdc nhén, céng bé trong
linh vue duoc phcfm, my phcfm”. Do do, dé nghi co quan chu tri soan théo ra soat
lai quy dinh tai du thdo Nghi dinh cho phu hop.

2.5. Lién quan dén Nghi quyét s6 198/2025/QHI5 ngay 17/5/2025 ciia
Quoc hi vé mot so co ché, chinh sdch dic bigt phdt trién kinh té tw nhin

Nhuda néu tai muc II Bao cdo nay, du thao Nghi dinh c6 mdt 36 quy
dinh lién'quan dén kiém tra nha nuéc ddi véi my phim (khoan 1 Piéu 37; khoan
1, khoan 2 Piéu 38; khoan 1 Diéu 40). Tuy nhién, Diéu 4 Nghi quyét sb
198/2025/QH15 quy dinh: “Sé lan thanh tra déi véi mbi doanh nghiép, ho kinh
doanh, cd nhdn kinh doanh (néu cd) khéng dwoc qud 01 lan trong ndm, trie
truong hop co ddu hiéu vi pham ré rang” (khoan 1); “Sé lan kiém tra tai doanh
nghiép, ho kinh doanh, cé nhan kinh doanh (néu c6), bao gom ca kiém tra lién
nganh, khéng dwoc qud 01 lan trong ndm, trir truong hop cé ddu hiéu vi pham
r6 rang” (khoan 2); “Déi véi cing mdt ndi dung quan Iy nha nude, truong hop
da tién hanh hoat dong thanh tra thi khéng thuc hién hoat dong kiém tra hodc
da tién hanh hoat dong kiém tra thi khong thuc hién hoat dong thanh tra doanh
nghiép, hé kinh doanh, cd nhén kinh doanh trong cung mét nam, trir truong hop
cé ddu hidu vi pham ré rang” (khoéan 3). Do @, deé nghi co quan chu tri soan
thao thuyét minh, giai trinh rd hon quy dinh kiém tra néu trén; d&m bao phi hop
v6i Nghi quyét s6 198/2025/QH15.

2.6. Vé tinh thong nhat, dong bd trong du thao Nghi dinh

2.6.1. Khoan 3 Piéu 3 du thao Nghi dinh quy dinh “Céc chdt dwoc liét ké
trong Phu luc Il (Annex 1) cua Hiép dinh my phédm ASEAN néu cé trong sdn
phém my pham véi ham lwong vét cé thé duoc chdp nhén trong truong hop viéc
sdn xudt da dp dung cdc nguyén tiic, tiéu chudn Thuc hanh t6t san xudt m pham
nhung khéng thé loai bé khdi san phdam my pham vi ly do ky thudat. Tr ong trwong
hop duoce chdp nhdn, san pham my phdm vén phai dap vmg cdc yéu cau vé an
toan”. Tuy nhién, khoan 1 Piéu 9 du thao Nghi dinh lai quy dinh “Co s¢ cong
bé phdi cam két san phém mj phcfm khong chira chat cam theo Phu luc 11
(Annex II) Hiép dinh My pham ASEAN” 13 khong théng nhat. Pé nghi co quan
chit tri soan thao ra soat, hoan thién cho phil hop, dam bao tinh théng nhat.

2.6.2. Khoan 4 Didu 6 du thao Nghi dinh quy dinh: “Hét thoi han quy
dinh tai khoan 3 Diéu nay, truong hop co so cong bé khéng thuc hién viéc gia
han quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh nay, néu cé nhu cau tié'p tuc dwa san phém
my phdm ra lwu théng trén thi truong, phdi thuc hién cong bé sdan phdam mj
phém theo quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh nay”. Tuy nhién, Diéu 8 quy dinh vé
hd so, tha tuc gia han hiéu luc cong bd san phém my phém con Diéu 7 quy dinh
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vé trach nhiém thuc hién lai viéc cong bd san phdm m§ pham trong trudng hop
c6 thay doi thong tin vé san phidm my pham da duoc cong bd. Theo dé, quy dinh
nhu khoan 4 Diéu 6 du thao Nghi dinh c¢6 thé chua that su phi hop; chua tuong
ng véi timg truong hop cu thé. Trudng hop thay dbi théng tin vé san phim m§
phdm mdi thuc hién theo Diéu 7 du thao Nghi dinh. Pé nghi co quan chu tri
soan thao ra soat, nghién ctru, hoan thién quy dinh néu trén.

2.6.3.-Diéu 19 du thao Nghi dinh quy dinh vé trinh tu, thu tuc cip Gidy
ching nhan du diéu kién san xuét m§ phém, trong d6 quy dinh S& Y té thuc hién
to chirc dénh gia thuc té tai co sé d& nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién sén
xuat my pham va “Ban hanh vén ban théng bdo viéc co s¢ khdng duoc cap Gidy
chimg nhén @i diéu kién san xudt my pham déi véi truong hop co so khéng du
diéu kién theo quy dinh hodc vdan ban théng bdo cdc ngi dung can khdc phuc,
sira chita theo méu quy dinh tai Phu luc s6 10 ban hanh kém theo Nghi dinh nay
trong thoi han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viée déanh gid thuc té doi véi
truong hop c6 yéu cau khdc phuc, sira chita” (diém b khoan 3); nhung khoan 4
Diéu nay lai quy dinh “T; rong thoi han 06 thing ké tir ngay S6 Y té ¢6 vin ban
théng bdo sita d6i, b6 sung hodc vin ban théng bdo cdc néi dung can khdc
phuc, sita chita, co sé dé nghi phdi nép hé so sira doi, bé sung theo yéu cau
hodic bdo cdo vé viéc da hoan thanh viéc khdc phuc, sira chita kem theo tai liéu
chimg minh” 1a khong thong nhét, S Y té ra thong bao cac ndi dung cin khéc
phuc, sira chita hay thong béo sira ddi, bd sung hd so d& nghi cép Gidy chimg
nhn du diéu kién san xudt my phAm? Ngoai ra, theo quy dinh trén thi déi véi
truong hop co s& khong du diéu kién thi trudng hop nao S& Y té ban hanh vin
ban thong béo viéc co sé khong dugc cép Gidy chimg nhén du diéu kién san
xuat m§ phém; truong hop nao thi théng bao cac ndi dung can khic phuc, stra
chita 1a khong r3; dé tao sy tuy tién, theo y chi ctia ngudi dénh gia thuc té co so.
Do d6, d nghi ra so4t, chinh sira quy dinh nay.

2.6.4. Khoan 7 Biéu 19, khoan 9 Diéu 20 du thao Nghi dinh quy dinh S&
Y té cép 01 ban Gidy chimg nhéan du diéu kién san xuit my phdm cho co s& dé
nghi cép, cép lai, diéu chinh. Tuy nhién, khoan 8 Diéu 20 va khoan 2 Diéu 21 du
thao Nghi dinh lai quy dinh vé truong hop co sé d& duogc cp theo hinh thuc truc
tuyen Nhu’ Vay, gitra cac quy dinh nay chua c6 su théng nhét, dong bd vé viée
cap, cép lai, dleu chinh Gidy ching nhan du diéu kién san xuét m¥ pham theo
hinh thtic ban gidy va hinh thic truc tuyén. Do d6, dé& nghi co quan chu tri soan
thao ra soét, chinh sira lai quy dinh néu trén cho thong nhét.

2.6.5. Diéu 56 du thao Nghj dinh quy dinh vé 19 trinh thuc hién thu tuc
cong bb san phdm my phém, gla han hiéu luc cong b san pham m§ pham, thay

dbi thong tin san pham m¥ phdm da duogc cong bd; theo do, hd so cong b san
pham m§ phdm ndp trude ngay 01/01/2027, Bo Y té tiép nhan hd so d6i véi san
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pham my phdm nhap khau, S& Y té noi co sé cong bd dat tru s chinh tiép nhan
ho so d6i v6i san pham m§ phdm san xuét trong nude; dbi véi hod so cong bd san
pham m§ pham nop tir ngay 01/01/2027, S& Y té noi co sé cong bd dat tru sé
chinh tiép nhén hd-so. Tuy nhién, tai khoan 2 Piéu 56 du thao Nghi dinh lai quy
dinh ca vé thu tuc’ xir 1y hd so cong bd san phdm m§ pham; trong khi d6, Diéu 6
du thao Nghi dinh d& quy dinh vé tha tuc cong bd san phdm m§ pham. Vi vay,
dé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat quy dinh tai Piéu 56 du thao Nghi dinh
dé bao dam thong nhat véi Diéu 6 du thao Nghj dinh.

2.7. Mt s6 van dé khac

2.7.1. Chuong II dy thao Nghj dinh quy dinh vé cong b sin phim my
pham. Theo d6, san phdm m§ pham san xuit & nudc ngoai nhap khau vao Viét
Nam (khoan 1 Diéu 5) va san phdm m§y phim san xuét trong nuéc hodc san
phim m§ phdm dugc san xut, déng goi tai Viét Nam tlr ban thanh phim nhép
khiu (khoan 2 Diéu 5) phai nop hd so cong b san pham. Tiép dén, tai muc 1
Chuong VII du thao Nghi dinh quy dinh vé ra roat hd so céng bd (Diéu 33), hd
so thong tin san phdm (Piéu 34). Nhu vy, theo du thdo Nghi dinh, lién quan
dén san phdm 12 m§ phdm c6 nhiéu thu tuc khéc nhau, trong d6, viéc cong bd
san phdm m§ phdm duoc thuc hién theo Hiép dinh vé hé thong hdoa hop ASEAN
trong quan 1y m¥y phim; con quy dinh v& ra soat hd so cong bd, hd so thong tin
san phdm 13 nhim thuc hién chirc ning quan 1y nha nuéc d6i véi linh vuc nay.
Tuy nhién, dé dam bao o rang, minh bach, tranh cach hiéu cing mot san pham
m§ phim nhung co s& phai thuc hién nhiéu thu tuc khéc nhau, ting ganh ning
cho doanh nghiép, co quan chu tri soan thao can giai trinh, 1am rd hon van dé
nay tai To trinh Chinh phu. Déng thoi, dé giam bét thi tuc, dé nghi co quan chi
tri soan thao nghién ctru thém viéc 16ng ghép thu tuc cong bd san pham va ra
so4t hd so théng tin san phim dbi véi san pham phai thuc hién viée ra soét hé so
théng tin san phdm.

Bén canh d6, khoan 2 Diéu 35 du thdo Nghi dinh quy dinh ddi véi mét s6
san phdm m§ pham nhu lam tring da, phan rém, my phdm chéng néng, my
phim c6 nhan hodc huéng dan sir dung cho phu nir ¢6 thai hodc tré em, trong
thoi gian 30 ngay ké tir ngay san phdm m§ phdm duoc dua ra luu thdng, co s6
cong bd phai giri mau m§ phim kém tiéu chudn chét luong va phuong phép
kiém nghiém dén co sé kidm nghiém doc 14p dat Thuc hanh tot phong thi
nghiém (Good Laboratory Practice — GLP) hodc dugc cong nhén phu hop véi
tiéu chudn ISO/IEC 17025 dé kiém tra chét luong san phdm m§ phdm. C6 ¥ kién
thanh vién Hoi ddng thdm dinh® cho ring, quy dinh nay 1a khong hop 1y vi cac
nha may tuan thi CGMP vén d c6 quy trinh kiém soat chat lugng noi bd chat
ché. Viéc thém yéu cdu ndy s& tao ganh ning tai chinh déng ké cho doanh

9 Lién doan Thuong mai va Cong nghi¢p Viét Nam, Hiép hoi Tinh dau, Huong liéu va My phdm Viét Nam
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nghiép va c6 nguy co gy qua tai cho hé théng kiém nghiém quéc gia vén con
han ché vé nang luc va sé lugng phong lab dat chudn GLP hozc ISO/IEC 17025.
Dic biét, véi nhiéu chi tiéu chét lugng dugc phat trién bang phuong phap noi bo
chuyén biét tir bo phdn R&D cua céac tép doan toan cau, viéc tim kiém phong lab
trong nude c6 khd'niang thuc hién 13 rat khé khan, tham chi bt kha thi. Vi vay,
dé nghi co quan soan thao ra soat lai va giai trinh 6 su can thiét cua quy dinh nay.

2.7.2. Khoan 1 Piéu 5 dy thao Nghi dinh quy dinh hd so c6ng bd san
phdm m§ pham san xuat ¢ nudc ngoal nhap khau vao Viét Nam, trong dé cé: “b)
Tiéu chudn chat luwong cua san pham my phdam; c) Bdn chinh hodc ban sao co
chimg thuce hodc ban sao kém xudt trinh ban chinh dé déi chidu Gidy 1y quyén
cua chii s6 hitu nhan hiéu (brand owner<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>