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BAO CAO |
Tiép thu, gidi trinh ¥ kién thim dinh ciia B§ Tw phédp doi véi dy thao
' Nghi dinh quy dinh vé quin Iy m§ pham

Kinh gui: Chinh phu

Thyc hién quy dinh cua Lujt Ban hanh vin ban quy pham phép luat nim
2025 va trén co s& y kién tham dinh cia B¢ Tu phép (tai Béo céo thém dinh S0
462/BCTD-BTP ngay 03/10/2025); B4 Y té bao cdo Chinh phu vé viéc da tiép
thu, giai trinh céc noi dung nhur sau;

I. NOI DUNG TIEP THU

1. V& pham vi diéu chinh va déi twong 4p dung

a) Vé pham vi didu chinh:

* Y kién cﬁa‘Bc_“) Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao ra soét’ lai
toép b0 pham vi diéu chinh yé noi glung du thao Nghi dinh dé dam bao thong
nhat, hop 1y, kha thi, diing thdm quyén Chinh phu.

*Y kién ctia B Y té: Tiép thu y kién tham dinh cia B Tu phap, BS Y 16
da chinh ly diém b va diém c khoan 1 Piéu 1 du thao Nghi dinh nhu sau:

“Diéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong dp dung

1. Nghi dinh nay quy dinh vé quan Iy myp phédm bao gom:

b) Sén xudt my phém tai Viét Nam;

¢) Quan Iy sdn ghcfm my phci’m’nkcjg khdu va cdp Gidy ching nhén luu
hanh ty do cho sdn pham my pham xudt khéu,

b) Vé doi twgng dp dung:

’ Y kién cia B Tu phap: Dé nghj can nhic ra s04t, bd sung quy dinh yé
doi tuong ap dung cuia Ngm dinh (dac biét 1a sau khi hoan thién pham vi diéu
chinh nhu dé cép ¢ trén) dé bao dam tinh minh bach.

* Y kién cia Bo Y té: Tiép thu y kién ciia B§ Tu phap, B6 Y té da bd
sung khoén 2 Piéu 1 dy thdo Nghi dinh nhu sau:

“2. Nghi dinh ndy dp dung doi VOi co quan, t6 chikc, cd nhan trong nudc
va nudc ngodi c6 hoat déng lién quan dén sin pham my pham tai Viét Nam.

~ San pham my phém qud cdnh, chuyén khdu, trung gian, tam nhdp, tdi
xuat, gui kho ngoai quan, san pham badn tai cira hang mién thué, san pham sadn
xudt dé xuat khau khéng tiéu thy noi dia khéng dp dung theo Nghi dinh nay.
Trong truong hop san pham my phdm xuat khau khéng xuat khdau dwoc hodc bi



2

trd lai, dwa ra lwu thong trén thi truong phdi thuc hién theo quy dinh cua Nghi
dinh nay.”.

2. V& sw pht hep ciia ndi dung du thio Nghi dinh véi dwing 16i, chii
trrong cia Ding

a) Vé thé ché héa Nghi quyét s6 72-NQ/TW:

*Y kién cua B6 Tu phap: Pé nghi co quan chu tri soan théo ra soat, bd
sung Nghi quyét sd 72-NQ/TW vao co s& chinh tri ban hanh Nghi dinh, dong
thdi, cip nhét thém viéc ra soat, ddnh gia mirc 4o thé ché hoa Nghi quyét nay
trong du thao Nghi dinh.

* Y kién ctia BS Y té: Tiép thu ¥ kién thdm dinh ctia Bo Tu phép, Bo Y té
da chinh 1y tai muc 1.1 du thao T& trinh.

b) Vé thé ché héa Nghi quyét s6 68-NQ/TW:

(1) Vé chii trwong lién quan dén té chikc thuee hién kiém tra:

* Y kién cia Bo Tu phap: Dé nghi co quan chi tri soan thao thuyet minh,
giai trinh 16 hon quy dinh kiém tra tai dy thao Nghi dinh néu trén, c6 quy dinh
co ché lién thong viéc kiém tra dé bao dam phu hop véi Nghi quyét sb 68-
NQ/TW.

* Y kién ctia Bo Y té: Tiép thu ¥ kién thim dinh ciia B4 Tu phép, Bo Y té
d chinh 1y tai khoan 2 Diéu 33 du thao Nghi dinh nhur sau:

“2. Viéc kiém tra chuyén nganh vé qudn 1y my phdm phdi tudn thi quy
dinh tai khodn 2 Bleu 4 Nghz quyet sé 198/2025/QHI15 ngay 17 thang 5 nam
2025 cua Quoc hoi ve mét 50 co che chinh sach dac biét phat trién kinh té tur
nhén va céc quy dinh vé nguyén tdc, tham quyén, hinh thirc, trinh tu, thi tuc
kiém tra thuc hién theo Nghi dinh sé 217/2025/NP-CP ngay 05 thang 8 nam
2025 ciia Chinh phii vé hoat déng kiém tra chuyen nganh.”

(2) Vé chi truomg xod bé cdc rdo cdn tiép cdn thi tmong dam bao moi
truong kinh doanh thong thodang, minh bach, ré rang, nhdt qudn, o6n dinh ldu
dai, dé tuén thi, chi phi thap:

* Y kién cia Bé Tu phap pé ngh1 t1ep tuc ra soat quy dinh cia du thao
Nghi dinh dé bao dam yéu cau “xod bd cdc rao can tiép cdn thi truong dam bao
méi truong kinh doanh thong thodng, minh bach, ré rang, nhit qudn, on dinh
l6u dai, dé tudn thu, chi phi thdp...” cia B Chinh tri tai Nghi quyét sb 68-
NQ/TW.

* Y kién cia B Y té: Tlep thu ¥ kién thdm dinh ctia Bo Tu phap, B Y té
d3 ra so4t du thao Nghi dinh dé bao dam xo4 bé céc rao can tiép can thi truong
bao ddm moi truong kinh doanh thong thoang, minh bach, 16 rang, nhit quan, on
dinh 1au dai, d& tuén thu, chi phi thép ...

¢) Vé tiép tuc ra sodt, nghién ciru bao dim thé ché hod va tuén thi ddy
dii cdc chii trwong, dwong i ciia Ding:

* Y kién ctia B6 Tu phap: Pé nghl co quan chu tri soan thao tiép tuc ra
soat, nghién ctru bao dam thé ché hoa va tuén thu dy du cac cha truong, dudong
16i ciia Pang, trong d6 c6: Nghi quyét s6 57-NQ/TW ngay 22/12/2024 cta B
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Chinh tri; Nghi quyét sb 59-NQ/TW ngay 24/01/2025 ctia B§ Chinh tri; Nghi
quyét s6 158/2024/QH15 ngay 12/11/2024 cla Quoc hoi; Quy dinh s6 178-
QD/TW ngay 27/6/2024 cia B§ Chinh tri; Nghi quyét s6 110/2023/QH15 ngay
29/11/2023 ctia Québc hoi; Nghi quyét sb 126/NQ-CP ngay 14/8/2023 clia Chinh
phil...

* Y kién ctia BO T té: Tiép thu ¥ kién tham dinh ctia B§ Tu phap, Bd Y té
@3 ra soat cac Nghi quyét néu trén va thé hién tai Bdo cdo ra soéat cac chil trrong
ctua Dang.

3. V& tinh hop phap, tinh thong nhat ciia du thdo Nghi dinh véi hé
théng phap luat

a) Vé céin cie ban hanh:

i Y kién ctia Bo Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao nghién ctru
thém phén cén ct ban hanh dy thao Nghi dinh dé bao dam thong nhét, phu hop
v6i cac Luat Chit luong, san phim hang hod, Luat Tiéu chudn va quy chuén k¥
thuét...

* Y kién cia Bo Y té: Tlep thu ¥ kién tham dinh ctia B6 Tu phap, BO Y té
d3 ra sot va bd sung Luat Td chic chinh quyen dia phuong, Luat Ban hanh van
ban quy pham phap luét, Luat Chét luong san pham, hang hoéa, Luat Tiéu chuén va
quy chuén ky thuat, Luat Quang c40 vao phan can cir ban hanh dy thdo Nghi dinh.

b) Vé tinh thong nhét véi mot so ludt cé lién quan:

Y kién coa B¢ Tu phap: Dé nghi ra soat va tlep tuc hoan thién du théo
Nghi dinh; trong do can nghién ciru, chinh 1y mot s6 noi dung sau:

(1) Lién quan dén Ludt Tiéu chudn va quy chudn ky thudt

* Y kién ctia B6 Tu phap: Dlem b khoén 1, diém b khoan 2 Piéu 5 dy
thdo Nghi dinh quy dinh hd so cong b6 san pham my phim bao gbm tiéu chudn
chat lugng cua san pharn m§ pham. Quy dinh nay trang lap véi quy dinh tai
Diéu 20 Luat Tiéu chuan va quy_ chuén k¥ thuat. Dé nghi co quan chu tri soan
thao nghién ctru khong cén yeu cAu ndp tiéu chuan chat lugng cta san pham my
phidm néu co quan quan 1y ¢6 thé tu tra cltu qua tiéu chuin d3 cong bo trén Co
sG dir liéu qudc gia ve tiéu chudn, do luvomg, chét luong.

* Y kién ctia B§ Y té: Tiép thu ¥ kién thim dinh ctia B§ Tu phap, B0 Y té
da chinh 1y céc ndi dung sau:

+ Chinh 1y Diéu 5 dy thao Nghi dinh: chi yéu ciu ndp Tiéu chuan chét
luong san pharrf trong trudng hop la ti€u chuan co s& va chua cong bd trén Co
s& dir liéu quoc gia ve ti€u chuin, do ludng, chét lu'cmg

+ Khong yéu céu co s& cong b phai cung cap Tiéu chuin chat luong khi
glri mAu m¥ phim dén co s kiém nghiém doc 1ap dat Thuc hanh t6t phong thi
nghiém (Good Laboratory Practice - GLP) hodc dugc cong nhan phu hop véi
tiéu chuén ISO/IEC 17025 42 kiém tra chét lugng san pharn m¥ phdm do da
thyc hién cong bé tiéu chuin theo Luat Tidu chuén va quy chuén k¥ thuat va quy
dinh tai Piéu 5 du thao.
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+ B6 quy dinh “Yéu cau vé tiéu chuin chét lwong trong hd so cong bd” tai
Diéu 13 du thao Nghi dinh (dy thao ngay 09/9/2025 duge thim dinh)

+ Bb sung quy dinh tai khoan 6 Piéu 46, khoan 3 Diéu 47 vé trach nhiém
ctia co s& cong bd, co s& san xult thyue hién cong b tidu chudn san phim m§
phim theo quy dinh ctia phép luat vé tiéu chudn va quy chuén k¥ thut.

* Y kién cia B Tu phap: Dy thao Nghi dinh chwa c¢6 hudéng dan cu thé
vé nhitng y8u cau cia tidu chuin chét lwong san phdm m§ phim, cé thé khién
doanh nghlep gép kho khan khi thuc hién.

* Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu ¥ kién tham dinh cia B6 Tu phap, Bo Y té
d3 chinh 1y tai khoan 6 Pidu 3 du thao Nghi dinh, cu thé nhu sau: :

“6. Tiéu chudn chdt lugng san phim my G phdam phdi dap vmg quy dinh vé
tiéu chudn 3 thuat tai Hudng dan nguyén tdc, tiéu chudn CGMP va cdc quy
dinh tai Diéu nay.”

Bén canh d6, quy dinh trach nhiém ciia co s san xuét tai khoan 3 Piéu 47
du thao Nghi dinh nhu sau:

“3. Phai xdy dung tiéu chudn chat luong va phuong phap kiém nghzem
ciia méi sdn pham my pham Tiéu chudn chdt luong cug san phim mj pham
phdai dap img yéu cdu cia Hiép dinh my phdm ASEAN vé chi tiéu gidi han kim
loai nang, gici han vi sinh vat va gioi han tap chat.”

(2) Lién quan dén Ludt Pdu tu

- Y kién ctia B6 Tu phap: D& nghi ra soat, hoan thién cac diéu kién dau tu,
kinh doanh tai Piéu 16 du thao Nghi dinh bao dam phi hop véi Luat Péu tu.

* Y kién cia B§ Y té: Tiép thu ¥ kién thdm dinh ciia B§ Tu phép, BO Y té
d3 chinh 1y tai Piéu 16 du thao Nghi dinh, cu thé nhu sau:

“Biéu 16. Diéu kién cdp Gidy chitng nhén dii diéu kign sin xudt mp
phim

1. Diéu kién vé nhdn su, co sé vét chat, thiét bi va hé thong qudn Iy chat
lwong cia co 6 sdn xudt my pham:

a) Vé nhén su: Nhan sw c6 trinh dé chuyén mén phu hop voi Vi tri cong
viéc duoc giao va duoc ddo tao kién thirc co bdn vé nguyén tdc, tiéu chudn
CGMP. Nguoi phu trich san xudt, nguoi phu trach chat lwong ¢ trinh do tir dai
hoc tro lén thudc mot trong cdc chuyén nganh sau: hoa hoc, sinh hoc, dwoc hoc.
Nguoi phu tréch san xudt, nguoi phu trach chat lwong cia co sé phdi lam viéc
- toan thoi gian cho co so va déc ldp voi nhau, co it nhéat 02 néam kinh nghiém lam
viéc tai linh vwee sén xudt my phém, duoc phcfm, thuc ph(fm bao vé suc khoe;

b) Vé co sé vit chdt thzét bi: C6 dia diém, dién tich, nha xuong, trang
thiét bj dap vung voi yéu céu vé déy chuyen san xuét. Hé théng nha xuong, thiét
bi sdan xudt, kiém nghiém, bdo quan va tién ich phu tro duoc thiét ké, xdy dyng,
lap dat phu hop voi myc dich sir dung, theo nguyén tic mot chiéu, dé lam vé
sinh, ngan ngira, giam thiéu nguy co nham lan, tranh tich tu bui ban, 6 nhiém va
cdc yéu to anh hu-ang bdt loi dén san pham va thuc hién duy tri hoat déng vé
sinh dép img nguyén tdc, tiéu chudn CGMP;
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c) Vé hé thong quan b chdt lu'ong Co hé thong quan Iy chat luong, tai
liéu chuyén mon ky thugt d@é kiém sodt qua trinh san xudt va luu théng phan phoi
nham bdo dam moi sdn pham my pham do co s san xudt déu dat chat lu’ong
theo tiéu chudn da cong bé va an toan doi voi ngueoi sir dung cho dén hét han sie
dung dap vng nguyén tac, tiéu chudn CGMP

2. Viéc danh gia du diéu kién vé nhan su, co s6 vit chat, thiét bi va hé
théng quan Iy chat lwong quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy dugc thuc hién 03 nam
mot lan hodc dét xudt theo quy dinh cua BJ truéng Bo Y té hoac Diéu wdc quoc
t¢ ma nuwéc Coéng hoa xa hoi chi ngh:a Viét Nam la thanh vién.

(3) Lién quan dén phap ludt vé > phi, 1¢ phi

- Y kién coa B Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao ra sodt,
trudng hop céc khoan phi tai dy thdo Nghi dinh d& dugc quy dinh tai Luét Phi
va 18 phi thi trich d4n dung tén khoan phi. Bén canh do, de ngh1 chinh stra cum
tir “theo quy dinh cia B¢ Tai chinh” thanh “theo quy dinh cua phap ludt vé pht,
lé phi hién hanh” va dé nghi bdé quy dinh vé 1¢ phi cip G1ay Ching nhén luu
hanh tu do (CFS)... tai du thao Nghi dinh vi phap luat vé phi, 1€ phi khong co
quy dinh vé 1¢ phi d6i véi my pham

* Y kién cia Bo Y té: T1ep thu ¥ kién thdm dinh ctia B§ Tu phap, Bo Y té
d3 chinh 1y tai Diéu 6 va Diéu 8 du thao Nghi dinh tir “theo quy dinh cua B¢ Tai
chink” thanh “theo quy dinh cua phap ludt vé > phi, 1¢ phi_hién hanh” va da bod
quy dinh vé 1€ phi tai khoan 5 Piéu 25 du thao Nghi dinh.

(4) Lién quan dén Nghi quyét sé 198/2025/QH15 ngdy 17/5/2025 cua
Qudc héi vé mét s6 co ché, chinh sach déc biét phdt trién kinh té tu nhin

* Y kién ctia B6 Tu phap: P& nghi co quan chu tri soan thédo thuyét minh,
giai trinh 16 hon quy dinh kiém tra néu trén; ddm bao pha hop véi Nghi quyét sb
198/2025/QH15.

* Y kién cia B6 Y té: Tiép thu ¥ kién thdm dinh ctia B6 Tu phép, Bd Y té
d3 chinh 1y khoan 2 Diéu 33 du thao Nghi dinh nhu sau:

“Diéu 33. Kiém tra chuyén nganh vé quén Iy my phim

2. Viéc klém tra chuyén nganh vé quan ly my phdm phdi tudn thu quy dinh
tai khodn 2 Dzeu 4 Nghi quyet s0 198/2025/QH15 ngay 17 thang 5 nam 2025
ciia Quéc héi ve mdt s6 co che chinh sdch dac biét phat trién kinh té tw nhan va
cac quy dinh Vvé nguyén tac tham quyén, hinh thiec, trinh tu, thi tuc kiém tra
thic hién theo Nghi dinh sé 217/2025/ND-CP ngay 05 thang 8 nam 2025 cua
Chinh phii vé hoat déng kiém tra chuyén nganh.”.

(5) Vé tinh thong nhat, dong bg trong du thdo Nghi dinh

- V& khoan 3 Diéu 3 va khoan 1 Piéu 9:

* Y kién cia BO Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan théo ra sodt quy
dinh tai khoan 3 Diéu 3 dy thao Nghi dinh: “Cdc chat dwoc liét ké trong Phu luc
II (Annex II) cua Hlep dinh my pham ASEAN néu cé trong san pham my pham

véi ham lwong vét co thé duoc chap nhdn trong tmong hop viéc san xudt da dap
dung cdc nguyén tdc, tiéu chudn Thue hanh tot san xudt my pham nhung khoéng
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thé loai b6 khoi san pham my pham vi ly do ky thugt. T rong mm'ng hop duoc
chap nhdn, san phém my phdm vin phdi dap ung cdc yéu cau vé an toan” va
khoan 1 Piéu 9 du thao Nghi dinh: “Co so cong b6 phdi cam két san phim my
phdam khéong chira chét cam theo Phu luc II (Annex II) Hiép dinh My phim
ASEAN” dé hoan thién cho phu hop, dam bao tinh théng nhét.

* Y kién ctia B6 Y té: Tiép thu ¥ kién tham dinh cia B6 Tu phap, B6 Y té
da chinh 1y lai khoan 3 Diéu 3 va khoan 1 Diéu 9 du thio Nghi dinh nhu sau:

“Didu 3. Yéu cdu vé an toan, chit lwong ciia sin phim my phim

3. Thanh phan céng thirc mj phdm phdi déap vmg cdc Phu luc II va I
(Annexes II va III) vé thanh phan chdt cdm, thanh phan c6 quy dinh vé gici han
nong do, ham luong va diéu kién sk dung trong céng thirc san pham my pham
chat mau, chat bdo quan, chat loc tia tir ngogi  phdi duoc liét ké va dap img vé
gidi han nong dé, ham Iuong va diéu kién sir dung quy dinh tai cac Phu luc IV,
VI va VII (Annexes 1V, VI va VII) cua Hiép dinh my 5 phdm ASEAN theo phién
ban cdp nhdt mdi nhat ciia Hoi dong my pham ASEAN.

Truong hop két qud kiém nghiém san phdm my pham cé chira vét (nong
dg, ham lwong rat thap) cua cdc chdt dwoc liét ké trong Phy luc II (Annex II)
Hiép dinh my phim ASEAN, tuy nhién, qud trinh san xudt khéng sir dung cdc
chat nay va khong thé logi bo khdi san pham my pham vi Iy do ky thudt thi dugc
chap nhén véi diéu kién viéc san xudt d‘ap ung cdc nguyen tac tiéu chudn
CGMP va san pham my _pkam duc)'c ddnh gid dap vmg yéu cau vé an todn theo
quy dinh tai khodn 2 Piéu nay..

“Piéu 9. Yéu cau déi vdi Phiéu cong b6 sin phiam my pht’fm
1. Co 56 cong b6 phdi ké khai day du cdc thong tin trén mau Phiéu céng bo
san phiam my pham quy dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

Khoan 3 Piéu 3 du thao Nghi dinh quy dinh 15 viéc chép nhan ham luong
vét chit cAm (nong d6 rat thap, khong chu y sir dung va khong thé loai bo vi Iy
do k¥ thuat) véi didu kién san xuét dap tmg CGMP va san pham an toan. Pdng
thoi, viéc xac dinh gidi han "dugc chap nhan" d6i véi ham luong vét 1a tiéu chi
k¥ thuat trong hau kiém, khéng phét sinh thu tuc hanh chinh.

- V& khodn 1 Diéu 4, Diéu 7 va khodn 5 Diéu 8:

* Y kién ctia Bo Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat,
nghién ctru lai quy dinh tai Khoan 4 Diéu 4 du thao Nghi dinh: “Hét thoi han
quy dinh tai khoan 3 B:eu nay, truong hop co o cong b6 khong thuc hién viéc
gia han quy dinh tgi Piéu 8 Nghi dinh nay, néu cé nhu cau tzep tuc dwa san
phim my j phdm ra luu théng trén thi truong, phal thwc hién cong bo sdn pham
my phdam theo quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh nay” va Dleu 8 quy dinh vé ho SO,
thu tuc gia han hiéu lyc cong bd san pham my pham va Diéu 7 quy dinh vé trach
nhiém thyc hién lai viéc cdng bb san phim m¥ pham trong truong hop c6 thay
dbi thong tin vé san pham m§ phdm d3 duoc cong bd dé phu hop, twong tmg v6i
timg truedng hop cu thé.

* Y kién ctia B Y té: Tiép thu ¥ kién thAm dinh ctia Bd Tu phap, B6 Y té da
chinh 1y lai khoan 2 Piéu 4, Piéu 7 va khoan 5 Piéu 8 du thao Nghi dinh nhur sau:
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“ Didu 4. Cong bd sin pham my pham, thay doi théng tin va gia han
higu lyc doi véi sin pham my pham da dwgc cong bo

2. Coso cong b6 xdc dinh san pham la my phdm theo quy dinh tai khodn
1 Piéu 2, dap vmg cdc quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh ndy va thyc hién cong b6
trong truong hop sau:

a) San pham mj phdm chuwa duoc co sé cong b6 tai Viét Nam;

b) San pham my phdm da duoc cong bé nhu’ng c6 thay doi vé: tén nhan
hang; tén san phim; dang san pham muc dich sir dung; cong thircc; ma so
doanh nghiép cua co so cong bé; co s& san xudt hodc co s6 dong goi; nudc xuat
khdu (doi véi truong hop thay déi thanh phdn hé so céng bé quy dinh tai Piéu 5
Nghi dinh nay).”

“Bleu 7. Quy dinh vé thay déi thong tin sin phém myp phim & dwoc
cong b
1. Péi véi san pham mp phém dd dwoc cong bé truée ngay 01 thang 01
nim 2028 cé thay doi thong tin khong thugc quy dinh tai diém b khodn 2 Bzeu 4
Nghi dinh nay, co so cong bo gu'z vin ban theo mau quy dinh tai Phu luc s6 17
ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai ligu c6 lién quan den ngi dung
thay doéi dén co quan tzep nhén (co quan tiép nhdn da ban hanh 56 tzep nhan
Phiéu céng bé sdn pham my  pham d6) va phdi duoc su chdp thudn bang van
bdn ciia co quan tiép nhan dbi véi néi dung thay doi, b6 sung ciia co s6.

2. Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2028, san pham my phdm da dugc cong
bé c6 thay doi thong tin khong thugc quy dinh tai diém b khodn 2 Diéu 4 Nghi
dinh ndy, co so cong bé phai cdp nhat nji dung thay déi va tai liéu chirng minh
thong tin thay doi trén Hé théng dién ti quan Iy mp phdm chdm nhat sau 15
ngay ké tir ngay cé thay doi.”

“Piéu 8. Ho so, thu tuc dé nghi gia han higu luc theu cong b6 sin
phdm myp i phdm c6 sb tlep nhdn ciia co quan nha nwoéc co thim quyén

5. Khéng gia han doi véi san pham my pham ¢6 bdo cdo vé bién cé nghiém
trong hodc da b thu hoi Phiéu cong bé san pham my i pham theo quy dinh tai khodn
2 Piéu 36 Nghi dinh ndy trong qud trinh leu théng.”

- V& didm b khoan 2, khoan 3 va khoén 4 Piéu 19

By klen cia Bo Tu phap: P& nghi ra soat, chinh stta quy dinh tai diém b
khoan 3 Didu 19 va khoan 4 Didu 19 dy thao Nghi dinh quy dinh vé trinh ty, thd
tuc cap Gidy chimg nhén du didu kién san xuét my pham quy dinh rd trudng hop
nao Uy ban nhan déan tinh ra théng béo cac ndi dung can khic phuc, stra chira,
truong hop nao Uy ban nhén dan tinh théng bao sta dbi, bd sung hd so dé nghi
cap Gidy chung nhan du diéu kién sdn xudt m§ pham de bao dam tinh thng
nhét, khong tiy tién, theo § y chi cua nguoi danh gia thyc té co sd.

* ¥ kién ctia Bo Y té: Tiép thu y kién thim dinh ctia Bo Tu phap, B6 Y té
d3 chinh Iy tai diém b khoén 2, khoan 3 va khoan 4 Piéu 19 nhu sau:

“Biéu 19. Trinh tu, thi tuc cap Gidy chitng nhan di diéu kién sin xuit
my phim
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2. Truong hop hé so dé nghi cap Gzay chumg nhan du diéu kién sdn xudt
my pham day du thanh phan don dé nghi cap Gidy chirng nhdn @i diéu kién san
xudt my pham dung theo mau quy dinh, trong thoi han 01 ngdy lam viéc, Uy ban
nhdn dan cap tinh tra cho co sé Phiéu tiép nhdn hé so theo mau quy dinh tai
Phy luc so 03 ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Truong hop ho so dé nghi cap Gzay chimg nhan di diéu kién sdan xuat my pham
khong day d@i thanh phdn, don dé nghi cap Gidy chung nhdn du diéu kién san
xudt my pham khéng dung theo mau quy dinh, trong thoi han 01 ngay lam viéc,
Uy ban nhén dén cdp tinh trd lai hé so cho co sé va ghi vé Iy do trd lai theo
! mau quy dinh tai Phy luc s6 04 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Uy ban nhdn dén cdp tinh thuc hién:

a) T6 chirc danh gid thuc té tai co sé dé nghi cap Gzay chung nhan du
d‘:eu kién sin xudt mj phéam trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu
tiép nhén hé so.

b) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay hodn thanh viéc danh gid thuc té co
s theo quy dinh tai diém a khodn ndy, Uy ban nhdn dan cap tinh co trach
nhiém:

- Cap Gmy chimg nhdn di diéu kién san xudt my pham déi véi truong
hop co s6 di diéu kién theo quy dinh va céng bé, cdp nhdt trén Cong thong tin
dién tir theo quy dinh tai khodn 5 Piéu nay;

- Ban hanh van ban théng bdo viéc co so khong duogc cap Gidy chimg
nhdn du diéu kién sdn xudt my pham doi véi tm'ong hop co so khong di diéu
kién theo quy dinh hodc van bdn théng bdo cdc ngi dung can khdc phuc sua
chita theo mau quy dinh tai Phu luc s6 08 ban hanh kém theo Nghi dinh nay doi
Vi trieong hop cé yéu cau khdc phuc, sira chita.

¢) Trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy nhdn dwoc bdo cdo cia co sé vé
viéc dd hoan thanh viéc khdc phuc, sira chita kém theo tai liéu chumg minh, Uy
ban nhén ddn cdp tinh cdp Gidy chimg nhdn di diéu kién san xudt my pham doi
Véi truong hop co sé da hoan thanh viéc khdc phuc, sira chita va du diéu kién
theo quy dinh; truong hop chwa dap umg quy dinh, phdi c6 van ban thong bdo
stea doi, b6 sung gm co 56 theo mdu quy dinh tai Phy luc sé 09 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

4. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Uy ban nhén dén cdp tinh cé van
ban théng bdo cac ngi dung can khdc phuc, sura_chita hodc van bdn thong bao
stka doi, b sung, co s6 dé nghi phdi bdo cdo vé viéc di hoan thanh viéc khdc
phuc, sira chita kém theo tai li¢u chu'ng minh hodc ndp hé so sita déi, bé sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khéng ndp bdo cdo khdc Phuc, sira chita
hodc hé so sira doi, b6 sung khong ddp ing theo yéu cau thi hoé so dé nghi cap
Glay chu'ng nhdn & diéu kién san xudt my pham da ndp cia co sé khéng con
gid tri.”

Ngoal ra, ddi v6i co so khong du didu kién san xuét my phim, viéc xac
dinh truéng hop nao ban hanh van ban théng bao co s¢ khong duogc cip Gidy
chimg nhan du diéu kién san xuit my phim, trudng hop nao thi théng béo céac
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ndi dung cAn khéc phuc, sira chita s& dya trén két qua danh gid mic d cua timg
t6n tai (nghlem trong, néng, nhe) va phén loai mirc 4o tudn thu CGMP cua co s¢
san xuét cin clr vao s6 lugng mirc d6 ton tai clia co s& dugc quy dinh tai Thong
tu hudng dan viéc &p dung nguyén tic, tifu chudn Thyc hanh t6t san xuét my
pham do By truong Bo Y té ban hanh (Quy dinh nay cling phu hop véi quy dinh
ctia ASEAN vé viéc ap dung nguyén téc, tiéu chuidn GMP).

- V& khoan 5 Diéu 20 va khoan 2 Piéu 21

* Y kién ctia BO Tu phap: De nghi co quan chu tri soan thao ra soat, chinh
stra lai quy dinh tai Khoan 7 Dleu 19, khoan 9 Piéu 20 du thao Nghi dinh quy
dinh Uy ban nhan dan. cép tinh cap 01 ban Giay .chimg nhan du didu kién san
xuit m¥ pharn cho co s& d& nghj cap, chp lai, d1eu chinh va khoan 8 Diéu 20,
khoén 2 Diéu 21 du thao Nghi dinh quy dinh vé truong hop co s¢ dé dugc cap
theo hinh thirc truc tuyén dé bao dim tinh théng nhat ddng bd vé viée cp, clp
lai, d1eu chinh Gidy ching nhén du didu kién san xuit my phdm theo hinh thirc
ban gidy va hinh thirc tryc tuyén.

* Y kién cua BO Y té: Tiép thu § 1y kién thdm dinh ctia B Tu phap va da chinh
Iy tai khoan 5 Diéu 20 va khoan 2 Diéu 21 du thao Nghi dinh, cu thé nhu sau:

d “Diéu 20. Trinh tw, thi tuc cap lgi, diéu chinh Gidy chitng nhdn dii
diéu kién sdn xuat my. y phdam

5. Khi nhdn Gidy chirng nhén du diéu kién san xudt my 5 phdm mai, co' so
-phdi ndp lai Gidy chitng nhdn di diéu kién san xudt my pham da duoc cdp trueée
dé, trir truomg hop bi mat Gidy chu’ng nhdn du diéu kién san xudt my pham.”

“Diéu 21. Thoi han va méu Gidy chirng nhdn di diéu kign sin xudt
my pham

2 Gzay ching nhan dii diéu kién sdn xudt my phim dwoc lgp thanh 02
ban theo mau Gidy chimg nhdn di diéu kién sdn xudt my 5 pham quy dinh tai Phu
luc 56 10 ban hanh keém theo Nghi dinh nay: 01 ban cdp cho co sé dé nghj va 01
ban luu tai co quan cdp gidy chimg nhédn.”

- V& khoan 1,2va3l Pidu 6 va khoan 2 Diéu 50

* Y kién cia Bo Tu phap: Be nghi ra soat quy dinh tai khoan 2 Diéu 56
du thao Nghi dinh (quy dinh ca vé thi tuc xir Iy hd so cong bd san pham my
pham) va Diéu 6 dy thao Nghi dinh quy dinh vé thu tuc cong bd san phadm m§
phim dé bao dam tinh thong nhét.

* Y kién ctia B Y té: Tlep thu ¥ kién tham dinh cua B6 Tu phap va da
chinh 1y lai khoan 1, 2 va 3 Didu 6 va khoan 2 Pidu 50 du thao Nghi dinh, cu thé
nhu sau:

“Diéu 6. Thi tuc cong bé san phtfm my phim

1. Co 50 cong b6 ngp 01 bo hé so cong bé san phim my i pham theo hinh
thurc truc ruyen hodc truc tzep hodc qua dich vu buu chinh téi co quan nha nwoc
¢6 tham quyén (sau day goi tdt la co quan tzep nhdn) quy dinh tai khodn 2 Piéu
53 Nghi dinh nay va hodn thanh nghia vu ndp phi theo quy dinh cua phdp lugt
vé phi, 1¢ phi hién hanh.
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Truong hop ndp hé so qua hé thong dich vu céng truc tuyén, co sé ké
khai theo hudng déan, phdi chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc, tinh hop phadp
cua noi dung da ké khai va phal hoan thanh ngkza vu nop phi cong b6 sdn phom
my phdm thong qua chirc nang thanh todn cia hé théng dich vu céng truc tuyén
theo quy dinh.

2. Truong hop ho so cong b ddy di thanh phan, Phiéu cong b6 sdn pham
my pham ding theo mdu quy dinh, trong thoi han 01 ngay lam viéc, co quan tiép
nhdn tra cho co s6 cong b6 Phiéu nep nhdn hé so theo mau quy dinh tai Phu luc
56 03 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Truong hop hé so céng bo khong ddy di thanh phéan hodc Phiéu cong b6
sdn phdm myp pham khong diung theo mdu quy dinh, trong thoi han 01 ngay lam
viée, co quan tiép nhén trd lai ho so cho co s¢ cong bé va ghi 16 ly do tra lai
theo mdu quy dinh tai Phy luc sé 04 ban hanh kém theo Nghz dinh nay.

3. Trong thot han 03 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan di hé so céng bé
cua co 0, co quan tzep nhan:

a) Ban hanh sé tiép nhdn Phiéu céng bé san pham my phdm va dang tai
cong khai thong tin san pham my pham da duoc cdp 50 tiép nhén Phiéu céng bé
san pham my pham trén Cong théng tin mét cira quic gia hoac Céng dich vu
cong quoc gza doi voi hé so céng bo sdn pham my pham nop truée ngay 01
thang 01 nam 2028. Thong tin dang tdi t6i thiéu phdi c6 cdc ndi dung sau: sé
cong b6, ngay cong bé, tén sin pham tén nhan hang (néu cd), tén, dia chi co s&
cong bo, tén, dia chi co s6 san xudt (@i véi sdn _pham my pham sdn xudt trong
nuoc) hodc tén, dia chi co so nhap khdu (d6i v6i san pham my phém nhdp
khdu,).

b) Pang tai Phiéu cong bo sdn pham my pham c6 56 nep nhan cua co
quan nep nhén va ho so cong bé sdn pham my pham trén Hé thong dién tw qudn
ly my j phiam doi véi hé so cong bo san pham my pham nép ké tie ngay 01 thang
01 nam 2028.

Hé thong dién tr quan ly my phdm két néi véi Céng théng tin mét cia
quéc gia, Cong dich vu céng quoc gia theo 16 trinh quy dinh tai khodn 4 Piéu 50
Nghi dinh nay.”

“Diéu 50 L¢ trinh thwe hién thi tuc cong b sin phim myj phim, gia
han hiéu luc Phiéu cong b sin phim my pham thay dbi théng tin sdn phiam
my phim da dwoc cong bé va ght nhan sdn pham my phim

2. Béi voi viéc cong bé san pham my pham theo quy dinh tai Piéu 4, 5 va
Diéu 6 Nghij dinh nay

a) Trucc ngay 01 thang 01 nam 2028, B6 Y 1é tiép nhin va gidi quyet hé
so dbi véi san pham my pham nhép khau, Uy ban nhan dan cap tinh noi co so&
cong bo dat try so chinh tiép nhdn va gidi quyét ho so doi véi san pham myp
phém sdn xudt trong nuoc,

b) Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2028, Uy ban nhdn ddn cap tinh noi co so
cong bo ddt tru sé chinh tiép nhén va gidi quyét ho so cong bé san pham myp
pham.”
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4. Mot s6 van dé khac

a) Vé cong bé sin phim my phdm va ra sodt hé so cong bé, ho so théng
tin sdn phc‘;m:

* Y kién ciia B Tu phép: D& nghi co quan chil tri soan thao can giai
trinh, 1am 18 hon quy dinh quy dinh vé cong bd san phdm m¥ phim va ra soét hd
so cong b, hd so thong tin san phdm & dam béo 1 rang, minh bach, tranh cach
hiéu cung mdt san pham m§ phém nhung co s& phai thuc hién nhidu thu tuc
khac nhau, ting ganh ning cho doanh nghiép tai T¢ trinh Chinh phu.

* Y kién cita B§ Y té: Tiép thu ¥ kién thédm dinh cia B6 Tu phap, B§ Y té
d5 bd sung ndi dung gidi trinh, 1im 15 hon ni dung ndy tai T& trinh, cy thé nhu
sau:

Pidu 33 va Pidu 34 dy thao Nghi dinh (dy thdo ngay 09/9/2025 dugc
thdm dinh) quy dinh viéc co quan nha nudc cd thAm quyén thuc hién viée kiém
tra hd so d6i voi cac san phim my phim d3 duge cong bd (14 hoat dong hau
kiém). Quy dinh nay khong phai thi tuc hanh chinh va khong énh huéng dén
viéc cong bd san phédm my pham cua co s duge quy dinh tai Diéu 6 du thao
Nghi dinh. -

Tuy nhién, dé dam bao rd rang, minh bach, tranh cach hiéu cting mét san
phdm m§ phdm nhung co s& phai thyc hién nhiéu tha tuc khic nhau, ting génh
ning cho doanh nghiép, co quan chu tri soan thao da chinh ly Piéu 33 (Ra soat
ho so cong bd) va Diéu 34 (Ra soat hd so thong tin sin pham) dy thao Nghi dinh
(du thao ngy 09/9/2025 dugc thim dinh) thanh Piéu 32 dy thio Nghj dinh
(ngay 20/11/2025), theo do:

+ Tén Didu 32 (dv thao ngay 20/11/2025): Kiém tra hd so sau cong bd san
phdm m§ pham. :

+ Co quan tiép nhan c6 van ban yéu cdu co s& cong bd cung cap mot sd
tai liéu PIF d6i véi nhém san phim quy dinh tai khoan 2 Diu 34 (Nhom 2) dé
kidm tra theo dtng quy dinh ciia Hiép dinh my phdm ASEAN thay vi co s& cong
bd phai ty giri dén co quan tiép nhan trong thoi han quy dinh. Cham nhét sau 30
ngay ké tir ngay van ban ban hanh, co s¢ cong bb phai cung cép céc tai ligu truc
tuyén (uu tién), truc tiép hodc qua dich vu buu chinh vé co quan tiép nhan,

+ Quy dinh rd ndi dung va thoi gian hoan thanh viéc kiém tra hd so san
phim sau cong bb (bao gdm kiém tra hd so cong bd va PIF) d6i v6i Nhom 2

(néu ho so dép tmg, co quan tiép nhan hoan thanh kiém tra va thong bao trong
cham nhit 15 ngay ké tir ngdy nhén &0 tai lidu; néu ho so chua dép mg, co so
cong bb giri vin ban giai trinh kém tai liéu trong thoi han 03 thang) va ni dung
Kidm tra d6i véi Nhém 1 - céc sin phém khong thudc khoan 2 Diéu 34 dy théo
Nghi dinh (hoan thanh viéc kiém tra trong thoi han 03 thang ké tir ngay cong bb
thong tin v& san phidm m¥ phém); xir 1y vi pham (néu c6b).
_ b) Vé giki mau my pham kém tiéu chuén chét lwgng va phuwong phdp
kiém nghiém dén co sé kiém nghi¢m djc lap:
* Y kién coa Bo Tu phap: bé nghi co quan soan thao ra soat lai va giai
trinh 13 su can thiét ciia quy dinh tai khoan 2 Diéu 35 dy thio Nghi dinh vé viéc
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co s¢ cong bb phai giri mau my phim kém tiéu chuén chét luong va phuong
phép kiém nghiém dén co s& kiém nghiém déc 14p dat Thuc hanh t6t phong thi
nghiém (Good Laboratory Practice - GLP) hodc dugc c6ng nhan phu hop v
tiéu chuan ISO/IEC 17025 d kiém tra chét lrong san phdm m¥ phim d6i véi
mot sb san pharn

* Y kién ctia Bo Y té: Tiép thu ¥ kién thdm dinh ctia B6 Tu phap, Bo Y té
da chinh 1y tai du thado Nghi dinh nhur sau:

Chuyén ndi dung khoan 3 Didu 34 (trach nhiém liy, giri miu kiém
nghiém cua co s& cong bd) sang ndi dung quy dinh trach nhiém cla co so cong
b6 tai khoan 3 Piéu 46 va khong bit budc co s cong bd phai guri mAu my pham
dén co @ kiém ‘nghiém doc lap trong truong hop phong kiém nghiém cuia co s&
san xuit my phim kiém nghiém day da céc chi tiéu chit luvong cua san phim my
phim va dat GLP theo quy dinh cta phép luit vé& duoc hodc ISO/MEC 17025
hodc dat GMP.

 “Diéu 46. Trdch nhiém ciia co sé céng bé sin phim mj phim

3. Phai gui mau san phdm my pham lam trang da, phdn rém, my pham
chong nang, mj phdm cé nhén hodc huong dan sir dyng cho phu nit cé thai
hodc tré em, trong thoi gian 30 ngay ké tir ngdy sdn phém my j phdm duoc dua ra
leu théng dén co sé kiém nghiém déc lgp dat Thuc hanh tét phong thi nghiém
(Good Labomz‘ory Practice - GLP) theo quy dinh cua phap ludt vé dugc hodc
dugc cong nhdn phu hop voi tiéu chudn ISO/IEC 17025 dé kiém tra chat luong
san pham my phim, trir truong hop phong kiém nghiém ciia co sé sdn xuit my
phim kiém nghiém day di cdc chi tiéu ehat luwgng ciia san phdim my phim va
dat GLP theo quy dinh ciia phdp ludt vé dwoc hodc ISO/IEC 17025 hodc dat
GMP.”

B§ Y té ciing lam 16 viée yéu cau kiém nghiém san phim my phdm luu
thong trén thi trudong, ddc biét d6i v6i san pham m¥ phdm 1am tring da, phén
rom, m§ pham chéng nang, my pham c6 nhan hodc hudng dan sir dung cho phu
nit ¢6 thai hodc tré em 13 cén thiét de béo dam an toan, quyén loi ciia ngudi tiéu
dung, dgc biét 1a nhom d6i twong yéu thé cin bao vé nhu phu nir co thai va tré
em. Thuc té, qua téng két danh gia hang nam, c6 hang trim miu m§ phim vi
pham chét lrong d3 dwogc cac co quan quan 1y xir 1y: thu hdi, tidu huy, xur phat vi
pham hanh chinh.

c) Ve thay déi thong tin doi véi sin phiam my plu’fm da dwoc cong bé:

* Y kién cia B Tu phap: Pé nghi co quan soan thao xem xet. loai bo
diém e khoan 1 Diéu 7 khoi du thao Nghi dinh hodc chi yéu céu co s& thuc hién
thong bao ma khong phai thyuc hién thu tuc cong b khi c6 thay dbi nay vi day
chi 1a thay dbi don thuin vé cach ding hay huéng din str dung, thudng khéng
lam thay dbi ban chét san phidm, cong thirc hay tinh an toan da duoc kiém
nghiém clia san phm.

* Y kién ctia B Y té: Tiép thu y kién thim dinh ciia B6 Tu phap, B Y té
da chinh 1y tai khoan 2 Piéu 4 du thiao Nghi dinh nhu sau:
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“Bleu 4. Céng bo sin pham my phim, thay doi thong tin va gia han
hiéu lwe dbi vdi sin phim mj 7 phém dd dwgc cong bo

1. San pham my pham trucc khi luu thong trén thi truong (dbi véi san
phdm my pham sdn xudt trong nudc) hodc trueée khi lam thi tuc théng quan (361
véi san phdm my pham nhdp khiu) phdi thuc hién céng bo theo quy dinh tqi
Piéu 6 Nghi dinh nay, trir truong hop quy dinh tai khodn 2 Piéu 23 Nghi dinh
nay.

2. Co 56 cong bé xdc dinh sdn pham lé my phdm theo quy dinh tai khodn
1 Piéu 2, ddp img cdc quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh nay va thyc hién cong bo
trong truong hop sau:

a) San phdm my i pham chiea dugc co s cong bo tai Viét Nam;

b) San pham my pham di dugc cong bé nhu'ng cd thay doi vé: tén nhan
hang; tén san pham a’ang sdn pham muyc dich sir dung; cong thue;, ma so
doanh nghiép cia co so cong bé; co s6 san xudt hodc co s6 dong goi; nudc xudt
khdu (doi véi tm’ong hop thay dbi sthanh phan ho so cong bé quy. dinh tai Piéu
5 Nghi dinh nay).”

Bén canh 46, chinh 1y quy dinh tai Diéu 7 theo hudng chap nhén ndi dung
thay dbi sau cong b6 dbi véi san pham m§ phim c6 thay ddi thong tin khong
thudc quy dinh tai dlem b khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh nay.

d) Vé iy quyén theo nhan hang hodc nhom sin phim:

* Y kién ciia Bo Tu - phap: Dé nghi co quan soan thao can nhic quy dinh
cho phép thuc hién uy quyen theo nhan hang hodc nhom san phim.

* Y kién ciia BO Y té: Tlep thu ¥ kién thdm dinh cia Bd Tu phap, B6 Y té
d3 chinh 1y tai diém d khoan 1 Diéu 10 du thao Nghi dinh nhu sau:

“Bidu 10. Yéu cdu déi véi Gidy uﬁ quyén

d) Tén san phdm dwoc 1y quyén hodc tén san phdm va tén nhan hang
duwoc uy quyen hodc tén nhan hang dwoc 1y quyén;’

d) Vé xi Iy doi véi co sé c6 vi pham

*Y kién cua By Tu phap: Pé nghi cin c6 ché tai manh, quy dinh chat che
viéc cép lai Gidy chung nhin d6i véi truong hop vi pham phap lugt (chi cap
Glay chimg nhéan cho co s¢ ndy sau khi hét thoi han nhit dinh va di khic phuc
vi pham), tranh tinh trang loi du.ng

*Y kién ciaBO Y te T1ep thu ¥ kién thdm dinh cua B4 Tu phap, Bo Y té
da chinh 1y cac quy dinh vé hd so, trinh t, thu tuc cap, cap lai, diéu chinh va thu
hdi Gidy chimg nhan du didu kién san xuat m§ pham tai Didu 18 dén Piéu 22 dy
thdo Nghi dinh bao dam rd rang, cong khai, minh bach trong qua trinh thuc hién.

Bén canh d6, bao dam c6 ché tai manh, xit Iy cac co s& vi pham va quy dinh chat
ché viéc cap lai Glay chimg nhan du dleu kién san xuét my pham Bo Y té da
chinh 1y khoén 5 Diéu 17 va khoan 4 Diéu 22 du théo Ngh1 dinh nhu sau:

“Pigu 17. Cép, cép lgi, diéu chinh, thu héi Gidy chirng nhgn di diéu

kién sdn xudt my j phim .
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5. Céc truong hop thu héi Gidy chirng nhén @i diéu kién san xudt my
phdm:

a) Co sé dé nghi thu hoi tw nguyén Gidy chimg nhdn di diéu kién san
xudt my phim;

b) Co so khong hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khéng
théng bdo véi co quan qudn 1y nha nudc vé my pham;

¢) Co 56 khdng dap tmg di diéu kién san xudt my phdm quy dinh tai Diéu
16 Nghi dinh nay.

d) Co sé sdn xudt sin phdm my phdm ma co quan nha nuéc cé tham
quyén két luén 1a hang gid.

d) Co 56 san xudt cé tir 02 16 san phdm my phém tré 1én bi thu héi trong
thoi han 12 thdng theo quy dinh tai diém c, d, d. e, h, i va m khodn 1 Piéu 36
Nghi dinh nay. |

e) Gidy chimg nhdn @i diéu kién san xudt my phim dugc cdp nhung
khéng ding tham quyén hodc c6 ndi dung trdi phdp ludt.

g) Hoé so cdp Gidy chimg nhan di diéu kién sdan xudt my phdm cé sir dung

tai liéu gia, con dau gia, chit ky gia.

Dieu 22. Thii tuc thu héi Gidy chieng nhdn di diéu kign sin xudt my
phim _

4. Tam ngimg, khong tiép nhan hé so dé nghi cap Gidy chimg nhén di
- diéu kién san xudt doi véi co sé vi pham, ngudi chiu tréch nhiém trude phap
luat cua co so vi pham nhir sau:

a) Khéng tiép nhdn hé so dé nghi doi véi truong hop quy dinh tai diém d
va g khoan 5 Piéu 17 Nghi dinh nay ké tir ngay Quyét dinh thu héi Gidy chimg
nhdn du diéu kién san xudt cé hiéu lyc.

b) Tam ngimg, khéng tiép nhdn ho so dé nghi trong thoi han 03 ndm ké tir
ngay Quyéz‘ dinh thu hoi Gia"y chung nhan du diéu kién san xudt cé hiéu lhec déi
vGi truomg hop quy dinh tai diém d khodn 5 Piéu 17 Nghi dinh nay.”.

e) Vé moi quan h¢ giira tai liéu vé co sé vt chit, tai liéu chuyén mon ky

thudt va nhan sw theo nguyén tic, tiéu chuin CGMP véi cdc diéu kién cua co
s& sdn xudt myj phim:

* Y kién cta B¢ Tu phap: Pé nghi co quan chu tri soan thao 1am r mbi
quan h¢ giira tai liéu vé co s& vat chét, tai lidu chuy€n mén ky thuét va nhan sy
theo nguyén tic, tiéu chudn CGMP trong hd so dé nghi néu tai khoan 1 Piéu 18
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dy thao Nghi dinh v6i c4c didu kién ma co s& san xuit my pham phai d4p ting
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 16 Nghi dinh ndy dé dam bao tinh kha thi.

*V kién cia BO Y té: Tlep thu y kién thdm dinh ctia B6 Tu phép, B6 Y té
da chinh Iy tai Diéu 16 va khoan 1 Diéu 18 dy thao Nghi dinh nhwr sau:

“Biéu 16. Ditu kién cdp Gidy chieng nhin dii didu kién sén xudt my phim

1. Diéu kién vé nhén su, co sé vit chat, thiét bi va hé rhéng quan ly chat
luong ciia co s¢ san xudt my phim:

a) Vé nhdn sw: Nhan sw c6 trinh dé chuyen mén phu hop voi Vi tri cong
viéc dugc giao va dugc dao tao kién thirc co ban vé nguyén tdc, tiéu chudn
CGMP. Nguoi phu trach san xudt, ngudi phy trach chdt lwong c6 trinh @6 tir dai
hoc trd lén thugc mot trong cdc chuyén nganh sau: hoa hoc, sinh hoc, dwoc hoc.
Nguoi phu trdch sén xuat, nguoi phy trach chat luong cua co s6 phai lam viéc
todn thoi gian cho co so va doc lgp voi nhau, co it nhat 02 nam kinh nghiém lam
viéc tai linh viee san xudt mj phdam, dwoc pham, thuc phdm bado vé siec khde;

b) Vé co sé vit chat rhzet bi: Cé dia diém, dién tich, nha xwong trang
thiét bi dap ung voi yéu cdu vé day chuyen san xudat. Hé théng nha xu'ong, thiét
bi san xudat, kiém nghiém, bdo quan va tién ich phy tro duoc thiét ké, xdy dung,
ldp dat phi hop voi muc dich si dung, theo nguyén tdc mét chiéu, dé lam vé
sinh, ngan ngira, giam thiéu nguy co nham lén, trénh tich tu bui ban, 6 nhiém va
cdc yéu té anh hudng . bét lpi dén san phdam va thuc hién duy tri hoat dong vé
sinh dap vng nguyén tdc, tiéu chudan CGMP;

c) Vé hé thong quan b chdt lu'ong Co hé thong quan Iy chat lwong, tdi
liéu chuyén mon ky thugt dé kiém sodt qud trinh san xudt va luu thong phan phoi
nham bdo dam moi sdan pham my phdm do co sé sdn xudt déu dat chdt lwong
theo tiéu chudn da cong bé va an toan ddi véi ngudi sir dung cho dén hét han sir
dung dép 1ing nguyén tdc, tiéu chudn CGMP

2. Viéc danh gid di diéu kién vé nhén su, co sé vit chdt, thiét bj va hé
thong quan ly chat lwong quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dugc thyc hién 03 nam
mgt lan hodc d@dt xudt theo quy dinh cia Bé truéng Bo Y 1é hoac Piéu wéc quoc
té ma nudc Cong hoa xa hji chi nghza Viét Nam la thanh vién.’

“Diéu 18. Ho so dé nghi cdp, cép lai, diéu chinh Gidy chirng nhdn dit
diéu kién sin xudt my pham

1. Hé so @ nghi cdp Gidy chimg nhdn di diéu kién san xudt mj phdam
gom:

a) Pon dé nghi cap Gzay chimg nhén di diéu kién san xudt my phdm theo
madu quy dinh tai Phu luc s6 06 ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu vé nhdn su, co so vat chat, thiét bi va hé thong qudn ly chat
lwong theo nguyen tic, tiéu chudn CGMP.”

g) Ve cdp lai Gidy chirng nhén dii didu kién san xudt my phdm ghi sai
do 16i ciia co quan cip:

- Y kién clia B¢ Tu phap: Be nghi co quan chu tri soan thédo nghién ciu,
chinh sira quy dinh vé cép lai Gidy chimg nhan du didu kién san xuit my pham
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ghi sai do 16i ctia co quan cip va hd s o d nghi cap lai trong truong hop nay theo
huéng bd sung trucmg hop co quan cap tu ra soat hodc tiép nhan phan anh cuia
doanh nghlep va thuc hién cap lai; khong yéu céu co s& phai 1am hé so dé nghi
cép lai d6i v6i truomg hop nay.

* Y kién ctia Bo Y té: Tiép thu y kién thdm dinh ctiia B6 Tu phép, Bo Y té
da chinh 1y lai khoén 2 Diéu 18 du thdo Nghi dinh nhu sau:

“Diéu 18. Ho so dé nghi cdp, cdp lai, didu chinh Gidy churng nhan du
diéu ki¢n san xudt my pham

2. Hb so dé nghi cap lai bao gom:

a) Pon dé nghi cap lai Gidy chimg nhén @i diéu kién sén xudt my pham theo
mau quy dinh tai Phy luc 56 07 ban hanh kém theo Nghi dinh nay hodc van ban de
nghi d@oi voi truong hop quy dinh tai diém b khodn 3 Diéu 17 Nghi dinh nay;

b) Gidy chimg nhdn @i diéu kién san xudt my phém bi ghi sai.”

h) Vé 13 trinh chuyén tiép véi nhan my phim

*Y kién cua B Tu phap: Pé nghi co quan soan thao bb sung thém diéu
khoan chuyén tiép véi 16 trinh phu hop véi quy dinh vé nhin vi nhimg thay d6i
vé nhén thudng c6 tic dong rat 16n va gy ra chi phi tuan thu rat 16m cho doanh
nghiép. Ngoai ra, dé nghi ra soat v61 n6i dung ctia Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP
ngay 14/4/2017 cua Chinh phu vé nhin hang héa, dwoc sira dbi, bd sung bdi
Nghi dinh s6 111/2021/ND-CP; can nhic 1am 15 ndi dung nao theo du thao Nghi
dinh, ndi dung nao thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP,
dwoc sira ddi, bd sung boi Nghi dinh s6 111/2021/ND-CP.

Dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat, bd sung quy dinh chuyen tlep d6i véi
nhin san pham trong trudng hop nhén san phdm da dwoc san xuét, in 4n trude
ngay Nghi dinh nay ¢4 hiéu luc; ra soat thém cic quy dinh khéc, truong hop can
thiét thi bd sung quy dinh chuyén tiép cho day du, han ché vuéng mic, bat cap
trong thuc tién.

* Y kién cia B6Y té: Tiép thu § y kién thdm dinh ciia B6 Tu phap, Bo Y té
da ra soat quy dinh vé ghi nhan tai Piéu 28 du thao Nghi dinh v6i ndi dung cua
Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cta Chinh phu vé nhin hang hoa,
dwoc sira dbi, bd sung bai Nghi dinh sé 111/2021/ND-CP dé bao dam thong nhét,
khong quy dinh lai cac ndi dung da dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-
CP va d chinh 1y lai khoan 4 va 5 Diéu 51 du thao Nghi dinh nhu sau:

“Diéu 51. Quy dinh chuyén tiép

4. Nhan san pham my pham theo quy dinh cia phdp ludt vé ghi nhan my
phdm trucce thoi diém Nghi dinh ndy cé hiéu luc thi hanh da san xudt, in én thi
dwoc tiép tuc sir dung nhung khéng qud 02 nim ké tir ngdy Nehi dinh nay co
hiéu luc thi hanh.

5. San phdm my pham da sdn xudt hoac nhap khdu triedc ngay . Phiéu céng
bé sdn pham my Pham hét hiéu lyc duoc tiép tuc hueu théng dén hét han ding
ciia sdn pham néu dap umg yéu cdu vé an toan, chat luong cia sdn phim myp
pham quy dinh tai Diéu 3 Nghi dinh nay.”
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i) Vé quy dinh yéu ciu ngp PIF:

* Y kién ctia B6 Tu phép: Dé ngh1 co quan chu tri soan thao nghién ciru,
thuyét minh r3 hon cin ct, co s& clia vi¢c dé xudt quy dinh yéu cau ndp PIF;
nghién ciru xay dung quy trinh ra soat hd so PIF dua trén nhimg tiéu chi sau:
giam cac thu tuc tién klem kiém tra trong diém dwa trén murc d rui ro tir nhidu
yéu t6 (nhu tinh chét, xuit x san phim, su tudn thi ciia doanh nghip va céc thi
truong li€n quan...) va thic day hau kiém thuc t€, 14y méu trén thi trudng; bd
sung quy dinh cho PIF (yéu cau doanh nghiép phai luu giir day ¢ hd so PIF va
sin sang dé co quan quan Iy tiép can khi c6 yéu ciu tir co quan quan 1y), déng
thoi, duy tri va tdng cudng co ché hau kiém c6 trong tdm, khach quan dya trén
co ché danh gi rii ro san pham

*Y kién cua B6Y té:

(i) Tiép thu y kJen thdm dinh cia B Tu phap, @i chinh ly va bo sung
thuyet minh 5 hon vé cin ctt, co s cia vide d& xut quy dinh yéu cau xudt trinh
PIF @ kiém tra d6i véi cac san phdm m§ pham sau cong b6, cu thé nhu sau:

Trén co so nguyén tic 4p dung didu wdc qubc té va pha hop théng 1€ quin
Iy khu vre, tai Piéu 6 dy thao Nghi dinh quy dinh co ché cong bd san pham my
phdm theo Hiép dinh m§ phdm ASEAN (gidm hodn toan c4c thi tuc tién klem)

Bén canh d6, quy dinh hinh thirc hiu kiém trén co s kiém tra tinh sin c6
cua PIF sau khi san phém my phém da dugc cong bd 14 c6 co 50, cu thé:

+ Co s& phép ly:

Theo quy dinh ctia Hiép dinh m§ phim ASEAN, d01 v&i céc san pham my
pham da dugc cong b, co quan nha nudc cb thdm quyen thuc hién viéc hau
kiém, bao gom kiém tra hd so, PIF, nhan san phim, klem tra chat lwong san
pham my pham Trong 4o, Hiép dinh quy dinh PIF phai c6 san tai €0 80 cong b
va phai xuét trinh khi co quan quéan 1y c6 yéu cau. Do d6, yéu ciu tai dy thao
Nghi dinh 1a phu hop véi Hiép dinh m§ phim ASEAN.

+ Co s0 thuc tién:

_Trong giai doan vira qua, do ngudn lyc han ché, co quan chire nang moi
chi tién hanh hau kiém duéi 5% sb lugng sén pham my pham duogc cép sb tiép
nhén Phiéu cong bd nhung ciing d& phat hién rat nhiéu truong hop khong co
hodc khéng hwu giit hé so PIF hodc thong tin cong b khong phu hop véi thong
tin trén nhan va PIF. Do vay, tuy viéc quy dinh vé ra soat hé so PIF s& tang ap
luc véi co quan quan Iy nha nudce nhung 1a hoat dong cén thiét de bao dam san
phim m§ phdm luu thdng an toan va chét luong va bao vé quyén loi cia nguoi
ti€u dung.

(ii) Tiép thu ¥ kién thdm dinh cia B6 Tu phép va da chinh ly tai Piéu 32
du thao Nghi dinh (ngay 20/11/2025) theo do, chi yéu ciu €O 8O cong bb cung
cap mét sb tai lidu PIF cho co quan nha nudc c6 thdm quyén dé kiém tra, dong
thoi quy dinh cu thé noi dung kiém tra, cin ci x4c dinh viéc dap ung quy dinh
d6i véi cac ndi dung kiém tra. Quy dinh rd ndi dung va thoi gian hoan thanh
viéc kiém tra hd so san pham sau cong bd (bao gom kiém tra hd so cong bd va
PIF) d6i v6i Nhom 2 (néu hd so dap tmg, co quan tiép nhan hoan thanh kiém tra
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va thong bio trong chdm nhét 15 ngay ké tir ngay nhan du tai liéu; néu hd so
chua dép ung, co 8¢ cong bd gui van ban giai trinh kém tai li¢u trong thoi han
03 thang) va ndi dung kiém tra d6i véi Nhom 1 (hoan thanh viéc kiém tra trong
thoi han 03 thang ké tir ngdy cong bd thong tin vé san phim m§ phdm); xir 1y vi
pham (néu c6).

(iif) Ngoai ra, bén canh quy dinh kiém tra PIF, co quan nha nude c6 thdm
quyén van thuc hién viéc liy mau kiém tra san phdm my phim theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 217/2025/ND-CP ngay 05/8/2025 cua Chinh phi vé hoat dong
kiém tra chuyén nganh va Luét chat luong san phim, hang hoa.

k) Vé tham quyén thuc hién kiém tra nha nwée @éi véi myj phdm:

* Y kién cia B6 Tu phap: Dé nghi o quan chu tri soan théo 1am rb, ben
canh cic chu thé quy dinh tai khoan 2 Piéu 37 du thao Nghi dinh, c4c chu thé
khac thudc Piéu 6 Nghi dinh s6 217/2025/ND-CP ngay 05/8/2025 cua Chinh
phi1 vé& hoat dong kiém tra chuyén nganh c6 thim quyén thuc hién kiém tra nha
nuée d6i véi my phim hay khéng, trudng hop cac cha thé khéc d6 thyc hién thi
ap dung quy trinh tai du thdo Nghi dinh nay hay Nghi dinh s 217/2025/ND-CP.

* Y kién cia BO Y té: Tiép thu ¥ kién thim dinh cia B Tu phép, BO Y té
da chinh ly tai khoan 2 Piéu 33 du thao Nth dinh nhu sau:

“Diéu 33. Kiém tra chuyén nganh vé quén Iy my pham

2. Viéc kiém tra chuyén nganh vé quan Iy my phém phai tudn thu quy dinh
tai khoan 2 Bleu 4 Nghi quyét so 198/2025/QH15 ngay 1 7 thang 5 nam 2025
ciia Quéc héi ve mot s6 co che chinh sach dac biét phat trién kinh té tu nhén va
cdc quy dinh vé nguyén tac tham quyén, hinh thirc, trinh tu, thi tuc kiém tra
thuc hi¢n theo Nghi dinh 56 217/2025/NP-CP ngay 05 thdng 8 nidm 2025 cia
Chinh phii vé hoat dong kiém tra chuyén nganh.”

I) Vé chirc ning quén ly qudng cdo

* Y kién ciia B6 Tu phap: P& nghi co quan cha tri soan thao nghién cur,
chinh stra cho phu hop véi chirc nang, nhi€ém vu cua B Vian hod, Thé thao va
Du lich tai khoan 2 Piéu 50 du thao Nghi dinh: “Chi tri kiém tra, giam sat noi
dung quang cdo san phiam my pham ” vi theo ¥ kién dai dién B4 Vin hoa, Thé
thao va Du lich tai cudc hop Ho6i dong thAm dinh

* Y kién ctia Bo Y té: Tiép thu y kién thAm dinh cta B6 Tu phép, B§ Y té
chinh 1y tai khoan 9 Piéu 40 va Piéu 44 du thao Nghi dinh (ngay 20/1 1/2025),
cu thé nhu sau:

“Diéu 40. Trich nhi¢m ciia Bj Y te

9. Thuc hién qudn Iy nha nuéc vé ni dung qudng cdo déi véi san phdm
my pham.

Diéu 44. Tréch nhiém ciia B Viin hod, Thé thao va Du lich

1. Chii tri huéng dan hoat déng quang cdo san pham my phdm trén cac
phwong tién qudng cdo theo quy dinh cua phadp ludt qudng cdo.

2. Chu tri kiém tra, xir Iy hanh vi vi pham vé qudng cdo san pham my
phém trén cdc phuong tién qudng cdo theo quy dinh cia phdp ludt qudng cdo.
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3. Phéi hop thuc hién quan Iy nha niede vé ngi dung qudng céo doi véi
san phdam my pham.”

m) Vé higu lwc ciia Thong tw s6 06/2011/TT-BYT

-Y klén ctia B6 Tu phép: Du thao Nghi dinh chua dé cap dén higu luc cta
Théng tr s 06/2011/TT-BYT khi Nghi dinh dugc ban hanh va c6 hiéu luc.
Trong khi d6, cac ndi dung néu tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT dé dugc sia
di, bd sung tai dy thao Nghi dinh. Vi vay, dé dam bao tinh théng nhat, dé nghi
co quan chu tri soan thao ra soét, 1am rd van dé trén.

* Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu y kién thdm dinh ctia B6 Tu phap, Bo Y té
1am r& nhu sau: B6 Y té s& ban hanh dé bii bé toan by Thong tw s6 06/2011/TT-
BYT sau khi Nghi dinh dugc ban hanh.

n) Vé phu luc:

* Y kién ctia Bd Tu phép: D& nghi co quan chu tri soan théo ra soat, hoan
thién toan bd cac Phu luc, ddm bao tinh hop 1y, kha thi, phu hop véi thong 1€
quc té (thong 1é ASEAN).

* Y kién ctia Bo Y té: Tiép thu ¥ kién thdm dinh ciia Bd Tu phép va da ra
soat, chinh ly cac Phu luc.

0) Vé dam bdo tinh hop I, kha thi, phit hop vdi thong 1¢ quéc té

*Y kién cia Bo Tu phap: Pé nghi co quan chu tri soan thao ph01 hgp véi co
quan, t& chirc, ngudi 1am thuce tién ra soat toan bd du thao Nghi dinh dé hoan thién,
dam bao tinh hop 1y, kha thi, phu horp v6i thong 18 qudc té cling nhu ASEAN.

* Y kién cua BoY té: Tiép thu ¥ kién thidm dinh cia BO Tu phép, ngdy
08/10/2025, B4 Y t& d3 t6 chirc Hoi thao xin ¥ kién dbi v6i du thao Nghi dinh
quy dinh vé quin Iy my phidm véi su tham gia cua cac doanh nghi¢p san Xuét,
kinh doanh m§ pham va cac Hiép hoi (Hiép hoi _Thuong mai Hoa Ky tai Viét
Nam (AmCham); Hi¢p hdi Doanh nghiép chiu Au tai Viét Nam (EuroCham);

Hiép hoi Tinh diu Huong liéu My phim Viét Nam (VOCA); Hoi d6ng Kinh
doanh Hoa Ky - ASEAN tai Viét Nam (US ASEAN)).

(i) Trén co sé ¥ klen gop ¥ cua cac thanh vién tham dy Hoi thao, co quan
chu tri soan thao da tiép thu, chinh 1y dy thdo Nghi dinh véi mot s ndi dung
nhu sau:

+Yéu chu v& an toan, chét luong ctia san phAm my pham (Diéu 3);

+ Quy dinh vé thay ddi thong tin sdn phim m¥ phim di dugc cong bd
Diéu 4, Diéu 7);

+ Truong hop duge phép cong b trong mot Phiéu cong bd dbi véi cac
san phim ctia cung chu s& hitu nhan hiéu (Piéu 9);

+ Yéu cau dbi véi Glay chimg nhan CGMP hodc ISO 22716 cia co s& san
xuat m§ pham tai nuéc ngoai (Bleu 12);

+ Yéu ciu d6i v6i Phiu két qua kiém nghiém cua 16 san phim my pham
(D1eu 13%

+ Yeéu cau ddi voi gidy to phép 1y do co quan, t6 chirc c6 thim quyén
nudc ngoai cap (Diéu 14);
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+ Piéu kién v& nhén su cia co s& san xuit m§ phim (diém a khoan 1
Diéu 16);

+ Luu trir hd so thuc hién true tuyén (khoan 1 Diéu 29);

+ Kiém tra hd so' sin phim my phim sau cong bo (Pieu 30);

+ Lam 3 mot sb truong hop thu héi san pham m¥ phdm lién quan dén
thanh phén cdng thirc (diém c, d, d, e khoan 1 Piéu 36);

+ Quy dinh chuyen thp d6i véi nhan san phdm va san phdm m§ phdm c6
nhin cii (khoan 4, 5 Diéu 51)

(i1) Bén canh do, co quan chu tri soan thao da giai trinh, bao Iuu quy dinh
tai du thao d6i v6i moi sb ndi dung sau:

+ Yéu cau vé an toan, chét luorng cua san phém my pham tai khoan 5 Piéu
3: “San phdm my phdm phai duoc san xudt taz co S0 san xudt ddp img diéu kién
quy dinh tai khoan I Piéu 16 Nghi dinh nay.’

+ Quy dinh vé thanh phan ho so, thu tuc cong bb san pham my pham va
gia han hiéu luc Phleu cong bb san phim my pham (Piéu 5, Piéu 6, Piéu 8);

+ Quy dinh vé céc trudng hop mién Gidy chimg nhin luu hanh tu do
(CFS) (Piéu 11);

+ Quy dinh vé nhém san phadm wu tién kiém tra (Khoan 2 Piéu 34),

+ Quy dinh vé trach nhiém cia co s& cong bd trong viéc luu miu san
phim m§ pham (khoan 8 Diéu 46).

5. V& s cin thiét, tinh hop Iy ciia thi tuc hanh chinh

a) Doi véi cdc thi tuc lién quan dén ho so cong bé san phim my phém:

(1) Vé sé lwong bo hé so, thoi gian hiéu lyc cua viéc gia han, 6 lan dugc
gia han:

* Y kién cua B6 Tu phép: Pé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat, quy
dinh 16 s6 Iluong b hé so, thoi gian hiéu luc cia viée gia han, sb 1an duoc gia
han tai Piéu 8 du thao Nghi dinh va ra soat cac thu tyc hanh chinh tai du thao
Nghi dinh, bd sung quy dinh vé thoi han co quan c6 thim quyén phai yéu cau bd
sung, hoan thién hé so trong trudng hop hd so khong ddy du, hop L¢.

* Y kién cia B6 Y té: Tiép thu ¥ kién thdm dinh cia Bo Tu phap, B6 Y té
da chinh ly du thao Nghi dinh theo huéng: (i) quy dinh cu thé s6 luong bd hd S0
tai Diéu 8; (ii) bd sung quy dinh vé thoi han co quan c6 thAm quyén phai yéu ciu
b sung, hoan thién ho so trong truong hop hé so khong day du, hop 16 tai khoan
2 Piéu 6 (thu tuc cong bd), khoan 3 Piéu 8 (thu tuc gia han), khoan 2 Piéu 19
(thu tuc cap Glay chimg nhén du diéu kién san xuét my phim) va khoan 2 Piéu
20 (tha tuc c4p lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du dlcu kién san xuét m§ pham)
tai du thao Nghi dinh va (iii) khéng quy dinh cu thé s6 l4n duoc gia han dé tao
diéu kién thuan lgi va chu dong cho doanh nghiép trong qua trinh kinh doanh.

(2) Vé cdp nhat, ding tdi théng tin hé so cong bé san phdam my phém:

* Y kién ctia B4 Tu phap: Dé ngh1 lam 16 khi thuc hién thu tuc cong b
san phdm m§ phim, co s& cong bd c6 thé tr cap nhat, dang tai thong tin hé so
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cong b trén Cong thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir cia S& Y té,
Cbng Thong tin mét cira qudc gia hay khong? hay phéi do co quan nha nude cép
nhat, déng tai?

*Y kién cia B Y te Tiép thu ¥ kién thdm dinh cia B4 Tu phép, B Y té
da chinh 1y lai khoan 1 Diéu 30 Dy thao Nghi dinh nhw sau:

“Didu 30. Thii tuc céng bé truc tuyén

1. Nguoi dai dién theo phdp ludt hodc nguoi dugc iy quyen bdi nguoi dai
dién theo phap lugt ké khai thong tin, tdi van ban dién t, xdc nhan bang chit ky
56 (néu co) va thanh toan phi truc tuyen theo quy trinh trén Cong Théng tin mot
cira quoc gia ddi véi san pham my phém nhéap khdu hoac Céng dich vu céng
quoc gia déi véi san pham my pham sdn xudt trong nuoc.’

Bén canh d6, Bén canh do, hién nay thu tuc cp sb tlep nhén Phiéu cong
b6 san pham m§ pham nhap khau thuc hién thdng qua Cong 'théng tin Mot cira
Qubc gia, cau hinh hé thong chi cho phép tra két qua giai quyet hd so cong bd va
c6ng khai thong tin san pham my pham da duge cap s6 tiép nhan Phiéu cong b6
san phdm my phim trén Cbng thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir cia
co quan tiép nhén vé&i céc thong tin: sb cong b, ngay cong b, tén san phim,
tén, dia chi co s& cong bd, tén, dia chi co so san xuét. Khong cho phép cong khai
Phiéu cong bd san phdm m¥ pham c6 sb tiép nhan cha co quan nha nude co
thdm quyén va Hb so cong bd san phdm m§y pham Cac ndi dung nay chi dugc
cong khai khi H¢ thong dién tir quan ly my phim dugc hoan thién. Do vy, aé
thyc hién Ké hoach s6 02- KH/BCDTW ngay 19/6/2025 cla Ban Chi dao Trung
uong vé phat trién khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va chuyén dbi s6, Bo
Y té da didu chinh Diéu 50 nhu sau:

“Piéu 50. Ly trinh thuc hién thil tuc cong bo sin pham my phém, gia
han hiéu lyc Phiéu cong bo sdn pham my pham, thay d6i thong tin sin phim
my phim da dwgc cong bé va ghi nhan sén phim my j phim

1. Viéc gia han hiéu lyc Phiéu cong bé san pham my pham quy dinh tai
Diéu 8 cua Nghi dinh ndy thyc hién ddi véi hé so céng bo san pham my J phdm
dap vumg quy dinh tai Piéu 5 Ngh: dinh nay.

2. Déi véi viéc cong bé san phiam my 7 pham theo quy dinh tqi Piéu 4, 5 va
Piéu 6 Nghi dinh nay

a) Trudc ngay 01 thang 01 nim 2028, B6 Y té tiép nhan va gidi quyét ho

so doi véi san phdm my pham nhép khéu, Uy ban nhan ddn cdp tinh noi co s¢
cong bé dit try SO chinh tiép nhdn va gidi quyét hé so dbi véi san phdam my
phdm sdan xuat trong nuoc;

b) Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2028, Uy ban nhén dan cap tinh noi co so
cong b6 ddt tru sé chinh tiép nhdn va gidi quyét hé so céng bé san pham my
pham.

3. DSi véi viée thu hoi Phiéu cong bé san pham my phcfm 6 s6 tiép nhan
cua co quan nhd nudc co tham quyen theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh nay:

‘a) Trudc ngay 01 thang 01 nim 2028, Bé Y té ban hanh quyét dinh thu
héi s tiép nhén Phiéu céng bo san phim my j phdm nhdp khdu, Uy ban nhén dén



22

cap tinh ban hanh quyét dinh thu hoi s6 tiép nhin theu cong bé sin pham my
phdm sén xudt tai dia phwong do Uy ban nhén dan cap tinh cap.

b) Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2028, viéc thu héi s6 tiép nhdn Phiéu cong
bo sdn pham my pham thiec hién theo quy dinh tai Piéu 37 Nghi dinh nay.

4. Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2028, viéc xu Iy hé so, cong bé san pham
my pham thay doi thong tin san phim my pham sau cong bo, gia han hiéu lyc
Phiéu cong bé san phdm my pham, thu hoi s tiép nhdn Phiéu cong bé san pham
my phdm dwoc thuce hién tdp trung tir Trung wong dén dia phuong trén Hé thong

dién tr quan ly my pham
B¢ Tai chinh phoz hop B6 Y té trién khai xay dung H¢ thong dién tu quan

ly my pham két noi véi Cong théng tin mét cira quoc gm Céng dich vu cong
qudc gia dé dam bdo thuc hién quy dinh tai khodn nay.

b) Vé yéu ciu njp Gidy chirng nhin dang ky doanh nghiép:

* ¥ klen cia B§ Tu phép: Dé nghi co quan chu tri soan théo 1a soét,
khong yéu cau ndp thanh phan hd so Ban chinh hoic béan sao cé ching thuc hop
1¢ hodc ban sao kém ban chinh dé ddi chiéu Gidy chimg nhin ding ky doanh
nghiép dbi véi truong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 18 dy thao Nghi
dinh. Céan cr thong tin trén Bon dé nghi, co quan co thAm quyén c6 the tir tra
ctru cic thong tin cn thiét v& doanh nghiép qua Cbng théng tin qudc gia vé
dang ky doanh nghiép.

* Y kién ctia BO Y té: Tiép thu ¥ kién thdm dinh cia Bé Tu phép, Bo Y té
da chinh ly lai khoan 3 Piéu 18 Dy thao Ngh1 dinh nhu sau:

“Piéu 18. Ho so dé nghi cép, cép lai, diéu chinh Gidy chirng nhan di
diéu kién sin xuit my phim

3. H6 So dé nghi diéu chinh Gidy chiing nhdn di diéu kién san xuat my
phdm bao gom:

a) Don_ dé nghi diéu chinh Gzay chimg nhén di diéu kién san xudt my
phdm theo mdu quy dinh tai Phu Iuc s6 07 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu thuyét minh vé viéc thay déi (néu co).”

¢) Vé cip Gidy chikng nhin CGMP:

b Y kién ctia B6 Tu phap: P& nghi nghién ciru quy dinh méc dinh theo
hudng cép Gidy chimg nhan du diu kién san xuét my pham dong thoi véi cip
Gidy chimg nhan CGMP hodc nghién ciru b sung thii tuc cip Gidy chimg nhan
CGMP dé dap tmg nhu ciu ctia doanh nghiép.

* Y kién cia BO Y té: Tle thu y kién thim dinh cia Bo Tu phép, B6 Y té
da chinh 1y lai khoan 6 va 7 Diéu 19 nhu sau:

“Diéu 19. Trinh tw thii tuc cdp Gidy chirng nhin di diéu kién sin xudt
my phim

6. Truong hop co sé sdn xudt dé nghi cdp Gzay chung nhdn CGMP cung
VOi Gzay chirmg nhdn di diéu kién san xudt my pham theo quy dinh tai khodn 4

Diéu 18 Nghi dinh nay, Uy ban nhan dan cap tinh cap Gzay chung nhdn CGMP
cuing véi Gidy chiing nhén di diéu kién san xudt my pham cho co s6.




23

7. Sau khi da dugc ccip Gidy chimg nhén di diéu kién san xudt mjz' phcfm
néu co s de nghi cdp Gidy chimg nhdn CGMP thi phdi c6 van ban giri Uy ban
nhan dan cap tinh noi co s¢ ddt nha mady san xudt. Trong thoi han 05 ngay lam
viée ké tir ngay nhdn dwoc van ban dé nghi, Uy ban nhan ddn cdp tinh cap Gidy
chimg nhdn CGMP cho co so, truong hop khong cdp phdi ¢é van ban tra 1o
néurolydo.”

d) Vé théi han tré Phiéu tiép nhn ho so:

* Y kién cua BO Tu phap: Dé nghi co' quan chi tri soan thdo nghién clru,
bd sung quy dinh thoi han tra Phiéu tiép nhan hé so tai khoan 2 Diéu 19 du thao
Nghi dinh dé bao dam 16 rang (tuong tu nhu vay d6i véi th tuc chp lai, didu

chinh Gidy chimg nhén du diéu kién san xuét my pham tai khoan 2 Diéu 20 du
thao Nghi dinh).

*YkiénciaBoY te Tiép thu ¥ kién tham dinh ctia B6 Tu phdp, BO Y té
d3 chinh 1y lai khoan 2 Diéu 19 va khoan 2 Piéu 20 dy thao Nghl dinh nhu sau:

“Diéu 19. Trinh tw, thi tuc cdp Gidy chirng nhan dii diéu kién sdn xudt
my pham

2. Truong hop hé so dé nghi cap Gzay chimg nhan du diéu kién sin xudt
my pkam day du thanh phan don dé nghi cap Gidy chirng nhin di diéu kién san
xuat my pham ding theo mau quy dinh, trong thoi han 01 ngdy lam viéc, Uy ban
nhén dén cap tinh tra cho co so Phiéu tiép nhdn ho so theo mdu quy dinh tai
Phuy luc s6 03 ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Truong hop ho so dé nghi cdp Gzay chimg nhdn du diéu kién san xudt my pham
khong day di thanh phan, don dé ‘nghi cap Gidy chirng nhan dii diéu kién san
xudt my pham khong dung theo mau quy dinh, trong thoi han 01 ngay lam viéc,
Uy ban nhan dan cap tinh tra lai hé so cho co sé va ghi ré Iy do trd lai theo
mau quy dinh tai Phy luc s6 04 ban hanh kém theo Nghi dinh nay

“Diéu 20. Trinh tw, thi tuc cap lgi, diéu chinh Gidy chirng nhéin di
diéu kién sdn xudt my phém

2. Truong hop co s6 c6 van ban dé nghi cdp lai Gidy chimg nhdn di diéu
kién san xuat theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 17 Nghi dinh ndy hodc hé
so dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhdn du diéu kién san xudt my pham
ddy di thanh phan, don dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy chirg nhdn di diéu
kién san xudt my phdm dung theo mdu quy dinh, trong thoi han 01 ngay lam
viée, Uy ban nhan dan cdp tinh tra cho co s¢ Phiéu tiép nhén hé so theo mau
quy dinh tai Phu lyc 56 03 ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Truong hop ho so dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy chirng nhan di dzeu
kién sdn xudt my phdm khéng day du thanh phan don dé nghi cdp lai, d‘zeu
chinh Gidy chirng nhdn di diéu kién san xudt my pham khong diing theo mau
quy dinh, trong thoi han 01 ngay lam viéc, Uy ban nhén ddn cap tinh tra lai hé
so cho co sé va ghi ré ly do tra lai theo mau quy dinh tai Phy luc s6 04 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.’

d) Vé trinh tw, thii tuc cdp Gidy chiing nhdn di didu kign sin xudt
my phém:
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- Y kién cua B6 Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat, chinh
1y cho phu hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 19 du thao Nghi dinh vé trinh ty, thi
tuc cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit m§ pham.

* Y kién cia BO Y té: Tlep thu ¥ kién thim dinh ctia B6 Tu phép, B6 Y té
da chinh Iy tai khoan 3 Diéu 19 Du thao Nghi dinh, cu thé nhu sau:

“Digu 19. Trinh tu, thii tuc cdp Gidy chirmg nhan dii diéu kign sin xudt
my phim

- § Uy ban nhdn dan cdp tinh thuc hién:

@) T6 chirc danh gid thyc té tai co s¢ dé nghi cap Gzay churng nhan du
dzeu kién san xudt my phém trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhédn hé so.

b) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té co
s¢ theo quy dinh tai diém a khodn nay, Uy ban nhédn dan cdp tinh ¢6 trach
nhiém:

- Cap Gzay chitng nhén @i diéu kién san xudt my pham doi voi truong
hop co sé @i diéu kién theo quy dinh va cong b6, cdp nhdt trén Cong thong tin
dién tir theo quy dinh tai khodn 5 Piéu nay;

- Ban hanh van bdn théng bdo viéc co so khong duoc cap Gidy chirng
nhdn du diéu kién san xudt my phim déi voi tru'cmg hop co so khong du diéu
kién theo quy dinh hodc van ban thong bdo cdc ndi dung can khdc phuc stra
chira theo mau quy dinh tai Phu luc s6 08 ban hanh kém theo Nghi dinh nay doi
V6i truomg hop cé yéu cau khdc phuc, sika chita.

¢) Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhdn dwgc bdo céo cia co sé vé
viéc dd hoan thanh viéc khac phuc, sira chita kém theo tai liéu chumg minh, Uy
ban nhén déan cap tinh cdp Gidy chimg nhdn di diéu kién san xudt my pham doi
Vo1 truong hop co sé da hoan thanh viéc khdc phuc, sira chita va di diéu kién
theo quy dinh, tmo‘ng hop chua d’ap ung quy dinh, phdi c6 van ban thong bao
stra doi, b6 sung gm co s6 theo mau quy dinh tai Phu luc sé 09 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

e) Vé trinh tu, thii tuc thu héi Gidy chitng nhin dii diéu kign sin xudit
my pham trong trieomg hop co sé dé nghj thu hoi tw nguyén:

3 leIl cia B6 Tu phép: P& nghi co quan chu tri soan thao ra soat quy
dinh tai Pidu 22 du thao Nghi dinh, truong hop can thiét thi bd sung quy dinh v€
trinh t, thu tuc thu héi Gidy chimg nhén du didu kién san xuit my phdm trong
trudmg hop co s& d& nghi thu hdi tw nguyén.

* Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu ¥ kién thdm dinh ctia B6 Tu phép, BO Y té
d3 chinh 1y lai khoan 5 Diéu 17 va khoan 1 Piéu 22 du thiao Nghi dinh nhur sau:

“Bteu 17 Cap, cap lai, diéu chinh, thu héi Gidy chirng nhgn di diéu
kién sdn xudt my phim

5. Cdc truong hop thu hoi Gidy chimg nhdn @i diéu kién san xudt my
pham:
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a) Co sé dé nghi thu héi ty nguyén Gidy ching nhén di diéu kién san
xudt my phim;

b) Co s& khong hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong
théng béo véi co quan qudn Iy nha nudc vé my pham;

¢) Co s6 khdng ddp img di: diéu kién san xudt my pham quy dinh tai Diéu
16 Nghi dinh nay.

; d) Co so san xudt san phdam myp phdm ma co quan nha nuéc cé tham

quyén ket lugn la hang gia

@) Co sé san xudt cé tie 02 16 san pham my phdm tré 1én bi thu hoi trong

thoi han 12 thang theo quy dinh tai diém ¢, d, d e, h, i va m khodn 1 Biéu 36
Nghi dinh nay

e) Gidy chimg nhdn dv didu kién san xudt my phém dwoc cap nhung
khong dung tham quyen hodc c6 néi dung trai phadp ludt.

g) Ho6 so cap Gidy chitng nhén di diéu kién san xudt my phdm cé sik dung
tdi liéu gia, con dau gid, chiF ky gid.

Didu 22. Thii tuc thu hbi Gidy chitng nhgn dii diéu kign sin xubt my
phtfm

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc de nghi thu hoi
tw nguyén cua co s6 quy dinh tai diém a khodn 5 Dzeu 17 hodc két ludn ciia co
quan nha nudc co tham quyen vé Viéc co SO san xudt thuoc mot trong cac tru'ong
hop quy dinh tai cdc diém b, c, d, d, e, g khodn 5 Piéu 17 ciia Nghi dinh nay, co
quan cdp Glay chirng nhan di diéu kién san xudt my 7 pham phdi ban hanh quyet
dinh thu hoi Gidy chimg nhdn di diu kién san xudt my pham thudc tham quyén
quan Ly, tm‘ong hop khong thu hoi phdi c6 van ban tra I0i cho co quan kién nghi
thu hoi va néu ré Iy do..”

(7) Vé bdo dam an toan, chat ltrong my phdm ciia co s6 cong bo

* Y kién ciia B6 Tu phap: Dé nghi co quan cht tri soan thdo ra soat, can
nhéc hodc co giai trinh cu the dé& bao dam su thuyét phuc do céc san phidm m§
phidm quy dinh tai khoan 2 Diéu 35 hiu nhu déu tring véi my pharn quy dinh tai
khoan 2 Piéu 39. Quy dinh tai dy thdo Nghi dinh c6 thé dan den viéc co s¢ phai
kiém nghiém ca trude khi cong b (theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 5, khoan 6 Diédu
3 va khoan 2 Piéu 39) va sau khi cong b (theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 35).

* Y kién cua BO Y té: Tiép thu ¥ kién thAm dinh ctia B6 Tu phap va chinh
1y, lam 1o quy dinh tai khoan 1 Diéu 13 dyu thao Ngh1 dinh nhu sau:

“Pidu 13. Yéu cdu dbi véi Phiéu két qud kiém nghiém cia 6 sdn phim
mj phim

1. Phiéu két qua kzem nghiém san pham gom gioi han kim logi nang vi

sinh vat, tap chdt dang Vvét trong sin phdm my j phdm quy dinh tai Phu lyc s6 01
ban hanh kem theo Nghz dinh ndy va cdc chi tiéu khdc c6 trong tiéu chudn chat
lwong cua san phdm va dwogc cap trong thoi han 12 thang tinh dén ngay nép ho
s0. theu kiém_nghiém phdi duoc cap boi phong kiém nghiém cia co sé san
xudt my phém dat Thuc hanh tot phong thi nghiém (Good Laboratory Practice -
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GLP) theo quy dinh cia phdp ludt vé duoc hodc ISO/IEC 17025 hodc dat GMP
hodc dugc cdp bdi co s6 kiém nghiém doc ldp dat GLP theo quy dinh cia phap
ludt vé duoc hodc dugc céng nhdn phit hop véi tiéu chudn ISO/IEC 1 7025.”

Bén canh d6, quy dinh cu thé trich nhiém cua co s& cong bb tai khoan 3
Diéu 46 du thao Nghi dinh trong viéc giam sat an toan, chét lugng m§ phim,
dic biét d6i véi san pham m§ pham c6 nguy co gay mét an toan cho ngudi sir
dung nhu 1am tring da, phan rém, my phim chéng ning, my pham c6 nhan hoac
huéng dan st dung cho phu nir c6 thai hodc tré em, ngoai viéc thuc hién theo
quy dinh vé kiém tra sau céng bd néu trén, trong thoi gian 30 ngay ké tir I ngay
san pham m¥ pham dugc dua ra luu théng, co s& cong bd con phai giri miu m§y
phim dén co s& kiém nghiém ddc 14p dat Thuc hanh tét phong thi nghiém (Good
Laboratory Practice - GLP) hoac dugc cong nhdn phu hop véi ti€u chuén
ISO/IEC 17025 dé kiém tra chat lugng san phdm m¥ pham trir trudng hop
phong kiém nghiém clia co s san xuit kiém nghiém diy du cac chi tiéu chét
Iuegng cia san phém my phém va dat GLP hodc ISO/IEC 17025 hoat dat GMP.

6. Vé tinh twong thich véi diéu wéc quoc té cé lién quan ma nwée
Cong hoa xa hoi cha nghla Viét Nam la thanh vién; biao dim yeu ciu vé
qudc phong, an ninh; ngudn tai chmh ngudn nhan Iwre, viéc phan cip nhiém
vu quyen han, viéc lmg dung, thic diy phat trién khoa hoc, cong nghé, dbi
mai sang tao va chuyen dbi so

a) Vé tinh twong thich véi didu woc quoc 1é c6 lién quan ma nudéc Cong
hoa xa hoi chui nghia Viét Nam la thanh vién

(1) Vé dam bdo tinh twong thich ciia dy thdo Nghi dinh véi Hiép dinh vé
hé thong hoa hop ASEAN:

* Y kién cua Bo Tu phap: Pé nghi co quan chu tri soan thao nghién ctru,
1am 18 quy dinh vé quan 1y m¥ phdm hién nay cua Viét Nam da thyc hién duoc
& mirc 6 ndo so véi quy dinh ctia Hiép dinh vé hé théng hoa hop ASEAN trong
quéan 1y m§ phim? Quy dinh nao di thuc hién, quy dinh nio cin thuc hién cho
phu hgp véi Hiép dinh va quy dinh nao Viét Nam chua thuc hién dugc so véi
Hiép dinh dé dam bao tinh twong thich cia dy thao Nghi dinh véi Hiép dinh vé
hé théng hoa hop ASEAN.

* Y kién ciia Bd Y té: Tiép thu ¥ kién thdm dinh ctia B6 Tu phép va dd ra
so4t dé bao dam bao tinh twong thich ciia du thao Nghi dinh véi Hiép dinh vé hé
théng hoa hgp ASEAN va 1am 16 ndi dung nay tai du thao T& trinh Chinh phu.

(2) Vé quy dinh thanh phan céng thirc my pham phai ddp img céc Phu luc
(Annexes) cua Hiép dinh my phcfm ASEAN

* Y kién cia B6 Tu phap: D& nghi 1am 15 su phu hop cia quy dinh tai
khoan 3 Piéu 3 du thao Nghi dinh véi quy dinh ciia Hiép dinh vé hé théng hoa
hop ASEAN va quy dinh tai khoan 1 Di€u 9 du thao Nghi dinh; trudng hop bao
luu quy dinh nay thi dé nghi 1am 1 cach thirc xac dinh “duoc chép nhan” nhu
thé nao, c6 1am phat sinh thu tuc hanh chinh khong?

* Y kién ciia BO Y té: Tiép thu y kién thAm dinh cia B Tu phap va chinh
1y tai khoan 4 Piéu 2, khoan 2 va khoan 3 Diéu 3 va khoan 1 DPiéu 9 Du thao
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Nghi dinh @& dam béo théng nhit, 1am b céch thirc x4c dinh viée chép nhan vét
cac chét cAm va khong 1am phat sinh thi tuc hanh chinh, cu thé nhu sau:

“Diéu 2. Gidi thich thudt ngi

4. Thanh phan cong thirc la cdc chét hodc hén hop cdc chdt dwoc st dung
trong qua trinh sdn xudt my phdm, tric tap chdt cé trong nguyén lidu, nguyén
liéu dwoc s dung trong san xudt nhung khéng con trong thanh phdm my pham,
dung mai hoac chét mang can thiét cho thanh phé‘n tao mui.”

“Bidu 3. Yéu ciu vé an toan, chit lwgng ciia sin phém mj phim ,

2. San phiam myp phdm phdi dap img yéu cau cia ASEAN vé gidi han kim
loai nang, vi sinh vdt va tap chat dang vét trong san phc’fm my phc’fm quy dinh tai
Phuy luc s6 01 ban hanh kém theo Nghi dinh ndy va cdc yéu cau vé an toan theo
Hudng dén danh gid tinh an toan my phém cia ASEAN.

3. Thanh pkc‘fn‘ cong thuc my phcfm phdi ddp umg cdc Phy lyc 1I va I
(Annexes II va III) vé thanh phan chat cam, thanh phan cé quy dinh vé gioi han
nong dé, ham heong va diéu kién sir dung trong cong thirc san phim my pham;
chét mau, chdt bdo qudn, chdt loc tia tir ngoai phai dugc liét ké va dap img vé
gidi han néng ds, ham luong va diéu kién sir dung quy dinh tai cdc Phy luc IV,
VI va VII (Annexes IV, VI va VII) cia Hiép dinh mj pham ASEAN theo phién
bén cdp nhdt méi nhét cia Hoi dong m§ pham ASEAN.

Truong hop két qua kiém nghiém san phdm my pham c6 chira vét (nong
d6, ham ‘heomg rat thap) cia cdc chdt dugc liét ké trong Phy Iuc II (Annex II)
Hiép dinh my phédm ASEAN, tuy nhién, qud trinh san xudt khéng st dung cdc
chat ndy va khéng thé logi bo khoi san pham my pham vi Iy do ky thudt thi duwoc
chdp nhdn voi diéu kién viéc san xudt dap umg cdc nguyén tic, tiéu chudn
CGMP va sin phdm my phim duoc danh gia dap vmg yéu cdu vé an todn theo
quy dinh tai khodn 2 Piéu nay”

“Didu 9. Yéu cdu dbi véi Phibu cong b sin phim my phim

1. Co 56 céng b6 phdi ké khai ddy di cic théng tin trén mdu Phiéu cng bo
san phdm myp phédm quy dinh tai Phy luc 56 02 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

(3) Vé s6 cong bé san pham my phdm:

* Y kién ciia B§ Tu phap: D& nghi co quan chu tri soan thao ra soat, lam 10
“s§ cong bd san phdm m¥ phdm” c6 phai 1a “s6 thong bao” theo doan 17 Phu lyc 8-
D Chuong 8 Hiép dinh CPTPP hay khong? Trong truong hop “s§ cong bd san
phdm m§ phdm” c6 ndi ham tuong duong voi “s théng bao”, dé nghi ra soat k§
c4c ndi dung bit budc phai ghi trén nhan m§ phém tai khoan 2 Diéu 28 du thdo
Nghi dinh d& bao dam pht hop v6i cam két clia Viét Nam tai Hiép dinh CPTPP.

* Y kién cia BO Y té: Tiép thu ¥ kién thim dinh ciia Bd Tu phap va dd
chinh 1y tai khoén 2 Piéu 27 du thdo Nghi dinh (b6 quy dinh ghi “S$ cong bod
san phim m§ phim” trén nhan) dé dam béo tuan thu Hi¢p dinh CPTPP.

(4) Vé ra sodt cac cam két quic té Vé tiéu chudn, quy chudn ky thugt

# Y kién ctia Bo Tu phap: D& nghj co quan chi tri soan thao phoi hgp véi
B6 Ngoai giao ra soat cac cam ket quoc té vé tiéu chuén, quy chuan ky thuat tai
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cac FTA ma Viét Nam la thanh vién, trong d6 c6 Hiép dinh v& hang rio k¥ thuét
trong thuong mai (Hiép dinh TBT), cic cam két vé hang rao k¥ thuét tai CP'TPP
(ddc biét la Phu lyc 8-D Chuong 8 véi1 rang bude rit cao vé TBT dbi véi my
pham), RCEP (Chwong 6), EVFTA (Chuong 5, trong d6 luu ¥ khon 2 DPiéu 5.9
vé cac quy dinh ghi nhan san phim).

* Y kién ctia BY Y té: Tiép thu y Y kién thdm dinh ctia B Tur phap, BOY té
dang tiép tuc phdi hop v6i Bo Ngoai giao va Bo Cong Thuong dé ra soét toan bd
cac quy dinh k¥ thuét (dac bit la lién quan dén CFS, CGMP/ISO 22716, va gh1
nhin) dé dam bao tinh minh bach, khéng tao rao can ki thuat khong cén thiét va
tuan tha cac nguyen tic cia Hiép dinh TBT.

Bo Y té da td chirc cudc hop xin ¥ kién cac B, nganh lién quan vao ngay
17/10/2025 dé théng nhét cac ndi dung lién quan va hoan thién du thao Nghi dinh.

b) Vé bdo dim yéu cu vé quoc phong, an ninh

* Y kién cia B Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao ra soét,
khang dinh 15 cac ndi dung tai du thao Nghi dinh khéng c6 quy dinh anh huéng
dén van dé v& qubc phong, an ninh tai To trinh Chinh phu.

* Y kién ciia By Y té: Tiép thu ¥ kién thAm dinh cta Bo Tu phap, BO Y té da
ra soat dy thao Nghi dinh bao dam c4c ndi dung quy dinh bao dam yéu cau vé quic
phong, an ninh.

¢) Vé ngubn tai chinh, nguon nhén lyc, viéc phan cdp nhi¢m vu, quyen
han, vigc vng dung, thic ddy phdt trién khoa hoc, cong nghé, d6i mdi sing
tao va chuyen doi 5o

(1) vé nguon tai chinh:

* Y kién cia B6 Tu phap: Be nghi co quan chu tri phdi hop voi Bo Tai
chinh d4nh gi4 & hon, cu thé hon vé ngudn tai chinh phét sinh va nguon luc tai
chinh @& tuan thu (chi phi tuan thi) khi Nghi dinh dugc ban hanh va c¢6 hiéu luc
dé dam bao tinh kha thi, phu hop v6i kha hing c4n di ngan sach nha nude.

* Y kién ctia B6 Y té: Tiép thu ¥ kién thdm dinh cia B Tu phap, Bo Y té
d3 bd sung nodi dung nay tai du thdo T¢ trinh Chinh phu.

(2) Vé nguon nhén lyc:

* Y klen cua B Tu phép: Dc nghi co quan chu tri soan thdo 1am rd hon,
viéc phan cap toan bd cho S¢ Y té thuc hién cac thu tuc hanh chinh cé phat sinh
ngudn nhén lyc thyuce hién hay khong dé bao dam tinh kha thi.

* Y kién cia BoY té: Tiép thu ¥ klen thim dinh cia Bo6 Tu phap, B6 Y té
da 14y ¥ kién cua cac Uy ban nhén dén cAp tinh va céc S& Y té, bao dém tinh kha
thi khi thuc hién phén cap thuc hién thu tuc hanh chinh theo 16 trinh va khong
lam phat sinh nhan lyc thyuc hién.

(3) Vé phdn cdp:

* Y kién cia Bo Tu phap: Pé nghi co quan chu tri soan thao nghién ciru,

quy dinh rd hon theo huéng Uy ban nhan dan cap tinh glao co quan chuyén mén
thuc hién cdc nhiém vu tai Piéu 51 du thao Nghi dinh va khéng quy dinh 1dng
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ghép gifta trach nhiém ctia Uy ban nhén dén cép tinh v6i trach nhiém cia S6 Y
té dé bao dam tinh kha thi, rd rang.

* ¥ kién ciia B6 Y té: Tiép thu ¥ kién thédm dinh cia B6 Tu phap, B Y té
d3 bd sung ndi dung nay tai Diéu 45 du thao Nghi dinh theo hudng chi quy dinh
trach nhiém ciia Uy ban nhan dén cép tinh.

(4) Vé dim bdo cdc ndi dung trong du thdo Nghi dinh phu hop chu
truong, chinh sdch Vé cdi cach hanh chinh

* Y kién ciia BS Tu phép: Dé nghi co quan chi tri soan, thao tiép tyc ra
so4t, dam bao céc ndi dung trong dy thdo Nghi dinh phu hop cha truong, chinh
sach vé cai cach hanh chinh, ddy manh phan cap, phan quyén trong quan 1y nha
nudc, nhu: K&t luan sb 155-KL/TW ngay 17/5/2025 cua B Chinh tri, Ban Bi
thu vé& mot s6 nhiém vu trong tim cén tip trung thuc hién vé sép xép td chirc bd
méy va don vi hanh chinh tir nay dén ngay 30/6/2025; Nghi quyét s6 76/NQ-CP
ngdy 15/7/2021 ciia Chinh pht ban hanh vé& Chuong trinh tong thé cai cach hanh
chinh nha nuéc giai doan 2021-2030; Nghi quyét s6 04/NQ-CP ngay 10/01/2022
¢tia Chinh phu ddy manh phén cAp, phan quyén trong quéan 1y nha nudc; Quyét
dinh sé 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 cta Thu tuéng Chinh phu phé duyét
Phuong 4n phan cép trong giai quyét thii tuc hanh chinh thudc pham vi quén ly
ciia céc by, co quan ngang bo...

% kién coa BO Y t&: Tiép thu ¥ kién thdm dinh ciia B6 Tu phép, Bo Y t€ da
guri van ban xin y kién cac dia phuong vé viéc phan cép thuc hién céc thu tyc hanh
chinh quy dinh tai du thao Nghi dinh va 16 trinh thyc hién (Cong van 50
2275/QLD-MP ngiy 06/8/2025 giri S§ Y té céc tinh, thanh phd, Céng vén sd
6899/BYT-QLD ngay 08/10/2025 giri Uy ban nhén dan céc tinh, thanh phé va
Cong van sb 7703/BYT-QLD ngay 05/11/2025 (lan 2) gui 12 tinh, thanh phé
chua c6 ¥ kién). Theo @0, tinh dén ngay 20/11/2025, B§ Y té d3 nhan dugc
kién otia 27/34 Uy ban nhan dan (UBND). V& co ban la csc UBND dong ¥ phén
chp TTHC (25/27 UBND di c6 ¥ kién dong ¥, chiém ti 1& 92,6%, trong d6 cd
UBND tinh Béc Ninh d& nghi kéo dai 1§ trinh thém 06 thang so v6i quy dinh tai
du thao cii; UBND chua dong § phan cép dé nghi c6 16 trinh sau: 02/27 (Lo
Cai, Pht Tho), chiém ti 1é: 7,4%. 07 UBND khong gui ¥ kién gop ¥ la: Tuyén
Quang, Cao B%mg, Son La, bik LAk, Can Tho, DE‘)ng Thap, Ca Mau; tuy nhién,
theo théng k& ¥ kién tra 101 Céng van s6 2275/QLD-MP ngay 06/8/2025 trude do,
S& Y té cac tinh, thanh phd nay déu da c6 ¥ kién ddng y phén cip TTHC.

Bén canh d6, co quan chu tri soan thao da ra soat, lam rd hon viéc Ung
dung, thuc dAy phat trién khoa hoc, cong nghé, d(f)i moi sang tao va chuyén do6i

s trong dy thao Nghi dinh tai khodn 4 Diéu 50 v& viéc xay dung He théng dién
tir quan 1y my pham ket nbi véi Cong thong tin mot cira quoc gia, Cong dich vu
cong quoc gia.

7. V& ngon ngir, ky thuit va trinh tw, thi tuc soan thdo Nghi dinh

a) Vé ngon ngit, ky thudt soan thdo vin bdn

* Y kién cia Bo Tu phép: D& nghi co quan chi tri soan théo ra soat va thé
hién du thado Nghi dinh v& ngdn ngt, the thirc, k§.thuat trinh bay van ban theo
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quy dinh tai Luat Ban hanh van bin quy pham phép ludt va Nghi dinh 50
78/2025/ND-CP, dugc sira ddi, bd sung boi Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP;
trong d6, dé nghi ra soat, chinh Iy ngbn ngit trong dy thao Nghi dinh dam bao
chinh x4c, 1 rang, don gian, d& hiéu ..., trong d6 hru ¥ thém mot s van dé sau:

- Viéc thé hién tén céc van ban quy pham phap luat tai phan cin cir ban
hanh Nghi dinh va viéc vién din c4c vin ban quy pham phap luit dé nghi thuc
hién theo yéu cau tai Diéu 68 va Phu luc I Nghi dinh sé 78/2025/ND-CP, duoc
sira d6i, bo sung bai Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP.

: - Khoan 2 Piéu 4 du thao Nghi dinh quy dinh ndi dung “trir truong hop
quy dinh tai khoan 3 Pidu 25 Nghi dinh nay” trong khi du thdo Nghi dinh khong
c6 khoan 3 Piéu 25.

- Lam 16 su khéac nhau giita hd so cong bé san Pham my pham v6i hd so
cong bb my pharn trong khi d6 tai tén va ndi dung Diéu 5, Diéu 6 déu dang thé
hién cong bd san phim m§ phém.

- Lam 18 quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 12 du thao Nghi dinh truong
horp Gidy chimg nhan khéng ghi thdi han hiéu luc thi phai c6 ban béo céo danh
gia hodc bién ban kiém tra dinh ky kém theo hay vira phai c6 ban bdo céo danh
gid hodc bién ban kiém tra dinh ky kém theo, vira yéu cau gidy chimg nhan d6
duoc cép trong thoi han 36 thang ké tir ngay cap

* Y kién ctia B6 Y té: Tiép thu y kién thim dinh cia B Tu phép, co quan
soan thao di chinh 1y c4c ndi dung tuong tng, cu thé nhu sau:

- D ra soat va chuén hoa viéc thé hién tén cac vin ban quy pham phép
luat tai phan can cur ban hanh Nghi dinh va viéc vién dan cac vin ban quy pham
phap luat d& nghi thuc hién theo yéu cau tai Diéu 68 va Phu luc I Nghi dinh s6
78/2025/ND-CP, duoc stra dbi, bd.sung bai Nghi dinh sb 187/2025/ND-CP.

- Ra so4t va chinh 1y lai dan diéu tai toan bd du thao Nghi dinh.

- Sir dung théng nhat cum tir “san phim my phdm” thay vi “m§ phim”.

- Chinh 1y lai quy dinh vé thoi han cua Gidy ching nhan CGMP tai Piéu
12 du thdo Nghi dinh, cu thé nhu sau:

“Diéu 12. Yéu cdu doi véi Gidy chirng nhan CGMP hodc ISO 22716
ciia co sé sin xudt my phim tai nwéc ngodi

3 Gzay chimg nhan CGMP hodc ISO 22716 cua co s6 sdn xuat my p pham
tai nwoc ngodi phdi con hiéu luc tai thoi diém tiép nhan ghi trén gzay tiép nhan
 hé so doi véi Gidy chimg nhdn c¢é ghi thoi han hiéu lyc. T rong hop Gidy
chung nhdn khong ghi thoi han hiéu lvc thi thoi han hiéu luc dwoc tinh la 36
thang ké tir ngay ddanh gid.”

b) Vé trinh tu, thii tuc soan thio dw thdo Nghj dinh

(1) vé dang tai hé so dy thdo van ban va tham gia hop phdn bién xa hoi
clia MGt trdn Té quoc Viét Nam va cdc té chirc chinh tri - xa héi

* Y kién cia B6 Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thdo béo cdo 15 tai

T& trinh viée thuc hién quy dinh vé ding tai hd so du thao vin ban trén cong
thong tin dién tir clia co quan chu tri soan thao; 14y ¥ kién co quan, td chirc, ca
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nhan khéc c6 lién quan (trong §6 phai 14y ¥ kién ctia B Ngoai giao, BO Quobc
phong, B6 Cong an, BO Tai chinh, BY Noi vy, B Tu phép); gui ho so du thao
van ban va cir dai dién tham gia cudc hop phén bién xa hdi cia Mét trén T8 quc
Viét Nam va cac td chirc chinh tri - x4 hoi khi dugc dé nghi theo quy dinh tal
Diéu 27 Nghi dinh sb 78/2025/ND-CP, dugc sira dbi, bd sung béi Ngh1 dinh sb
187/2025/ND-CP.

* Y kién cia BO Y té: Tiép thu y kién thim dinh cia Bo Tu phap, BO Y té
d3 bd sung ndi dung nay tai TO trinh Chinh phu.

(2) Vé hoan thién To trinh va hé so trinh Chinh phii:
* Y kién cia B6 Tuphdp:

+ Dé nghi co ‘quan cha tri soan thao ra soat, hoan thi¢n T¢ trinh dy thao
Nghi dinh theo Mau s0 2 Phy luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh 50
187/2025/NP-CP va Bleu 6 Nghi dinh s& 78/2025/ND-CP, dugc sira ddi, bd
sung boi Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP.

+ P& nghi co quan chu tri soan thao ra soat, hoan thién hd so du thao Nghi
dinh truéc khi trinh Chinh pht theo dung quy dinh cua Lué4t Ban hanh van ban
quy pham phdp luat va Nghi dinh s6 78/2025/ND-CP, duoc stra di, bd sung béi
Nghi dinh so 187/2025/ND-CP, trong do can hoan thién k§ Ban so sanh du thao
Nghi dinh voi quy dinh phép luat hién hanh, 1am 13 1y do dé xuat diéu chinh (sura
dbi, bd sung) va Bang tiép thu, giai trinh dy do, hop 1y ¥ kién gop ¥, cacy kién
thAm dinh. T d6, hoan thién du thdo Nghi dinh, ddm bao tinh théng nhét, tinh
hop 1y, kha thi.

* Y kién ciia Bo Y té: Tlep thu ¥ kién tham dinh cuia B6 Tu phép, co quan
soan thdo di hoan thién lai hd so theo dung mau theo Diéu 28 Nghi dinh s6
78/2025/ND-CP, dugc sia dbi, bd sung béi Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP dém
bao tinh théng nhét, tinh hop 1y, kha thi.

II. NQI DUNG GIAI TRINH

1. V& sw phit hop ciia ndi dung du thio Nghi dinh véi dwong 16i, chi
treong cia Dang

* Y kién ctia By Tu phap: Dy thao Nghi dinh da thyc su dam bao yéu cau
“Chuyén viéc qudn Iy diéu kién kinh doanh tir cdp phép, ching nhdn sang thuc
hién céng bé diéu kién kinh doanh va hdu kiém, trir mét sé it linh viec bdt budc
phdi thyc hién thu tuc cdp phép theo quy dinh va thong 1¢ qudc té” theo Nghi
quyét s6 68-NQ/TW hay khong? Trudng hep bao uu tai du thao Ngln dinh, d&
nghl co quan chu tri soan théo gidi trinh, lam 1o hon vAn @8 nay (su can thiét duy
tri viéc cap Gidy chimg nhan du didu kién san xuét m§ phiam?).

* Y kién cua BoY té:

Nghi quyét 68/NQ-TW khong yéu cau bai bd tat c4 diéu kién kinh doanh,
ma yéu ciu loai bé cac quy dinh can thlep khong can thlet dong thoi vin dam
bao hiéu lyc quan 1y nha nude. Viéc giit lai quy dinh cép gidy chimg nhén trong
linh vuc my pham 1a cén thiét, hop 1y, bdo dam thyc hién theo ding yéu cau cia
Nghi quyét s6 68-NQ/TW, cu thé nhu sau:
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- Thi nhét, day la co ché bao dam chit lugng sin phim ngay tir gbc, dugc
coi 12 mdt trong s6 it linh vuc thudc ngoai 1& phai thyc hién thi tuc cip phép:

+ Vi chit lvong m§ phdm anh huéng dén sirc khoé ciia con ngudi va duogce
Luat Pau tu xéc dinh 16 12 nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién.

+ Viéc cép Glay ching nhan khong phai la tién kiém d6i voi san phdm
lru théng ma la tién kiém ddi v6i diéu kién dau tu kinh doanh (nhén sy, co s&
vat chat, hé thong quan ly chét luong) de bédo ddm nang luc sén Xuat an toan
- theo nguyén tic, tiéu chuén Thyc hanh tot san xuat my phim (CGMP), ngin
chin hang gia, hing nhai, san xuét trdi ndi, khong kiém soat. Viéc duy tri quy
dinh nay gép phan tao méi truong kinh doanh lanh manh, minh bach va binh
dang cho cac doanh nghiép nghiém tic, tuan thu ding phap luat.

+ Néu bé quy dinh ndy, c6 nguy co my phim khong dat chét lugng luu
hanh trén thi trudng, anh hudng dén sic khoe ngudi tiéu dung, gy khé khin
trong truy xuét nguon gbc néu xay ra su cb.

+ Diéu kién cip Gidy chu‘ng nhan di diéu kién san xuét my pham da dugc
quy dinh tai Pidu 4 Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP quy dinh vé& didu kién san
- xudt my pham dugc sira ddi, bd sung bai Nghi dinh 155/2018/ND-CP stra d6i
quy dinh li€n quan dén didu kién du ti kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nudc cia Bo Y té.

- Thi hai, quy dinh nay phu hop théng 1¢ quéc té: Quy dinh nay tuong
ddng véi Hiép dinh m§ phdm ASEAN ma Viét Nam di tham gia; Céc qudc gia
nhu Thai Lan, Indonesia, Malaysia, Philippines déu €6 yéu cau tuong tw; EU
yéu ciu co sO san Xuit my pham tuén thi thue hanh tdt san xuét (GMP) va chiu
trach nhiém vé chit lwrong san phim.

'Ngoai ra, tai du thdo Nghi dinh, dé cit giam thu tuc hanh chinh, vi¢c ddnh
gia cap Glay chimg nhan duoc tién hanh 16ng ghép, ddng thoi véi _danh gia
CGMP. Két qua dat s& duoc co quan quan 1y nha nudc co thAm quyén cép 01
Glay chu'ng nhén co s& du diéu kién san xuét my phim. ancmg hop co so san
xuét c6 nhu ciu cip thém CGMP thi s& dugc cip thém ma khong can thyuc hién
thém bét ky TTHC nao.

Ddng thoi, dé hai hoa véi tinh thin cai céch, du thao Nghi dinh khong quy
dinh thoi han hiéu lyc cua G1ay chimg nhan va chi bi thu hdi trong céc trudng
hop quy dinh tai khoan 5 Diéu 17 du thao, thay vao d6 chi danh gid duy tri dinh
ky 03 nam mot 1an hodc dot xuit.

Bén canh 46, B0 Y té cho rang, cac didu kién du tu kinh doanh mang tinh
khung, nguyén tic da dwoc Chinh phu quy dinh tai khoan 1 Didu 16 (vé nhén su,
co 8O vat chét, thiét bi va hé théng quéan Iy chat luong). Khoan 9 Bleu 2 va khoan
2 Piéu 16, Chinh phu giao B truéng B Y té quy dinh cac nguyén téc, tiéu chuan
Thuc hanh t6t san xuit m§ pham (CGMP) va vi€c danh gia dap Umg nguyén tic,
tiéu chuén nay, phu hop véi tham quyén cia B Y té theo chirc nang, nhiém vy
duoc giao. Quy dinh thdm quyen ban hanh cic nguyén tic, tiéu chudn CGMP va
viéc d4nh gi4 d4p tmg nguyén tic, tiéu chuin nay twong tw véi quy dinh tai khoan




33

37 Diéu 2 (khai niém Thyc hanh tbt trong linh vyc dugc) va Didu 33 (Piéu kién
cép Gidy chu'ng nhén du diéu kién kinh doanh dwoc) tai Luat Dugc.

2. V& tinh hop phép, tinh théng nhét ciia dy thido Nghi dinh véi hé
théng phap luat

B Tu phap dé nghi ra soat va tlep tuc hoan thién du thdo Nghi dinh;
trong 4o cin nghién ctru, chinh 1y mét s6 ndi dung sau:

a) Lién quan dén Ludt Tiéu chudn va quy chudn ky thudt

* Y kién cua BO Tu phép: Dé nghi co quan cht tri soan thédo nghién cir,
ra soét viéc yéu ciu nfp thém “Gidy chimg nhgn Thuc hanh tot san xuat my
phédm (CGMP) hodc Gzay chimg nhdn ISO 22716 cua co so san xudt hodc
twong duong theo quyet dinh cia Hoi dong my pham ASEAN” bén canh “Tiéu
chudn chat leong cua san pham mj phdm” trong hd so cong bd dam bao phu
hop véi thong 1€ qudc té, it nhat 12 thong 1¢ trong ASEAN; theo phén 4nh cua
doanh nghiép, cic nudc ASEAN chi yéu cau nop Gidy Uy quyén, thanh phan
cong thue san phim va céc théng tin lién quan dén san pham hoic chi ndp mot
trong céc gidy tir nhu CFS, ISO 22716, CGMP.

= e Y klen cia BO'Y té: Lién quan dén quy dinh vé thanh phén hé so cong
b6, BOY técoy klen nhu sau:

(1) Vé yéu cau nép Gidy chirng nhdn Thyc hanh t6t san xuat my phdam
(CGMP) hodc Glay chumg nhan ISO 22716 cua co s6 sdn xudt hodc tuong
dwong theo quyét dinh cua Héi dong my pham ASEAN déi véi san pham myp
phdm nhép khau

Ve nguyén tac C4C €O SO san xuét my phdm deu phai dap ung nguyén tic,
tiéu chuin GMP v& san xuit my pham hodc dugc cép céac gidy chung nhén dé
chimg minh du diéu kién san xuat my pham. Péi Vol san phim m¥ phim sin
Xudt trong nudc, cac co sO san xuét déu phal duogc cap gidy chimg nhén du diéu
kién san xuat (d3 tuén thi céc nguyén tdc, tiéu chuin CGMP). Do dé6, quy dinh
nay dit ra dbi voi san phdm my pham nhép khéu nhim bao dam tinh cong bang
V€ quan ly chét lwgng gifta san phim m§ phdm nhip khdu va san phdm m¥ phim
trong nudc.

Tuy nhién, dé bao dam thudn tién va giam chi phi tudn thu cho co s¢ cong
bd, co quan soan thdo da chinh Iy Piéu 5 theo huong khong yeu ciu ndp ban
cung hodc ban sao Tiéu chudn chét lugng néu tiéu chudn chat lugng cta san
phdm m§ phim la tiu chuin co s& va da duoc t6 chirc, doanh nghiép cong b
trén Co s¢ dit liéu quoc gia, nham don gian hod thii tuc hanh chinh va d4y manh
chuyén ddi sb; chap nh@n mot trong cac loai tai liéu sau dé ching minh chét
luong my phim san xuét tai nuéc ngoai: Glay ching nhdn CGMP hodc ISO
22716 hodc Tai ligu twong duong theo quyet dinh cia Ho6i dong my pham
ASEAN. Piéu nay vira dam bao kidm soat chat lugng san phdm m§ pham, via
phu hop v6i thong le qudc té.

(2) Vé yéu cau nép tiéu chudn chat luong:

Thi nhdt, Hiép dinh my pham ASEAN khéng quy dinh climg cac thanh
phin hd so cong b san phdm m¥ phim. Quy dinh vé thanh phan hd so cong bb
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tai cac nuéc ASEAN khong gidng nhau tity theo yéu cAu vé& quan 1y nha nude tai
nude d6. Vi vy, quy dinh tai dy thao Nghi dinh khéng trdi v6i quy dinh cua
Hiép dinh m§ phdm ASEAN.

Thit hai, theo quy dinh cua Hiép dinh m§ pham ASEAN thi tit ca san
phim m§ phim @& phai c6 hd so PIF va tiéu chuén chat lwong 14 tai liéu sin cé
trong PIF nén quy dinh ndp tiéu chuén chét luong s€ khong gay khé khan cho
doanh nghiép.

Thit ba, theo quy dinh cua Luét Chat luong sén pharn hang hoa thi vé
nguyén tic tat ca céc san phim, hang hoa déu pha1 cong bo hodc dugc co quan
c6 thAm quyén dénh gia theo bf ti€u chuén ma nha san xuét cdng bd. Do véy,
quy dinh ndp ti€u chuén chét luong 14 phi hop v6i quy dinh cua Luét Chat
lrong san phim hang hoa

Thir tu, vi€c yéu ciu ndp tidu chuén chét luong khéng phai 14 tién kiém
(kiém tra, thdm dinh hd so) vi du thao Nghi dinh da thuc hién theo co ché doanh
nghiép tu cong bd, co quan tiép nhan khong xem xét, thAm dinh hd so. Yéu ciu
ndp tiéu chuin chét luong trong hd so chi nhim tao cin c phap 1y cho viéc
kiém tra sau cong b6 (viéc kiém tra phai dua trén c4c tidu chuin chét luong do
nha san xuit cong b6) hoan toan phu hop véi tinh thin cia Hiép dinh m§ phim
ASEAN va khong géy khé khan cho doanh nghiép, khong 1am doanh nghiép
cham tré dua san pham ra thi truong.

(3) Vé yeu cau Phiéu kiém nghiém

V& yéu céu Phiéu kiém nghiém cua 01 16 san phidm my phim d6i véi san
pham thudc truong hop tai khodn 2 Piéu 39 du thao Nghi dinh (dv thao ngay
09/9/2025 duoc thim dinh), nay la khoan 2 Diéu 34 du thao Nghi dinh (ngay
20/11/2025): day la cac san pham c6 nguy co cao hon cin kiém soét chit ché vé
chit lugng, yéu ciu nay nham bao dam san pham my phim khi dua ra luu thong
trén thi trudmg d4 dugc co sé san xuat kiém soat vé tinh an toan va chit luong va
khoéng lam thay dbi co ché cong bé.

b) Lién quan dén Ludt Pau tw

* Y kién cia B Tu phap: pé nghi co quan chu tri soan thao ra soat dé bao
dam khéng quy dinh vé diéu kién dbi véi kinh doanh, xuit nhép khau my pham
theo diing Luat Pau tu (Theo quy dinh tai Luat Pau tu, chi c6 “san Xuét my pham”
thudc nganh nghe dAu tu kinh doanh c6 diéu kién). Trudong hop can thiét bd sung
diéu kién d6i véi hoat dong nay, d nghi co quan chi tri soan thao phdi hop véi Bo
Tai chinh dé sira dbi, b6 sung trong qué trinh xay dung du 4n Luat Piu tu (thay
thé) du kién trinh Quéc hoi xem xét, thong qua tai Ky hop thir 10.

* Y kién ciia B§ Y té: Dy thao Nghi dinh chi quy dinh dleu kién va cap
Gidy chimg nhén da diéu kién san xuat d6i voi hoat dong san xuit m§ phim,
khéng quy dinh diéu kién va cip gidy phép ddi véi tb chirc, c4 nhan kinh doanh,
nhap khiu m§ phim.

Cac néi dung quy dinh vé cong b san phim, xuét nhap khiu, ghi nhan,
quang cdo, kiém tra, giam sat va bao dam an toan, chét luong san phim my
pham va thu hdi m§ phdm nim trong pham vi chirc nang quan ly nha nudc vé
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kinh té, y t& va bao vé quyén lgi ngudi tiéu ding theo khoan 6 Pidu 10 Luat TH
chirc Chinh phi nam 2025. Céac quy dinh nay 13 bién phdp quan Iy an toan va
chét lwong san phim, khong phai 1a vigc dat ra didu kién dau tu kinh doanh d6i
voi cac hoat dong xuat nhap khau hay budn ban. Tuy nhién, dé tuan thu Luat
Diu tu va tranh hiéu 14m, B Y té d3 ra soat toan bd du thao dé loai bo tir ngft
hodc ndi dung cb thé bi hiéu la dét ra didu kién dAu tu kinh doanh dbi véi cac
hoat dong khong phal 13 sén xuét my pham

3. V& sir cin thlet tinh hop ly ctiia tha tuc hanh chinh lién quan dén
hé so' cong b san pham my pham

a) Vé thuec hién Nghj quyét so 66/NQ-CP ngay 26/3/2025:

* Y kién ctia Bd Tu phép: Dé nghi co quan chu trl soan thao ra soat cac
thi tuc hanh chinh dé bio dam thuc hién Nghi quyét s6 66/NQ-CP ngay
26/3/2025 cua Chinh phu vé Chuong trinh cit giam, don gian hoéa thu tuc hanh
chinh lién quan dén hoat dong san xuét, kinh doanh nim 2025 va 2026 dang dat
muc tiéu trong nam 2025 glam it nhat 30% thoi gian giai quyet cua cac thu tuc
hanh chinh hodc giai trinh rd ndi dung nay dé bao dam thuyét phuc.

* Y kién ctia BO Y té: De néng cao chét lugng san phdm m¥ pham hoi
nhép voi cac didu kién san xuét m¥ pham cta cac nuéc ASEAN va quoc té, cac
yeu ciu vé didu kién cia co s san xudt m§ phim déap Umg nguyén tic, tidu
chuin CGMP tai du thao Nghi dinh da dugc quy dinh day du, chit ché hon so
v4i quy dinh tai Ngh1 dinh s6 93/2016/ND-CP va can thdi gian phu hop cho co
quan nha nudc co tham quyén dé thuc hién danh gia dap img cac yéu ciu diéu
kién cua co s¢ san xuét. Do vay, Bo Y té de nghi khong rat ngin thoi gian giéi
quyét thii tuc hanh chinh so v&i Nghi dinh s6 93/2016/NP-CP.

b) Vé long ghép thii tuc cong bé san phéim va ra sodt hé so thong tin
sdn phim

* Y kién ctia BO Tu phép: Dé nghi nghién ciu 16ng ghép thu tuc cong bb
san pham vi ra soat hd so thong tin san pham d6i v6i san phim phai thyuc hién
viéc ra soat hd so thong tin san phim

* Y kién ctaBO Y té:

+ Cong bd san phim my pham 1a mot thu tuc hanh chinh, trong khi, viéc
ra soat hd so thong tin sdn phim d6i véi san pham my pham da duge cong bd
chi 12 hoat dong hau kiém cta co quan nha nuoc ¢6 thdm quyén. Pay 14 hai hoat
dong khac nhau, do do, khong thé 16ng ghép thanh mét tha tuc hanh chinh.

+ Viéc thyuc hién long ghép ndi dung ra so4t hd so thong tin séan phim my
phdm vao thu tuc cong b san phim m§y phim s& chuyén thia tuc hanh chinh nay
thanh tién kiém, khong phai 1a hau kiém, khong dap tmg yéu ciu d6i véi thi tuc

“cong bd”.

c) Ve trach nhi¢m cua co sé vé viéc ngp lai Gidy chitng nhin di diéu
kign san xuét my pham khi bj thu hoi

Y klen ciia B§ Tu phap: Dé nghi bb sung trach nhiém cua co s& vé viéc
nodp lai Gidy ching nhan da didu kién san xuit m§ pham khi bj thu hoéi Gidy
ching nhén tai Piéu 23 du thao Nghi dinh.
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* Y kién cia Bo Y té:

Khoan 2, 3 Diéu 22 du thao Nghi dinh quy dinh:

“Didu 22. Thi tuc thu hoi Gidy chirng nhdn du diéu kign sin xudt my
phim

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ke tw ngdy ban hanh quyét dinh thu
hoi Gidy chu'ng nhén di diéu kién san xudt my phiam, co quan ban hanh quyét
dinh thu héi cé trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu hoi Gidy chung nhdn du d‘zeu kién san xudt my
pham trén Cong thong tin dién tir cua co quan va gui quyet dinh nay dén B4 Y té
va Uy ban nhén dén cdp tinh khdc trén pkam Vi toan quoc,

b) Cap nhdt thong tin thu hoi Gidy chimg nhdn diu diéu kién sdn xudt my
pham trén Cong théng tin dién tir cia co quan.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ke tir ngay nhdn duoc quyet dinh thu
hoi Gidy chimg nhdn du diéu kién san xudt mj pham Bé Y té ¢6 trach nhiém
dding tdi quyét dinh nay trén Cong théng tin dién tir ciia B3 Y té.”

Quyét dinh thu hoi Glay chimg nhén du diéu kién san xuit m§ pham duoc
dang tai cong khai trén Cbng thong tin dién tir cia Bo 4 té va cac Cong thong
tin dién tir cia S Y té céc tinh, thanh phd trén toan quoc Do vy, khéng cén
thiét phai bd sung quy dinh trach nhiém cua co s6 vé viéc ndp lai Gidy chimg
nhén da diéu kién san xuit m§ phim khi bi thu héi Glay chimg nhéan.

4. Mot s6 van dé khac

a) Vé yeu cau ghi thong tin vé co s sdn xudt va tiéu chudn chit lwgng
trén nhén san phim my phim:

i klen cia Bo Tu phap: De nghi co quan soan théo ra soat lai tinh can
thiét cia yéu cau ghi thong tin vé co s san xudt va tiéu chuin chét luvong trén
nhén san phAm m¥ phim tai khoan 2 Piéu 28 dy thao Nghi dinh.

* Y kién cia BO Y té:

Khoan 2 Piéu 28 du thiao Nghi dinh (du thao ngay 09/9/2025 duoc thim

dinh), nay 13 khoan 2 Piéu 27 du thao Nghi dinh (ngay 20/11/2025) quy dinh
trong moi truong hop, nhan san pham my phim bit budc phai c6 tén san pham
tén va dia chi cua co s& cong bd, xuét xir hang héa, s6 16 san xuét, ngdy san
xuat han sir dung va chi ra noi ghi cac ndi dung con lai nhu tén, dia chi nha san
xuét, tiéu chuin chit lugng... (c6 thé ghi trong tai liéu kém theo hang hoéa hoac
nhan dién tir). Quy dinh nay 13 phu hop véi Hiép dinh my pham ASEAN va
thong 1€ cia cac nudec.
 Théng tin vé co s& san xuat bao dam cho viée truy xuét cua co quan quan
ly va cta ngudi tiéu dung, viée chi ghi thdng tin co s san xuét tai H6 so PIF thi
chi ¢6 co quan quan 1y tiép can dugc, trong khi d6, ngudi tidu ding khong tiép
can duoc.

Viéc cong bd théng tin vé tiéu chuan chat hugng ciia san pham m¥ pham

bao dam cdng khai, minh bach va quyén loi ngudi tiéu ding; dong thdi, theo
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quy dinh tai Lut Tiéu chuén va quy chuan k¥ thuat, tiéu chuin chit luong san
pham ghi trén nhin khong phai 12 chi tiét cac chi tiéu chét lwong cu thé.

Vi viy, viéc cong khai thong tin nay khong bét budc thé hién trén nhin
vét Iy ma c6 thé thé hién trén tai liéu hodc nhan dién tir kem theo san phim m§
phdm khéng gy khé khin cho doanh nghiép khi trién khai thyc hién, nhung
nhu'ng lai ¢c6 v nghia trong quan ly nha nudc va ting tiép can théng tin cho
nguoi tiéu dung.

b) Vé luu méu tai co' s¢ cong bd va co sé san xudt:

*y klen ctia B Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao nghlen clru, cén
nhéc vé su can thiét clia quy dinh viéc luu mAu tai co s& cdng bd va co sé san Xuét
nhu du thao Nghi dinh dé giam tai b6t chi phi, ganh ning cho doanh nghiép.

* Y kién clia B§ Y té:

Thu nhat viéc co s& san xut phai luu mau 1a quy dinh bét budc theo
ding nguyén téc, tiéu chuén Thyc hanh t6t san xudt my pham (CGMP-ASEAN,

ISO 22716). Do vay, viéc du thdo Nghi dinh quy dinh co s¢ san xut phai luu
mau khong phat sinh thém génh ning cho doanh nghiép.

Th hai, quy dinh nay &p dung véi1 ca san pham m§ phim trong nudc va
nhap khiu véi muc tiéu phuc vu cho hoat dong d6i ching trong qué trinh thanh
tra, kiém tra chit lwong m§ phdm khi luu thong trén thi truong. Bén canh do, du
thao Nghi dinh khong quy dinh bit budc co s& cong bd ticu chuan san pham
phai Iuu ma cho phép co sO cong b6 phédi hop véi co s& san xut cung cip du s6
luong mau luu theo yéu cdu trong vong 15 ngay va nhu dé néu trén viéc co s6
san xuét phdi luu mau la quy dinh bit budc theo diing nguyén tic, tiéu chudn
Thuc hanh t6t san xuét my pham (CGMP-ASEAN, ISO 22716).

¢) Vé bdo cdo bién cé bt lgi nghlem trong lién quan dén sin pham:

* Y kién cia Bo Tu phap Dé nghi co quan chi tri soan thdo  nghién cly,
gidi trinh rd hon 1y do cia viéc quy dinh trach nhiém béo cao bién cb bt loi
nghi€m trong lién quan dén san phim cia ca co s cong bd va co s¢ nhap khau,
kinh doanh my pham.

* Y kién cia B6 Y té: Quy dinh cho phép cac co s& san Xuét, nhap khau,
kinh doanh m§ pham, dc biét 1a cac co s& tiép xuc tryc tiép véi ngudi st dung
thyc hién béo céo ngay cho co quan quén ly thong tin khi ghi nhén bién cb bét
loi nghiém trong lién quan dén san phdm m§ phdm 14 cén thiét dé bao dam kip
thdi xtr 1y bién cb bat lgi nghiém trong lién quan dén san pham my pham
Truong hop chi quy dinh co s6 cong b6 c6 trach nhiém bao cao bién cd bét loi
nghi€m trong, co so sé mét thoi gian dé tong hop, béo céo dén co quan quan 1y
c6 thé din dén khong kip thoi xir Iy cac bién cb bat lgi nghiém trong.

d) Vé tang cwong hiu kiém:

* Y kién cia Bé Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao ting cuong
hau kiém (rtt kinh ngh1em cac bat cap vira qua), dé xuét co ché hau kiém hop 1y,
kha thi, phtt hgp véi nang lyc quén ly.
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* Y kién ciia Bo Y té: Dé ting cudng cong tac hau kiém, du thao Nghi
dinh di quy dinh riéng mét chuong vé viéc kiém tra, gidm sat va bio dam an
toan, chit lugng san pham my pharn (Chuong VII). Trong d0, da quy dinh cac
hinh thirc hau kiém bao gom: Kiém tra ho so sau cong bd; kiém tra chét luong,
an toan san pham my phim; kiém tra chuyén nganh v€ quan Iy my phém; kiém
tra nha nudc vé chat luong séan phidm m¥ phdm. Bén canh &6, du thao Nghi dinh
cling quy dinh 10 ché tai xr Iy vi pham tai Chuong VIII (Thu hoi san phdm my
pham, Phiéu cong b6 san phdm my phdm, tam ngimg tiép nhén hé so cong bd
san phdm m§ phim). ,

Trén day 1a béo céo tiép thu, gidi trinh § y kién tham dinh cia B6 Tu phap
vé du théo Nghl dinh quy dinh quéan Iy m¥ pham, B3 Y té kinh trinh Chinh pha
xem xét, quyet dinh./.
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