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Sé: /TTr-BYT Ha Néi, ngay — thang  ndm 2025

TO TRINH
Du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham

Kinh gtri: Chinh phu

Thuc hién Quyét dinh s 150/QD-TTg ngay 16/01/2025 ctia Thi tudng
Chinh phu ban hanh Chuong trinh cong tac nam 2024 cua Chinh phu, Thu tuéng
Chinh phu, Bo Y té da chu tri, phéi hop véi cac by, co quan, td chirc ¢6 lién
quan xay dung du thao Nghi dinh quy dinh vé& quan 1y my pham, B6 Y té kinh
trinh Thu tudng Chinh phu du thao Nghi dinh nhu sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH NGHI PINH

1. Co so phap ly

Thir nhdt, Luat Pau tu nim 2014 quy dinh san xuat my pham thuéc Danh
muc nganh, nghé dau tu kinh doanh c6 diéu kién. Can cr Luat Pau tu nam 2014,
Chinh phu d3 ban hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP quy dinh vé diéu kién san
xuét my pham bao gdm céac ndi dung cu thé vé didu kién d6i vdi cac co sd san
xuat ban thanh pham my pham, thanh pham my pham co s¢ dong go1 my pham;
trinh ty, thu tuc cap, cap lai, diéu chinh, thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kién
san xuat my pham

Luat Dau tu 2020 thay thé Luat Pau tu nim 2014 tiép tuc quy dinh san
xudt my phim thudc Danh muc nganh, nghé dau tu kinh doanh c6 diéu kién.
Tuy nhién, can cu truc tiép dé ban hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP 1a Luat
Dau tw ndm 2014 da hét hidu lyc.

Thir hai, ngay 25/10/2017, Ban Chap hanh Trung wong Pang khéa XII
ban hanh Nghi quyét s6 20-NQ/TW vé tang cudng cong tac bao vé, chim séc va
nang cao stc khoé nhan dan trong tinh hinh méi. Theo d6, mot trong 09 nhiém
vu va giai phép chu yéu:

“7. P6i mdi hé thong qudn Iy va cung cap dich vu y té: “... Nang cao hiéu
lire, hiéu qud quan 1y nha nuée, tiép tuc hoan thién hé thong phap ludt vé bdo
vé, cham séc va ndng cao sirc khoé nhan dan. Tang cwong thanh tra, kiém tra,
xit Iy nghiém vi pham. Dady manh cai cach hanh chinh, wng dung cong nghé
théng tin trong quan 1y, cung cdp dich vu, gidm phién ha, tao thudn loi cho
nguoi dan.

9. Chui dong, tich cyc hoi nhdp va ndng cao hiéu qua hop tac quéc té: “
Hai hoa hod cac thu tuc, quy trinh voi ASEAN va thé gici vé y té. Tang cuong
xdy dwng va dp dung cdc chudn muc y té trong nwée theo huéng cdp nhdt voi



thé gidi va khu viee. Phan ddu hoan thanh cde muc tiéu phdt trién bén vitng ciia
Lién hop quo”'c vé stkc khoé; hodan thanh trude thoi han mét s6 muc tiéu.”.

Ngay 17/11/2022, Ban Chép hanh Trung wong Pang khoa XIII ban hanh
Nghi quyet sO 29-NQ/TW vé tiép tuc ddy manh cong nghiép hoa, hién dai hoa
dat nuéc dén nam 2030, tim nhin dén nim 2045. Theo do, quan diém chi dao
cua Nghi quyét: .. chu dong va tich cyc hoi nhap quoc té sau rong, hiéu qua ...

va dé ra mot trong 10 nhi¢m vu va g1a1 phap chu yéu:

“2. Xay dung va hoan thién thé ché, chinh sach thiic day cong nghiép hoa,
hién dai hoa dat nuée: ... Pay nhanh hodan thién cac tiéu chudn, dinh mitc kinh
té - ky thuat cua cac nganh linh vuc st véi thuc tién, tiém cdn véi chudn muec
quoc £é. Tiép tuc hoan thi¢n chinh sach, phdp ludt,.. . nhat la trong cdc linh viee
thwong mai dién tir, ... y té, ...”

Ngay 04/5/2025, Bo Chmh tri da ban hanh Nghi quyét s6 68-NQ/TW vé
phat trién kinh té tu nhan trong do dat ra yéu cau: tgo méi trwong kinh doanh
thong thoang, minh bach, on dinh, an toan, dé thire thi, chi phi thap, dat chudn
quoc té, bao dam kha néing canh tranh khu vue, toan cau.

Thur ba, ngay 02/9/2003, Chinh phu Viét Nam da ky két Hiép dinh vé hé
théng hoa hop ASEAN trong quan 1y my pham. Hién nay, quy dinh vé quan 1y
my phim & Viét Nam duogc thuc hién theo Hiép dinh vé hé thong hoa hop
ASEAN trong quan ly m¥y pham va cac quy dinh cua phap luat Viét Nam nhu
Luat Thuong mai, Luat Chét luong san pham hang hoa, Luét Tiéu chuan va quy
chuan k¥ thuat, Luat Quang cao, Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006
cia Chinh phu quy dinh v€ ghi nhan hang hoa va cac van ban khac c6 lién quan.
Pé trién khai Hiép dinh vé hé thong hoa hop ASEAN trong quan Iy my pham;
ddng thoi, cin ¢ cic quy dinh c6 lién quan dén quan 1y my phaml, ngay
25/01/2011, Bo truéng Bo Y té dd ban hanh Thong tu s6 06/2011/TT-BYT quy
dinh vé& quan 1y my phém Thong tu sO 06/2011/TT-BYT tap trung diéu chinh
viéc quan 1y cac san phim my pham san xudt trong nudc, my pham nhap khau
dé luu thong trong pham vi lanh thd Viét Nam, bao gom: cong bb san phadm my
pham hd so thong tin san pham yéu cdu vé an toan san pham ghi nhan my
pham quang cao my pham xuat khau, nhap khau my pham; ldy mau my pham
dé kiém tra chat lugng; kiém tra, thanh tra va xa 1y vi pham; trach nhiém cua t6
chtic, ca nhan san xuat, budn ban, nhap khau my pham va quyén cta ngudi tiéu
dung.

! Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s didu cua Luét
Chét lugng san phdm, hang hoa; Nghi dinh sé 24/2003/ND-CP ngay 13/3/2003 cia Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh Phap 1énh Quang céo; Nghi dinh sé 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cua Chinh phu quy dinh vé ghi
nhén hang hoa, Nghi dinh 6 12/2006/ND-CP ngay 23/01/2006 cta Chinh pht Quy dinh chi tiét thi hanh Luat
Thuong mai vé hoat ddng mua ban hang hoa qudc té va cac hoat dong dai Iy mua, ban, gia cong va quéa canh
hang hoa v6i nudce ngoai, Quyét dinh s6 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 ciia Thu twéng Chinh phu quy dinh
Gidy chtng nhan luu hanh ty do dbi véi san pham, hang hoa xuét khau va nhap khau ...


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Nghi-dinh-132-2008-ND-CP-huong-dan-Luat-Chat-luong-san-pham-hang-hoa-83467.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-chat-luong-san-pham-hang-hoa-2007-05-2007-QH12-59776.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-chat-luong-san-pham-hang-hoa-2007-05-2007-QH12-59776.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Doanh-nghiep/Nghi-dinh-24-2003-ND-CP-huong-dan-Phap-lenh-Quang-cao-50591.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Doanh-nghiep/Phap-lenh-Quang-cao-2001-39-2001-PL-UBTVQH10-48748.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Nghi-dinh-89-2006-ND-CP-nhan-hang-hoa-13789.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Nghi-dinh-12-2006-ND-CP-hoat-dong-mua-ban-hang-hoa-quoc-te-dai-ly-mua-ban-gia-cong-qua-canh-huong-dan-Luat-Thuong-mai-8892.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-Thuong-mai-2005-36-2005-QH11-2633.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-Thuong-mai-2005-36-2005-QH11-2633.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Quyet-dinh-10-2010-QD-TTg-giay-chung-nhan-luu-hanh-tu-do-san-pham-hang-hoa-xuat-khau-nhap-khau-101310.aspx

2. Co s& thure tién

Sau 08 nam thi hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP, bén canh nhirng két
qua dat duogc, viéc thyc hién Nghi dinh sé 93/2016/ND-CP di boc 16 mot sd bat
cap, han ché, cu thénhu sau:

Thir nhit, Vé cong bd san pham my pham:

- Quy dinh vé tinh ning, cong dung, muc dich str dung cua my pham chua
cu thé, chi tiét dan dén viéc cong bd ndi dung nay cua cac doanh nghiép chua
thong nhat va gay khé khin cho co quan quan 1y tiép nhén, giai quyét viéc cong
bd cua doanh nghiép va phéan loai, xac dinh san phim cé phai my phim hay
khong,

- Hiéu lyc cta sb tiép nhan phiéu cong b san pham my pham 14 05 nam,
dai hon nhiéu so v6i vong doi cia da sb cac dang san pham my pham (co san
pham chi ¢6 han sir dung 02 - 03 nidm) dic biét my pham ludn thay do6i theo xu
thé thoi trang. Tai cac nuéc ASEAN, hi¢u luc $6 tiép nhan phiéu cong bd san
pham my pham thudng chi tir 01 - 03 nam, phi cong bé my pham tai nhiéu nudc
trong khdi ASEAN thuong cao hon Viét Nam khoang 2-8 1an.

- Thot gian thyc hién mot thu tuc cong bd my pham quy dinh tai Thong tu
s6 06/2011/TT- BYT ngan (03 ngay d6i véi ho so dat va 05 ngay ddi véi ho so
bd sung) la ap luc rat 1on ddi véi co quan quan 1y khi phai ra soat nhiéu ndi dung
tai hd 50 cong bd my pham nhu ndi dung muc dich s dung, dang san pham, céc
chat cAm sir dung va cac chat gidi han st dyng ... tai phiéu cong bd san pham
my pham, cac gidy to phap 1y nhu g1ay ching nhan luu hanh ty do (CFS), giay
ching nhan kinh doanh, giay uy quyén cua co so san xuét hodc chu s hiru san
pham. Trong khi d6, s lugng hd 50 cOng bd my pham nhap khau rat 16m
(khoang 25.000 - 33.000 hd so/niam); vé hod so cong bd my pham san Xuat trong
nudc tai mot s tinh trién khai Trung tdm hanh chinh tap trung thi t6i thiéu 01
ngay dé chuyén ho so tir Trung tam hanh chinh cong cua tinh vé don vi xur ly va
tra két qua tir don vi xu ly vé Trung tam hanh chinh cong cua tinh.

Thik hai, vé cong tac hau kiém my pham

- Hé théng phan mém cong b san pham my pham dugc B6 Y té (Cuc
Quan 1y Duoc) trién khai va két ndi co ché Hai quan mot cira tur ngay
01/01/2017 moi chi giai quyét ho so cong bd my pham nhap khau. Viéc cong bo
my pham san xuat trong nudc tai So'Y té thi ¢0 dia phuong giai quyét ban glay
va ¢6 dia phuong giai quyet hd so tryc tuyén, chua két ndi véi cac hé thong
Trung wong thanh h¢ thng théng nhat va chua duoc phap 1y hoa hé thong (phan
mém) truc tuyen vé cong tac quan ly my pham Do d6, viéc truy xudt ngudn gbc
m§y pham khi tién hanh hau kiém mat nhiéu thoi gian.

- Sau khi ky két Hiép dinh vé hé thong hoa hop ASEAN trong quan ly my
pham, hinh thirc quan 1y m§ phidm chuyén tir tién kiém (ding ky) sang hau kiém
(cong bd). Do d6, viéc ting cudng sitc manh ciia co quan nha nudc trong viée
tién hanh thanh kiém tra hau mai my pham la vo cung cap thiét. Tuy nhién,



nhiéu don vi kinh doanh khong thudc tham quyén quan 1y ctia nganh y té do vay
rat kho khan kiém tra hau mai trong khi cac don vi nay vi pham phap luat kinh
doanh my pham phd bién.

- V& t6 chirc-thuc hién ldy miu my phdm dé kiém tra chét luong: Kinh
doanh my pham thudc nhém kinh doanh khong diéu kién (kinh doanh cé diéu
kién chi ap dung voi san Xuat my pham) nén giy kho khan khong nho trong
cong tac kiém tra, giam sat chat luong my pham Viéc trién khai mua mau tai
cac co so kinh doanh (khong thudc nganh y té cAp phép) con gip nhiéu kho khin
do chua co su dong thuan cua cac co so kinh doanh.

- Trong bdi canh hoi nhap qubc té va cudc cach mang cong nghiép 4.0,
mot s& hinh thire kinh doanh mdi trong linh vuc my pham nhu ban hang truc
tuyén (online) trén cac trang thuong mai dién tir (website) va san giao dich
thwong mai dién tir vé my pham, phuong thitc da cip... ngay cang phat trién,
gay kho khan cho cong tac quan ly, chua c6 quy dinh dé kiém soat dugc hét cac
thong tin, quang cdo my pham Trong d6, viéc gioi thiu, quang cao my pham
gia, nhap lau, khong ré ngudn goc xuat xtr, kém chat luong trén mang xa hoi
(Facebook, TikTok, Zalo, Messenger, Youtube ...), trang thuong mai dién tu
cling nhu viéc kinh doanh khong c6 cira hang khién co quan kiém tra gap nhiéu
kho khan do khéng xac dinh duoc chu thé, khong c6 héng hoa dé xir 1}'1 vi pham

Thir ba, Ve san Xuat my pham: Piéu kién san xut my pham, thim quyén,
hd so, thu tuc cip glay chtng nhan du diéu kién san xudt my pham duoc quy
dinh tai Nghi dinh sb 93/2016/ND-CP. Tuy nhién, phat sinh mot sb ton tai, bat
cap chinh sau:

- Chua quy dinh cu thé diéu kién san xuat my pham (tiéu chi, quy trinh
danh gia bao gdm diéu kién vé nhan sy, co so vat chat, hé thong quan 1y chat
luong) va ciing nhu chua c6 danh muc kiém tra (checklist) cho co quan danh gia
va cho doanh nghiép tu kiém tra.

- Chua c¢6 quy dinh dinh ky tai kiém tra co s& dugc S& Y té cap gidy
chtng nhan du diéu kién san xuat m§ pham thay vi cip vinh vién nhu hién nay.

- Chua c6 quy dinh khi doanh nghiép tuan thu cac tiéu chi nao vé hé thong
chat luong sé bi thu hoi giéy chirng nhan du diéu kién san xuat hay duoc tiép tuc
khic phuc.

- Chua quy dinh 13 viéc cap gidy chimg nhén du diéu kién san xuit my
pham trong trudng hop co sé sap xép, thiét ké lai nha xuong.

Thur tw, thuc hi¢n viéc don gian hoa thu tuc hanh chinh theo chi dao cua
Chinh phu, Thua tuéng Chinh phu.

Ngay 15/7/2021, Chinh pht ban hanh Nghi quyét s6 76/NQ-CP vé Chuong
trinh téng thé cai cach hanh chinh nha nudc giai doan 2021-2030. Theo do, Nghi
quyét dé ra Muc tiéu chung: “Tiép tuc xdy dwng nén hanh chinh dan chi, chuyén
nghiép, hién dai, tinh gon, hiéu lwc, hiéu qud, c6 nang lwc kién tao phdt trién,
liém chinh, phuc vy nhan dén, trén co so nhitng quan diém, chii truwong, dwong



16i ciia Pdng vé day manh toan dién, dong bé cong cudc doi mdi, xdy dung Nha
niede phdp quyén xa hoi chii nghia cia nhdan dan, do nhdn dan, vi nhdan ddn
trong giai doan 2021~ 2030” . Bo Y té c6 trach nhiém chu tri phdi hop véi cac
bo, co quan c6 lién‘quan to chirc xdy dung, trinh co quan c6 thim quyén phé
duyét va td chuc trién khai theo quy dinh: “a) Chii tri ra sodt, lam ré ndi dung
qudn 1y nha nuée vé cung cap dich vu y té ...; b) Chii tri xdy dung va hwong dan
viéc thuc hién phwo’ng phap do lrong miic do hai long cua nguoi dan doi voi
dich vu y té céng; ... . Ngoai ra, trién khai Nghi quyet sO 04/NQ-CP ngay
10/01/2022 cua Chinh phu day manh phan cip, phan quyén trong quan 1y nha
nude, Quyét dinh sd 1015/Qb-TTg ngay 30/8/2022 cua Thu tuéng Chinh phu
phé duyét Phuong an phéan cip trong giai quyét tha tuc hanh chinh thu¢c pham
vi quan ly cta cac bg, co quan ngang bg, trong do c6 viéc phan cap tham quyén
gidi quyét TTHC tir B6 Y té vé So Y té phé duyét Don hang nhap khau m§y
pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém; Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay
04/10/2021 ctia Thi tuéng Chinh pha ban hanh phé duyét Phuong an cat giam,
don gian hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi chirc
ning quan 1y ctia Bo Y té, trong d6 ¢ viée bai bo thu tuc xac nhan ndi dung
quang c40 my pham.

Ngay 04/10/2021, Thu tuéng Chinh phu da ban hanh Quyét dinh s
1661/QD-TTg Phé duyet Phuong an cat giam, don gian hoéa quy dinh lién quan
dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi chtic niang quan Iy ciia Bo Y té, trong

d6 ¢o viéc bai bo thu tuc xac nhan ndi dung quang cdo my pham voi 10 trinh
thyuc hién 2022-2025.

II. MUC PiCH BAN HANH, QUAN PIEM XAY DUNG DU THAO
NGHI PINH

1. Muc dich ban hanh Nghi dinh

Khac phuc nhimg ton tai, han ché cua Nghi dinh va giai quyet cac van de
phét sinh trong thuc tién; don gidn hoa thii tuc hanh chinh, phan cap, phan quyen
va tang cuong hi€u luc, hiéu qua, trat tu, ky cuong quan 1y nha nudc vé thuc
hién quan 1y my pham; tao moi truong kinh doanh thong thoang, minh bach, on
dinh, an toan, dé thuc thi, chi phi thép, dat chuan quéc té, bao dam kha nang
canh tranh khu vuc, toan cau.

2. Quan diém xay dung dv thao Nghi dinh

a) Bao dam noi dung quy dinh phu hop véi Hién phap va cac quy dinh
phap luat c6 lién quan.

b) Thé ché day du chu truong, chinh sach cia bang, Nha nudc, tap trung
day manh cai cach tha tuc hanh chinh, ting cudng phan cap, phan quyén va tao
mo6i truong kinh doanh thong thoang, minh bach, 6n dinh, an toan, dé thuc thi,
chi phi thip, dat chuan qudc té, bao dam kha ning canh tranh khu vuc, toan cau.

c) Bao dam tinh théng nhat, déng bd, don gian, thudn tién, minh bach
trong thyc hién cac tht tuc hanh chinh lién quan dén quan Iy my pham.



d) Tao diéu kién cho doanh nghiép, gan trach nhiém cta doanh nghiép
trong qud trinh san xuat, kinh doanh my pham bao dam chat lugng cua san pham
my pham va an toan cho nguoi st dung.

~ d) Bao dam bi¢n phap quan ly an toan, hiéu qua trong cong tac quan ly my
pham.

III. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO NGHI PINH

Thuc hién nhiém vu Chinh phu giao, Bo Y té da chu tri, phéi hop véi cac
co quan, t6 chiic ¢6 lién quan xay dung du thiao Nghi dinh theo dung quy dinh
cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat, cu thé BO Y té da tién hanh:

1. Tong két, danh gia 08 nam thi hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP; xay
dung cac Béo cdo danh gia tdc dong chinh sach, Bao céo ra soat cac van ban quy
pham phap luat lién quan, Bao cdo danh gia tdic dong thu tuc hanh chinh, Bao
c4o 16ng ghép van dé binh dang gidi trong du thao Nghi dinh.

2. T6 chuc 1ay ¥ kién cac co quan, t6 chirc, ca nhan, cac chuyén gia trong
nudc va nudc ngoai.

3. Tiép thu y kién thdm dinh ctia Bo Tu phap tai Bao cdo thim dinh sb ...
ngay .....

IV. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO NGHI PINH

Dy thao Nghi dinh gom 10 chuong, 68 diéu gom: Chuong I - Quy dinh
chung; Chuong II - Phén loai va phan nhém san pham my pham; Chuong III -
Cong bd san pham my pham; Chuong IV - San xuit my pham; Chuong V - Xuét
khau, nhap khau m§ pham; Chuong VI - Ho so thong tin san pham va quang
c4o, ghi nhian my phim; Chuwong VII - Liy miu my pham dé kiém tra chat
lugng; Chuong VIII - Thu hoi, dinh chi, tiéu huy san pham my pham, tam
ngimg tiép nhan ho so cong bd san pham m§ pham va xir Iy san pham m§ pham
vi pham chat luong; Chuong IX - T6 chuc thuc hién; Chuong X - Piéu khoan
thi hanh, trong do:

1. Chwong I - Quy dinh chung gdm 03 DPiéu quy dinh vé:

Pham vi diéu chinh; giai thich thuat ngit va yéu cau vé an toan my pham.

2. Chwong II - Phéan loai va phan nhém sian pham my pham gdém 02
Dieu quy dinh ve:

San pham my pham duoc phan loai 13 my phim cin cr vao thanh phan
cong thuc, muc dich su dung va duong dung cia san pham va Quy trinh phan
loai m§ pham va phan nhom san pham my pham.

3. Chuwong III - Céng bd san phAm m§y pham gdém 08 Piéu quy dinh



M¥ pham trudc khi san xuat, luu thong tai Viét Nam phai thuc hién
cong bo va giao tham quyén thuc hi¢n viéc cap Phi€u cong bd san phadm my
pham nhu sau:

- B Y té cap Phiéu cong bd san phdm my pham dbi v6i my pham san
xuat & nudc ngoainhap khau vao Viét Nam.

- Uy ban'nhan dan cép tinh c4p Phiéu cong bd san pham my pham ddi véi
my pham san xuat trén dia ban quan ly.

4. Chuong IV - San xuat my pham gém 14 Piéu quy dinh vé:

Diéu kién cdp Gidy chung nhan co s¢ du diéu kién san xuit my pham;
Giay ching nhan co sé dap ung nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuat
my pham (CGMP-ASEAN), truong hop thu hoi Giay chirng nhéan co s¢ du diéu
kién san xuat my pham va truong hop thu hoi Gidy chung nhan CGMP-ASEAN.

5. Chwong V - Xuit khau, nhiap khiu my pham gom 03 Piéu quy dinh

Xuat khau, nhap khau my pham, Gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS)
do1 vo1 my pham san xuat trong nude dé xuat khau va nhap khau my pham.

6. Chwong VI - Ho so thong tin san phim va quang cio, ghi nhin my
pham gom 15 Piéu quy dinh ve:

- San pham my pham khi dua ra luu thong trén thi trudng phai c6 Ho so
thong tin san pham (Product Information File - PIF) theo huéng din cua
ASEAN.

- N6i dung quang cao my pham ma khong phai xac nhan noi dung quang
c40 my pham véi co quan quan ly; tinh ning khong dugc chdp nhan thé hién khi
quang c4o san phadm my pham va cac tir, cum tir c6 y nghia twong tu.

- Quang c4o, ghi nhan my pham.

7. Chwong VII - Ldy mAu my pham dé kiém tra chit lwong my pham
gom 05 Dieu quy dinh ve:

- Nguyén tic, tham quyén ldy mau va quyén han, trach nhiém cua ngudi
lay mau; két luan két qua kiém tra chat lugng cac mau my pham.

- Kinh phi 1y miu my pham va kiém nghiém xac dinh chat luong my
pham.

8. Chwong VIII - Thu hdi, dinh chi, ti¢u hiiy sin phAm m§ pham, tam
ngurng tiep nhan ho so cong bo sin pham my pham va xi ly san pham m¥y
pham vi pham chat lwgng gom 06 Dieu quy dinh vé:



- Céc trudng hop san pham my pham bi dinh chi, thu hoi va tiéu hity; cac
truong hop thu hoi Phiéu cong bé san pham my pham va ngung tiép nhan ho so
cong bo san pham m§ pham.

- Hinh thirc, thAm quyén va trach nhiém thu hdi san pham my pham.
9. Chwong IX - T6 chirc thye hién gom 09 Piéu quy dinh veé:

Quy dinh trach nhiém cta cac By, nganh va t6 chtic, cd nhan trong san
xuat, kinh doanh san pham my pham.

10. Chwong X - Piéu khoan thi hanh gom 04 Piéu quy dinh vé: Quy
dinh chuyén tiép, hi€u luc thi hanh, di€éu khoan tham chiéu va trach nhi€ém thi
hanbh.

V. NHUNG NOI DUNG BO SUNG MOI SO VOI DU THAO VAN
BAN GUI THAM PINH (NEU CO)

Dy thao Nghi dinh giit nguyén bé cuc va ndi dung trude khi giri B6 Tu
phap tham dinh.

VI. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC
THI HANH VAN BAN VA THOI GIAN TRINH THONG QUA/BAN
HANH

Vé co ban noi dung cta du thao Nghi dinh khong thay doi nhiéu ma chu
yéu 1a cac nd1 dung dugc chinh 1y, hoan thién cho phu hop véi thuc té. Viéc thue
hién cac chinh sach ctia Nghi dinh khong lam phat sinh cac khoan chi 16n tir
ngan sach nha nudce.

Cit giam va tich hop tha tuc hanh chinh vé quan Iy my pham, khong 1am
phat sinh chi phi, nhan luc thuc hién thi tuc hanh chinh dong thoi tao diéu kién
thuan 1¢1 cho ngudi dan, doanh nghiép.

VILI. CAC VAN PE CON CO Y KIEN KHAC NHAU CAN XIN Y
KIEN THANH VIEN CHINH PHU

Trong qua trinh soan thao, 1ay y kién va tham dinh dy thao Nghi dinh, Bo
Y té da phdi hop véi cac Bo, nganh tiép thu, hoan thién dy thao Nghi dinh tao su
théng nhat cao, vi vay, du thao Nghi dinh khong c6 ¥ kién khac nhau can xin ¥
kién thanh vién Chinh phu.

Trén day 1a To trinh vé dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham,
Bd Y té xin kinh trinh Chinh phu xem xét, quyét dinh.

B¢ Y té xin gui kem theo: (1) Dy thao Nghi dinh, (2) Bao cdo téng két viéc
thi hanh phap luat vé my pham; (3) Ban danh gia thu tuc hanh chinh, viéc phdn
quyén, phdn cdp, bao dam binh dang gioi, viéc thuc hién chinh sdch dan toc



trong dw thdo Nghi dinh; (4) Bdo cdo vé ra sodt cdc chii trirong, dwong 16i ciia P
dng, van bdan quy pham phdp ludt, diéu wéc quoc té ¢ lién quan dén dw thdo
Nghi dinh; (5) Bang tong hop y kién tiép thu, gidi trinh ciia B, nganh déi voi du
thdo Nghi dinh; (6)Y kién cua cdc BY, nganh; (7) Bdo cdo tham dinh ciia B Tw
phdp; (8) Bdo cdo tiép thu, gidi trinh y kién tham dinh ciia B6 Tw phdp; (9) Ban
so sanh, thuyét minh noi dung du thao Nghi dinh./.

Noi nhén: KT. BQO TRUONG
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