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Phụ lục I.9.2.B
 TÌNH HÌNH XỬ LÝ ĐỐI VỚI KHÓ KHĂN, VƯỚNG MẮC DO QUY ĐỊNH PHÁP LUẬT
THUỘC PHẠM VI PHỤ TRÁCH CỦA BỘ Y TẾ
Tiêu chí: Quy định của VBQPPL không rõ ràng, có nhiều cách hiểu khác nhau, không hợp lý, không khả thi, 
gây khó khăn trong áp dụng, thực hiện pháp luật
Nhóm B. Nhóm các nội dung cho ý kiến nhất trí nhưng không áp dụng phương án, quy trình xử lý 
nêu tại khoản 1 Điều 4 Nghị quyết số 206/2025/QH15 (xử lý theo quy trình thông thường)


	STT
	Điều, khoản, điểm, tên văn bản đề xuất xử lý
	Nội dung quy định được phản ánh
 không rõ ràng, có nhiều cách hiểu khác nhau, 
không hợp lý, không khả thi, gây khó khăn trong áp dụng, thực hiện pháp luật
	Phương án xử lý được đề xuất
	Cơ quan, tổ chức
 rà soát, phản ánh
	Ý kiến của Bộ Y tế 
về nội dung rà soát, phản ánh
	Tình hình xử lý 

	1. 
	Điều 2 Giải thích từ ngữ Luật An toàn thực phẩm năm 2010
	[bookmark: _Hlk204972553]Một số khái niệm tại mục giải thích từ ngữ chưa rõ, (ví dụ: Khái niệm về “chế biến thực phẩm” chưa phân biệt với “sơ chế thực phẩm”) chưa rõ, chưa phân biệt được các hoạt động, gây khó khăn khi triển khai thực hiện các Nghị định, Thông tư hướng dẫn thi hành Luật An toàn thực phẩm.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Luật an toàn thực phẩm sửa đổi và sẽ nghiên cứu tiếp thu
	Chưa xử lý

Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.

	2. 
	Chương IV Luật An toàn thực phẩm
	Các điều khoản quy định tại Chương IV chưa rõ ràng, chặt chẽ: Thứ nhất, khái niệm “sản xuất, kinh doanh thực phẩm” như tiêu đề của Chương IV là nói chung bao gồm sản xuất thực phẩm, kinh doanh thực phẩm và kinh doanh dịch vụ ăn uống, kinh doanh thức ăn đường phố. Tuy nhiên khi phân định các điều, khoản, mục tại chương IV thì chưa được rõ ràng, hợp lý, gây ra nhiều cách hiểu như: Tên các Điều Mục có sự mâu thuẫn bao hàm, trùng lặp; Tại Điều 29 Mục IV quy định điều kiện bảo đảm an toàn thực phẩm đối với cơ sở chế biến, kinh doanh dịch vụ ăn uống thì sẽ bao gồm cả nơi chế biến, kinh doanh; trong chế biến và bảo quản, tuy nhiên lại phân tách thành các Điều 28, 29, 30 riêng biệt. Thứ hai, Điều 19 là quy định chung về điều kiện bảo đảm an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm đã nêu nhưng lại được nhắc lại tại các Điều khoản riêng: + Điểm b khoản 1 Điều 19 đã quy định nhưng nhắc lại tại khoản 2 Điều 28 và khoản 5 Điều 32 + Điểm e khoản 1 Điều 19 đã quy định nhưng nhắc lại tại khoản 4 Điều 29 và khoản 6 Điều 32
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Nghệ An
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Luật an toàn thực phẩm sửa đổi, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu, tiếp thu
	Chưa xử lý

Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.

	3. 
	Điểm b khoản 1 Điều 34 Luật An toàn thực phẩm năm 2010 quy định: “b) Có đăng ký ngành, nghề kinh doanh thực phẩm trong Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh.”
	Hiện nay, hoạt động khai thác thủy sản, chủ tàu là cá nhân, hộ gia đình không thực hiện đăng ký kinh doanh nên khó thực hiện việc cấp Giấy ATTP cho đối tượng này.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Luật an toàn thực phẩm sửa đổi và sẽ nghiên cứu tiếp thu
	Chưa xử lý

Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.

	4. 
	Điểm đ, khoản 1, Điều 36, Luật An toàn thực phẩm 2010; Khoản 2, Điều 2, Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ Sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế
	Quy định chưa rõ thẩm quyền, trách nhiệm ban hành tài liệu và đánh giá kết quả tập huấn kiến thức ATTP. Việc cơ sở tự tổ chức tập huấn và xác nhận không đảm bảo tính khách quan.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Bắc Ninh
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Luật an toàn thực phẩm sửa đổi, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu, tiếp thu
	Chưa xử lý

Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.

	5. 
	- Luật quảng cáo - Điều 43 Luật ATTP - Điều 26, 27 Nghị định 15/2018/NĐ-CP
	Không có quy định đối với điều kiện bảo đảm an toàn thực phẩm đối với sản xuất, kinh doanh đối với dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm (chỉ Điều 18 Luật ATTP có quy định đối với sản phẩm). Khoản 1 Điều 36 Luật ATTP Quy định thành phần hồ sơ cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện ATTP trong đó có “Giấy xác nhận đã được tập huấn kiến thức về an toàn vệ sinh thực phẩm của chủ cơ sở và của người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm theo quy định của Bộ trưởng Bộ quản lý ngành”. Tuy nhiên, chưa có văn bản quy định rõ thẩm quyền, trách nhiệm thuộc về ai, cơ quan nào được thực hiện tập huấn kiến thức ATTP. Nếu các tổ chức, cá nhân tự tổ chức tập huấn vậy ai là người được đứng tập huấn, tài liệu tập huấn như thế nào? Chưa có quy định rõ ràng trong cơ chế quản lý đối với hoạt động quảng cáo các thực phẩm trên mạng xã hội, đặc biệt là thực phẩm chức năng. Việc kinh doanh, quảng cáo thực phẩm chức năng vi phạm pháp luật diễn biến phức tạp, chưa được kiểm soát chặt chẽ ảnh hưởng đến quyền lợi người tiêu dùng, gây bức xúc dư luận xã hội. Một số doanh nghiệp quảng cáo các sản phẩm thực phẩm có nội dung không đúng với nội dung đã được cơ quan có thẩm quyền duyệt; quảng cáo quá công dụng của sản phẩm, gây hiểu lầm với thuốc chữa bệnh. Vấn đề này đang là “điểm nghẽn” của quy định pháp luật Tại Luật ATTP và Nghị định 15/2018/NĐ-CP không yêu cầu về kiểm nghiệm chất lượng sản phẩm định kỳ đối với tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm về sản phẩm thực phẩm: Việc chuyển từ tiền kiểm sang hậu kiểm tuy giảm bớt gánh nặng về mặt hồ sơ hành chính pháp lý cho cơ sở, tuy nhiên đối với công tác kiểm nghiệm định kỳ sản phẩm định kỳ cần duy trì thực hiện. Việc kiểm nghiệm định kỳ nhằm mục đích các cơ sở chủ động thực hiện việc tự kiểm tra, giám sát chất lượng sản phẩm trong quá trình sản xuất, công tác tự kiểm soát chất lượng sản phẩm được quan tâm đúng mức. Điều 10, Điều 11 Thông tư số 43/2014/TT-BYT quy định đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe. Tuy nhiên chưa phân định chặt chẽ, rõ ràng giữa thực phẩm bảo vệ sức khỏe và thực phẩm bao gói sẵn thông thường, dẫn đến việc tổ chức, cá nhân thực hiện công bố thực phẩm thường thay vì thực phẩm bảo vệ sức khỏe nhưng thực tế bản chất là thực phẩm bảo vệ sức khỏe để lách luật tránh áp dụng GMP theo quy định đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe. Điều đó dẫn đến việc tiêu dung sử dụng sản phẩm không rõ liều lượng, không đúng mục đích gây ảnh hưởng đến sức khỏe người tiêu dùng. Tại khoản 3 Điều 2 Nghị định 155/2018/NĐ-CP sửa đổi khoản 4 Điều 6 Nghị định số 67/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định: Trường hợp thay đổi tên của doanh nghiệp hoặc thay đổi chủ cơ sở, thay đổi địa chỉ nhưng không thay đổi quy trình sản xuất thực phẩm, kinh doanh dịch vụ ăn uống .... thì cơ sở gửi thông báo thay đổi thông tin trên Giấy chứng nhận .... Tuy nhiên trong hồ sơ đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện ATTP lại không quy định thành phần giấy tờ về “quy trình sản xuất thực phẩm, kinh doanh dịch vụ ăn uống”. Do đó không có căn cứ đánh giá việc cơ sở có thay đổi quy trình sản xuất thực phẩm, kinh doanh dịch vụ ăn uống hay không. Tại Điều 10 và Phụ lục I Nghị định số 43/2017/NĐ-CP và nghị định 111/2021/NĐ-CP ngày 09/12/2021: Quy định về các nội dung bắt buộc trên nhãn hàng hóa. Tuy nhiên, không có quy định rõ ràng, cụ thể với việc ghi công dụng sản phẩm, đặc biệt đối với sản phẩm thông thường. Do đó thực phẩm thường cũng có thể ghi công dụng như thực phẩm bảo vệ sức khỏe và có thể gây hiểu nhầm cho người sử dụng. Không có quy định rõ ràng đối với thành phần tỷ lệ các chất dinh dưỡng được bổ sung trong thực phẩm. Khi đó cơ cở sản xuất có thể bổ sung các chất vào thực phẩm thông thường nhưng tỷ lệ thành phần chất bổ sung cao hơn cả thực phẩm thông thường. (Ví dụ: bổ sung men vào tinh bột nhưng thành phần định lượng của men (70%) nhiều hơn tinh bột (30%) nhưng vẫn coi là nguyên liệu chứ không phải là phụ gia thực phẩm). Điều đó sẽ làm thay đổi đặc tính, bản chất sản phẩm.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Nghệ An
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Luật an toàn thực phẩm sửa đổi, Nghị định thay thế Nghị định 15/2018/NĐ-CP, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình xây dựng
	Chưa xử lý

Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.

	6. 
	Luật An toàn thực phẩm 2010, Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/02/2018 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật An toàn thực phẩm 
	Luật An toàn thực phẩm 2010, Nghị định số 15/2018/NĐ-CP phân công trách nhiệm quản lý an toàn thực phẩm cho 3 Bộ: Y tế, Công thương, Nông nghiệp và Phát triển nông thôn (hiện là Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn đã đổi tên thành Bộ Nông nghiệp và Môi trường). Việc phân công quản lý theo sản phẩm cuối cùng như vậy dẫn đến tình trạng thiếu phân định rõ ràng trách nhiệm giữa các Bộ đối với các sản phẩm thực phẩm có thành phần thuộc nhiều nhóm khác nhau hoặc các sản phẩm thực phẩm mới xuất hiện, dễ gây chồng lấn hoặc bỏ sót trách nhiệm trong quá trình kiểm tra, kiểm soát. Đồng thời các cơ sở có sản phẩm thuộc cả ba Bộ quản lý gặp nhiều khó khăn trong việc tuân thủ quy định, do phải làm việc với nhiều cơ quan khác nhau về cùng một vấn đề, gây tốn kém thời gian và nguồn lực. 
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Quảng Ninh
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Luật an toàn thực phẩm sửa đổi, Nghị định thay thế Nghị định 15/2018/NĐ-CP, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình xây dựng 
	Chưa xử lý

Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.

- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	7. 
	Điều Điều 56, 58 Luật Trẻ em quy định về hoạt động của cơ sở cung cấp dịch vụ bảo vệ trẻ em.
	Hiện nay chưa có văn bản hướng dẫn chi tiết về việc Thành lập, tổ chức, hoạt động và quản lý các cơ sở cung cấp dịch vụ bảo vệ trẻ em gây khó khăn trong quá trình triển khai thực hiện các quy định liên quan đến các cơ sở cung cấp dịch vụ bảo vệ trẻ em
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Hải Phòng
	Kiến nghị có cơ sở, Bộ Y tế sẽ rà soát đề xuất trình cấp có thẩm quyền ban hành văn bản hướng dẫn cụ thể hơn nữa theo hướng đề xuất sửa đổi Nghị định số 103/2017/NĐ-CP ngày 12/9/2017 của Chính phủ quy định về việc thành lập, tổ chức, hoạt động, giải thể và quản lý các cơ sở trợ giúp xã hội hoặc sửa đổi bổ sung một số Điều của Luật Trẻ em theo quy định của Luật ban hành văn bản 2025 và các văn bản quy định, hướng dẫn hiện hành
	Chưa xử lý

Cục Bà mẹ và Trẻ em đang phối hợp với Cục Bảo trợ xã hội đề xuất trình Bộ Y tế về việc xây dựng Nghị định sửa đổi, bổ sung Nghị định số 103/2017/NĐ-CP ngày 12/9/2017 của Chính phủ quy định về việc thành lập, tổ chức, hoạt động, giải thể và quản lý các cơ sở trợ giúp xã hội, trong đó quy định cơ sở cung cấp dịch vụ trẻ em là một loại hình của cơ sở trợ giúp xã hội nhằm bảo đảm không phát sinh thủ tục hành chính mới, tạo điều kiện thuận lợi cho cá nhân, tổ chức trong quá trình thực hiện. Dự kiến trình năm 2026. Hiện nay, đề xuất trên chưa được đưa vào chương trình xây dựng văn bản quy phạm pháp luật năm 2026.

	8. 
	Nghị định số 93/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về điều kiện sản xuất mỹ phẩm
	Điều 5 Nghị định số 93/2016/NĐ-CP quy định: “Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất mỹ phẩm đối với các cơ sở sản xuất mỹ phẩm trên địa bàn.” Trong đó, không quy định về điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất mỹ phẩm là cơ sở phải đạt thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm. Tuy nhiên, tại khoản 4 Điều 15 Nghị định số 93/2016/NĐ-CP: “Trong quá trình hoạt động, cơ sở sản xuất mỹ phẩm phải áp dụng hệ thống quản lý chất lượng theo bộ nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm” (CGMP-ASEAN).” Do vậy, địa phương gặp khó khăn trong việc thẩm định cấp phép và thực hiện kiểm tra, hậu kiểm đối với cơ sở sản xuất mỹ phẩm trên địa bàn.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Thái Nguyên
	Ghi nhận ý kiên phản ánh, Bộ Y tế nghiên cứu, đánh giá tác động và đưa vào trong quá trình xây dựng Nghị định thay thế Nghị định số 93/2016/NĐ-CP, dự kiến trình Chính phủ trong tháng 9 năm 2025.
	Chưa xử lý

Bộ Y tế đã gửi hồ sơ thẩm định Nghị định cho Bộ Tư pháp (Công văn số 6138/BYT-ALD ngày 11/9/2025)
Bộ Tư pháp đã họp Hội đồng thẩm định vào ngày 22/9/2025

	9. 
	Điều 4, Điều 5 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/02/2018 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật An toàn thực phẩm
	[bookmark: _Hlk204973538]Điều 4, Điều 5 Nghị định này quy định quá nhiều hình thức tự công bố sản phẩm gây khó khăn cho việc quản lý của cơ quan Nhà nước và khó thực hiện cho các cơ sở; Quy định phải nộp hồ sơ tự công bố trực tiếp, mất thời gian của cơ sở, khó theo dõi cho cơ quan quản lý nhà nước. Do đó, đề nghị sửa đổi, bổ sung theo hướng cho phép tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thực phẩm thực hiện tự công bố thực phẩm trực tuyến qua Cổng Dịch vụ Quốc gia, để vừa công khai minh bạch chất lượng sản phẩm, tăng cường trách nhiệm cộng đồng của cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm; đồng thời cũng tạo điều kiện cho chủ cơ sở sản xuất, kinh doanh thực hiện thuận lợi, cơ quan nhà nước và người dân dễ quản lý, giám sát.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Hà Tĩnh
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định thay thế Nghị định 15/2018/NĐ-CP, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình xây dựng
	Chưa xử lý

- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	10. 
	Điều 5 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/02/2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật An toàn thực phẩm
	Thành phần hồ sơ tự công bố không có thành phần “Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) hoặc Giấy chứng nhận xuất khẩu (Certificate of Exportation) hoặc Giấy chứng nhận y tế (Health Certificate) của cơ quan có thẩm quyền của nước xuất xứ/xuất khẩu cấp có nội dung bảo đảm an toàn cho người sử dụng hoặc được bán tự do tại thị trường của nước sản xuất/xuất khẩu (hợp pháp hóa lãnh sự)”. Do đó, không có căn cứ để xác định sản phẩm, nguyên liệu, phụ gia được các nước cho phép lưu hành và để tổ chức/cá nhân thực hiện tự công bố sản phẩm đối với sản phẩm nhập khẩu. Vì vậy, cần bổ sung Thành phần hồ sơ đối với sản phẩm thực phẩm nhập khẩu.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Phú Thọ
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định thay thế Nghị định 15/2018/NĐ-CP, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình xây dựng
	Chưa xử lý

- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	11. 
	Khoản 2 Điều 5 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/02/2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật An toàn thực phẩm
	“Ngay sau khi tự công bố sản phẩm, tổ chức, cá nhân được quyền sản xuất, kinh doanh sản phẩm và chịu trách nhiệm hoàn toàn về an toàn của sản phẩm đó” Tại nội dung Nghị định không có quy định việc cơ quan tiếp nhận thực hiện rà soát, thẩm xét hồ sơ trước khi đăng tải thông tin cơ sở nên dẫn tới việc hồ sơ tự công bố không đúng nhóm sản phẩm quy định.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Phú Thọ
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định thay thế Nghị định 15/2018/NĐ-CP, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình xây dựng
	Chưa xử lý

- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	12. 
	Khoản 1 Điều 7 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP quy định về thành phần hồ sơ đăng ký bản công bố sản phẩm đối với sản phẩm nhập khẩu
	Khoản 1 Điều 7 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP quy định về thành phần hồ sơ đăng ký bản công bố sản phẩm đối với sản phẩm nhập khẩu, trong đó có: “Bằng chứng khoa học chứng minh công dụng của sản phẩm hoặc của thành phần tạo nên công dụng đã công bố (bản chính hoặc bản sao có xác nhận của tổ chức, cá nhân). Khi sử dụng bằng chứng khoa học về công dụng thành phần của sản phẩm để làm công dụng cho sản phẩm thì liều sử dụng hàng ngày của sản phẩm tối thiểu phải lớn hơn hoặc bằng 15% lượng sử dụng thành phần đó đã nêu trong tài liệu”. Tuy nhiên, hiện tại chưa có hướng dẫn cụ thể về loại tài liệu có thể được chấp nhận là bằng chứng khoa học để chứng minh công dụng của sản phẩm, khiến doanh nghiệp gặp rất nhiều khó khăn trong việc tìm kiếm và cung cấp tài liệu theo yêu cầu. Trong nhiều trường hợp thực tế, doanh nghiệp đã nộp tài liệu để chứng minh công dụng nhưng không được sự chấp thuận của Cục Quản lý dược mà không được nêu rõ lý do. Đề xuất bổ sung quy định tại Nghị định 15/2018/NĐ-CP hoặc ban hành hướng dẫn cụ thể về loại tài liệu được chấp nhận là bằng chứng khoa học để chứng minh công dụng của sản phẩm.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Liên đoàn Thương mại và Công nghiệp Việt Nam (VCCI)
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định thay thế Nghị định 15/2018/NĐ-CP, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình xây dựng
	Chưa xử lý

- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	13. 
	Điều 5, Điều 7 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/02/2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật An toàn thực phẩm
	“Phiếu kết quả kiểm nghiệm an toàn thực phẩm của sản phẩm trong thời hạn 12 tháng tính đến ngày nộp hồ sơ được cấp bởi phòng kiểm nghiệm được chỉ định hoặc phòng kiểm nghiệm được công nhận phù hợp ISO 17025 gồm các chỉ tiêu an toàn do Bộ Y tế ban hành theo nguyên tắc quản lý rủi ro phù hợp với quy định của quốc tế hoặc các chỉ tiêu an toàn theo các quy chuẩn, tiêu chuẩn tương ứng do tổ chức, cá nhân công bố trong trường hợp chưa có quy định của Bộ Y tế (bản chính hoặc bản sao chứng thực)” . Nghị định không quy định kiểm nghiệm chỉ tiêu chất lượng nên dẫn tới tình trạng sản xuất hàng giả, hàng kém chất lượng.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Phú Thọ
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định thay thế Nghị định 15/2018/NĐ-CP, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình xây dựng
	Chưa xử lý
- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	14. 
	Điều 12 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/2/2018 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật An toàn thực phẩm
	[bookmark: _Hlk204973650]Điều 12 đưa ra danh mục các đối tượng không thuộc diện cấp giấy chứng nhận. Tuy nhiên, trong thời gian qua, một số cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm thuộc diện không cấp giấy chứng nhận có nhu cầu cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm để làm cơ sở xây dựng thương hiệu, quảng bá hình ảnh, nâng cao uy tín của cơ sở.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Tiếp thu, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định 15/2018/NĐ-CP sửa đổi
	Chưa xử lý
- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	15. 
	Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/2/2018
	Trong quá trình thực hiện phát sinh một số đối tượng (chợ, trung tâm thương mại, cơ sở sản xuất kinh doanh thực phẩm trong chợ, trung tâm thương mại…) còn giao thoa kiểm tra về ATTP, kiểm dịch do 2 Bộ cùng quản lý.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Tiếp thu, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định 15/2018/NĐ-CP sửa đổi
	Chưa xử lý

- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	16. 
	Nghị định 15/2018/NĐ-CP quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm
	Nghị định 15/2018/NĐ-CP có quy định về các trường hợp thu hồi sản phẩm thực phẩm, nhưng không bao gồm trường hợp tự nguyện xin rút số công bố sản phẩm vì lý do ngưng sản xuất, kinh doanh (không liên quan đến vấn đề chất lượng, an toàn của sản phẩm, ví dụ như: không còn nhu cầu kinh doanh ở Việt Nam, thay đổi công thức sản phẩm...). Đối với trường hợp thu hồi tự nguyện số công bố sản phẩm vì lý do thương mại như trên, trong Quyết định thu hồi của Cục ATTP không đề cập đến lý do thu hồi cũng như cơ chế lưu hành đối với số lượng sản phẩm đã được nhập khẩu/sản xuất trước đó. Điều này khiến các đối tác là cơ sở kinh doanh, phân phối sản phẩm cảm thấy bất an và đồng loạt trả hàng, gây khó khăn cho doanh nghiệp. Đề xuất bổ sung quy định về cơ chế tự nguyện xin thu hồi số công bố sản phẩm vì lý do thương mại. Đồng thời, bổ sung quy định trong trường hợp ra Quyết định thu hồi số công bố sản phẩm theo như yêu cầu tự nguyện của doanh nghiệp vì lý do thương mại thì cho phép sản phẩm đã nhập khẩu, sản xuất được tiếp tục lưu hành cho đến hết thời hạn sử dụng của các sản phẩm đó.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Liên đoàn Thương mại và Công nghiệp Việt Nam (VCCI)
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định thay thế Nghị định 15/2018/NĐ-CP, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình xây dựng
	Chưa xử lý

- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	17. 
	Điều 12 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/02/2018 quy định chi tiết một số Điều của Luật An toàn thực phẩm
	Điều 12 quy định cơ sở kinh doanh thực phẩm nhỏ lẻ không thuộc đối tượng phải thực hiện cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm. Theo hướng dẫn tại Công văn số 3109/BCT-KHCN ngày 20/4/2018 của Bộ Công Thương hướng dẫn thực hiện công tác quản lý an toàn thực phẩm thì hộ sản xuất thực phẩm nhỏ lẻ (trong đó có hộ kinh doanh cá thể) cũng là hộ kinh doanh thực phẩm nhỏ lẻ và không thuộc diện cấp Giấy chứng nhận. Thực tế cho thấy, có nhiều doanh nghiệp “lách luật” chuyển thành loại hình hộ kinh doanh hoặc thành lập thêm hộ kinh doanh để sản xuất (doanh nghiệp chỉ làm phân phối sản phẩm), gây khó khăn trong công tác quản lý và khó kiểm soát công tác đảm bảo an toàn thực phẩm đối với các cơ sở này.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp thành phố Hà Nội; Đảng bộ cơ sở Trường Cao đẳng Luật Miền Trung
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định thay thế Nghị định 15/2018, BYT sẽ nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình xây dựng 
	Chưa xử lý

- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	18. 
	Khoản 2 Điều 16 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/2/2018
	Khoản 2 Điều 16 quy định “Phương thức kiểm tra thông thường, theo đó chỉ kiểm tra hồ sơ của lô hàng nhập khẩu” Theo hướng dẫn của Codex và thông lệ quốc tế, kể cả kiểm tra thông thường vẫn cần thiết phải lấy mẫu kiểm nghiệm ngẫu nhiên (Hoa Kỳ: 4%, EU: 1/30, Nhật Bản: 1% …) để kiểm tra, đánh giá nguy cơ đối với nguồn hàng nhập khẩu nhằm đảm bảo an toàn thực phẩm cho người tiêu dùng trong nước.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Tiếp thu, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định 15/2018/NĐ-CP sửa đổi
	Chưa xử lý
- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	19. 
	Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/02/2018 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật An toàn thực phẩm 
	- Quy định thực hiện tự công bố sản phẩm đối với thực phẩm đã qua chế biến bao gói G21, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, dụng cụ chứa đựng thực phẩm, vật liệu bao gói tiếp xúc trực tiếp với thực phẩm (Khoản 1, Điều 4) và đăng ký bản công bố sản phẩm đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe, thực phẩm dinh dưỡng y học, thực phẩm dùng cho chế độ ăn đặc biệt, sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ đến 36 tháng tuổi, phụ gia thực phẩm hỗn hợp có công dụng mới, phụ gia thực phẩm không thuộc trong danh mục phụ gia được phép sử dụng trong thực phẩm hoặc không đúng đối tượng sử dụng do Bộ Y tế quy định (Điều 6), nhưng chưa nói rõ thực phẩm bổ sung thuộc G21 tự công bố hay đăng ký bản công bố sản phẩm. G21- Nghị định số 15/2018/NĐ-CP cho phép cơ sở được tự công bố sản phẩm, bãi bỏ thủ tục hành chính, quản lý chuyển từ “tiền kiểm” sang hướng “hậu kiểm” là thách thức lớn cho cơ quan quản lý về sản phẩm cũng như điều kiện ATTP vì khi tổ chức, cá nhân tự công bố sau đó đưa sản phẩm ra thị trường, trong trường hợp có nguy cơ mất an toàn thực phẩm thì dù có kiểm tra xử lý nhưng thực phẩm không đảm bảo đã được lưu thông trên thị trường. Việc kiểm tra, hậu kiểm của cơ quan quản lý gặp nhiều khó khăn đối với cơ sở kinh doanh thực phẩm nhập khẩu do cơ sở tự công bố sản phẩm không ghi cụ thể địa chỉ, không ghi số điện thoại liên hệ hoặc có số điện thoại nhưng không liên lạc được trong khi nhân lực mỏng, phương tiện thiếu, gây ảnh hưởng đến hiệu quả công tác quản lý an toàn thực phẩm. 
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Quảng Ninh
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định thay thế Nghị định 15/2018/NĐ-CP, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình xây dựng
	


	20. 
	Điều 37, 40 NĐ 15/2018/NĐ-CP; Khoản 2 Điều 3,chương III Nghị định số 155/2018/NĐ-CP của Chính phủ Sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế
	Chưa phân định rõ trách nhiệm quản lý nhà nước về ATTP giữa Bộ Y tế và UBND cấp tỉnh đối với thực phẩm chức năng, hương liệu, vật liệu bao gói tiếp xúc thực phẩm.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Bắc Ninh
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định thay thế Nghị định 15/2018, BYT sẽ nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình xây dựng 
	Chưa xử lý
- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	21. 
	Khoản 4 Điều 5 Nghị định số 115/2018/NĐ-CP được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 38/2021/NĐ-CP và Nghị định số 124/2021/NĐ-CP
	Tại khoản 4 Điều 5 Nghị định số 115/2018/NĐ-CP được sửa đổi, bổ sung tại Nghị định số 124/2021/NĐ-CP. Trong đó: chỉ quy định chế tài xử phạt đối với tổ chức/cá nhân vi phạm về hành vi “sử dụng phụ gia thực phẩm hoặc chất hỗ trợ chế biến thực phẩm cấm sử dụng hoặc ngoài danh mục được phép sử dụng trong sản xuất, chế biến thực phẩm” mà không có quy định chế tài xử phạt đối với tổ chức/cá nhân về hành vi kinh doanh thực phẩm. Đề nghị bổ sung chế tài xử phạt đối với hành vi “Kinh doanh thực phẩm có sử dụng phụ gia thực phẩm hoặc chất hỗ trợ chế biến thực phẩm cấm sử dụng hoặc ngoài danh mục được phép sử dụng”. - Không có quy định chế tài xử lý đối với hành vi “Không thực hiện khám sức khỏe định kỳ cho đối tượng thuộc diện phải khám sức khỏe định kỳ; Sử dụng giấy xác nhận đủ sức khỏe đã quá thời hạn; …” Trên thực tế hành vi vi phạm này xảy ra khá phổ biến tại các cơ sở hoạt động sản xuất, kinh doanh thực phẩm. Đề nghị sửa đổi, bổ sung nội dung quy định cụ thể chế tài xử lý đối với hành vi vi phạm về sức khỏe của người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm. - Bổ sung chế tài xử phạt đối với hành vi “Kinh doanh thực phẩm có sử dụng phụ gia thực phẩm hoặc chất hỗ trợ chế biến thực phẩm cấm sử dụng hoặc ngoài danh mục được phép sử dụng”. - Bổ sung nội dung quy định cụ thể chế tài xử lý đối với hành vi vi phạm về sức khỏe của người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Lạng Sơn
	Nhất trí, Bộ Y tế nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình hoàn thiện pháp luật về an toàn thực phẩm, bao gồm Nghị định số 115/2018/NĐ-CP
	Chưa xử lý
- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	22. 
	Nghị định số 115/2018/NĐ-CP ngày 04 tháng 9 năm 2018 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính về an toàn thực phẩm Điểm c khoản 2 Điều 22 Nghị định số 115/2018/NĐ-CP 2. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 15.000.000 đồng đối với một trong các hành vi vi phạm về sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe sau đây: c) Không thực hiện và lưu trữ đầy đủ hồ sơ, tài liệu về sản xuất, kiểm soát chất lượng, lưu thông phân phối để truy xuất mọi lô sản phẩm theo quy định của pháp luật;
	Theo quy định, phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 15.000.000 đồng đối với một trong các hành vi vi phạm về sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe, trong đó đề cập hành vi không thực hiện và lưu trữ đầy đủ hồ sơ, tài liệu về sản xuất, kiểm soát chất lượng, lưu thông phân phối để truy xuất mọi lô sản phẩm theo quy định của pháp luật. Ngoài ra, tại khoản 1 Điều 26 có quy định mức phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 7.000.000 đồng áp dụng khi có hành vi không lưu trữ thông tin hoặc lưu trữ không đầy đủ thông tin để truy xuất nguồn gốc thực phẩm. Qua rà soát hiện chưa có thêm quy định hay văn bản quy phạm pháp luật khác đề cập đến việc xử lý, áp dụng các biện pháp chế tài đối với các hành vi vi phạm liên quan đến lĩnh vực truy xuất nguồn gốc ngoại trừ các quy định nêu trên tại Nghị định số 115/2018/NĐ-CP của Chính phủ
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp Thành phố Cần Thơ
	 Nhất trí, Bộ Y tế nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình hoàn thiện pháp luật về an toàn thực phẩm, bao gồm Nghị định số 115/2018/NĐ-CP
	Chưa xử lý
- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	23. 
	Điều 20 Nghị định số 115/2018/NĐ-CP ngày 14/9/2018 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính về an toàn thực phẩm
	Đối với các hành vi vi phạm về tự công bố sản phẩm theo quy định tại Điều 20 của Nghị định là “tương đối cao” khó khả thi và áp dụng trong thực tiễn. Thực tế trên địa bàn tỉnh Cao Bằng, một số hộ kinh doanh sản xuất các loại bánh thuộc phạm vi quản lý của Bộ Công Thương như bánh mì, bánh nướng, bánh dẻo, bánh khảo…với số lượng sản xuất và tiêu thụ không nhiều, thu nhập không cao, trong khi đó chi phí cho kiểm nghiệm thực phẩm tương đối lớn.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Cao Bằng
	Nhất trí, Bộ Y tế nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình hoàn thiện pháp luật về an toàn thực phẩm, bao gồm Nghị định số 115/2018/NĐ-CP
	Chưa xử lý
- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	24. 
	Điểm e khoản 4 Điều 40 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh
	Thực tế tại nhiều cơ sở khám bệnh, chữa bệnh chỉ có 01 người hành nghề đã được cấp giấy phép hành nghề với chức danh là bác sỹ chuyên khoa kỹ thuật hình ảnh y học. Trong quá trình hành nghề, tại một số thời điểm, người hành nghề với chức danh là bác sỹ chuyên khoa kỹ thuật hình ảnh y học không có mặt tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (nghỉ phép, nghỉ ốm, ra trực...) thì sẽ ảnh hưởng đến tính liên tục của hoạt động khám bệnh, chữa bệnh của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Đề nghị sửa đổi Điều 40 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP theo hướng: Kỹ thuật y với phạm vi hành nghề hình ảnh y học có trình độ đại học được đọc và mô tả hình ảnh chẩn đoán. Người hành nghề đã được cấp giấy phép hành nghề với chức danh là bác sỹ chuyên khoa kỹ thuật hình ảnh y học được đọc và ký kết quả chẩn đoán hình ảnh. Trường hợp cơ sở khám bệnh, chữa bệnh không có người hành nghề đã được cấp giấy phép hành nghề với chức danh là bác sỹ chuyên khoa kỹ thuật hình ảnh y học hoặc người hành nghề với chức danh là bác sỹ chuyên khoa kỹ thuật hình ảnh y học không có mặt tại cơ sở khám bệnh chữa bệnh (nghỉ phép, nghỉ ốm, ra trực) thì bác sỹ chỉ định kỹ thuật chẩn đoán hình ảnh đọc và ký kết quả chẩn đoán hình ảnh.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Gia Lai
	Nhất trí với kiến nghị, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu sửa đổi tại Nghị định 96/2023/NĐ-CP
	Chưa xử lý

Bộ Y tế đã có các Công văn số 820/BYT-KCB ngày 17/02/2025; Công văn số 3395/BYT-KCB 03/06/2025 lấy ý kiến đối với dự thảo Nghị định và đang tiếp tục chỉnh lý, hoàn thiện trên cơ sở ý kiến góp ý.

	25. 
	Khoảng trống pháp lý khi không có quy định về “ngưỡng phát hiện tối thiểu của thiết bị - MRPL” liên quan đến xét nghiệm kháng sinh cấm trong thủy sản
	Khoảng trống pháp lý này khiến nhiều SP thủy sản có thể đủ tiêu chuẩn XK EU, nhưng không thể vào được siêu thị tại Việt Nam để bán cho người tiêu dùng Việt Giai đoạn 2017-2018, VASEP đã kiến nghị Chính phủ và các Bộ (Y tế, NNPTNT) có giải pháp giải quyết vướng mắc này. Đề xuất: Đưa bổ sung nội dung còn chưa có này vào khung pháp lý của Dự thảo Luật ATTP sửa đổi (2025) do Bộ Y tế đang chủ trì soạn thảo, theo đó giao Bộ NNMT hướng dẫn tại Thông tư.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Hiệp hội chế biến và xuất khẩu thủy sản Việt Nam (VASEP)
	 Nhất trí, Bộ Y tế nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình sửa đổi, bổ sung Luật an toàn thực phẩm
	Chưa xử lý
Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.


	26. 
	Khoảng trống pháp lý khi không có các quy định trong lĩnh vực kiểm tra chuyên ngành ATTP đối với hàng thủy sản chuyển mục đích sử dụng sang tiêu thụ nội địa có nguồn gốc từ NK để SXXK hoặc GCXK hoặc ngược lại
	Trong lĩnh vực quản lý ATTP chưa có quy định, hướng dẫn cho việc chuyển mục đích sử dụng cho sản phẩm NK để SXXK hoặc GCXK sang tiêu thụ nội địa hoặc ngược lại. Trong khi ngành tài chính-hải quan đã có khung pháp lý này cho phép đối với các trường hợp này. Đề xuất: Bộ Y tế bổ sung nội dung còn chưa có này vào khung pháp lý của Dự thảo Luật ATTP sửa đổi do Bộ Y tế đang chủ trì soạn thảo.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Hiệp hội chế biến và xuất khẩu thủy sản Việt Nam (VASEP)
	 Nhất trí, Bộ Y tế nghiên cứu, tiếp thu trong quá trình sửa đổi, bổ sung Luật an toàn thực phẩm
	Chưa xử lý
Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.


	27. 
	Mục 9, Điều 11 Thông tư số 32/2023/TT-BYT của Bộ Y tế.
	Tại Phụ lục số XIV: “Danh mục kỹ thuật chuyên môn khám bệnh, chữa bệnh của Người hành nghề chức danh kỹ thuật y”. Có rất nhiều kỹ thuật xạ trị cần sự hỗ trợ của kỹ thuật viên, ví dụ: Xạ trị bằng máy gia tốc; Xạ trị bằng máy gia tốc có điều biến liều; Làm mặt nạ cố định đầu; Xạ trị sử dụng CT mô phỏng …nhưng các kỹ thuật này không có trong DMKT của kỹ thuật y hoặc chức danh khác. Bên cạnh đó các cơ sở đào tạo có đào tạo chứng chỉ "kỹ thuật viên xạ trị".
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Nghệ An
	Nhất trí, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu tiếp thu trong quá trình xây dựng Thông tư 32/2023/TT-BYT
	Chưa xử lý


	28. 
	Mục 9, Điều 11 Thông tư số 32/2023/TT-BYT của Bộ Y tế.
	Tại Phụ lục số XIV: “Danh mục kỹ thuật chuyên môn khám bệnh, chữa bệnh của Người hành nghề chức danh kỹ thuật y”. Có rất nhiều kỹ thuật xạ trị cần sự hỗ trợ của kỹ thuật viên, ví dụ: Xạ trị bằng máy gia tốc; Xạ trị bằng máy gia tốc có điều biến liều; Làm mặt nạ cố định đầu; Xạ trị sử dụng CT mô phỏng …nhưng các kỹ thuật này không có trong DMKT của kỹ thuật y hoặc chức danh khác. Bên cạnh đó các cơ sở đào tạo có đào tạo chứng chỉ "kỹ thuật viên xạ trị".
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Nghệ An
	Nhất trí, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu tiếp thu trong quá trình xây dựng Thông tư 32/2023/TT-BYT
	Chưa xử lý


	29. 
	Phụ lục IX: Danh mục kỹ thuật chuyên môn theo chuyên khoa của Thông tư 32/TT-BYT Quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh.
	Theo Chương XI: Tại Mũi Họng không có danh mục kỹ thuật “Nội soi tai mũi họng”. Gây khó khăn trong việc BS chuyên khoa TMH chỉ định, thực hiện và thanh toán kỹ thuật khi khám và điều trị cho người bệnh.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Nghệ An
	Nhất trí, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu tiếp thu trong quá trình sửa đổi Thông tư 32/2023/TT-BYT
	Chưa xử lý


	30. 
	Phụ lục XII, Thông tư 32/2023/TT-BYT ngày 31/12/2023 của Bộ trưởng Bộ Y tế Quy định chi tiết 1 số điều của Luật khám bệnh, chữa bệnh.
	- Phụ lục XII, Thông tư 32/2023/TT-BYT ngày 31/12/2023 quy định phạm vi hành nghề của người hành nghề có chức danh điều dưỡng: Theo đó 1 số thủ thuật là ‘Kỹ thuật đánh dấu "*": Kỹ thuật điều dưỡng có văn bằng chuyên khoa đó hoặc điều dưỡng trình độ đại học trở lên được đào tạo bổ sung kỹ thuật chuyên môn đó được thực hiện và/hoặc chỉ định kỹ thuật.’ Theo Nghị định 96/2023/NĐ-CP: + Tiểu mục 8, Điều 2, Chương 1 giải thích từ ngữ: “Văn bằng chuyên khoa là văn bản chứng nhận người học đã hoàn thành chương trình đào tạo sau đại học trong lĩnh vực sức khỏe tương ứng với 1 trong các chức danh quy định tại các điểm a, c, d, đ, e, g, h khoản 1 Điều 26 của Luật Khám bệnh, chữa bệnh” Bởi vậy dẫn đến mâu thuẫn: điều dưỡng muốn thực hiện kỹ thuật đánh dấu * thì phải học văn bằng chuyên khoa sau đại học mới được phép thực hiện hay chỉ cần văn bằng chuyên khoa tối thiểu 18 tháng?
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Bắc Ninh
	Nhất trí, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu tiếp thu trong quá trình sửa đổi Thông tư 32/2023/TT-BYT
	Chưa xử lý


	31. 
	Thông tư số 32/2024/TT-BYT ngày 15/11/2024 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Trung tâm Y tế huyện, quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh, thành phố thuộc thành phố trực thuộc Trung ương
	Điểm c khoản 1 Điều 10 Thông tư số 32/2024/TT-BYT ngày 15/11/2024 quy định giao UBND cấp tỉnh chỉ đạo việc ban hành Quy chế phối hợp giữa UBND cấp huyện với các cơ quan chuyên môn ở cấp tỉnh liên quan trong việc thực hiện các nhiệm vụ chăm sóc, bảo vệ và nâng cao sức khỏe nhân dân trên địa bàn. Tuy nhiên theo quy định này thì chưa xác định được cơ quan nào có thẩm quyền ban hành văn bản này nên địa phương còn lúng túng trong quá trình thực hiện.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Hà Tĩnh
	Không nhất trí, vì: hiện nay chính quyền cấp huyện không còn tồn tại.
	Chưa xử lý
Bộ Y tế đang tiến hành sửa đổi Thông tư số 32/2024/TT-BYT và sẽ nghiên cứu sửa đổi nội dung này. 



