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Du thio Nghi dinh quy dinh vé quan Iy m§y phim

Kinh gtri: Chinh phu

Thuc hién quy dinh ctia Luat Ban hanh van ban quy pham phép luat va Quyét
dinh s6 150/QD-TTg ngay 16/01/2025 ctia Thu tuéng Chinh phii ban hanh Chuong
trinh cong tac nam 2025 ciia Chinh phi, Tha tuéng Chinh phu, Bo Y té da chu tri,
phéi hop véi cac b, co quan, to chirc ¢6 lién quan xay dung du thao Nghi dinh quy
dinh vé quan 1y my pham, B Y té kinh trinh Chinh phti dy thao Nghi dinh nhu sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH NGHI PINH

1. Co sé chinh tri, phap ly

a) Co so chinh tri

Ngay 25/10/2017, Ban Chap hanh Trung wong Dang khoa XII ban hanh Nghi

quyét s6 20-NQ/TW vé ting cudng cong tac bao vé, chim soc va nang cao strc khoé
nhan dan trong tinh hinh méi. Theo do, mét trong 09 nhiém vu va giai phap chu
yéu: "9. Chui dong, tich cwc héi nhdp va ndng cao hiéu qua hop tdc quoc té:
Hai hoa hod céc thii tuc, quy trinh véi ASEAN va thé gici vé y té. Tang cuong xdy
dung va ap dung cdc chudn muec y té trong nuée theo hudng cdp nhdt véi thé gidi
va khu viee. Phan dau hoan thanh cdc muc tiéu phat trién bén viing ciia Lién hop
quéc vé sitc khoé; hoan thanh trudc thoi han mot s6 muc tiéu.”.

Ngay 17/11/2022, Ban Chép hanh Trung wong Pang khoa XIII ban hanh
Nghi quyet sO 29-NQ/TW vé tlep tuc ddy manh coéng nghiép hoa, hién dai hoa dat
nuoce dén nam 2030, tim nhin dén nam 2045. Theo d6, quan diém ch1 dao cua Nghi
quyét: “... chi dong va tich cyc hoi nhap quoc té sau rong, hiéu qua ...” va dé ra mot
trong 10 nhlem vu va giai phap chu yéu: "2. Xdy dung va hoan thien the ché, chinh
sach thuc day cong nghiép hoa, hién dai hoa dat nuée: ... Pdy nhanh hoan thién
cdc tiéu chudn, dinh mikc kinh te ky thudt cua cac nganh linh vuc sat voi thuc
tién, tiém cdn véi chuan muwc quoc té. Tiép tuc hoan thién chinh sach, phap ludt,..
nhdt la trong cdc linh viee thwong mai dién ti, ... y té, ...”

Ngay 04/5/2025, B Chinh tri ban hanh Nghl quyet sO 68- NQ/TW vé phat
trién kinh té tu nhan, trong d6, quan dlem chi dao cua Nghi quyet "Tao moi truong
kinh doanh thong thoang, minh bach, on dinh, an toan, dé thuc thi, chi phi th(fp,
dat chudn quéc té, bao dam khd nang canh tranh khu viee, toan cau. Kip thoi xay
dung, hoan thi¢n phdp ludt va co ché, chinh sdach dét pha dé khuyen khich kinh té
tw nhdn phdt trién trong nhiing linh vuec wu tién, dau tir nghién ciiu phat trién, ing
dung khoa hoc cong nghé, doi méi sang tqo, chuyén doz s0, tham gia vao cdc nhi¢m
vu quan trong, chién lwge ciia quoc gia va vuon tam khu vue, thé giéi; thic ddy
tinh than khoi nghiép sdng tao, chuyén doi so va lam giau hop phdp, chinh déng...



- Déi méi tw duy xdy dung va 16 chirc thue thi phdp ludt bao dam nén kinh té
van hanh theo co che thi trieong dinh hwong xa hoi chu nghia, s dung cdc cong cu
thi truong dé diéu tiét nén kinh té; giam thiéu su can thiép va xod bo cdc rao can
hanh chinh, co ché "xin - cho", tw duy "khéng qudn dwoc thi cdm”. Ngwoi dén,
doanh nghi¢p duoc tu do kinh doanh trong nhu’ng nganh nghé phdp ludt khong
cam. Quyén kinh doanh chi ¢é thé bi han ché vi Iy do quoc phong, an ninh quoc
gia, trdt tu, an toan xa hoi, dao dirc xa hoi, moi truong va siwec khoé cua cong dong
va phai dwoc quy dinh trong lugt.

- Hoan thién hé thong phdp ludt, xod bé cdc rao cdn tiép cdn thi truong dam
bao moi truong kinh doanh thong thoang, minh bach, ré rang, nhdt qudn, on dinh
lu dai, dé tudn thi, chi phi thdp...

- Chuyén tir nén hanh chinh cong vu, quan ly la chu yéu sang phuc vu va kién
tao phat trién, lay nguoi dan, doanh nghiép lam trung tam, hzen dai hoa quan tri
cong quan tri dya trén dir liéu. Thuc hién chuyen manh tir tiéen kiem sang hdu kiém
gan vm tang cuong kiém tra, giam sat. Chuyen viéc quan ly diéu kién kinh doanh
1) cap phep chung nhdan sang thuc hién cong bé dieu kzen kinh doanh va hdu kiém,
trir mot so zt lmh vire bat budc phdi thuc hién thu tuc cap phép theo quy dinh va
thong l¢é quoc té.

Ngay 10/01/2022, Chinh pha di ban hanh Nghi quét s6 04/NQ-CP vé day
manh phan cap, phan quyén trong quan 1y nha nudc, trong d6, quan diém chi dao
ciia Nghi quyét: "Pdy manh phan cdp, phdn quyén phdi di déi véi bao dam co s¢
vdt chit, nguén luc tai chinh dé té chire thuc hién ¢é hiéu qua, phu hop voi diéu
kién, ddc diém néng thén, do thi, hai ddo va yéu cau qudn Iy nha mede doi véi
nganh, linh viee; két hop chdt ché giita quan 1y theo nganh, linh viec véi quan 1y

theo lanh thé, bdo dam mét viéc khéng quad 02 cap hanh chinh qudn 1y...".

b) Co so phap ly

Cin ctr khoan 3 Diéu 7 Luat Pau tu quy dinh "Diéu kién dau tw kinh doanh
doi voi nganh, nghé quy dinh tai khodn 2 Piéu nay duwoc quy dinh tai lugt, nghi
quyét ciia Quoc hdi, phdp lénh, nghi quyet ciia Uy ban Thwong vu Quéc hoi, nghi
dinh ciia Chinh phii va diéu wéc qudc té ma nude Cong hoa xd hoi chu nghia Viét
Nam la thanh vién. Bo, co quan ngang B9, Hoi dong nhdn ddn, Uy ban nhan ddn
cdc cap co quan, 16 chike, cd nhdn khac khong dwoc ban hanh quy dinh vé diéu
kién dau tw kinh doanh". Tai s6 182 Phy luc TV. Danh muc nganh, nghe dau tu kinh
doanh c6 diéu kién ban hanh kém theo Luat Pau tu quy dinh "san xuat my pham"
1a nganh nghé dau tu kinh doanh cé diéu kién.

Ngay 02/9/2003, Chinh phu Viét Nam da ky ket Hiép dinh v& hé thong hoa
hop ASEAN trong quan 1y my pham. Hi¢n nay, quy dinh vé quan 1y my pham &
Viét Nam duoc thuc hién theo Hiép dinh vé hé thong hoa hop ASEAN trong quan
Iy my pham va cac quy dinh cta phap luat Viét Nam nhu Luat Thuong mai, Luat
Chét luong san phim hang hoa, Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat, Luit Quang
c40, Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 ctia Chinh phu quy dinh vé ghi
nhan hang hda va cac van ban khac c6 lién quan.



2. Co s& thue tién

Sau 08 nam thi hanh Nghi dinh $6 93/2016/ND-CP, bén canh nhiing két qua
dat duoc, viéc thuc hién da boc 10 mot sb bat cap, han ché, nhu sau:

Thi nhdt, vé cong bd san pham my pham:

- Quy dinh vé tinh ning, cong dung, muc dich su dung cua my pham chua cu
thé, chi tiét dan dén viéc cong bd nodi dung nay cua cac doanh nghiép chua thong
nhat va gdy kho khin cho co quan quan ly tlep nhan, giai quyet viéc cong bd cua
doanh nghiép va phan loa1 xéc dinh san pham c6 phai m§ pham hay khong.

- Hiéu luc cua s tiép nhan phleu cong bo san pham my pham 1a 05 nam, dai
hon nhiéu so véi vong doi ciia da sb cac dang san pham my pham (c6 san pham chi
c6 han sir dung 02 - 03 ndm) déc bi¢t my pham ludn thay doi theo xu thé thoi trang.
Tai cac nuéc ASEAN, hiéu lyc sd tlep nhan phiéu cong bd san pham my pham
thuong chi tir 01 - 03 nam, phi cong bé my pham tai nhiéu nudc trong khdi ASEAN
thuong cao hon Viét Nam khoang 2-8 lan.

- Thoi gian thyce hién mot thu tuc cong bd my pham quy dinh tai Thong tu sb
06/2011/TT-BYT ngéan (03 ngay ddi v4i hd so dat va 05 ngay dbi voi hd so bd
sung) 1a ap luc rat 16n dbi véi co quan quan 1y khi phai ra soat nhiéu nodi dung tai
ho so cong bd my pham nhu ndi dung myc dich sur dung, dang san pham cac chat
cam st dung va cac chat gi01 han sur dung ... tai phiéu cong b san pham my pham
cac gidy to phap ly nhu gidy chimg nhén luu hanh ty do (CES), gidy uy quyén cua
co s& san xuét hoic chu so hitu san pham. Trong khi d6, sb lugng hé so cong bd
m¥ pham nhap khau rat 16n (khoang 25.000 - 33.000 ho so/nam); vé hd so cong bd
my pham san xuét trong nudc tai mot so tinh trién khai Trung tim hanh chinh tap
trung thi ti thiéu 01 ngay dé chuyén ho so tir Trung tdm hanh chinh cong cta tinh
vé don vi xr Iy va tra két qua tir don vi xir Iy vé Trung tdm hanh chinh cong cia
tinh.

Thir hai, vé cong téc kiém tra sau cong bd san pham m§ pham:

- H¢ thong phan mem cong bd san pham my pham duoc Bo Y té (Cuc Quan
1y Dugc) trién khai va két ndi co ché Hai quan mot ctra tir ngay 01/01/2017 moi chi
giai quyét ho so cong bd my pham nhap khau. Viéce cong bd my pham san xuat
trong nuoc tai S Y te thi co dia phuong giai quyet ban gidy va co dia phuong giai
quyet hd so truc tuyén, chua két ndi v6i cac hé thong Trung wong thanh h¢ thong
thong nhét va chua dugc phap 1y hoa he thong (phan mem) truc tuyen vé cong tac
quan ly my pham Do d6, viéc truy xuat ngudn gdc my pham khi tién hanh hau kiém
mat nhiéu thoi gian.

- Sau khi ky két Hiép dinh vé hé thong hoa hgp ASEAN trong quan ly my
pham, hinh thic quan Iy my pham chuyén tir tién kiém (déng ky) sang hau klem
(cong bd). Do d6, viéc ting cu:ong strc manh cua co quan nha nudc trong vige tién
hanh thanh kiém tra hau mai my pham 1a vo cing cap thiét. Tuy nhién, nhiéu don
vi kinh doanh khéng thudc thim quyén quan 1y ctia nganh y té do vay rét kho khan
kiém tra hu mai trong khi cac don vi nay vi pham phap luat kinh doanh my pham
pho bién.



- V& t6 chirc thyc hién 14y miu my pham dé kiém tra chat luong: Kinh doanh
m¥ pham thudc nhom kinh doanh khong diéu kién (kinh doanh cé diéu kién chi ap
dung v6i san xult my pham) nén gay kho khan khong nho trong cong tac kiém tra,
giam sat chit luong my pham Viéc trién khai mua mau tai cic co s kinh doanh
(khong thudc nganh y té cip phép) con gip nhiéu kho khin do chua c6 su dong
thudn cua cac co so kinh doanh.

- Trong bdi canh hoi nhap quéc té va cudc cach mang cong nghiép 4.0, mot
s6 hinh thtc kinh doanh moi trong linh vec my phdm nhu ban hang truc tuyen
(online) trén cac trang thuong mai dién tur (website) va san giao dich thuong mai
dién tir vé my pham, phuong thirc da cap . ngay cang phat trién, gy kho khan cho
cong tac quan 1y, chua co quy dinh dé kiém soat duoc hét cac thong tin, quang cao
my pham Trong do, viéc gioi thi€u, quang cao my pham gia, nhap 1au, khong 6
nguodn gdc xuat xtr, kém chat luong trén mang xa hoi (Facebook, TikTok, Zalo,
Messenger, Youtube ...), trang thuong mai dién tir cling nhu viéc kinh doanh khong
c6 ctra hang khién co quan kiém tra gap nhiéu kho khin do khong xac dinh dugc
chu thé, khong c6 hang hoa dé xir Iy vi pham

Thar ba, vé san xuat my pham: Piéu kién san xuat my pham tham quyén, ho
so, thu tuc cap gidy ching nhan di diéu kién san xuat my pham duoc quy dinh tai
Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP. Tuy nhién, phat sinh mgt s6 ton tai, bat cap chinh
Sau:

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

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

- Chua c6 quy dinh khi doanh nghiép tuan tha cac tiéu chi ndo vé hé thdng
chat luong s€ bi thu hoi giéy chig nhan du diéu kién san xuét hay duoc tiép tuc
khac phuc.

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

Thir tw, thuc hién viéc don gian hoa tha tuc hanh chinh theo chi dao cua
Chinh phu, Thu tuéng Chinh phu.

Ngay 15/7/2021, Chinh pha ban hanh Nghi quyét s6 76/NQ-CP vé Chuong
trinh tong thé cai cach hanh chinh nha nuéc giai doan 2021-2030. Theo d6, Nghi
quyét dé ra Muc tiéu chung: “Tiép tuc xdy dung nén hanh chinh dan chi, chuyén
nghiép, hi¢n dai, tinh gon, hiéu lyc, hiéu qua, c6 nang luc kién tao phat trién, liém
chinh, phuc vy nhdn dan, trén co so nhiing quan diém, chii trieong, dwong 10i cia
Dang vé day manh toan dién, dong bo cong cudc doi méi, xdy dung Nha niede phdp
quyén xd hoi chu nghia cua nhan dan, do nhdn dan, vi nhan dan trong giai doan
2021 - 2030”. B9 Y té co trach nhiém chu tri phéi hop voi cac bo, co quan co lien
quan to chtrc xay dung, trinh co quan c6 thAm quyén phé duyét va to chirc trién khai
theo quy dinh: “a) Chui tri ra sodt, lam ré néi dung quan Iy nha nwéc vé cung cdp



dichvu y té ...; b) Chii tri xdy dwng va huong dan viéc thuc hi¢n phwong phdp do
luwong murc do hal long cua nguoi din doi voi dich vu y té cong; ...”. Ngoai ra, trién
khai Nghi quyét s6 04/NQ-CP ngay 10/01/2022 cta Chinh phu Quyét dinh sb
1015/Qb-TTg ngay 30/8/2022 cua Thu tuéng Chinh phu phé duyét Phuong an phan
cap trong giai quyét thu tuc hanh chinh thuéc pham vi quan ly cua cac b9, co quan
ngang b, trong do co viéc phan cap thAm quyén giai quyet thu tuc hanh chinh tur
B0 Y té vé& So'Y té phé duyét Pon hang nhap khau my pham dung cho nghién ctu,
kiém nghiém.

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

1. Muc dich ban hanh Nghi dinh

Khic phuc nhirng ton tai, han ché ciia Nghi dinh va giai quyet cac van de
phat sinh trong thuc tién; don gian héa thu tuc hanh chinh, phan cap, phan quyén
va tang cuong hiéu luc, hiéu qua, trat tu, ky cuong quan Iy nha nude vé thuc hién
quan Iy m§ pham.

2. Quan diém xay dung dy thao Nghi dinh

a) Bao dam ndi dung quy dinh phu hop véi Hién phap, diéu udc Qudc té ma
Viét Nam la thanh vién va cac quy dinh phap luat c6 lién quan.

b) Thé ché day du chu truong, chinh sach caa Dang, Nha nude, tap trung day
manh cai cach tha tuc hanh chinh, ting cudng phan cap, phan quyen

- Tao modi trudng kinh doanh théng thodng, minh bach, on dinh, an toan, dé
thuc thi, chi phi thép, dat chuan quéc té, bao dam kha nang canh tranh khu vuec,
toan cau.

- X04 bo cac 1o can tiép can thi trudng dam bao mdi trudng kinh doanh thong
thoang, minh bach, rd rang, nhat quan, 6n dinh lau dai, d& tuén thd, chi phi thap.

- Chuyén tir nén hanh chinh cong vy, quéan 1y 1a cha yéu sang phuc vu va kién
tao phat trién, 1dy nguoi dan, doanh nghiép lam trung tdm; hién dai hoa quan tri
cong, quan tri dya trén dir liéu. Thuc hién chuyen manh tir tién kiém sang hau kiém
gan voi tang cuong kiém tra, giam sat. Chuyen viéc quan 1y diéu kién kinh doanh
tir cAp phép, ching nhan sang thue hién cong bd diéu kién kinh doanh va hau kiém,

c) Ké thira va khic phuc nhimg ton tai, han ché cua Nghi dinh s
93/2016/ND-CP.

111. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO NGHI PINH

Thuc hién nhiém vu Chinh phu giao, B6 Y té di chu tri, phdi hop véi cac co
quan, to chiic ¢o lién quan xay dung du thao Nghi dinh theo diing quy dinh cta
Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luat, cu thé Bo Y té d3 tién hanh:

1. Tong két, danh gia 08 nam thi hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP; xay
dung cac Bao cdo danh gia tac dong chinh sach, B4o cao ra soat cac van ban quy
pham phap luét lién quan, Bdo cdo danh gia tac dong thu tuc hanh chinh, Bao céo
16ng ghép van d& binh dang gidi trong du thao Nghi dinh.

2. T6 chuc lay y kién cac co quan, to chirc, ca nhan, cac chuyén gia trong
nudc va nudc ngoai.



3. Tiép thu y kién thim dinh cua Bo Tu phap tai Bao céo tham dinh sb ....

V. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO NGHI PINH
1. Pham vi diéu chinh, d6i twong ap dung:
a) Pham vi diéu chinh:

Nghi dinh nay quy dinh vé cong bd san pham my pham, san xuit my pham,
xudt khau, nhap khau my pham, hé so thong tin san pham ghi nhan va quang cao
my pham, kiém tra, giam sat an toan, chat luong my pham va thu hdi san phim my
pham vi pham, tam ngung tlep nh4n hd so cong bo san phAm my pham va quy dinh
vé ho so, thu tuc, luu trit hd so thue hién truc tuyén.

Pbi v6i san pham my pham qua canh, san xuat dé xuat khau khong tiéu thu
ndi dia khéng &p dung theo Nghi dinh nay. Trong trudng hop my pham xuat khau
khong xuit khau duoc hodc bj tra lai, dua ra luu thong trén thi truong phai thuc
hién theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

b) Péi twong ap dung:

Du: thao Nghi dinh khong quy dinh doi tuong ap dung ma thuc hién theo
nguy@n tac chu thé khi tham gia quan h¢ xa hoi thudc linh vuc nao thi s€ phai chiu
su diéu chinh cua phép luét vé linh vuc do.

2. Bo cuc ciia du thao Nghi dinh:

Dy thao Nghi dinh gdm 10 chuong, 60 Piéu gom:

- Chuong I - Quy dinh chung;

- Chuong II - Cong bd san pham my pham;

- Chuong I1I - San xuat my pham;

- Chuong 1V - Xuat khau, nhap khau my pham;

- Chuong V - Ho so thong tin san pham my pham va quéang céo, ghi nhan san
my pham;

- Chuong VI - Quy dinh vé hd so, thi tuc, luu trit hd so thue hién truc tuyén;

- Chuong VII - Kiém tra, giam sat an toan, chat lugng my pham

o Chuqng VIII - Thu hoi san pham my pham vi pham, tam ngimg tiép nhan

ho so cong bo san pham my pham;

- Chuong XI - T6 chtc thuc hién;

- Chuong X - Biéu khoan thi hanh.

3. N0oi dung co ban

Thuc hién chu truong chuyén tir tién kiém sang hau kiém gan véi ting cuong
kiém tra, gidm sat, chuyén viéc quan ly diéu kién kinh doanh tir cap phép, ching
nhan sang thyc hién cong bd dic€u ki¢n kinh doanh va hau kiém, cat gidm thu tuc



hanh chinh va thuc hién Hiép dinh vé hé thong hoa hop ASEAN trong quan 1y my
pham, dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my phim theo huéng:

a) Yéu cau vé an toan, chat lwong ciia san pham my pham:

Pé bao dam vé an toan, chat luong san pham my phém Piéu 3 du thao Nghi
dinh quy dinh san pham my pham phai dap ung yéu cau cua ASEAN vé gidi han
kim loai ning, vi sinh vat va tap chat dang vét trong san pham my pham, thanh phan
cong thirc my pham phai dap tmg cac Phu luc (Annexes) cia Hiép dinh vé hé théng
hoa hop ASEAN theo phién ban cap nhat méi nhat caa Hoi ddng my pham ASEAN
va phai duoc danh gia tinh an toan theo Huéng din danh gia tinh an toan my pham
cua ASEAN.

B0 Y té ban hanh Tiéu chuan qudc gia vé m§ pham, trong d6, san phim my
pham phai dugc luu giir va cong bd tiéu chuan co so theo quy dinh cta phap luat
vé tiéu chuan va quy chuan ki thuat.

b) Cong bd san phAm m§ pham:

(1) San pham my pham trudc khi luu thong trén thi trudng phai duoc cong
bd, cong khai thong tin vé san pham my pham trén Hé thong dién tir quan 1y my
pham, Cong thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir ciia So' Y té, Cong Thong
tin mot cira qubc gia bao dam phi hop véi Hiép dinh vé hé thong hoa hop ASEAN.

(2) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan du ho so, SO Y té
noi co so cong b c6 tru sé chinh trén dia ban cong bd cong khai dang tai thong tin
hd so cong bb san pham my pham thong tin Vé Vé san pham my pham, ho so thay
d6i, bd sung thong tin trén Phiéu cong bd san pham my pham, gia han hiu lyc cong
b6 san pham my pham d6i voi san pham my pham trén Hé thong dién tir quan ly
my pham ,Cdng thong tin dién tr hodc trang thong tin dién tir cua S0 Y té, Cong
Thong tin mot cira quéc gia va sau thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay So Y té
tiép nhan ho so cong bd san pham my pham, co s cong bd duoc phép dua san
pham m§ pham ra luu thong trén thi truong.

(3) Hb so gong b6 san pham my pham phai ¢6 "Tiéu chuan chat luong cua
san pham my pham" dé kiém soat an toan, chat lugng san pham my pham va lam
co s6 cho viée kiém tra, hau kiém sau cong bd.

(4) Sau khi cong b, céng khai théng tin vé san pham my phim co quan nha
nude ¢ tham quyén c6 trach nhiém ra soat hd so cua san pham my pham da duoc
céng bd, céng khai, thanh phan cong thic my pham phai dap tmg cac Phu luc
(Annexes) caa Hiép dinh my pham ASEAN theo phién ban cap nhat méi nhat cua
Hoi dong my pham ASEAN va su phu hop véi quy dinh xac dinh san pham my
pham theo huéng dan. Truong hop hd s0 cong b san pham my pham khong dap ung
quy dinh thuc hién viéc g& thong tin vé san pham my pham da duoc cong bd cong
khai va kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh vé quan Iy my pham cuia co sé cong bd,
thu hdi san pham my pham va xt 1y vi pham theo quy dinh.

¢) San xuat my pham:

(1) Co so san xudt my pham phai diéu kién vé nhan su, co sé vat chat, thiét
bi, hé thong quan 1y chat lugng va phai thuc hién danh gia dinh ky 3 nam/lan hoac



dot xut.

(2) Théng nhat mot diéu kién cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my
pham va Gidy chimg nhan CGMP, trong d6 Bo truong BO Y té quy dinh, huéng
dan viéc ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuit my pham (CGMP)
dé cat giam diéu kién kinh doanh va thu tuc hanh chinh, theo do, truong hop co so
san xuat dé nghi cap Gidy ching nhan CGMP cung véi Gidy ching nhéan du diéu
kién san xuit my pham co sO phai ghi rd ndi dung nay trong Bon dé nghi cp Giay
chtng nhan du diéu kién san xuit my pham.

(3) Phan cap toan bo cho So Y té thu’c hién viéc cép, diéu chinh, thu hoi Giéy
ching nhén du diéu kién san xuat va Gidy chirng nhan CGMP.

(4) Quy dinh cu thé trudng hop thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién san
Xuat my pham

d) Xuat khau, nhiap khiu my pham:

(1) Cac san pham nhap khau bat budc phai cong b trude khi 1am thu tuc
thdng quan.

(2) Céc truong hop khong can cong bd nhu: nhap khau dé nghién ctru, kiém
nghiém; nhdp bdi co quan ngoai giao; qua tdng cd nhan khong dung cho kinh
doanh...

(3) Quy dinh cap CFS d6i v6i san phdm my pham san xuét trong nudc dé
xuat khau

) Ho so thong tin san pham m¥y pham, ghi nhdn va quang cdo sin my
pham:
(l) H6 so thong tin san pham (PIF) phai luu tai co so cong bd va sin sang

cung cap cho co quan quan ly. Dy thao quy dinh chi tiét thanh phan, thoi gian nop,
ngodn ngit sir dung va hinh thirc tiép can.

(2) Ghi nhan san pham my pham phai thuc hién theo quy dinh cua phap luét
vé nhan hang hoa va phai thé hién day du thong tin nhu: tén san pham, xuat x,
cong dung, thanh phan, hudng dan sir dung, canh bao, han dung.... Trudng hop do
kich thudc ctia hang héa khong du dé thé hién tat ca cac ndi dung bat budc trén
nhan thi phai ghi nhiing ndi dung tén san pham my pham tén va dia chi cia co s&
cong bd, xudt xir hang hoa, sd 16 san xudt va ngdy san xuét, han sir dung, nhitng noi
dung con lai ghi trong tai liéu kem theo hang hoa hodc nhan dién tir va trén nhan
phai chi ra noi ghi cac ndi dung do.

Bén canh do, viéc ghi nhan san pham my pham bang hinh thirc vat Iy, nhén
dién tu hodc ho chiéu s6 cua san pham thé hién thong tin vé mi sb, ma vach, truy
xuat ngudn gdc va thong tin vé chit lugng san phim, hang hoa theo quy dinh cta
phap luat. Néu thong tin ghi nhin dién tir khong truy cdp duoc thi nhin hang hoa
dugc xac dinh 1a khong ghi day du cac ndi dung bat budce theo quy dinh

(3) Quang cdo my pham thuc hién theo quy dinh cia phap luat quang cao va
khong phai xac nhan ndi dung. Noi dung quang céo san pham my pham phai phu



hop véi ban chat von ¢ clia san pham my pham, thong tin san phdm my pham da
dugc cong bd, tai liu  chimg minh an toan hiéu qua cua san pham my pham va tudn
thu theo huong dan vé cong bd tinh ning san phim my pham cia cac hiép hoi qudc
té (néu cb).

e) Bo sung quy dinh méi vé kiém tra, giam sat an toan, chéat lwong my
pham sau khi cong bo:

(1) Trong thoi gian 01 thang ké tir ngay cong bd théng tin vé san pham my
pham SG Y té c6 trach nhiém ra soat hd so caa san pham my pham da dugc cong
bé cac ndi dung vé tinh théng nhét cua thong tin k€ khai trén Phiéu cong bd san pham
my pham véi céc tai liéu trong ho 50 cong b, Glay iy quyén (néu c6), CFS (néu co),
Gidy chimg nhan Thyc hanh t6t san Xuat my pham (CGMP) hoac Glay ching nhan
ISO 22716:2017 ciia co s& san xuét, thanh phan cong thirc my pham ké khai trong
hd so cong bb... va xu 1y ddi véi cac truong hop hd so cong bd khong dung quy
dinh.

Dbi v6i cac san phadm my pham lam trang da, nhudm toc, udn toc, dudi toc,
ngdn ngua rung toc, khir mui, chong nang, chong nhin, san pham my pham ding
cho ring, niém mac miéng, san pham my phim giam muyn, ngin nglra myn, san
pham m¥ pham c6 tinh ning cong dung mdi, san pham my pham ghi nhan ding
cho tré em, phy nit c6 thai, san pham my pham c6 chta thanh phan da biét c6 anh
huéng dén sinh 1y, dé gay tac dung phu néu dung sai hodc can giam sat vé lidu
lugng, myc dich su dung trong thoi han 03 thang ké tir thoi diém cong bd trén He
théng dién tr quan ly my pham, Cong thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir
cua SO Y té, Cong Théng tin mot ctra quéc gla co sO cong bd phai gui nhan san
pham, hd so thong tin san pham m§y pham (PIF) dén So Y té dé kiém tra, ddi chiéu su
pht hop ctia san phdm my pham da cong bd.

Déi v6i san pham my pham lam trang da, phan rém, my pham chéng ning,
my pham c6 nhén hodc hudng dan sir dung cho phu nit ¢6 thai hodc tré em, trong
thoi gian 30 ngay ké tir ngay san phdm my pham duoc dua ra luu théng, co sé cong
bd phai giri mau my pham kém tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém
dén co s¢ kiém nghiém doc 1ap dat Thyuc hanh t6t phong thi nghiém (Good
Laboratory Practice - GLP) hoic dugc cong nhan phu hop véi tiéu chuan ISO/IEC
17025 dé kiém tra chat luong san pham my pham.

(2) Dy thao quy dinh chi tiét vé kiém tra theo ké hoach va kiém tra dot xuat.
Noi dung kiém tra bao gdm: diéu kién san xuét, ghi nhan, quang co, cong bd, giai
quyét khiéu nai, thu hoi.

(3) Thir tu vu tién kiém tra can ctr vao muac do rai ro (san pham tring da,
nhudm toc, chong nang, dung cho tré em, phu nit mang thai).

(4) Cac co quan duoc giao kiém nghiém, lJdy miu my pham dé kiém tra chét
lwong.

9) Bo sung quy dinh méi vé thu hoi sin pham my phiam vi pham, tam
ngung tlep nhan ho so cong b6 san pham my pham
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(1) Co quan quan 1y c6 quyén thu héi san pham néu vi pham vé ghét lugng,
thanh phan hoac nhan. Quy dinh cu thé trach nhi€ém chi tra chi phi kiém nghiém
néu san pham vi pham.

(2) Tam ngirng tiép nhan hd so cong bd dbi vai co s tai pham, cb tinh cung
cap thong tin sai I¢ch hodc bi xur phat hanh chinh nhiéu lan.

h) Té chic thuc hién:

(1) Phan cip cuy thé trach nhiém ctia Bo Y té va Uy ban nhan dan cap tinh.
(2) Quy dinh cu thé trach nhiém cta cac Bo nganh c6 lién quan.

(i) Piéu khoan thi hanh:

(1) Quy dinh 16 vé hiéu luc, chuyén tiép voi cac san pham, hd so, gidy phép
da cap trudce khi Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc.

(2) Bo truong BO Y té c6 trach nhiém hudng dan, t(;)’ chtrc va kiém tra viéc
thi hanh Nghi dinh nay. Cac B6 nganh, Uy ban nhan dan cap tinh va cac co quan,
to chtrc, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay.

4. Noi dung lwgec bé:

Du thao Nghi dinh Iugc bo 01 ndi dung so véi Nghi dinh 6 93/2016/ND-CP
vé xac nhan nodi dung quang cao san pham my pham thuc hién theo Quyét dinh s6
1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cua Thu tuéng Chinh phu ban hanh phé duyét
Phuong 4n cit giam, don gian hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh
thudc pham vi chtic niang quan 1y cia B Y té, trong d6 c6 viéc bii bo thi tuc xéac
nhén ndi dung quang cdo my pham.

Tuy nhién, dy thdo Nghi dinh quy dinh chat ch& vé diéu kién cong bo san
pham my pham, san xuat my pham va kiém tra, giam sat, hau kiém sau khi cong bd

san pham m§y pham va khi luu thong san pham m§ pham trén thi truong voi Nghi
dinh s6 93/2016/ND-CP.

5. Noi dung cit giam, don gian héa thii tuc hanh chinh:

Dy thao Nghi dinh cat giam 06 thi tuc hanh chinh so v6i Nghi dinh s6
93/2016/ND-CP vé:

(1) Vé cong bd san pham my pham chuyén chuyén tir tién kiém sang hau
kiém, rt ngan thoi gian thyuc hién cong bod cong khai san pham m§ pham con 03
ngay lam viéc.

(2) Doanh nghiép chi thuc hién viéc thong bao thay doi thong tin san pham
my pham di dugc cong bd ddi voi cac trudng hop khong 1am thay d6i vé chat luong
va thong tin san pham.

(3) Théng nhat mot diéu kién va thi tuc cap Giay ching nhan du diéu kién
san xuat va Gidy chting nhan CGMP (doanh nghiép dugc dé nghi cap Glay chirng
nhan CGMP cing v&i qua trinh cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuét).
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~ (4) Cho phép CFS 1a ban dién tur, xac minh qua tra ciru. Giam thanh phefm ho
so cap CFS (chi can ban tra ctru s6 cong bo cong khai thay cho ban ti€u chuan ky
thuat).

(5) Bo thii tuc x4c nhan ndi dung quang c4o san pham my pham.

, (6) Quy dinh ViqéC thuc hién thu tuc hanh trinh truc tuyén va xay dung hé
thong quang Iy my pham dién tir.

6. Noi dung vé phan cip, phin quyén:
Phan cép toan bo cho S¢ Y té thuc hién viéc:

(1) Cong bd cong khai thong tin vé \{é san phépl my pham, ho so thay doi,
b6 sung thong tin trén Phiéu cong bo san pham my pham, gia han hiéu lyc cong bo
san pham my pham doi voi san pham my pham.

(2) Cap, diéu chinh, thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién san xuét va Gidy
chirng nhan CGMP.

(3) Cép Pon hang dung cho nghién ciru, kiém nghiém va CFS cho san pham
san xuat trong nudec.

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

VI. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC THI
HANH NGHI PINH

Vé co ban ndi dung ciia du thao Nghi dinh khong thay d6i nhiéu ma chu yéu
la cac nd1 dung duoc chinh 1y, hoan thién cho phu hop véi thuc té. Viéc thuc hién
cac chinh sach cua Nghi dinh khong lam phat sinh cac khoan chi 16n tir ngan sach
nha nudc.

Cat giam va tich hop thu tuc hanh chinh vé quan Iy my pham, khdng lam phat
sinh chi phi, nhan lyc thyc hién thu tuc hanh chinh déng thoi tao diéu kién thuan
loi cho nguoi dan, doanh nghiép.

VII. NHUNG VAN DE XIN Y KIEN

Trong qua trinh xay dung du thao Nghi dinh da dugc lay y kién cac B9, nganh,
dia phuong, cacy klen gop ¥ da dugce tiép thu, giai trinh day du va dat dugc su thong
nhat, vi Vay, Bo Y té xin y kién Chinh phu d6i v6i mot ndi dung cu thé nhu sau:

Vé cong bd sin phim my pham:

(1) Theo quy dinh tai Lich trinh B. Hiép dinh my pham ASEAN, “san pham
my pham trudce khi luu théng ra thi truong, Cong ty hodc ca nhan chiu trach nhi¢m
dua san pham m§y pham ra thj truong phai cong bo (“notify ) vé noi san xuét hogc
Xuat x&r san pham cho co quan c6 thAm quyén quan Iy my pham caa mdi quéc gia
thanh vién noi san pham s& dugc ban.

(2) Theo quy dinh tai Luat Chat lugng san pham hang héa nim 2007:
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Piéu 5. Nguyén tic quan 1y chdt lwong san pham, hang héa

1. Chdt lwong san pham, hang héa dwoc quan ly trén co so tiéu chuan cong
bé dp dung, quy chudn kj thudt tiwong vimg. Can cik vao khd ndang gdy mat an todn,
san phdam, hang héa dwoc quan Iy nhur sau:

a) San pham, hang héa nhém 1 dwoe quan 1y chdt heong trén co sé tiéu chudn
do nguoi san xuat cong bo ap dung;

b) Scn pham, hang héa nhom 2 dwge quan Iy chat heong trén co sé quy chudn
ky thudt twong tng do co quan quadn ly nha nwdc cé tham quyén ban hanh va tiéu
chuan do nguoi san xudt cong bo ap dung.

Chinh phii quy dinh cu thé viéc ban hanh Danh muc san pham, hang héa
nhom 2.

Tuy nhién, my pham khong duoc phan loai theo quy dinh cta Luat Chat
luong san pham hang héa nam 2007 ma thuc hién theo Hiép dinh my pham
ASEAN, “san pham m§ pham trudc khi luu thong ra thi trudng, Cong ty hoac ca
nhan chiu trach nhiém dua san pham my pham ra thi trudng phai céng bé (“notify ).

~ (3) Theo quy dinh tai khodn 1 Piéu 1 Luat stra d6i bo sung mot sd diéu Luat
chat luong sdn pham hang hoa (co6 hi¢u lyc tir 01/01/2026) quy dinh:

Piéu 5. Nguyén tic phén logi va quan 1y chat lwong san pham, hang héa

1. San pham, hang hoa dwoc phan logi dwa trén mitc d rui ro, phi hop thong
Ié quoc té; canh bdo ciia té chire quoc té ¢ lién quan doi véi san phdm, hang héa;
kha nang quan ly cua co quan nha nuoc trong tieng thoi ky.

2. San phdm, hang héa dwoc phdn thanh ba loai sau ddy:

a) San pham, hang héa cé mike dg rili ro thap;

b) San phdam, hang héa cé mirc d riii ro trung binh;

¢) San pham, hang héa c6 mirc d riii ro cao.

3. Tiéu chi déanh gid rii ro bao gom: mirc do tdc dong dén suc khoe, moi
trieong, khd ndng kiém sodt chudi cung g va canh bdo tir t6 chire quéc té.

4. Quan 1y chat lwong san pham, hang héa dwoc thiee hién theo cde nguyén
tdc sau day:

a) Viéc quan 1y san pham, hang héa phdi bao dam hiéu qua, cong khai, minh
bach, khach quan, phu hop voi micc do rui ro; khong phan bi¢t doi xik vé xudt xir
hang hoa va chu the co lién quan, phu hop voi thong I¢ quoc té, khéng tao rao cdn
Ky thudt khéng can thiét; bao vé quyén ciia Nha nwde, quyén va loi ich hop phdp
cua doanh nghiép va nguoi tiéu dung;

b) San pham hang héa c6 mire do rii ro thap phdi dwoc té chike, cd nhan tw
cong bé tiéu chudn dp dung;

c) San pham hang hoa c6 mirc do rui ro trung binh phai duoc 16 chirc, cd
nhdn tw céng bé tiéu chudn dp dung; phdi tw ddnh gid hodc do t6 chirc chitng nhdn
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duwoc cong nhan thye hién chimg nhan phit hop quy chudn ky thudt quoc gia twong
itng theo quy dinh ciia phdp ludt vé tiéu chudn va quy chuan ky thudt;

d) San pham hang hoa c6 mirc do rui ro cao phai dwgc t6 chirc, cd nhan tu
cong bo tiéu chudan dp dung va do té chirc chimg nhdn dwoc chi dinh thuc hién
chirng nhdn phit hop quy chudn ky thudt quoc gia twong vmg theo quy dinh ciia
phdp ludt vé tiéu chudn va quy chudn kj thudt;

d) San pham, hang héa cé mire do riii ro trung binh, mirc d¢ riii ro cao phdi
dwoc quan 1y theo danh muc gdn véi yéu cau quan 1y chat lwong twong vmg, trong
dé xdc dinh ré san pham, hang héa dwoc dp dung bién phdp quan Iy khdc theo quy
dinh cua ludt co lién quan.

Tuy nhién, dé trién khai quy dinh nay s€ gdp mdt s6 kho khan, vudng mac
cu thé nhu sau:

(1) Luét chat luong san pham hang hoa khong xéac dinh 1d co quan nha nudc
c6 tham quyén ti€ép nhan nd1 dung tuy cong bo ti€u chuan ap dung déi vai san pham
hang hoa c6 murc d6 rii ro trung binh, mirc do rii ro cao.

(2) Theo théng ké dén nam 2025, c¢6 hon 150.000 sé tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my pham khac nhau con hiéu luc va duoc phep luu thong trén thi truong
Vi¢t Nam. Hién nay khong co6 ti€u chuan quy chuan quéc gia vé mot san pham my
pham cu thé ma chi c6 tiéu chuan qubc gia vé gidi han vi sinh vat va giéi han kim
loai ning trong san pham my pham. Do d6, viéc thuc hién theo quy dinh cta Luat
chat lugng san pham hang hoa khong bao dam tinh kha thi va khong phu hop voi
thyc tién quan ly nha nudce vé my pham quy dinh tai Hiép dinh my pham ASEAN
va Thong tu s6 06/2011/TT-BYT (Ho so cong bd khong yéu cau co s cong b, co
sO san xudt phai ty cong bd tiéu chudn ap dung). Va viéc ban hanh tiéu chuan qudc
gia d6i v6i 150.000 san pham my pham 1a khong kha thi.

Thuyc tién hién nay, tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nam
2011 cta BO Y té quy dinh vé Quan ly my pham quy dinh: “Céc 16 chirc, cd nhin
chiu trach nhiém dwa san phdam my pham ra thi trwong chi dwoc phép dwa my pham
ra luu thong khi da dwoc co quan qudn ly nha nudc c6 tham quyén cdp N tiép
nhdn Phiéu c¢éng bé sdn pham my phdm va phdi hoan toan chiu trach nhiém vé tinh

»

an toan, hiéu qud va chdt lwong sin pham”.
Theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 Luat Piéu udc qubc té:
“Piéu 6. Piéu wéc quoc té va quy dinh cia phdp ludt trong nudc

1. Truwong hop van ban quy pham phdp ludt va diéu wéc quoc té ma nudc
Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién co quy dinh khdac nhau vé cung
mot van dé thi ap dung quy dinh cua diéu woc quoc té do, tru Hién phap ™.

Theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 4 Luat chat lugng san pham hang hoa nam
2007


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Bo-may-hanh-chinh/Hien-phap-nam-2013-215627.aspx
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“3. Trong truong hop diéu wéc quoc té ma Céng hoa xd héi chii nghia Viét
Nam la thanh vién c6 quy dinh khac voi quy dinh cua Ludt nay thi ap dung quy dinh
ciia diéu wéc quoc té dé” .

Diéu 4 Luat stra d6i, bd sung Luat chit lugng san pham hang héa nam 2007.
“Diéu 4. Ap dung phdp ludt

Hoat déng san xudt, xudt khdu, nhdp khau, lheu théng trén thi treong lién
quan dén chat Zu’ong san pham, hang héa phai tudn theo quy dinh cua Ludgt nay.
Truong hop ludt co lién quan quy dinh khac vé quan Iy chat lu’o’ng thi ap dung theo
quy dinh cua Zuat dé va nguyén tic quy dinh tai cdc diém a, b va d khodn 4 Diéu 5
cua Ludt nay.”

Theo Hiép dinh my phadm ASEAN, tai khoan 1 Diéu 12 Lich trinh B quy dinh
“l. Member States shall undertake appropriate measures to implement this
Directive - Cdc Quéc gia thanh vién sé tién hanh nhitng bién phdp thich hop dé
thwc hién Nghi dinh nay.”

Viét Nam da ky ket Hiép dinh m§ pham ASEAN tir ndm 2003. Do do, cac
quy dinh vé quan Iy my pham tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011
cua Bo Y té khong ap dung Luat chat lwong san pham hang hoa ma tuan thu cac
quy dinh tai Hiép dinh my pham ASEAN (la diéu udc quoc té).

Vi vy, tai dy thao Nghi dinh quan Iy m§ pham van dang ap dung va tuan tha
cac Hiép dinh my pham ASEAN. Theo d6, khong phan loai san pham my pham
theo murc do rui ro quy dinh tai Luat chat lwong san pham hang héa dé phan loai
nhém san pham can cong bd hay dang ky. Theo 19 trinh B tai Hiép dinh my pham
ASEAN ap dung tir nam 2008 va thong 1€ thuc hanh tai cac nuéc ASEAN, san
pham my pham s& thuc hién tha tuc cong b.

~ Trén déy la To trinh vé dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham, Bo
Y té xin kinh trinh Chinh phu xem xét, quyét dinh.

(Xin guri kem theo: (1) Dw thao Nghi dinh; (2) Bdo cdo $6 .../BCTP-BTP ngay
el 12025 ctia BY Tu phap vé viéc tham dinh ho so du thdo Nghl dinh, (3) Bao céo
tiép thu, gidi trinh ¥ kién tham dinh ciia B¢ Tw phdp d6i véi dw thdo Nghi dinh; (4)
Bdo cdo téng két viéc thi hanh phdp ludt; Bdo cdo ra sodt cdc chii truong, dwong
16i ciia Pang, van ban quy pham phap ludt, diéu wéc quéc té ¢6 lién quan; (4) Ban
so sdnh, thuyét minh dy thao van ban; (5) Ban danh gid thu tuc hanh chinh, viéc
phdn cap nhiém vu, quyen han, viéc ung dung, thic day phat trién khoa hoc, cong
nghe d6i méi sang tao va chuyén doi sé; (6) Bdn tong hop y kién, tlep thu gidi trinh
¥ kién gop ¥, phdn bién xd hoi; (1) Ban sao cong van gop Y ciia cdc Bé nganh, Uy
ban Trung wong Mat tran T6 0 quoc Viét Nam.
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Noi nhgn: KT. BQ TRUONG
- Nhu trén; THU TRUONG

- Thi tuéng Chinh phu (dé b/c);

- Cac Ph6 Thi tuéng Chinh phu (dé b/c);
- Van phong Chinh phu;

- B9 Tu phap; .

- B¢ trudng Bo Y t€ (dé b/e);

- Céc B/c Thir trudng (dé biét);

- Luvu: VT, QLD, PC.

P6 Xuan Tuyén



