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BAO CAO
Vé ra soat cac chii truong, dwong 101 cia Dang,
vin ban quy pham phap luit, diéu woe qudc té co lien quan
dén du thiao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy m§j pham

Thyc hién quy dinh cua Luat ban hanh van ban quy pham phap luat, Bo Y
té da tién hanh cac chu truong, duong 16i cuia Pang, van ban quy pham phap luat,
diéu udc quoc té c6 lién quan dén du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my
pham. Két qua ra soat nhu sau:

I. TO CHUC THUC HIEN RA SOAT
1. Muc dich, yéu cau ra soat

Nham bao dam tinh tuong thich cac quy dinh mai cua phap luat ma dy thao
Nghi dinh véi cac diéu udc qudc té va cac van ban quy pham phap luat khac trong
hé thdng phap luat co lién quan; phat hién, xir Iy nhimng noi dung chong cheo hodc
khéng pht hop voi vin ban quy pham phép luat khac, cac Diéu ude qudc té ma
Viét Nam la thanh vién.

2. Pham vi, ndi dung, ddi twong ra soat

a) Pham vi ra soéat

Thuc hién ra soat cac van ban phap luat c6 lién quan dén du thao Nghi dinh,
trong d6 khong ra soat danh gia lai cac ndi dung da duoc danh gia trong qua trinh
xay dung ho so dé nghi xay dung Nghi dinh.

b) No6i dung ra soat

- Ra soat, phat hién cac quy dinh phap luat mau thuan, chong chéo

+ So sanh, d6i chiéu cac quy dinh trong nhém vin ban diéu chinh vé cling
mot linh vuec.

+ So sanh, d6i chiéu cac quy dinh trong nhom van ban diéu chinh vé mot
linh vuc véi cac quy dinh trong nhom van ban di€u chinh vé linh vuc khac ¢6 lién
quan.

- Ra soat, phat hién cac quy dinh bat cip, khong phu hop thuc tién

Cac quy dinh bat cap, khong phu hop thuc tién, gay kho khan, kim ham sy
phat trién rat da dang trong thyc tién:

+ Quy dinh khéng cu thé, khong rd rang, dan dén cac cach hiéu khac nhau
hodc khong thé thuc hién dugc trén thuc te;



+ Quy dinh diéu kién, thii tuc hanh chinh khong can thiét, khong diing quy
dinh phép luat;

+ Mot ph?m hoac toan ‘tg(f) van ban lghéng con dugc ap dung trén thuc té
nhung chua c6 co s& phap 1y dé xac dinh hét hiéu luc theo quy dinh cua Luat Ban
hanh van ban quy pham phap luat;

+ C4c quy dinh khong con phu hop véi thuc tién (cin ctr vao tinh hinh kinh
té - xa hoi; chu truong, dudng 161, chinh sach phat trién vé linh vuc thudc pham
vi diéu chinh cua van ban quy pham phap luat; thong qua theo doi quan Iy nha
nudc va tiép nhan thong tin, phan anh tir co quan, t6 chirc, ca nhan lién quan);

+ Quan hé x3 hoi can duoc diéu chinh bang van ban quy pham phap luét
nhung chua c6 van ban quy pham phap luat di€u chinh hodc quan hé¢ xa hoi can
dugc diéu chinh bang van ban quy pham phap luat c6 hi¢u lyc phap ly cao hon.

c) Béi tuong ra soat: Cac quy dinh ctia du thao Nghi dinh.
II. KET QUA RA SOAT
1. Chii trwong, dwong 16i ciia Pang cé lién quan dén dy thao Nghi dinh

Hién nay, Bang va Nha nudc ta da c6 nhiéu chu truong, chinh sadch nham
bao v¢, nang cao stc khde nhan dan. Cu thé nhu sau:

Ngay 25/10/2017, Ban Chap hanh Trung uong Pang khoa XII ban hanh
Nghi quyét s6 20-NQ/TW vé tang cudng cong tac bao vé, chim sdc va nang cao
suc khoé nhan dan trong tinh hinh m&i. Theo d6, mot trong 09 nhiém vu va giai
phap chu yéu:

(L3

“7. Déi méi hé thong qudn ly va cung cap dich vu y té: “... Ning cao hi¢u
lire, hiéu qud quan 1y nha nude, tiép tuc hoan thién hé thong phap ludt vé bao vé,
chdm séc va ndng cao svrc khoé nhan dan. Tang cwong thanh tra, kiém tra, xit Iy
nghiém vi pham. Ddy manh cdi cdch hanh chinh, tng dung céng nghé thdng tin
trong qudn 1y, cung cdp dich vy, giam phién hd, tao thudn loi cho nguoi dan.

(X3

9. Chui ddng, tich ciee héi nhdp va ndng cao hiéu qua hop tdc quéc té:
Hai hoa hod cdc thii tuc, quy trinh véi ASEAN va thé gidi vé y té. Tang cuong xdy
dung va dp dung cdc chudn muec y té trong nuéc theo hiedng cdp nhdt véi thé gioi
va khu viee. Phan ddu hoan thanh cdc muc tiéu phat trién bén vﬂ"ng cua Lién hop
quéc vé sirc khoé; hoan thanh truée thoi han mét sé muc tiéu.”

Ngay 17/11/2022, Ban Chap hanh Trung wong Pang khoa XIII ban hanh
Nghi quyet 5O 29-NQ/TW vé tiép tuc ddy manh cong nghiép héa, hién dai hoa dat
nude dén nam 2030, tim nhin dén nim 2045. Theo do, quan diém chi dao cua
Nghi quyét: “... chii déng va tich cuc hdi nhdp quoc té sdu réng, hidu qud ...” va
dé ra mot trong 10 nhiém vu va giai phap cha yéu:

“2. Xdy dung va hoan thién thé ché, chinh sach thiic day cong nghzep hoa,

hién dai héa dat nwée: ... Pday nhanh hoan thién cdc tiéu chudn, dinh mirc kinh te

- ky thudt cua cdc nganh, linh vuee sat véi thuee tién, tiém cdn véi chudan muc quoc

té. Tiép tuc hoan thién chinh sach, phdp ludt,... nhdt la trong cdc linh vuee thirong
mai dién tu, ... y e ...



Bén canh d6, Chinh phu dang day manh cong tac cai cach hanh chinh. Ngay
15/7/2021, Chinh pht ban hanh Nghi quyét sé 76/NQ-CP vé Chuong trinh tong
thé cai cach hanh chinh nha nudc giai doan 2021-2030. Theo do, Nghi quyét dé
ra Muc tiéu chung: “Tiép tuc xdy dung nén hanh chinh dan chi, chuyeén nghigp,
hién dai, tinh gon, hiéu lyc, hi¢u qua, ¢ nang luc kién tao phdt trién, liém chinh,
phuc vu nhén dén, trén co sé nhitng quan diém, chii trwvong, dwong 16i ciia Pdng
vé ddy manh toan dién, dong bé cong cudc doi mdi, xdy dung Nha mede phdp
quyén xd hoi chi nghia ciia nhan dan, do nhan dan, vi nhén dén trong giai doan
2021 - 2030” . B9 Y té c6 trach nhiém chu tri phdi hop véi cac bo, co quan co lién
quan t6 chirc xay dyng, trinh co quan c6 tham quyén phé duyét va to chirc trién
khai theo quy dinh: “a) Chii tri ra sodt, lam ré néi dung quan 1y nha nudc vé cung
cap dich vu y té ...; b) Chii tri xdy dwng va hwéng dan viéc thiee hién phu’ongphdp
do lrong mikc do hai long cua nguoi dan déi véi dich vu y té cong; . . Ngoai ra,
trién khai Nghi quyet s0 04/NQ-CP ngay 10/01/2022 cua Chinh phu day manh
phan cip, phan quyén trong quan Iy nha nudc, Quyét dinh sd 1015/Qb-TTg ngay
30/8/2022 cua Thu tuong Chinh phu phé duyét Phuong an phan cap trong giai
quyét thu tuc hanh chinh thu¢c pham vi quan ly cua cac bg, co quan ngang bg,
trong do co viéc phan cap tham quyén giai quyét TTHC tr Bo Y té vé SO Y té phé
duyét Pon hang nhap khau my pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém; Quyét
dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cta Thi tuéng Chinh phil ban hanh phé
duyét Phuong an cat giam, don gian hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh
doanh thudc pham vi chirc nang quan 1y cia Bo Y té, trong d6 c6 viéc bai bo thi
tuc xac nhan ndi dung quang cao my pham.

Ngay 23/01/2024, Thu tuéng Chinh pha ky ban hanh Quyét dinh sé 89/QD-
TTg phé duyét Chién lugc qubc gia bao vé, chim séc va nang cao sirc khoe nhan
dan giai doan dén ndm 2030, tdm nhin dén nam 2045. Theo d6, xac dinh muc tiéu
chung la: “Moi nguoi din dwoc hwong cdac dich vu cham soc sirc khoe co chat
lirong, dwpc song trong cong dong an toan, phat trién tot vé the chdt va tinh than,
g6p phan ndng cao chat luong cuoc song, chat lwong nguon nhdn luc cho su
nghiép xdy dung va bao vé Té quoc”. Mot trong tim muc tiéu cu thé 1a: “... h)
Céng tdc xdy dung va thi hanh phdp ludt, chinh sdch y té tiép tuc dwoc déi méi,
bdo dam chat lwong, day di, dong bg; nang liec qudn tri hé thong y té dwoc ndng
cao theo huong hiéu lyc, hiéu qua, minh bach, hién dai, hoi nhdp”.

Ngay 02/9/2003, Chinh phu Viét Nam d ky két Hiép dinh vé hé thong hoa
hop ASEAN trong quan Iy my pham. Hién nay, quy dinh vé quan ly my pham &
Viét Nam duoc thuc hién theo Hiép dinh vé hé théng hoa hop ASEAN trong quan
Iy my pham va cac quy dinh ctiia phép luat Viét Nam nhu Luat Thuong mai, Luat
Chat lugng san pham hang hoa, Luat Tiéu chuan va quy chuan ky thuat, Luat
Quang cdo, Nghi dinh sé 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cua Chinh phu quy
dinh vé ghi nhan hang hoa va cac van ban khac c6 lién quan. Dé trién khai Hiép
dinh vé hé théng hoa hop ASEAN trong quan 1y my pham; dong thoi, cin cir cac
quy dinh c6 lién quan dén quan Iy my pham?, ngay 25/01/2011, B6 truéng Bo Y

! Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat
Chat lugng san pham, hang hoa; Nghi dinh s6 24/2003/ND-CP ngay 13/3/2003 cua Chinh phu quy dinh chi tict
thi hanh Phap Iénh Quang co; Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia Chinh phu quy dinh vé ghi nhan



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

té dd ban hanh Thong tu s6 06/2011/TT-BYT quy dinh vé quan ly my pham.
Thong tu 5O 06/2011/TT-BYT tép trung diéu chinh viéc quan 1y cac san pham my
pham san xuét trong nudc, my pham nhép khau dé luu thong trong pham vi lanh
thd Viét Nam, bao gom: cong bd san pham my pham; hd so thong tin san pham
yéu cau vé an todn san pham ghi nhan my pham quang cao my pham xuét khau,
nhap khau my pham; 14y miu my pham dé kiém tra chét luong; kiém tra, thanh
tra va xur ly vi pham; trach nhiém cua t6 chirc, ca nhan san xuét, budn ban, nhap
khau my phadm va quyén ctia ngudi tiéu dung.

Niam 2014, Luat Pau tu duge ban hanh da quy dinh san Xuét my phém thudc
Danh muc nganh, nghé dau tu kinh doanh c6 diéu kién?. Can cr Luat Pau tu nim
2014, Chinh phu da ban hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP quy dinh vé diéu kién
san xuat my pham. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP quy dinh cac ndi dung cu thé vé
diéu kién ddi véi cac co so san xuat ban thanh pham my pham thanh pham my
pham va co s0 dong goi my pham; trinh tu, thu tuc cap, cap lai, diéu chinh, thu
hoéi Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham.

Luat Pau tu 2020 thay thé Luat Pau tu nam 2014 tiép tuc quy dinh san xuat
m¥ pham thuéc Danh muc nganh, nghé dau tu kinh doanh c6 diéu kién. Tuy nhién,
cin ¢t truc tiép dé ban hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP 14 Luat Pau tu nim
2014 da hét hiéu lyc.

Ngoai ra, ngay 04/10/2021, Thi tuéng Chinh phi di ban hanh Quyét dinh
s6 1661/QP-TTg Phé duyét Phuong an cat giam, don gian hoa quy dinh lién quan
dén hoat dong kinh doanh thugc pham vi chirc niang quan Iy caa Bo Y té, trong d6
c6 viée bai bo thu tuc xac nhan ndi dung quang c&o my pham vai 16 trinh thyuc
hién 2022 - 2025.

2. Vin ban quy pham phap luét ¢é lién quan dén du thao Nghi dinh

Qua ra soat, Bo Y té xac dinh dugc mot s6 van ban phap luat c¢é noi dung
lién quan dén du thao Nghi dinh: phép luat vé dau tu, thuong mai, chat lugng san
pham hang hoa, tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat, doanh nghiép, quang céo, khoa
hoc va cdng nghé, thuong mai dién ta. Danh muc van ban quy pham phap luat
duogc ra soét lién quan dén du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham tai
Phu luc | kéem theo Bao cao nay.

a) Két qua chung

Tong s6 van ban quy pham phép luat dugc ra soat lién quan dén noi dung
du an, dy thao: Qua ra soat dé xac dinh dugc c6 35 van ban quy pham phap luat
lién quan dén du an, du thao van ban quy pham phap luét bao gom céac van ban
sau: 13 luat, 16 nghi dinh ciia Chinh phii, quyét dinh ctia Thu tuéng Chinh phi, 6
thong tu cua B truong, quyét dinh caa Bo trudng.

b) Két qua cy thé

hang hoé, Nghi dinh sé 12/2006/ND-CP ngay 23/01/2006 caa Chinh phii Quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong
mai vé hoat dong mua ban hang hoé quéc té va céc hoat dong dai ly mua, bén, gia cong va quéa canh hang hoé véi
nudc ngoai, Quyét dinh sb 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 cua Thii twéng Chinh pha quy dinh Gidy chirng
nhan Iuu hanh ty do d6i vai san pham, hang hoa xuat khau va nhap khau ...

2 Piéu 7 va Phu lyc Danh muc nganh, nghé dau tu kinh doanh c6 diéu kién ban hanh kém theo Luat Pau tu


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

Qua ra sodt, Bo Y té& nhan thay ngi dung cua du thao Nghi dinh thong nhat
V6i cac van ban quy pham phap luat da dugc ban hanh va phu hop véi cac bieu
udc quoc té ma Viét Nam la thanh vién, cu thé nhu sau:

- Tinh théng nhét, déng bo

~ Tinh nhat quan, dong b trong hé théng van ban phap luat vé hang héa my
pham la kha cao. Dy thao Nghi dinh dugc xay dung bao dam tinh thong nhat phap
ly theo trinh tu hiéu luc ctua dao luat goc la Hién phap, sau do 1a cac luat cé lién
quan.

Két qua danh gia cho thay khong c6 diéu, khoan nao mau thuan vei Hién
phap tac la khdng xuat hién cac xung dot phap luat; khdng méau thuan véi cac luat
co lién quan.

+ Trén co s& ra soét cac luat hién hanh cd lién quan: Luat Pau tu, Thuong
mai, Doanh nghiép, Chat luong san pham, hang hda, Tiéu chuan va quy chuan ky
thuét, Quang cao, Quan ly ngoai thuong, Giao dich dién tir cac noi dung dé xuat
stra di, b6 sung tai du thao Nghi dinh bao ¢am dong bo theo cac quy dinh chung
va phu hop véi nhimg dac thu trong linh vuc quan ly vé my pham theo dung chuc
nang, nhiém vu, quyén han caa Bo Y té.

(*) Luat Quan 1y ngoai thuong

- Tai Diéu 36 quy dinh “Gzay chimg nhdn luu hanh tw do la van ban chimg
nhdn do co quan nha nudc co tham quyén cia nuwde xudt khau cdp cho thwong
nhdn xudt khdau hang héa d@é chimg nhdn hang héa dé dwoc phép luu hanh tw do
tai nuée xudt khaw”. Tuy nhién, Nghi dinh sé 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018
cta Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu caa Luat Quan ly ngoai thuong chi
¢6 quy dinh vé thong tin t6i thiéu ciia CFS ddi voi hang héa nhap khau, chua c6
huéng dan cu thé vé “co quan nha nuée cé tham quyén cia nwée xudt khau” 13
co quan ndo. Thuyc té, d6i véi my pham nhap khau, viéc cip CFS tai mot sé nudc
do co quan khong thudc co quan nha nuéc, khong thudc khéi y té hoac do hiep
hoi thuc hién. Do dé, can b sung quy dinh huéng dan cu thé dbi véi noi dung
nay.

(*) Luat Giao dich dién tir

- Lién quan dén cac hinh thtrc kinh doanh thuong mai dién tir dugc quy
dinh tai Nghi dinh s6 52/2013/ND-CP ngay 16/5/2013 vé thuong mai dién tu
(duoc stra doi boi Nghi dinh s6 08/2018/NB-CP ngay 15/01/2018 va Nghi dinh
s6 85/2021/ND-CP ngay 25/9/2021), dé bao d¢am phl hop véi quy dinh caa Luat
Giao dich dién tir va bao dam tinh kha thi, phu hgp véi cac hinh thic kinh doanh
my pham va bao dam quyén loi ciia nguoi tiéu dung, kiém soét tét hoat dong mua
ban my pham, du thao Nghi dinh quy dinh kinh doanh san giao dich thuong mai
dién tr, mang xa hoi va cac hinh thirc kinh doanh dién tir khac.

(*) Luat Quang cao

- Lién quan dén trach nhiém quan Iy nha nudc cua cac co quan hitu quan
trong viéc quan ly hoat dong quang cao my pham va cac san pham lién quan bao
dam tinh théng nhat véi cac quy dinh cua phap luat vé quang cao co lién quan,



bé}o dam cdng tac bao vé, cham séc va nang cao stc khoe nhan dan, Bo Y té da
bo sung quy ‘dinh tai du thao ‘du: théo Nghi dinh nguyén tac lam can cu cho viéc
huéng dan vé cach ghi, yéu cau doi véi noi dung quang cao my pham.

V& trach nhiém cua cac Bo, nganh trong quan Iy hoat déng quang cao my
pham: Hién Luat Quang céo va Nghi dinh huéng dan Luat di co quy dinh trach
nhiém cua cac co quan trong quan ly hoat dong quang cao hang héa. Do do, du
thao Nghi dinh khong bé sung noi dung nay.

Ve dy an Luat sira doi, b6 sung mot s6 dieu cua Ludt Quang céo, BO Y té
da phoi hop yéi B6 Van hoa, Thé thao va Du lich trong qua trinh stra doi Luat
Quang cao dé thong nhat cac quy dinh.

+ V& tinh pht hop, kha thi

Du thao Nghi dinh co ban bao dam tinh phu hop, kha thi va dap tmg duoc
y8u cau cta thyc tidn; co ban da phu hop, tiép can gan hon véi phap luat quoc té,
phti hop Vi cac diéu udc quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién. Bén canh do, dé
dap ung vai tinh hmh kinh té - x4 hoi, du thao Nghi dinh ciing giai quyét kip thoi
C4c van dé vudng Mac trong qua trinh trién khai cac van ban quy pham phap luat
lien quan my pham.

¢) Kién nghi, dé xuat

Tir danh gia két qua ra soat ciia Bao cdo, Bo Y té co6 mot so kién nghi, dé
xuat lién quan dén du thao Nghi dinh nhu sau:

- Trugc mat trong khi cho doi Luat My pham dugc xay dung va ban hanh,
dé nghi xay dung Nghi dinh vé quan Iy m§ pham trén co s& noi dung Nghi dinh
s 93/2016/ND-CP va céac noi dung vé diéu kién kinh doanh, tha tuc hanh chinh
tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT. Noi dung caa Nghi dinh s& khic phuc céac
vudng mic, kho khin da duge néu trén, ddng thai bd sung cac ndi dung:

+ Pinh nghia my pham, phan loai my pham va trén co s¢ phan loai my
pham s€ xac dinh co ché quan ly phu hop vai tirng loai my pham.

+ Bo sung cac quy dinh cu thé vé gia cong san pham my pham;

+ Bo sung cac quy dinh vé thuong mai dién tir va thong tin quang cao truc
tuyen, trén cac trang thong tin dién tir va nén tang x& hoi doi véi san pham my
pham.

+ Quy dinh vé dao tao, cap chung nhan cho danh gia vién dé déanh gia tinh
an toan cua san pham my pham;

+ Co ché phdi hop gilta co quan Y té va co quan chirc ning khac nhu quan
ly thi truong, co quan cap gidy dang ky kinh doanh cho cac doanh nghiép, ho cé
thé kinh doanh my pham.

+ Xay dung co so dit lidu qUOc gia vé cong tac quan ly my pham bao gom:
danh sach cac co s¢ san XUt my pham, danh s&ch cac san pham my pham da dugc
cap sb tlep nhan phiéu cong b, danh sach cac san pham my pham da duoc cap
Gidy xac nhan noi dung quang co, danh sach cac san pham my pham da bi dinh



chi luu hanh, thu hdi san pham, thu hoi s6 tiép nhan phiéu cong bé.

+ Giao Bo Y té ban hanh danh muc cac noi dung kiém tra co sé du diéu
Kién san xuat my pham.

- V& diéu khoan chuyén tiép: Quy dinh theo hudng xéac dinh r6 truong hop
ap dung quy dinh cia Nghi dinh dé bao dam tao dieu kién thuan lgi cho doanh
nghiép.

- V& diéu khoan thi hanh: Quy dinh theo hudng xéac dinh 1 cac quy dinh
can ¢6 hiéu luc som hon thoi diém Nghi dinh c6 hiéu lyc thi hanh dé bao dam céc
quy dinh dugc thuc hién mang tinh lién tuc, khong xay ra tinh trang ngat quéng
trong qué trinh trién khai thuc hién.

- Kién nghi stra d6i Luat Quan Iy ngoai thuong lién quan dén Gidy chiing
nhan luu hanh tu do (CFS).

- P& nghi xay dung phan mém quan ly my pham mdi truc tuyen cap do 4
tal Hé thong mot cua Qudéc gia vé my pham ap dung cho ca my pham nhap khau
va my pham san xuat trong nudc.

3. Piéu wéc quoc té c6 lién quan dén du thdo Nghi dinh

Du thao Nghi dinh dugc xay dung bao dam tinh théng nhat phap ly véi cac
diéu wdc qubc té ma Vit Nam Ia thanh vién. Danh muc cac diéu uwéc quéc té co
lién quan ma Cong hoa x& hoi chi nghia Viét Nam la thanh vién duoc ra soat va
danh gia tinh tuong thich lién quan dén du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly
m§ pham tai Phu luc 11 kém theo B&o céo nay.

Két qua danh gia cho thay khong c6 diéu, khoan ndo mau thuan véi Hién
phap tac la khdng xuat hién cac xung dot phap luat, khong xung dot véi cac dieu
udc quoc té ma Viét Nam la thanh vién.

a) Déi vai cac cam két, didu wéc qudc té ma Viet Nam 1a thanh vién, xuét
phat tir mot trong cac quan diém xay dung du thao Nghi dinh 1a phd hop voi céc
diéu wéc qudc té cb lién quan ma Viét Nam 1a thanh vién ciing nhu bao dam tiép
can tdi da cac thong 1é qudc té, trén co sé tiép thu y kién cua cac B, nganh trong
d6 c6 Bo Ngoai giao, Bo Y té da tién hanh ra soat, dbi chiéu cac chinh sach méi
dé xuat trong du thao Nghi dinh véi:

- Quy dinh tai cac diéu wdc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién, dic biét 1a
cac quy dinh cua cac Thoa thuan Khu vuc ASEAN lién quan dén linh vuc my
pham, WTO, quy dinh tai c4c Hiép dinh thuong mai tu do nhu CPTPP, Hiép dinh
TRIPS, EVFTA ...

- Khuyén céo cta T6 chic Y té thé gisi (WHO) va Thuc hanh tét san xuét
my pham cua cac nudc trong khu vuc ASEAN va cac nude c¢6 nang luc quan ly
duoc, my pham chat ché trén the gioi.

- Céc cong udc cua Lién hop qudc vé quyén con ngudi trong d6 cd Cong
udGC Ve cac quyen kinh té, xa hoi va vin hoa.

Két qua ra soat cho thdy vé co ban, cac chinh sach méi dé xuat trong du



thao Nghi dinh hoan toan phi hop véi thng 1€, thuc hanh qudc té, cac khuyén
céq cua To6 chic Y té the gigi (WHO); twong thich va thong nhat véi cac diu udc
quoc té ma Viét Nam la thanh vién.

b) Trén co s& ra soat cac Diéu udc quc té ma Viét Nam 1a thanh vién, Bo
Y té da ra soat cac noi dung lién quan dén cam két cua Viét Nam trong CPTPP
d6i voi my pham.

Trén day la B4o céo vé ra soat céc chu truong, duong 16i cua Pang, van ban
quy pham phap luat, diéu udc qudc té co lién quan dén du thao Nghi dinh quy
dinh vé quan ly my pham./.

N b KT. BO TRUONG
- Thu tuéng Chinh phu (dé b/c); g A

- C4c Pho Thi tudng (dé blc); THU TRUONG

- Van phong Chinh phu (dé phéi hop);

- B6 Tu phap (de phdi hop);

- Bo trudng (dé b/c)

- Céc B/c Thir trudng;

- Luu: VT, PC, QLD (2b).

P4 Xuan Tuyén



Phu lucI

VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT DUOC RA SOAT LIEN QUAN
PEN DU THAO NGHI DINH QUY DINH VE QUAN LY MY PHAM
(Kém theo Bdo cdo s6 IBC-BYT ngdy thang  ndm 2025 ciia BS Y té)

. Luat Pau tu
. Luat Doanh nghié¢p
. Luat Thuong mai nam 2005
. Luat Chét luong san pham, hang héa nim 2007;
. Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat nim 2006;
. Luat Quang cdo nam 2012;
. Luat Quan 1y ngoai thuwong nam 2017
. Luat Giao dich dién tur
. Luat Duoc
10. Luat S¢ hiru tri tué
11. Luat Cong nghé thong tin nam 2006
12. Luat Canh tranh nam 2004
13. Luat Bao vé quyén loi nguoi tiéu ding nim 2023
14 Nghidinh sO 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 ctia Chinh pha hudng
dan chi tiét Luat Quéng cao
15. Nghi dinh s6 187/2013/ND- CP ngay 20/11/2013 cua Chinh phu quy

dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat dong mua ban hang hoa quéc té
va cac hoat dong dai ly mua, ban, gia cong va qua canh hang hoa véi nude ngoai

16. Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phu quy dinh
vé diéu kién san xuat my pham

17. Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cta Chinh phi quy dinh
vé nhan hang hoa

18. Nghi dinh s6 111/2021/ND-CP ngay 09/12/2021 cia Chinh phu stra d6i,
b6 sung mot s didu ctia Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 ctia Chinh
phil quy dinh vé nhan hang hoa

19. Nghi dinh s6 119/2017/ND-CP ngay 01/11/2017 ctia Chinh phi quy
dinh vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc tiéu chuan, do luong va chat
luong san pham, hang hoa (dugc sira d6i, bo sung boi Nghi dinh s6 126/2021/ND-
CP ngay 30/12/2021)

20. Nghi dinh s6 98/2020/ND-CP ngay 26/8/2020 ctia Chinh phu quy dinh
xtr phat vi pham hanh chinh trong hoat dong thwong mai, san xuat, buén ban hang
gia, hang cAm va bao vé quyén loi nguoi tiéu dung (dugc stra doi, bo sung bai
Nghi dinh s6 17/2022/ND-CP ngay 31/01/2022).

21. Nghi dinh s 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong
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22. Nghi dinh sb 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh phu stra doi,
bd sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Chat luong san pham,
hang hoa

23. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phi stra doi,
bd sung mdt sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham
Vi quan 1y nha nuéc cia BO Y té

24. Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phii quy dinh
XU phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té, duoc stra doi, bd sung baoi1 Nghi
dinh s6 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 ciia Chinh pha

25. Nghi dinh s 38/2021/ND-CP ngay 29/3/2021 ctia Chinh phu quy dinh
xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc van hoa va quang céo (dugc sira doi,
b6 sung boi Nghi dinh s6 129/2021/ND-CP ngay 30/12/2021 va Nghi dinh sb
128/2022/ND-CP ngay 30/12/2022)

26. Nghi dinh s6 52/2013/NB-CP ngay 16/5/2013 ctia Chinh phil quy dinh
vé thuong mai dién tr (duoc stra d6i bai Nghi dinh s6 08/2018/ND-CP ngay
15/01/2018 va Nghi dinh s6 85/2021/ND-CP ngay 25/9/2021)

27. Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09/11/2018 cta Chinh phu stra ddi,
bod sung, bai bé mot s6 quy dinh vé didu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc
quan 1y nha nudc ciia Bo Khoa hoc va Cong nghé va mot $6 quy dinh vé kiém tra
chuyén nganh

28. Nghi dinh s6 70/2021/NB-CP ngay 20/7/2021 ctia Chinh phu stra doi,
bd sung mot s6 diéu cia Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu caa Luat Quang cao

29. Quyét dinh s6 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 ciia Thii tudng Chinh
pht quy dinh Gidy chtng nhan luu hanh ty do dbi véi san pham, hang hoa xuat
khau va nhap khau (bi bii b boi Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Quan 1y ngoai thuong).

30. Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctua B Y té quy dinh
vé quan ly my phém

31. Thong tu sb 32/2019/TT-BYT ngay 16/12/2019 cta Bo Y té stra doi,
bd sung khoan 4 Piéu 4 va Phu luc s6 01-MP Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay
25/01/2011 ctia Bo Y té quy dinh vé quan Iy my pham (bi bai bo boi Thong tu s6
29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua Bo trudng BO Y té)

32. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 ctia B6 Y té quy dinh vé
xac nhan nd1 dung quang cao ddi vai san phém, hang hoa, dich vu dac biét thudc
linh vic quan 1y ciia BO Y té

33. Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cia Bo truéng Bo Y té
stra doi, bd sung va bai bé mot s6 van ban quy pham phép luat do Bo truéng Bo
Y té ban hanh



34. Quyet dinh sb 24/2006/QD-BYT ngay 14/8/2006 cia Bo  truong B Y
té vé viée trlen khai ap dung va huong dan thyc hién cac nguyén tic, tiéu chuan
“Thuc hanh tot san xuit my pham ctia Hiép hoi cac nudc Pong Nam A

35. Thong tu lién tich s6 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 caa

B Tai chinh, BY Khoa hoc va Cong nghé huéng dan quén ly va str dung Kinh phi
d6i véi hoat dong kiém tra nha nudc vé chét luong san pham, hang hoa



Phu luc II
DANH MUC CAC PIEU UGC QUOC TE CO LIEN QUAN MA CONG HOA
XA HQI CHU NGHIA VIET NAM LA THANH VIEN PUQC RA SOAT VA
DPANH GIA TINH TUONG THICH LIEN QUAN PEN DU THAO NGHI PINH
QUY DINH VE QUAN LY MY PHAM )
(Kém theo Bdo cdo so /BC-BYT ngay  thang  nam 2025 cua B¢ Y té)
I. Cac dieu wéc da phwong
1. Céc diéu uéc ctia T6 chirc Thuong mai thé gidi (WTO)
2. Hiép dinh Hang rao k¥ thuat trong thwong mai (Hiép dinh TBT)
3. Hiép dinh vé quy tic xuat xir
I1. Cac diéu wée qudc té da phwong khac
1. Cong wdc Vién 1963 vé quan hé 1anh su
2. Cong udc Vién 1969 vé Luat Diéu udc qubc té giira cac qudc gia
3. Hiép dinh Ddi tic Toan dién va Tién bo xuyén Thai Binh Duong
4. Hi¢p dinh thuong mai ty do Lién minh chau Au - Viét Nam
5. Hiép dinh quéc té da phuong vé so hiru tri tu¢, thwong mai trong linh
vuc s& hitu tri tu¢ (TRIPS)
I11. Cac diéu wéc qubc té khu vure
1. Hiép dinh Hé thong hoa hop ASEAN trong quan Iy m§y pham
2. Nghi dinh thu hoi nhap nganh y t&¢ ASEAN
3. Hiép dinh Thuong mai hang hda ASEAN - Trung Qudc
4. Hiép dinh vé xay dung va thuc hién co ché mot cira ASEAN
IV. Céc diéu wéc qudc té song phwong
1. Hi¢p dinh thuong mai gitta Chinh pht nuéc CHXHCN Viét Nam va
Lién bang Nga
2. Hiép dinh thuong mai va hop tac kinh té giita Cong hoa xa hoi chu
nghia Viét Nam va Australia.
3. Hiép dinh thwong mai va thanh toan gitra Chinh phit CHXHCN Viét
Nam va Chinh phu Cong hoa Ba Lan
4. Hiép dinh thuong mai gitra Chinh phu nuéc CHXHCN Vi¢t Nam va
Chinh phu nude Cong hoa nhan dan Trung Hoa
5. Hiép dinh thuwong mai Viét Nam - Hoa Ky
6. Hiép dinh thuong mai giita Chinh phi nuéc CHXHCN Viét Nam va
Chinh phu Cong hoa An Do
7. Hiép dinh thuong mai gitra Chinh phu nuéc CHXHCN Vi¢t Nam va
Chinh phu Ucraina
8. Hiép dinh thuong mai gitra Chinh phu nuéc CHXHCN Viét Nam va
Lién bang Thuy Sy
9. Hiép dinh Thuong mai ty do CHXHCN Viét Nam - Vuong qudc Anh
(UKVFTA)
10. Hiép dinh thuong mai gitra Chinh phtt nudc CHXHCN Viét Nam va
Chinh phu Cong hoa Nam Phi




