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Ha Noi, ngay

thang nam 2025

BAN TONG HQP Y KIEN, TIEP THU, GIAI TRINH Y KIEN GOP Y, PHAN BIEN XA HQI POI VOI

DU THAO 1 NGHI PINH QUY PINH VE QUAN LY MY PHAM

PIEU, - 2 2 CHU THE - L . p - .
KHOAN NOI DUNG DU THAO LAN 1 GOP vV NOQIDUNG GOPY NQI DUNG TIEP THU, GIAI TRINH
S6, ky hiéu [Sb: /ND-CP S6 Tu phéap |Vé s6, ky hiéu vin ban: Dé nghi sira thanh: "S6: |Tiép thu, da chinh 1y tai phan tiéu dé va can ct ban hanh
van ban TP. Hai .../120.../ND-CP" cho phu hop véi khoéan 3 du thao Nghi dinh, cy thé thé nhu sau: stra thanh: Sé:
Phong Diéu 7 Luat Ban hanh van ban quy pham phap  |.../2025/ND-CP
luat ndm 2025; diém d khoan 3 Phan II Muc 1
Phu luc I va Mau s6 01 Phu luc III kém theo
Nghi dinh sb 78/2025/ND-CP.
Can cur SYT tinh Tai du thao Nghi dinh: bé nghi co quan soan Tiép thu va chinh Iy tai Dy thao Nghi dinh
phap Iy Lai Chau;  |thdo nghién ciru, xem xét b sung: Pia diém,
So Cong thoi gian ban hanh; can cir ban hanh Nghi dinh;
thuong tinh |... cho dang v6i Mau sb 01, phan I, Phy luc I1I
Lai Chau ban hanh kém theo Nghi dinh 6 78/2025/ND-
CP ngay 01 thang 4 nam 2025; dong thoi didu
chinh thir tu cac diém, khoan tai Diéu 14, Diéu
57 cho phu hop. i _
Can cu B6 Cong Dé nghi co quan chu tri soan thao b6 sung can  |Ti€p thu va chinh 1y tai Dy thao Nghi dinh
phap 1y thuong ctr ban hanh vin béan theo quy dinh tai Diéu 62
Nghi dinh sb 78/2025/ND-CP ngay 01/4/2025
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phép dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luét
Ban hanh vin ban quy pham phap luét.
Can ctr B06 Ngoai D¢ nghi bo sung phan cac can cir phap 1y tai du [Tiép thu va chinh Iy tai Dy thao Nghi dinh
phép ly giao thao Nghi dinh




Cén cu S6 Tu phap |Dé nghi soan théo dy thao theo dung Mau s6 01 |Tiép thu va chinh 1y tai Dy thao Nghi dinh phan cin cir
phép 1y TP. Hai Muc I Phy lyc I kém theo Nghi dinh s6 ban hanh.
Phong 78/2025/ND-CP ngay 01/4/2025 ctia Chinh pht
quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap dé to
chue, huong dén thi hanh Luat Ban hanh van
ban quy pham phép luat; theo d6 d& nghi bd
sung phan cin cir ban hanh vin ban quy pham
phdp luat cho day du. _ _ i
Cén cu SYT tinh Dé nghi bo sung cac can ctt phap ly dé ban hanh |Ti€p thu va chinh 1y tai Dy thao Nghi dinh phan can ci
phép ly Lao Cai Nghi dinh quy dinh quan ly m§ pham nhu: Luat |ban hanh.
T chirc Chinh phi s§ 76/2015/QH13 ngay
19/6/2015; Luat sira d6i, bd sung mot s didu
ctia Luat T chirc Chinh phu va Luat T4 chirc
Chinh quyén dia phuong sé 47/2019/QH14
ngay 22/11/2019... i i i
Can cu S& Khoa Nham xac dinh rd can cir va doi tugng thyc hién [Ti€p thu va chinh 1y tai Dy thao Nghi dinh phan cén ctir
phap ly hoc va Cong |ciia Nghi dinh vé quan Iy my phdm, dé nghi bd |ban hanh va bd sung ddi twong ap dung
nghé TP. Pa |sung cac can cr va ddi twong 4p dung vao
Ning Chuong I cia Nghi dinh.

CHUONG I: QUY PINH CHUNG




Khoan 6,
Piéu 1

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
6. LAy mau my pham dé kiém tra chat
lugng.

Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

6. Tiéu chuén chit lwgng, iy mau m§ pham
dé kiém tra chat luong. Kiém tra hiu mai my
ph?im

Ly do: B6 sung thém pham vi diéu chinh bang
céc diéu khoan cu thé dé giai quyét cac van dé
vuéng mic trong thyc tién quan Iy my phdm
nhu da néu trong muyc 2 Phén 1: Nhén xét
chung & trén. Cu thé:

Muc 6 (pham vi diéu chinh): nén thém céc diéu
khoan c6 tinh chét nguyén tic trong viéc xay
dung tiéu chuén chét lwgng my pham, cu thé 1a
ban tiéu chuan san pham (TCSP) dé lam can cu
14y mau kiém tra chat lugng.

Do d6 trong dy thao nén bd sung thém céc diéu
khoan quy dinh cac van dé c6 tinh nguyén tic
vé xdy dung chi tiéu chat luong (ban tiéu chuin
san phim) dé dinh hudéng DN céc yéu ciu co
ban bit budc dua vao ban TCSP dé kiém soat
cht luong.

Mit khac quy dinh kiém tra hau mai (hau kiém)
ngoai viéc 1ay mau, thanh kiém tra ctia cac co
quan quan Iy NN thi du thao Nghi dinh cling
nén dua ra cac didu khoan quy dinh nguyén tic
hau kiém, tiéu chi hau kiém, quy trinh hau
kiém, hinh thirc hau kiém (trong d6 bd sung

hinh thire han kidm chitno minh o131 trinh cna
] 1 ]

1. Tiép thu ndi dung vé kiém tra san phdm my pham sau
khi cong bd va chinh 1y tai diém d khoan 1 Didu 1 va bd
sung 1 chwong VII du thao Nghi dinh (Kiém tra, giam
st an toan, chét lugng my phé”im).

2. Tiép thu ndi dung quy dinh tiéu chuén chat luvong san
phidm va di chinh 1y tai Didu 13 du thao Nghi dinh. Bén
canh do, b6 sung Tiéu chuin chét luong cia san phim
my pham véo thanh phan hd so cong bd.

3. Pbi véi ndi dung quy dinh vé kiém tra, giam sat an
toan, chat lugng my pham, tiép thu va da chinh 1y, bd
sung 1 chwong VII du thao Nghi dinh (bao gom Diéu 31
dén Piéu 41, quy dinh v& Ra soat hd so cong bd, hd so
thong tin san pham, quy dinh viéc kiém soat an toan,
chat lugng my phdm ciia co s¢ cong b va kiém tra nha
nude dbi véi my pham)

Khoan 7,
Piéu 1

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

7. Thu hdi, dinh chi, tiéu hty san pham
m§y phim, tam ngimg tiép nhan ho so
cong bd san phdm my pham va xir 1y san
pham m§ phim vi pham chét lugng.

SYT tinh
Béc Ninh

DPinh chi, thu hoi, tiéu huy san pham my pham...

Ly do: Theo thir tu quy trinh thyc hién

Tiép thu va chinh 1y tai diém e khoan 1 Diéu 1 va
chuong VII du thao Nghi dinh.

Bén canh d6, v& noi dung dinh chi, B0 Y té @3 tiép thu
theo huéng bo quy dinh vé dinh chi san phdm trong du
thao Nghi dinh vi viéc "dinh chi" chi gén véi td chire, ca

nhén ma khong phai dinh chi san phim




biéu 1 Diéu 1. Pham vi diéu chinh SYT tinh Chua c6 quy dinh riéng cho kinh doanh m¥y Hoat dong thuong mai dién tur da dugc quy dinh tai
Nghi dinh nay quy dinh vé quan Iy my  |Béc Ninh  |pham online. Nghi dinh vé thuong mai dién tir (52/2013/ND-CP,
pham bao gom: Dé nghi bd sung quy dinh riéng cho TMDT: 85/2021/Nb-CP).
1. Phan loai va phan nhom san phim m§ dang ky don gian, 4p dung mi QR truy xuat san [Bén canh do, trich nhiém quéan 1y nha nudc vé hoat
phém. phém. dong thuong mai dién tur thudc chirc nang, nhiém vu cia
2. Cong bd san phém my phéun. Ly do: Bao vé nguoi tiéu dung va tao diéu kién |Bo Cong Thuong, da dugc quy dinh tai khoan 3 Diéu 47
3. San xuAt my pham. kinh doanh minh bach trong méi truong sé. du thao Nghi dinh.
4. Xuét khau, nhap khéu my pham.
5. Ho so thong tin san pham va quang
céo, ghi nhin my pham.
6. Ly mau my pham dé kiém tra chat
luong.
7. Thu hdi, dinh chi, tiéu hily san pham
my phim, tam ngimg tiép nhan hd so
cong bd san phdm my pham va xtr 1y san
phim m¥ pham vi pham chit lrong _ ] ] ]
Cong ty CP  |B0 sung thém pham vi di€u chinh bang cac diéu |Hoat dong thuong mai dién tir dd dugc quy dinh tai
Dugc my khoan cu thé dé giai quyét cac van dé vudng Nghi dinh vé thwong mai dién tur (52/2013/ND-CP,
phim CVI  |méc trong thyc tién quan Iy my pham: 85/2021/ND-CP). Bén canh do, theo quy dinh tai Luat

8. Kinh doanh m§ pham trén cac nén tang
thuong mai s6

Ly do: trong ban bao cdo tong két thi hanh phap
luat vé QLMP gui kém dy thao nghi dinh cling
d3 chi ra cac bat cap lién quan dén viéc ban
hang m¥ pham trén cic nén tang thuong mai s6
(san TMDT, mang xa hoi vv...) vi vay nén c6
cac didu khoan quy dinh vé pham vi nay.

ban hanh van ban quy pham phap luat, khong quy dinh
lai.




biéu 1

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh v& quan 1y my
pham bao gom:

1. Phan loai va phan nhom san phim m§
pham.

2. Cong bd san phim m§ pham.

3. San xuAt my pham.

4. Xuét khau, nhap khéu my pham.

5. Ho so thong tin san pham va quang
céo, ghi nhin my pham.

6. Ly mau my pham dé kiém tra chat
luong.

7. Thu hdi, dinh chi, tiéu hily san pham
my phim, tam ngimg tiép nhan hd so
cong bd san phdm my pham va xtr 1y san
phdm m§ pham vi pham cht lugng.

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Chiing t6i nhan thdy chua c6 quy dinh
v& pham vi bao vé nguoi tiéu dung, tiép nhan
phan anh, x& 1y lién quan dén sirc khoe ngudi
ti€u dung.

Dé xuit:

Chiing t6i khuyén nghi bd sung thém quy dinh
vé tiép nhan thong tin vé tinh trang anh hudng
dén strc khoe, an toan cuia ngudi tiéu ding, co
ché khiéu nai cac quyét dinh ciia co quan quan
ly.

“Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Nghi dinh nay quy dinh vé quan 1y my phim
bao gom:

1. Phan logi va phdn nhém san pham my pham.
2. Céng bé san pham my pham.

3. San xudt my pham.

4. Xudt khau, nhdp khau my pham.

5. Ho so théng tin san pham va qudng cdo, ghi
nhén my pham.

6. Ldy mdau my pham dé kiém tra chat heong.

7. Thu hoi, dinh chi, tiéu hiy san pham my
phdm, tam ngieng tiép nhdn ho so cong bé sdn
phdm my phiam va xit Iy san pham my pham vi
pham chdt luong.

8. Co ché tiép nhin théong tin béio vé nguwoi

.
tidu duno va khisu nai cac auvot dinh ciia cor

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: quy dinh
v& pham vi bao vé nguoi tiéu dung, tiép nhan phan anh,
xtr 1y lién quan dén stc khoe ngudi tiéu ding da dwoc
quy dinh tai Luét bao v¢ nguoi tiéu dung va Nghi dinh
98/2020/ND-CP cua Chinh phu quy dinh xtr phat vi
pham hanh chinh trong hoat dong thuong mai, san Xuit,
budn ban hang gia, hang cAm va bao vé quyén loi ngudi
tiéu dung.

Bén canh do, du thao Nghi dinh da quy dinh céc bién
phép va trach nhiém ctia doanh nghiép tai khoan 3 Diéu
36, khoan 2 Diéu 52, khoan 1 Diéu 54, khoan 3 Diéu 55
du thao Nghi dinh nay.




Khoan 1,
Piéu 2

Diéu 2. Giai thich thuét ngit

1. San phdm my pham 14 mot chét hay
ché pham dugc st dung dé tiép xuc véi
nhitng bo phan bén ngoai co thé con
ngudi (da, hé thdng 16ng toc, mong tay,
mong chan, méi va co quan sinh duc bén
ngoai) hoac rang va niém mac miéng vdi
muc dich chinh 14 d 1am sach, 1am
thom, trang diém, lam dep, diéu chinh
mui co thé, bao vé co thé hodc gitt co thé
trong diéu kién tot.

SYT tinh
Quang
Ninh; S&
VHTTDL
tinh Quang
Ninh

Mong Thi
Mai Lan —
Coéng TTDT
Chinh phu

Dé nghi diéu chinh, b6 sung nhu sau:

1. San phdm my pham 14 mot chét hay ché
pham dugc st dung dé tiép xtc v6i nhirng bo
phan bén ngoai co thé con nguoi (da, hé thong
I6ng toc, moéng tay, mong chan, moéi va co quan
sinh duc bén ngoai) hodc rang, khoang miéng va
niém mac miéng véi muc dich chinh 1a dé 1am
sach, 1am thom, trang diém, lam dep, diéu chinh
mui co thé, bao vé co thé hodc gilt co thé trong
diéu kién tét.

M5 phém khong c6 tic dung diéu tri bénh
hodc thay thé thuéc chiva bénh.
2.Can lam 6 pham vi dp dung dé tranh
chéng chéo véi cic san phim bién gidi nhw
dwgc my phim, thue phim chirc nang cé yéu
16 chim séc da.

Tiép thu va da chinh Iy bao dam hoa hop Hiép dinh my
phdm ASEAN tai khoan 1 Diéu 2 dy thao Nghi dinh.

SYT TP.
Hai Phong

Diéu chinh nhu sau:

“]. San phdm my pham la mot chét hay ché
phim duoc st dung dé tiép xuc véi nhitng bd
phan bén ngoai co thé con nguoi (da, hé théng
16ng toc, mong tay, mong chan, moi va co quan
sinh duc bén ngoai) hodc rang va niém mac
miéng v6i myc dich chinh la dé 1am sach, lam
thom hodc thay ddi vé bé ngoai hodc didu
chinh mui co thé, bao vé co thé hodc gilr co thé
trong diéu kién tt.”

Tiép thu va da chinh 1y bao dam hoa hop Hiép dinh my
pham ASEAN tai khoan 1 Diéu 2 dy thao Nghi dinh.




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Vin de:

Hiép dinh ASEAN dinh nghia:

“A “cosmetic product” shall mean any
substance or preparation intended to be placed
in contact with the various external parts of the
human body (epidermis, hair system, nails, lips
and external genital organs) or with the teeth
and the mucous membranes of the oral cavity
with a view exclusively or mainly to cleaning
them, perfuming them, changing their
appearance and/or correcting body odours
and/or protecting them or keeping them in
good condition.”

Tam dich: San pham m¥ pham 1a bat ky chat
hodc ché phiam nao dwoc sir dung dé tiép xuc
v6i nhitng b phan bén ngoai co thé nguoi (da,
hé thdng 16ng toc, mong tay, méng chin, moi va
co quan sinh duc bén ngoai) hodc vadi rang va
niém mac miéng véi muc dich duy nhét hodc
chu yéu dé 1am sach, lam thom, thay ddi dién
mao, vi/hodc diéu chinh mui co thé va/hodc bao
vé hodc giit co thé trong diéu kién tdt)

Viéc hai hoa dinh nghia nay 1a can thiét dé
dam bao tinh thong nhit trong khudn kho
ASEAN va tranh gay khé khan cho doanh

nohién

Tiép thu va da chinh Iy bao dam hoa hop Hiép dinh my
phdm ASEAN tai khoan 1 Diéu 2 dy thao Nghi dinh.




Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

1. San pham my pham 1a mot chét hay ché
pham duoc st dung dé tiép xuc véi nhitng bd
phan bén ngoai co thé con nguoi (da, hé théng
16ng toc, mong tay, méng chan, moi va co quan
sinh duc bén ngoai) hodc rang va niém mac
miéng voi myc dich chinh la dé 1am sach, lam
thom, thay dbi di¢n mao (c6 thé dung tir thay
dbi vé bé ngoai), didu chinh mui co thé, bao vé
co thé hoic giit co thé trong diéu kién tot.

Théng nhit 6 muyc dich ciia san phdm my pham
va cach dung tir ngit (trang diém lam dep hay
thay d6i dién mao) & cac phan khac ciia nghi
dinh. Vi du & Phu luc 02 vé huéng dan phan
loai: c6 chd thi khong c¢6 muc dich “trang diém,
lam dep” ¢6 chd lai dang dung “thay dbi vé bé
ngoai” (chi tiét gop y & Phu luc 02).

Ly do : Pinh nghia san pham my pham nén
thdng nhat 6 muc dich sir dung nhu trong dinh
nghia ctia Asean tai Appendix I (Illustrative list
of Cosmetic Product by Categories): “Any
substance or preparation intended to be placed
in contact with the external parts of the human
body...or with the teeth and the mucous
membranes of the oral cavity with a view
exclusively or mainly for cleaning them,

nerfiuming them chanaginag their annearance

Tiép thu va da chinh Iy bao dam hoa hop Hiép dinh my
phdm ASEAN tai khoan 1 Diéu 2 dy thao Nghi dinh.




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

1. ASEAN da ban bac va nhat tri mot dinh
nghia chung ding cho My phém, viéc thay ddi
dinh nghia s€ c6 thé dan dén sy phan loai khac
nhau cho cting mét san pham trong cac nudc
ASEAN. HH dé xuat NP dung dung dinh nghia
dich sat theo dinh nghia ASEAN trong d6 gitt
nguyén tir " thay d6i dién mao/ vé bé ngoai",
thay vi chuyén sang " trang diém, lam dep" nhu
sau:

"1. San phdm my pham 1a mot chét hay ché
pham dugc st dung dé tiép xtc v6i nhirng bo
phan bén ngoai co thé con nguoi (da, hé thong
I6ng toc, moéng tay, mong chan, moéi va co quan
sinh duc ngoai) hodc rang va niém mac mi¢ng
v&i muc dich chinh 1a dé 1am sach, 1am thom,
thay ddi vé bé ngoai, dién mao, hinh thirc, diéu
chinh mui co thé, bao vé co thé hodc gilr co thé
trong diéu kién tot."

DPinh nghia nay ciing phu hop véi dinh nghia
hién hanh trong TT 06.

Co 56 kién nghi: ASEAN da ban bac va nhét
tri mot dinh nghia chung ding cho M§ pham,
vi€c thay ddi dinh nghia s€ c6 thé dan dén sy
phén loai khac nhau cho ciing mét san phim
trong cac nuéc ASEAN. Ban dich tai TT 06
hién nav A3 rat <t vai dinh nohia c1ia ASEAN

Tiép thu va da chinh Iy bao dam hoa hop Hiép dinh my
phdm ASEAN tai khoan 1 Diéu 2 dy thao Nghi dinh.




Khodn 2, |Diéu 2. Giai thich thuat ngir SYT tinh bé nghi diéu chinh, bd sung nhu sau: Tiép thu, da bé thuat ngit nay ra khoi dy thao Nghi dinh
Diéu 2 2. Tén m¥y ph:?im 1a tén dugc dat cho mét |Quang 2. Tén my phi?im 1a tén dugc dat cho mot san va thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh 43/2017/ND-
san pham my pham, c6 thé 14 tén m&i ty  |Ninh; S& pham m§ pham, co thé 14 tén méi tu dat, cing  [CP vé nhin hang hoa.
dat, cung véi thuong hiéu hodc tén cia  |VHTTDL  |véi thuong hiéu hodc tén cta co s& san xuét.
co s6 san xuat. Cac ky tu cdu thanh tén  |tinh Quang  |Céc ky tu c4u thanh tén san pham phai 1a cac ky
san pham phai 14 cac ky tu c6 gdc chir Ninh tw ¢6 gdc chir cai La-tinh va khong trung hoic
c4i La-tinh. giy nham ldn véi tén cac sin phim khac da
cong bb.
SYT tinh Doi "thwong hi¢u' thanh "nhdn hi¢u": Tiép thu, da bé thuat ngit nay ra khoi dy thao Nghi dinh
Bic Ninh Tén my phém la tén dugc dat cho mot san va thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh 43/2017/ND-
phdm m§ pham, ¢6 thé 1a tén méi ty dat, cing  |CP vé nhin hang hoa.
v&i nhin hiéu hodc tén cia co s& san xuit. Cc
ky tu céu thanh tén san phdm phai 1a cac ky tu
¢6 gbe chit cai La-tinh.
Ly do: Khai niém nhén hiéu va thuong hiéu
kha twong dong voi nhau. Tuy nhién, luit S&
hitu tri tué Viét Nam chi c6 quy dinh vé Nhan
hiéu va chua c6 nhitng quy dinh vé Thuong
hiéu dugc ghi nhéan, do d6 chi c6 nhan hi¢u mai
1a d6i tugng duoc bao ho quyén s& hitu tri tué
tai Viét Nam. _ _
UBND tinh |[Tai khoan 2 biéu 2: Ti€p thu, d2 bo thudt nglr nay ra khoi du thao Nghi dinh
Kién Giang; bé nghi bo ndi dung “Céc ky tu chu thanh tén  |va thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh 43/2017/ND-
SYT Kién |san pham phai la cac ky tw c¢6 gdc chit cai La-  |CP vé nhin hang hoa.
Giang; S6  [tinh”. Vi ngi dung nay da dugc quy dinh tai
Khoa hoc va |khoan 4 Diéu 38 du thao Nghi dinh nay. Mt
Cong nghé |khac, “tén my pham” phai dugc ghi bang tiéng
tinh Kién Viét trir nhitng truong hop dugce quy dinh khac.

Giang




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Vén d@é: Pinh nghia nay chua xac dinh duoc
chii thé dit tén san pham. Dé xuét 1am 15 diém
nay trong dinh nghia tén cia san phim dé tranh
bét cap trén thuc té khi tén cua san phém duoc
xéc dinh boi cac cht thé khéc nhau nhu nha san
xuét, hai quan, quan 1y thi truong dong thoi
thdng nhat v&i tinh thin cua Nghi dinh
111/2021/ND-CP sira d6i Nghi dinh
43/2017/ND-CP vé nhan hang hoa.

Pé xudt: Chung t6i khuyén nghi stra ddi nhu
sau:

“2. Tén my pham la tén do nha sin xudt
hodc chii sé hivu sdn phdm dt cho mét san
phdm my phiam, cé thé la tén méi tw dit hodc
theo quy dinh ciia phap ludt, kém theo
thwong hiéu ciia nha sin xudt hodc chii s¢
hitu san pham. Cdc ky tw cdu thanh tén san
phdm phdi la cdc ky t ¢é goc chik cdi La-tinh.”

Tiép thu, da bé thuat ngit nay ra khoi dy thao Nghi dinh
va thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh 43/2017/ND-
CP vé nhén hang hoéa.

Khoan 3,
Diéu 2

Diéu 2. Giai thich thuat ngit

3. T chiic, ¢4 nhan chiu trach nhiém
dwa san pham ra thi truong 14 t6 chirc, ca
nhan chiju trach nhiém vé san phdm my
phim trén thi truong va dimg tén trén hd
so cong bd san pham m§ pham. Péi voi
my phim san xuat trong nudc, t6 chirc,
¢4 nhan chju trach nhiém vé san phém
my phim trén thi truong 14 co s& san
xudt; d6i v6i my pham nhap khéu, to
chure, ¢4 nhan chiu trach nhiém vé san
pham m§ pham trén thi truong 13 co sé
nhép khiu

SYT TP. H)
Chi Minh

Dé nghi 1am r& quy dinh “T6 chirc, ca nhan chiu
trach nhiém dua san pham ra thi trudng” di voi
truong hop doanh nghiép ché xudt (co sé san
xuét trong nuéc nhung quan hé trao d6i hang
hoa giita doanh nghiép ché xuit véi cac khu vuc
khéc trén 1anh thd Viét Nam, khong phai 1a khu
phi thué quan, 1a quan hé xuit khau, nhap khau)

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 Diéu 2 dy thiao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s¢ cong bo san pham my pham la co
s¢ diing tén cong bé san pham my pham, ¢6 chire nang
kinh doanh my ph(fm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my phdam leu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co s cong bo).




SYT tinh
Ninh Binh

Tai Diéu 2 Khoan 3: dé nghi bo d6i tugng “ca
nhan” 14 chii thé c6 thé “chiu trach nhiém dua
san pham ra thj truong” do khong phu hop véi
n6i dung quy dinh (1a co s¢ san xuét/ nhap khau
san pham).

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 2 Diéu 2 dy thao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s6 cong bé san pham m§ pham la co
SO dimg tén cong bo san pham my pham, c6 chire ning
kinh doanh my phcfm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my pham heu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co s¢ cong bo).

SYT tinh
Thanh Hoa

Y kién gop ¥: T6 chtrc chiu trach nhiém dua san
phém ra thi trudong 1a td chtrc chiu trach nhiém
v& san pham my phdm trén thi truong va dimg
tén trén ho so cong bd san phdm my pham. DSi
v6i my phdm san xuat trong nude, té chire chiu
trach nhiém vé san pham my pham trén thi
truong 1a co sé san xudt; dbi véi my phdm nhéap
khAu, té chire chiu trach nhiém vé san phém my
phim trén thi trudng 13 co s¢ nhap khau.

Ly do: Co' sé sdn xudt va co sé nhdp khéu la
16 chirc.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 Piéu 2 dy thiao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s¢ cong bo san pham my pham la co
s¢ diing tén cong bé san pham my pham, ¢6 chire ndang
kinh doanh my phcfm tai Viét Nam va chiu trdach nhiém
vé san phiam my pham luu théng trén thi truong (sau
ddy goi la co s cong bo).

Thanh tra
Bo-BYT

Quy dinh “Pdi v6i m§ pham san xuét trong
nudc, td chire, c4 nhan chiju trach nhiém vé san
phdm m§ pham trén thi truong 1 co s¢ san
xuét; dbi vai my phém nhép Kkhéu, tb chic, ¢
nhén chiu trach nhiém vé san phdm my pham
trén thi truong 1a co sé nhap khau” 1a noi dung
han ché quyén kinh doanh ctia doanh nghiép.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 Diéu 2 dy thiao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s¢ cong bo san pham my pham la co
s¢ diing tén cong bé san pham my pham, ¢6 chire nang
kinh doanh my ph(fm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my phdam leu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co s cong bo).




SYT Nam
Pinh

T chire, c4 nhan chiu trach nhiém dua san
phim ra thi truong 12 t6 chirc, ca nhan chiu
trach nhiém vé san phim m§ pham trén thi
trudng va dimg tén trén hd so cong bd san phim
m¥ pham. Ddi véi my phim san xuét trong
nudc, td chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé san
pham m¥ pham trén thj truong 13 co s& san xudt
hoic hoic té chirc, 4 nhan dwoc uy quyén;
dbi véi my phém nhép khdu, t6 chirc, c4 nhan
chiu trach nhiém vé san pham my pham trén thi
truong 1a co so nhap khau

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 2 Diéu 2 dy thao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s6 cong bé san pham m§ pham la co
SO dimg tén cong bo san pham my pham, c6 chire ning
kinh doanh my phcfm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my pham heu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co s¢ cong bo).




HHDN
Chau Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé:

Hiép dinh ASEAN khéng giéi han t6 chirc chiu
trach nhiém dua san pham ra thi trudng phai 1a
nha san xuét hodc nha nhép khau.

Quy dinh nay han ché t8 chiic, ¢4 nhan chiu
trach nhiém dua m§ pham ra thi truong chi la
doanh nghiép nhap khéu hoic kinh doanh dang
giy can tré quyén tu do kinh doanh va tao ra
nhitng bit cap khong can thiét. Cu thé:

- Bét budc doanh nghiép mé rong nganh nghé
kinh doanh ngoai mong mudn: budc doanh
nghiép phai kiém nhiém nhiéu hoat dong khac
nhau, vi du nhu vira san xuét vira kinh doanh,
hoac vira nhap khau vira kinh doanh, mac du ho
¢6 thé chi muén chuyén tdm vao mot linh vyc
cu thé. Pidu nay di nguoc lai nguyén tic chuyén
mon hoa va hiéu qua kinh doanh. Mot doanh
nghiép kinh, vi dy, hoan toan c6 thé uy thac
hodc thué don vi khac thyc hién nhap khéu hodc
phéan phéi san phim. Viéc bat budc ho phai tur
thyuc hién cac hoat dong nay 1a khong cAn thiét
va gy lang phi ngudn lyc.

- Gia tang thu tuc hanh chinh: Mac du khong
phéi dang ky kinh doanh nganh nghé b sung,
doanh nghiép van phai thuc hién nghia vu thong
bao va 1am thi tuc véi co anan thué. Pidu nav

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 2 Diéu 2 dy thao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s6 cong bé san pham m§ pham la co
SO dimg tén cong bo san pham my pham, c6 chire ning
kinh doanh my phcfm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my pham heu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co s¢ cong bo).
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tao them ganh nang hanh chinh cho doanh
nghiép, 1am mat thoi gian va cong sirc vao
nhitng thu tuc khong lién quan truc tiép dén
hoat dong kinh doanh ¢bt 16i cta ho.

Dé xuit:

Chung t6i khuyén nghi bo cau “Péi voi my
phim...” va chi giir cdu dau tién nhu sau:

“3, T chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san
pham ra thi truong 1a t6 chirc, ¢4 nhéan chiu

Tdong Cong
ty Duogc
Viét Nam -
CTCP

D¢ xuat xem xét, bd sung trach nhiém dbi voi
céc ca nhan/ t chire dit gia cong ddi voi cac
truong hop gia cong.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 Piéu 2 dy thiao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s¢ cong bo san pham my pham la co
s¢ diing tén cong bé san pham my pham, ¢6 chire ndang
kinh doanh my phcfm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my phdam lwu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co sé cong bo).




Cong ty
TNHH
Kolmar Viét
Nam

Cong ty dé nghi giai dap:

Néu t6 chirc, ca nhan khong c6 nha may san
xudt ma nhd mot don vi san xudt OEM/ODM
thi don vi nao s€ chiu trach nhiém va ding tén
cong bd cho san pham my pham?

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 2 Diéu 2 dy thao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s6 cong bé san pham m§ pham la co
SO dimg tén cong bo san pham my pham, c6 chire ning
kinh doanh my phcfm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my pham heu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co s¢ cong bo).

SYT tinh
Ngh¢ An

Theo Khoan 3 Diéu 2 Dy thao Nghi dinh: “T6
chure, cd nhdn chiu trach nhiém dwa san phcfm
ra thi truong la 16 chirc, cé nhén chiu trach
nhiém vé san pham my pham trén thi truong va
ding tén trén ho so cong bé san pham my
phdm. Déi véi my pham san xudt trong nude,
16 chire, cd nhan chiu trach nhiém vé san phcfm
my phim trén thi truong la co sé san xudt; doi
v&i my phiam nhép khau, 16 chire, cé nhan chiu
trach nhiém vé san phdam my pham trén thi
trieong la co s6 nhdp khédu .

Tai Ghi chii Phu luc 06- Phiéu cong bd san
pham m¥ phim Kém theo Du thao Nghi dinh:
“Té chirc, cd nhan chiu trach nhiém duwa san
phim ra thi trieong 1a t6 chive, cd nhéan chiu
trach nhiém dwa san pham ra thi trwong, c6 thé

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 2 Diéu 2 dy thao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s cong bé san pham m§ pham la co
6 dimg tén cong bo san pham my pham, c6 chire ning
kinh doanh mﬁphdm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my pham heu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co s¢ cong bo).




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
my phdm
Viét Nam
(VOCA)

3. Pé xuat loai bo néi dung "Ddi voi my pham
san xuét trong nudc, td chtre, ca nhan chiu trach
nhiém vé san pham m¥ pham trén thj truong 1a
co s& san xuat; d6i v6i my pham nhap khau, t6
chirc, ca nhan chiju trach nhiém vé san phém my
phim trén thi trudng 13 co sé nhap khau." néu
tai khoan 3. Hinh thirc c6ng b va trén Phiéu
cong bd cho phép nhiéu nha nhap khéu nhap
san pham cho ciing mot t6 chirc chiu trach
nhiém dua san phém trén thi truong. Diéu do,
cho phép doanh nghiép thyc hién nhap khau ty
thac, da danh hinh thirc kinh doanh.

Dé nghi bam sat quy dinh ASEAN la ca nhan
t6 chirc dwa san pham ra thi truong s& la co
quan chiu trach nhiém vé san phdm ciing nhu
dimg tén cong bé.

Co s6 kién nghi: Nghi dinh My phdm ASEAN
da dinh nghia rat rd khai niém vé td chuc cac
nhan dua san pham ra thj trudng va cac nhan to
chirc nay sé& chiu trich nhiém vé san phdm ctia
minh. Trong nhiéu trudng hop nha san xuét chi
14 nha san xuat gia cong va khong c6 trach
nhiém quan 1y san pham trén thi truong do cong

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 2 Diéu 2 dy thao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s6 cong bé san pham m§ pham la co
SO dimg tén cong bo san pham my pham, c6 chire ning
kinh doanh my phcfm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my pham heu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co s¢ cong bo).




Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

Pé xudt:

Té chite, cé nhén chiu trach nhiém dwa san
phdm ra thi trwong 13 t6 chirc, c4 nhan ding
tén trén hd so cong bd san phim my pham.

T6 chire, cé nhén chiu trach nhiém vé san
phdm my pham trén thi truong gom:

- T4 chiic, ¢4 nhén chiu trach nhiém dua sén
phim ra thi truong.

- Co sO san xuat san pham (d6i voi my phim
san xuét trong nudc) hodc co sé nhap khau (dbi
v6i my phdm nhép khau).

Ly do:

San pham luu hanh trén thi truong c6 nhidu
Vén dé:

- Vén dé vé chét luong

- Van dé vé van chuyén-bao quan

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 2 Diéu 2 dy thao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s6 cong bé san pham m§ pham la co
SO dimg tén cong bo san pham my pham, c6 chire ning
kinh doanh my phcfm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my pham heu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co s¢ cong bo).

Cong ty CP
Dugc phim
CPC1HN

- Theo Khoan 3, Diéu 2 “T6 chtrc, ¢4 nhan chiu
trach nhiém dua san phim ra thi trudng 1a t6
chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé san phim my
pham trén thj trudng va dung tén trén ho so
cong bd san pham my pham. DSi véi m§ pham
san xuét trong nudc, td chire, ca nhan chiju trach
nhiém vé& san pham my pham trén thi truong la
co s6 san xut; d6i v6i my pham nhap khau, to
chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé san phim my
pham trén thi truong 14 co s& nhap khau.

- Theo phu luc sé 06, Phiéu cong b san pham,
& muc chi thich 10 * THONG TIN VE TO
CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM

IDMITA CANT DLTAN MY DLTAN D A TLIT

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 Diéu 2 dy thiao Nghi
dinh, cu thé: 2. Co s¢ cong bo san pham my pham la co
s¢ ditng tén cong bé san pham my pham, ¢6 chire nang
kinh doanh my ph(fm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my phdam lwu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co sé cong bo).
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TRUONG”: La tb chtic, ¢4 nhan chiu trach
nhiém dua san phém ra thi trudng, cod thé 1a
cong ty san xuat trong nudc hodc dai ly duoc uy
quyén boi co s& san xuét dé ban san pham ra thi
truong hodc 1a cong ty chiu trach nhiém ban san
phim trén thi truong Viét Nam.

Vuwéng mic: Cong ty ¢é ¥ kién dé nghi 1am
rd quy dinh vé viéc té chirc, ca nhén chiu
trach nhiém dwa sian phim ra thj truong
Kkhéng bit budc 1a nha san xuit.

Dé xuit:

- Théng nhat ndi dung dinh nghia trong Khoan
3 Diéu 2 va Phy luc 06.

- Ddng thoi, can 1am 16 trach nhiém giita nha
san xuét va don vi phan phéi — dic biét trong
trudng hop san phim bj 1dy mau kiém nghiém




Khoan 4,

Piéu 2

Diéu 2. Giai thich thuét ngit

4. Chu s6 hitu san phdm my pham 14 t6
chtre, ca nhan sé hitu cong thirc, quy
trinh san xuét, tiéu chuan chét luong
thanh phim san phdm my pham.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

HHDN
Chau Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

4. Kién nghj sira d6i khoan 4 nhu sau:

"4, Chu s hitu san phim m§ pham 14 t6 chiic,
¢4 nhan s& hitu cong thiic, quy trinh san xut,
tiéu chuan chét lugng thanh pham san phdm my
phérn; hodc 14 t chirc, c4 nhan s& hitu nhin
hiéu hang héa."

Co s6 kién nghi: Chu so hitu nhan hiéu (brand
owner) 12 yéu t6 quan trong dé xac dinh chii so
hitu san pham. Viéc chimg minh ai 14 chi s
hitu cong thire, quy trinh san xuét, tiéu chuin
chat luong san pham my pham trén thuc té phiic
tap hon nhiéu do hién tai khong c6 mét co quan
nao tiép nhan va cap Gidy ching nhan Chu sé
hitu san phim m§ pham. Mt khac, nhin hiéu
hang hoéa lai 13 yéu t6 nhan dién trén san pham
va thuong 13 cin cir dé ngudi tiéu dung chon
mua san phém. Nhan hiéu HH duogc bao ho boi
Giéy chimg nhan nhan hiéu hang hoa cap boi
Cuc SHTT hoac WIPO. Chu cta cong thirc ma
khong dugce cht so hitu thuong hiéu cho phép
thi san phim mang tén thwong hiéu d6 khong
duoc luu thong.

Tiép thu va di bo thuat ngi nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh d6, dd quy dinh ndi dung vé Gidy uy
quyén tai khoan 1 Diéu 10 du thao Nghi dinh nhu sau:
Piéu 10. Yéu cau doi véi Gidy uy quyén

1. Gidy uy quyén phdi c6 t6i thiéu cdc thong tin nhw sau:
a) Tén, dia chi cua co so uy quyen

b) Tén, dia chi cia co s6 san xudt (néu co s¢ san xudt
co dia chi tru so chinh va dia chi co so sdn xuét khéc
nhau thi phai ké khai cd hai dia chi);

¢) Tén, dia chi cua co SO nhdn 1y quyén (co sé cong bo);
d) Pham vi uy quyen uy quyen cho co 56 thue hién
cong bo san pham mypham va dwoc phép lwu giit ho so
théng tin san pham dé xudt trinh cho co quan qudn Iy
khi ¢6 yéu cau;

@) Tén san pham dwoc 1y quyén;

e) Thoi han 1y quyén;

g) Co s6 ity quyén phdi ¢6 ho so théng tin san pham
(PIF) va phdi cung cap ddy di PIF cho co sé nhdn iy
quyén (co so cong bo);

h) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép hodc chir ky dién tir
cua nguoi dai dién cho co so u)ﬁ quyen.

2. Ngon ngit trinh bay trén Gidy iy quyen la tiéng Viét
hodc tleng Anh hoac tiéng Viét va tiéng Anh.

3. Gidy uy quyén phaz con hiéu lyc tai thoi diém tiép
nhén ghi trén gidy tlep nhén ho so.

4. Truome hon mv nham san xuat ¢ nude neodi. Giav v




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Chu sé hitu nhan hiéu (brand owner) 1a
yéu td quan trong dé xac dinh chu s& hitu san
pham.

Viéc ching minh ai 1a chu sé hitu cong thuc,
quy trinh san xuét, tiéu chuan chét lugng san
phdm m§ pham trén thyc té phirc tap hon nhiéu.
Mat khac, nhan hiéu hang hoéa lai 1a yéu t6 nhan
dién trén san phdm va thuong 1a cin ctr dé
ngudi tiéu dung chon mua san pham. Nhén hiéu
hang héa dugc bao hd boi Gidy chimg nhan
nhan hi€u hang hoa cép baé1 Cuc S& hiru tri tué
hodc Té chirc S& hitu tri tué hé giéi (WIPO).

Dé xuat: Chiing t6i khuyén nghi sira d6i nhu
sau:

“4. Chii s¢ hitu san phdm my pham 14 t6 chuc,
ca nhén s hiru cong thirc, quy trinh san xuét,
tiéu chun chat luong thanh pham san phim my
phém; hoic 1 t6 chirc, c4 nhan s& hiru nhan
hi¢u hang hoa.”

quyén phdi dwoc chirng thiee chit ky ciia ngweoi dai dién
cho bén iy quyén va dioc hop phap héa lanh s theo
quy dinh phdp ludt vé hop phdp héa lanh s, trir truong
hop dwoc mién theo quy dinh ciia phdp ludt.

5. San pham my pham (c6 cing tén nhin hang, tén san
phdm, phan logi, phdn nhém san pham, dang trinh bay,
dinh heong va cong thire ciia san pham) do mét co so
san xudt thi chi dwoc ity quyén cho mét co s¢ ding tén
céng bé san pham my pham tai Viét Nam.

A e Y TTTYIT oY T Tty Ty

Khoan 5,
Diéu 2

Diéu 2. Giai thich thuat ngit
5. Phiéu cong bd san pham my pham la
vén ban do co quan quan ly nha nudc c6

Thanh tra
Bo-BYT

And

D¢ nghi sira “cap” thanh “tiép nhan” vi cap 1a
thu tuc xin cho, phat sinh thi tuc hanh chinh.

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 4 du thao Nghi dinh
(quy dinh vé Cong b thong tin vé san pham m§ pham)




tham quyén cap sau khi ho so cong bod
san phdm my phim ndp cho co quan
quan 1y nha nudc c6 thim quyén theo
quy dinh, ¢6 gia tri chimg nhan san phim
my phém da duoc t6 chirc, ¢4 nhan chiu
trach nhiém dua san pham ra thi truong
khai bdo véi co quan quan ly nha nude
¢6 thim quyén vé viéc my pham sé& duoc
Iuu thong trén thi truong ma khong co
gia tri chimg nhan san phim d6 bao dam
tinh an toan, hiéu qua.

Thanh tra
Bo-BYT

SYT TP. H)
Chi Minh

Tai Diéu 8, dé nghi 1am r6 khai ni¢m cong bd
san phdm my phim co nghia 1a phat sinh thém
thi tuc hanh chinh khong? Dé nghi sira thanh
tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my pham
hoic thdng nhat “Hd so cong bd”.

D¢ nghi diéu chinh thanh ... “tiép nhan ho so
va cap Phiéu cong bd san phadm my pham”.
Ly do: Tai du thao, cum tir “céng bd san pham
my phim” dang gy hiéu 1am giira co s¢ dung
tén trong hd so cong bd va co quan co thim
quyén cong bb.




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Piéu 2 dinh nghia Phiéu cong bo 1a co
quan nha nude ban hanh, con Didu 9 lai quy
dinh Ho so c6ng b ma doanh nghiép ndp ciing
1a Phiéu cong bd. Cac quy dinh nay chdng chéo
va khong kha thi, gy kho6 khan cho doanh
nghiép.

Pinh nghia “Phiéu céng bé” la van ban do co
quan nha nwée cdp ciing khéng hop Iy, vi
Phiéu céng bé la néi dung dén tir doanh
nghiép. Co quan nha nwe6e chi c¢é thé cap Phiéu
tié}) nhdn hodc S6 tié}) nhan.

Dé xuét:

Chung t6i khuyén nghi ra soat, sir dung chinh
xac tr nglt dam bao thyc thi phu hop nhu sau:

- Doanh nghiép nop Phiéu céng bd

- Co quan quan 1y cap Phiéu tiép nhan hoic
Chung t6i khuyén nghi stra lai Diéu 2 nhu sau:
“5. Phiéu céng bé san pham my pham la van
ban do té chikc, cd nhén chiu trdach nhi¢m
dwa sin phim ra thi trwong lip theo méu quy
dinh tai Phu luc s6 06 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay eo-guan-guanty-nhanwée-eé-
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UBND tinh
Lang Son

Dé nghi xem xét su hai hoa gitra viéc quy dinh
cong bd san pham my phim tai du thao Nghi
dinh v6i thyc hién cong bd chét Iugng va cong
b6 su phit hop ctia san pham, hang hoa theo
Luét Chat lugng san phém, hang héa va Luat
Tiéu chudn va Quy chuén ky thut.

Ly do: tai khoan 5 Diéu 2 Dy thao Nghi dinh
da quy dinh: “Phiéu cong bd san pham my
pham 12 vin ban do co quan quan Iy nha nudc
¢6 thdm quyén cép sau khi hd so cong b san
pham m§ phim ndp cho co quan quéan 1y nha
nude c6 thim quyén theo quy dinh, c6 gia tri
chirng nhén san pham my phim da dwoc t6
chirc, ca nhan chju trach nhiém dwa san
phéam ra thi truong khai bio véi co quan
quan 1y nha nwée c6 thim quyén vé viée my
pham s& dugc luu thong trén thi truong ma
khéng c6 gia tri chirng nhan san phim dé
bdo dam tinh an toan, hi€u qua”. Nhu vay
hoat dong cong bb san pham my pham chi 1a
thi tyc hanh chinh dé luu thong san pham,
khong phai hoat dong cong bd chét lugng va
cong bd su phit hop cua san phdm, hang hoa
theo Luat Chét lugng san phdm, hang hoa va

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 4 dy thao Nghi dinh
(quy dinh vé Cong bd thong tin vé san phdm m§ pham)

Cong ty CP
Dugc my
phiam CVI

I uat Tién r‘hnén’ va Ony ﬂ(‘hnén k< thnit

5. Phi€u cong bo san pham m¥ pham 1a van ban
do co quan quan Iy nha nude c6 thim quyén
cAp sau khi hd so c6ng bd san pham my phim
ndp cho co quan quan 1y nha nudc c6 thim
quyén theo quy dinh, c6 gia tri chimg nhan san
phdm m§ pham da dugc t chirc, ca nhan chiu
trach nhiém dua san phim ra thi truong khai
béo véi co quan quan 1y nha nude c6 thim

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 4 dy thao Nghi dinh
(quy dinh vé Cong bd thong tin vé san phim m§ pham)




Khoan 6, |Diéu 2. Giai thich thuét ngit Cong ty CP  |Dé xuat: Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 3 Diéu 2 dy thao Nghi
Diéu 2 6. Thanh phéan cong thirc 1a cac chat Dugc my 6. Thanh phan cong thirc 1a cac chit hodc hdn  |dinh, cu thé: Thanh phdn cong thire la cdc chat hodc
hozc hdn hop cac chit dugc st dung phim CVI  |hop céc chét dugc sit dung trong qua trinh san  |hon hop cdc chat dwoc sir dung trong qud trinh san
trong qua trinh san xudt my pham, trir tap xuit my pham, trir cac chit sau: xudt my pham, triv tap chdt ¢é trong nguyén liéu,
chat co trong nguyén liéu; nguyén liéu - Tap chét c6 trong nguyén liéu nguyén liéu phu dwoc sw dung vi muc dich ky thudt
phu dugc st dung vi muc dich k¥ thuat - Nguyén lidu phu duoc sir dung vi muc dich  |nhung khéng c6 mdt trong thanh phim my pham,
nhung khong c6 mit trong thanh phdm k¥ thuat nhung khong c6 mat trong thanh phdm |nguyén liéu duwoc sic dung véi sé lwong can thiét nhie
my phim; nguyén liéu dugc st dung voi my pham dung méi hodc chdt mang cia cac thanh phan tao muii.
s0 lugng can thiét nhur dung méi hodc Nguyén liéu dugc st dung véi s6 lugng can
chit mang ctia cac thanh phan tao mui. thiét nhu dung moi hodc chat mang ctia cac
thanh phan tao mui.
i LY do: Ghi rd rang. tranh gdv hiéu nhim i ‘
Khoan 8, [Diéu 2. Giai thich thuat nglr SYT tinh D¢ nghi stra doi khoan 8 Biéu 2: Stra d6i cum  |Tiep thu va da chinh ly tai khoan 5 va 6 Bicu 2 du thao
Diéu 2 8. Tac dung bat lgi cia my pham la: Quang Ngdi |tir “Téc dung bdt loi ciia mp phdm la” bang  [Nghi dinh

a) Tac dung bét lgi cuia my pham 1a
nhiing tac dung khéng mong mudn, anh
hudng dén sire khoe con ngudi do ding
my pham, xuét hién ngay ca khi str dung
& diéu kién thuong;

b) Tac dung bét loi nghiém trong 1a

cum tir “Tdc dung bat loi ciia my pham bao
gom” nham bao dam phi hop vai cau tric liét
ké ndi dung tai cac diém a va b ngay sau do,
ddng thoi thé hién rd tinh bao quat ciia khai
niém doi véi ca truong hop thong thudng va
nghiém trong.




nhiing tac dung khong mong mudn dén
strc khoe con nguoi, gay ra hdu qua tam
thoi hodc lau dai nhu di tat bam sinh,
khuyét tat, tinh trang bénh 1y, rii ro
nghiém trong de doa tinh mang nguoi
dung hoac gay tir vong.

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé:

Theo S6 tay hirdng dan cho Nganh My pham :
bdo cdo bién co bat lpi ciia san pham my
phdm, ching t6i nhan thdy c6 mot s diém
chua ddng nhit v6i dinh nghia trong Nghi dinh.
Tai khoan 2 cua S tay c¢6 viét nhu sau:

“2.1 Adverse Event:

Any genuine harmful or unintended event
reasonably attributable to the normal or
foreseeable use of a given cosmetic product.

2.2 Serious Adverse Event:

A serious event is any untoward medical
occurrence that:

Results in death;

Is life threatening (the term life threatening
refers to an event in which the person was at
risk of death at the time of the event;

Requires in-patient hospitalization, or

Results in persistent or significant
disability/incapacity.”

Tam dich:

2.1 Bién cb bat loi:

Bit ky bién c6 bét loi hodc khong mong mubn
nao dugc xac dinh 1a ¢6 lién quan hop ly dén
vi€c st dung thong thuong hoic co thé du doan

dirac cria mat san nham mv nhim cn thé

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 5 va 6 Diéu 2 du thao
Nghi dinh




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé nghi dung dang cau tir, dinh nghia theo
ACD Guide cho khoan 8 nhu sau:

"8. Bién c6 bat loi cia m§ pham la:

a) Bién c6 bit loi ctia my pham: 14 bét ky tac
hai hién nhién, 13 rang hodc tac hai ngoai y
mudn c6 thé két ludn mot cach c6 hop 1y 1a do
viée str dung thong thudng hoic sir dung co6 thé
luong trude duge mot san pham my pham nhét
dinh.

b) Bién cb bét loi nghiém trong: 1a bét ky su c¢b
y khoa ma:

- Dén dn tir vong

- Pe doa tinh mang (su ¢6 ma con nguoi bi de
doa tinh mang tai thoi diém xay ra sy vigc);

- Khién ngudi dung phai nhép vién

- Dan dén tan tat, thuong tat vinh vién hoic
nghiém trong.

Co s kién nghi: Tac dung bt lgi ciia My
pham: Hién nay ASEAN d3 c6 hudéng dan bao
céo tac dung bat lgi trog d6 c6 phén loai 13, dé
nghi Nghi Dinh My phidm ciing 4p dung chung

khai piém dé dé trién khai viéc hda han

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 5 va 6 Diéu 2 du thao
Nghi dinh

Khoan 10,
Piéu 2

Diéu 2. Giai thich thuét ngit

10. Pinh luong ctia my pham 1a lugng
my phim duoc thé hién bang khdi luong
tinh hodc thé tich thyuc theo hé mét hoic
cad hé¢ mét va hé do luong Anh.

Bo Khoa
hoc va Cong
nghé

Y kién bd sung:

Dinh lugng ciia my phim 14 lugng m§ pham
dugc thé hién bang khéi luong tinh hodc thé
tich thuc theo hé SI hodc ca hé SI va hé do
Iuong Anh.

Ly do:

Hé SI (Hé thdng don vi qudc té) 1a mot hé
thong do ludng qudc té hién dai, chinh thirc cia

Tiép thu va bo thuat ngit nay do da co quy dinh vé Pinh
lwong hang hoa tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP.




Khoan 13,

Piéu 2

Diéu 2. Giai thich thuét ngit

12. S6 16 san xuét 14 ky hiéu bang s6
hoac bﬁng chit, hodc két hop ca 6 13n
chit nhim nhan biét 16 san phdm va cho
phép truy xét toan b lai lich cia mét 16
san pham bao gdm tat ca cac cong doan
cua qua trinh san xuét, cac hoat dong
kiém tra chit luong va phan phdi 16 san
pham do.

Bo Khoa
hoc va Cong
nghé

Y kién bd sung:

12. S6 16 san xuét 14 ky hiéu bang s6 hodc bang
chir, hodc két hop ca s6 1an chit nhim nhén biét
16 san phdm va cho phép truy xuét ngudn gbe
ctia mot 16 san pham bao gom..

Ly do: St dung dang thuat ngu néu ta1 Thong
tu quy dinh v& quéan 1y truy xuéit ngudn goc
san phim hang héa.

Tiép thu va chinh Iy tai khoan 7 Diéu 2 dy thao Nghi
dinh nay, cu thé: S6 16 sdn xuat la ky hiéu bang sé hodc
bang chit, hodc két hop cd s6 lan chit do co s6 san xudt
quy dinh nham nhdn biét 16 san pham va cho phép truy
xudt toan bé lai lich ciia mét 16 san pham m§ pham bao
gom tat cd cdc cong doan cia qud trinh san xudt, cdc
hoat déng kiém tra chat lwong va phan phéi 16 san
phédm dé.

Cong ty Co
phén Duoc
phim Hoa
Linh

Y kién gop y: 13. Nga‘ly san xuét 1a moc thoi
gian hoan thanh san xuét, ché bién, dong g01
hodc ngay hoan thién céng doan san xuit cudi
cling cua 16 san pham.

Ly do: C6 qua trinh san xuét san phdm ngay
hoan thién bao bi déng goéi cép 2 cach rat xa so

Tiép thu va bo thuat ngit nay ra khoi du thao Nghi dinh
do di c6 quy dinh vé& Pinh luong hang héa tai Nghi dinh
56 43/2017/ND-CP.




Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

Dé xuit:

13. Ngay san xuét 1a méc thoi gian bat dau
hodc hoan thanh san xuét, ché bién, dong goi
hoic céc hinh thirc khac dé hoan thién mot cong
doan trong qua trinh san xuét mot 16 san pham.

Ly do:

Quy dinh ngay san xut 1a méc thoi gian hoan
thién cong doan cudi cing (déng gbi cp 2) gip
céc van d& kho khan sau:

- V& nguyén tic rui ro thi ngay san xuét 1a ngay
bét dau cong doan pha ché s& trach rui ro t6t
nhét cho ngudi sir dung. Han dung 14y ngay bt
dau s& ngin hon ngay két thuc cong doan dong
g6i. Vi thyc té tir ngay bit dau pha ché dén
dong goi cap 1 16i sang cong doan dong goi cip
2 ¢6 thé ca mot khoang thoi gian dai do b tri
san xuat, cung tng bao bi vv...

- Qua trinh hoan thién cudi cing (déng goi cép
2) ciia mot 16 san pham co thé kéo dai ca thang
tham chi vai thang, do bd tri san xuét, do khach
hang gia cong cung tmg bao bi cham, ngit
quéng hodc dang san xuat phat hién 15i bao bi
phai ding cho cung tng méi vv... khi d6 khong
thé ldy mdc cudi cting hoan thién dong goi cap
2 lam ngay san xuit duoc.

EMA GMP (2001 ciino 35 cd irdno dan any,

Tiép thu va bo thuat ngit nay ra khoi du thao Nghi dinh
do di c6 quy dinh vé& Pinh luong hang héa tai Nghi dinh
s6 43/2017/ND-CP.

biéu?2

B6 Xay dung

V¢ Giai thich thuat ngit (Picu 2): Can bo sung
dinh nghia “my pham thién nhién” va “my
pham hiru co” do xu huéng thi trudng dang

tang cao nhu cau vé nhdm san pham nay.

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Thuét ngit
"san phim my pham" theo quy dinh tai Hiép dinh hoa
hop my phdm ASEAN




Diéu 2 SYT TP. Hd |B6 sung giai thich cho cac thudt ngi: Tiép thu va quy dinh vé nhin m¥ pham tai du thao Nghi
Chi Minh - “Nhan m¥ phém”, “Nhan géc”, “Nhan phy”  |dinh va thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh sb
- “Han dung”, “Ngay hét han st dung” va quy |43/2017/ND-CP
dinh trong trudong hop chi ghi theo thang, ndim
Diéu 2 SYTtinh  |BO sung giai thich thuat ngit Nhin hang/Nhan  |Tiép thu va quy dinh v& nhin my pham tai du thiao Nghi
Béc Ninh hiéu va cach dat tén nhan hang/nhan hiéu. dinh va thyuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh sb
Ly do: Mét s6 co s dat tén nhin hang/nhan 43/2017/Nb-CP
hiéu c6 thé gy tranh chép vé Luat S& hitu tri
tué. Vi du cac nhan hang: Thi N, Chi pheo
Diéu 2 Cuc Dan sb -|1. B6 sung ndi dung ap dung cho my pham ban [Hoat dong thuong mai dién tir d3 dwoc quy dinh tai
BYT qua nen tang s6. BO sung cap nhat thém thuat  [Nghi dinh vé thuong mai dién tir (52/2013/ND-CP,
ngit vé my pham thu’ong mai dién ti”, “quang [85/2021/ND-CP). Bén canh d6, theo quy dinh tai Luat
c4o my pham tryc tuyén”, “my phim ban hanh vén ban quy pham phap luat, khong quy dinh
handmade”, “livestream” dé dam bao phu hop  |lai.
v6i thuc tién.
Diéu 2 Cuc An D¢ nghi bo sung khai niém my pham gia”, “my |Giai trinh:
ninh chinh pham khong dat chét lugng” d8 cu thé hoa cic |- DA c6 khai niém "hang gia" tai Nghi dinh $b
tri ndi b -  |ndi dung lién quan. 98/2020/ND-CP ngay 26/8/2020 ctia Chinh phu quy
B6 Cong an dinh x1r phat vi pham hanh chinh trong hoat dong
thuong mai, san xuat, buén ban hang gia, hang cam va
bao vé quyén loi ngudi tiéu ding.
-Vvé hang héa khong dat chét lugng theo quy dinh tai
Luat Chét lugng san phim, hang hoa (hién dang sira doi,
] ] _ bérsung). ]
biéu2 SYT TP. be nghi bo sung giai thich thuat nglt “Thuc Tiép thu va da quy dinh tai Diéu 16 du thao Nghi dinh6
Hai Phong  |hanh t6t san xuit my pham (Cosmetic Good

Manufacturing Practice - CGMP)”.




Diéu 2 Hiép hoi Can ctt Thong tu 06/2011/TT-BYT va quy dinh |Tiép thu, khong quy dinh thuat ngir nay trong du thao
tinh dau vé ghi nhan hang héa theo Nghi dinh Nghi dinh ma thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh
huong liéu  [43/2017/ND-CP va Nghi dinh 111/2021/NB-CP |43/2017/ND-CP vé nhan hang hoa.
my pham sira d6i, bd sung mot s6 didu cta Nghi dinh
Viét Nam  [43/2017/ND-CP, kién nghi b6 sung cac diém
(VOCA) sau:

7.1. Bao bi thwong phdm cta my phdm 1a bao
bi chira dyng m§ pham va luu thong cing véi
m§y phim. Bao bi throng phim ctia my phim
g0m hai loai: Bao bi truc tiép va bao bi ngoai,
trong do:
a) Bao bi tryc tiép 1a bao bi chira dung tiép
xuc truc tiép vi my pham;
b) Bao bi ngoai 14 bao bi ding dé bao gbi mot
hodc mot sé don vi hang hoéa c6 bao bi tryc tiép.
7.2. Luu théng m§ pham 1 hoat dong trung
bay, van chuyén, luu giit m§ pham trong qua
trinh mua ban my pham, trir truong hop van
HHDN chuyén my pham cua t6 chirc, c4 nhan nhap
Chau Au tai |khau m§ pham tir cira khdu vé kho luu giit.
Viét Nam 7.3. Nhan géc 14 nhan thé hién duoc gén trén
(D1 N AN AN L3 L La ¢ Py Py +. Lo 1rln
CHUONG II: PHAN LOAI VA PHAN NHOM SAN PHAM MY PHAM
Khoén 1, |Diéu 4. Phan loai my phém SYT tinh Tai Khoan 1 Diéu 4. San phém duogc phan loai Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 1 biéu 4 du thao Nghi
Diéu 4 1. San pham dwoc phan loai 1a m§ pham |Hai Duong |1 my phdm cin ctt vao thanh phan cong thirc,  |dinh nhur sau:
cin cir vao thanh phan cong thirc, muc muc dich sir dung va duong dung cia san pham: |Co s¢ cong bo thuce hién xdc dinh san pham la my pham
dich sir dung va dudng dung ctia san SYTtinh  |Pé& nghi diéu chinh tén ciia khoan 1 thanh Diéu |theo hudng dan vé cong bé san pham my pham tai Ban
pham, cu thé nhu sau: Lao Cai kién phan loai m§ phim dé dam bao phan anh  |dink kém III (Appendix III) ciia Hiép dinh my pham

a) Thanh phén cong thirc: phai dap tmg
quy dinh tai cac Phuy luc cia Hiép dinh

chinh xac ndi dung cu thé trong khoan.

ASEAN va thiee hién cong bé san pham my phiam theo
quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay.




h(‘)a: hQP my pham ASJ:;ANA ve thanh SYT tinh Dé nghi nghién ctru, xem xét thém d6i voi quy  |Tiép thu va di chinh 1y tai khoan 1 Diéu 4 dy thao Nghi
phan st dl:mg tqrong my pharfl; o Hai Duong |dinh: “....niém mac miéng” tai diém c khoan 1  |dinh nhu sau:
b)unC "ii‘:h su durlg: ta? hen cac e‘lnhk Diéu 4 vi viéc boi my phdm vao niém mac Co 6 cong bé thuec hién xdc dinh san phdm la m§ pham
hu?ng, hleuq qua khong vinh vien va can miéng c¢6 thé gy ra nhiéu van dé vé stic khoe,  |theo huéng dan vé cong bé san pham my pham tai Ban
p}}al. ?HQC su dung thuong xuyén dé duy bao goém di tmg, kich tng, nhidm trang va cac  |dinh kém III (Appendix III) cia Hiép dinh my phcfm
tri hlelf qua;‘ ] o van dé nghiém trong khéc. ASEAN va thiee hién cong bé san pham my pham theo
c) Duong dung: sir dung dé tiép xtc trén quy dinh tai Diéu 7 Nehi dinh nay.
h"th‘ 1’\ t’ 5 t ¢ A . B A « R 9 <A > A <A N ~ 9 ’ . ” <A ” .
dai ¢ Aqng‘ Ong toc, Mons tay, Among .. |SYT tinh Deé nghi sura doi diém c khoan 1 Diéu 4: Stra doi |Tieép thu va da chinh 1y tai khoan 1 Dicu 4 dy thao Nghi
chéan, méi va co quan sinh duc bén ngoai \ . s 1l n . .
- < o Quang Ngai |cum tur “dudng dung” bang mot trong hai cum  |dinh nhu sau:
hodc rang va niém mac miéng. N . SR , A * . . F I
R R N T tir “cach thirc str dung” hodc “phuong thirc Co so cong bo thuc hién xac dinh san pham la my pham
Khong phan loai 12 m§ pham doi véi san TR o as s e o , 2 x z o, 2 v 12 S
PR . £ N , dung” dé phu hop hon voi déc thu cua my theo huong dan vé cong bo san pham my pham tai Ban
pham dung theo dudng uong, xong hit, 2 L , s 12 A , \ . I . g
o z . . 2 , pham, dam bao tinh chinh xac va pho thong dinh kem I1I (Appendix I1l) cua Hiép dinh my pham
tiém, cay dudi da, nho tai, nhé mat, nhd , F o \ . I z 2 N2
- . N ., trong cach hi€u cua nguoi st dung va co quan  |ASEAN va thuc hién cong bo san pham my pham theo
mili, co quan sinh dyc bén trong hodc c6 uan ly uy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh na
muc dich sir dung diéu chinh vinh vién, q Y quy @ ’ ghtdi 4
phuc hdi hogc 1am thay d6i chirc ning co
thé bang bat ky co ché nao.
Khoan 3, [Diéu 4. Phan loai my phim SYT TP. Pa |Piém c khoan 1 Diéu 4 quy dinh: Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1 Diéu 4 dy thao Nghi
Diéu 4 3. Mot sb truong hop phan loai san Ning “Pudng dung: sir dung dé tiép xtc trén da, hé  |dinh nhu sau:

phdm m§ pham theo quyét dinh cta Hoi
ddéng My pham ASEAN va dugc cip
nhat theo két qua cta cac ky hop Hoi
ddéng My phim ASEAN.

thong 16ng toc, mong tay, méng chan, moi va

co quan sinh dyc bén ngoai hodc rang va niém
mac miéng”; dé nghi théng nhit st dung "
“hodc”, “va” dé 1 nghia, tranh viéc khong

thong nhat trong cach hiéu.

Co 56 cong bé thuc hién xdc dinh san pham la my pham
theo hudng dan vé cong bo san pham my pham tai Ban
dinh kém III (Appendix III) cia Hiép dinh my pham
ASEAN va thiee hién cong bo san pham my pham theo
quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay.




B6 Tu phap |Khoan 3 Diéu 4 du thao Nghi dinh quy dinh: Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
“Mot s6 truong hop phan loai sin pham my dinh. Bén canh d6, di quy dinh trach nhiém cta BO Y té
pham theo quyét dinh ciia Hoi dong My phdm  [tai khoan 6 Diu 46 du thao Nghi dinh nay, cu thé:
ASEAN va duoc cap nhat theo két qua ctia cac  |"Cdp nhdt trén Cong théng tin dién tir ciia B Y té cdc
ky hop Hoi dong My pham ASEAN”. Bé dam  |quy dinh ciia Hiép dinh my pham ASEAN, cdc két ludn,
bao tinh kha thi, & nghi co quan chu tri soan quyét dinh ciia Hi dong my pham ASEAN tai cdc ky

Cuc Dién s6 - |thdo 1am & mot sb trudng hop phan loai san hop; t6 chire trién khai va théng bdo dén S6' Y té, cdc co
BYT pham my pham ¢ day la cac truong hop cu thé  [sd cong bo, co so san xuat my pham dé thuc hién."
nao?

Xac dinh thém cén cur phap ly hoac quy trinh cu
thé trong cum tir “Mot sé truong hop phén loai
san phdm my pham theo quyét dinh cta Hoi
déng My phim ASEAN”.




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
my phdm
Viét Nam
(VOCA)

1. Can ctt TT06, dé nghi stta khoan 1 nhu sau:
"1. San pham dugc phan loai 1a my phdm cin
clr vao thanh phan cong thtc, cong dung chinh,
vi tri sir dung, hinh thirc thé hién va anh hudng

sinh 1y hoc cia san phém, cu thé nhu sau:

a) Thanh phéan cong thic: phai dap tng quy
dinh tai cac Phu lyc cua Hiép dinh hoa hop m§
phdm ASEAN vé thanh phén sir dung trong my
pham;

b) Cong dung chinh: My pham dugc sir dung
cho nhitng phan cho phép ciia co thé v6i muc
dich chinh 1a lam sach, 1am thom hoéc thay dbi
vé bé ngoai hodc diéu chinh mui co thé hodc
bao vé, giit gin chiing trong diéu kién t6t. Luu ¥
san pham co thé c6 cong dung thi hai hodc
cong dung phu nim ngoai pham vi ndi trén.
¢) Vi tri sir dung: My pham chi tiép xuc bén
ngoai v6i nhitng phan khac nhau ciia co thé
(biéu bi, hé thdng toc, méng, moi va co quan
sinh duc ngoai) hodc vdi ring va cac mang nhiy
cuia khoang miéng. San phdm dung dé udng,
tiém, hodc tiép xtc voi nhitng phan khac cua co
thé vi dy nhu mang nhay cua duong miii hoidc
bd phan sinh duc trong khong duoc xem la my
pham.

d) Hinh thitc thé hién va anh hiréne sinh IV hoc

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 1 Diéu 4 dy thao Nghi
dinh nhu sau:

Co 6 cong bé thiee hién xdc dinh san pham la my pham
theo hwéng dén vé cong bo san pham my pham tai Ban
dinh kém III (Appendix I11) cia Hiép dinh my pham
ASEAN va thiee hién cong bé san pham my pham theo
quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay.




cuia san pham:

San phim my pham khéng dugc thé hién nhu
mot san phérn d8 chita bénh hodc phong bénh
cho nguoi. Pic tinh ciia my phim 14 tao nén cac
anh huong/ hiéu qua khong vinh vién va can
phai sir dung thuong xuyén dé duy tri hiéu qua.'

2. Cin ctr Thong tu 06/2011/TT-BYT (goi tit
1 TT06) va hudng dan ciia ACD, dé nghi sira
Lkhadn 2 nhir can-:

e ey =t Wl S

Diéu 4

Diéu 4. Phan loai m§ pham
1. San phdm duoc phan loai 1 m§ phim
can cir vao thanh phﬁn cong thirc, myuc
dich su dyng va duong dung cua san
pham, cy thé nhu sau:

a) Thanh phan cong thirc: phai dap ung
quy dinh tai cac Phy luc ciia Hi¢p dinh
hoa hop my phdm ASEAN vé thanh
phén sir dung trong my pham;

b) Muc dich sir dung: tao nén cac anh
huéng, hidu qua khong vinh vién va can
phai duoc sir dung thudong xuyén dé duy
tri hi€u qué;
¢) Puong diung: st dung dé tiép xuc trén
da, hé thdng 16ng toc, mong tay, méng
chan, moi va co quan sinh duc bén ngoai
hodc rang va niém mac miéng.

HHDN
Chéau Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Vén dé: Noi dung trong Diéu 4 nay nhiéu phan
1ap lai véi Phu luc 02, nhung tir ngit chua théng
nhéit. Cac phan dich tir Hiép dinh ASEAN ciing
chua sat nghia, cac budc phan loai theo ACD
day du hon.

biéu 4, Phu luc 02 cling c6 nhiéu quy dinh 13p
lai & Diéu 33 va Phy lyc 25.

Pé xudt:

Chung t6i d& nghi ra soat dé cac Piéu khoan,
Phu luc khong bi 13p ndi dung, ddm béo tir ngir
thong nhat v6i nhau, 4p dung ding ASEAN
Claim Guideline (Cdc hwéng dan ciia ASEAN
vé my phdm).

Chung t6i xin d& xuét nhu sau:

- B4 Phu lyc 25, chi gilt Phy luc 02 theo dung
ASEAN Claim Guideline

- Ra soat, dam bao bam sat tir ngir trong ACD,




Khong phén loai 1a my pham dbi véi san
phidm dung theo dudng udng, xong hit,
tiém, cfiy dudi da, nho tai, nho mét, nhé
miii, co quan sinh duc bén trong hodc cd
muc dich st dung diéu chinh vinh vién,
phuc hdi hogc 1am thay ddi chirc ning co
thé bang bat ky co ché nao.

2. Quy trinh phan loai va cong b tinh
nang san phim my phim theo quy dinh
tai Phu luc s6 02 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

dam bao 4p dung thong nhit gitra cic nudc
ASEAN.

- Sira khoan 1 va khoan 2 Diéu 4 nhu sau:

“1. San pham dwoc phan logi la my pham can
cir vao thanh phan cong thirc, mue-dieh-sie-
dungva-duwengdime clia san pham vi tri sit
dung, cong dung chinh, hinh thirc thé hién va
danh hwong sinh y hoc ciia san pham, cu thé
nhw sau:

a) Thanh phan céng thirc: Sin phiam chi
chira nhitng thanh phan tudn thii theo cdc
Phu luc ciia Hiép dinh my phim ASEAN va
khéng chira bét cir thanh phan nao bi cam si
dung trong my pham theo Hiép dinh my
\phim ASEAN.

b) Muc dich sir dung: My pham dwoc sir
dung cho nhitng phén cho phép ciia co thé
véi muc dich duy nhit hodc muc dich chinh
la lam sach, lam thom hodc thay déi vé bé
ngodi va/ hodc diéu chinh mui co thé va/
hodc béo vé, giit gin chiing trong diéu kién
tot. Dic tinh ciia my pham li tao nén cic anh
hwéng / higu qud khéng vinh vién va can

>
nhai cie duna thiercwna 1212 da diess 103 bidae




Cong ty
TNHH Rosa
Valley

2. G6p ¥ vé viée phén loai rd giira my pham
hiru co, my pham tw nhién, va my pham
thong thuwong

Co sé phdp Iy quéc té:

- Dy théo chi c6 phan loai theo “cong dung” va
“duorng dung (Diéu 4), khéng c6 phan loai vé
nguon gbe, trong khi thyc té nganh my pham
thé giGi chia theo d6 tinh khiét/ngudn gbc
nguyén liéu (ISO 16128).

- Céc doanh nghiép c6 san pham ty nhién
nhung chwa du diéu kién xin chimg nhén hiru
co s& bi danh dong v6i san pham cong nghiép
thong thuong.

Kién nghi:

- B6 sung dinh nghia va phan loai m§ pham
“natural origin” (ty nhién), “organic”, dya theo
chuén ISO 16128 hoic COSMOS — khéng
mang tinh bit budc nhung dinh huéng cho quan
1y, quang cao va ghi nhan.

- B sung quy dinh v& my pham c6 ngudn gbc
tir thién nhién, cho phép ghi nhan va quang céo

“chiét xuat tu thién nhién”, “thdo mdc”, “tu
nhién” néu:

+ C6 tai liéu ching minh rd thanh phan gc tir
tu nhién.

+ Khdno air duno hivano 1ién nhan tano man

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 1 Diéu 4 dy thao Nghi
dinh nhu sau:

Co 6 cong bé thiee hién xdc dinh san pham la my pham
theo hwéng dén vé cong bo san pham my pham tai Ban
dinh kem Il (Appendix Ill) cua Hiép dinh my pham
ASEAN va thiee hién cong bé san pham my pham theo
quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay.




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé:

Trong qua trinh nghién ctru Dy théo, ching t6i
c6 mot s6 y kién lién quan dén danh gia va phan
loai san pham my phdm nhur sau:

* V& muc dich sir dung chinh: Mt san phém
¢6 thé c¢6 nhiéu cong dung. Tuy nhién, khi danh
gi4 san pham m¥ pham, can tap trung vao muc
dich sir dung chinh ciia san pham do.

* V& dudng ding theo dudng “nho tai”: Khac
v6i huéng dan trude day, duong ding “nho tai”
khong ty dong bi loai trir khoi danh muc my
phdm. Can xem xét timg truong hop cu thé va
¢6 thé phén loai san phim nay 1a san pham giap
ranh.

* T4c dong vinh vién dén chirc ning sinh 1y:
My pham khong dwgc phép diéu chinh vinh
vién chtrc ning sinh 1y thong qua tac dong duoc
ly, mién dich hoic trao dbi chit. bidu nay da
dugc 1am 13 trong huéng dan cia Uy ban My
phim ASEAN (ACD) va Phu luc 02 ciia Dy
thao Nghi dinh. Moi thay d6i do my pham gy
ra chi mang tinh chit tam thoi.

Dé xuit:

Chiing t6i khuyén nghj stra d6i nhu sau:

“1. San pham dwoc phan loai la my pham can

17 vaon fhnnh nhnn cono thire muce dich ar

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 1 Diéu 4 dy thao Nghi
dinh nhu sau:

Co 6 cong bé thiee hién xdc dinh san pham la my pham
theo hwéng dén vé cong bo san pham my pham tai Ban
dinh kem Il (Appendix Ill) cua Hiép dinh my pham
ASEAN va thiee hién cong bé san pham my pham theo
quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay.

Chwong III: CONG BO SAN PHAM MY PHAM

B¢ Xay dung

Vé thu tuc cong bd san pham my pham
(Chuong III): Cho phép doanh nghiép nop hd
so thay ddi, bd sung thong tin thong qua Cong
thong tin mot cira qudc gia dé giam bat thu tuc
hanh chinh cho doanh nghiép.

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 4 va Diéu 8 du thao
Nghi dinh nay




Uy ban
Trung wong
MTTQ Viét
Nam

Dé han ché tinh trang my pham gia, khong rd
ngudn gbe xuat xir, quang céo tran lan, d& nghi
Quy B¢ tép trung nghién ctru, ra soat cac van
ban quy dinh, b sung moét sb ndi dung trong
viéc cong bd san phdm my pham dé vira dam
bao chit ché vé quan 1y Nha nudc, vira khong
anh huong dén quyén, loi ich chinh dang cua t6
chirc, ca nhan tham gia san xudt, kinh doanh,
xuét nhép khéu céc mat hang trén, cu thé:

Cén b sung quy dinh dé ngan ngira viéc co s&
lam gia mao, chinh sira tai liéu dé dap tmg quy
dinh khi nop bd sung tryc tuyén.

Tiép thu va da b sung ndi dung quy dinh vé thu hoi,
tiéu hity san pham my phdm, g& bo thong tin san pham
my phim d3 dugc cong khai va ngimg tiép nhan hd so
cong bd san pham my pham trong truong hop gia mao
tai liéu, su dyng con diu gia hodc giad mao chit ky, diu
cua co quan chirc nang Viét Nam hoac nudc ngoai, ciia
nha san xuat hodc chi s¢ hitu san pham trong hd so
cong bd san pham my phim quy dinh tai Diéu 35, 40, 41
du thao Nghi dinh.

HHDN
Chau Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

(3) Can bd sung quy dinh dé ngin ngira viéc co
sO 1am gia mao, chinh stra tai liu dé dap tng
quy dinh khi ndp bd sung truc tuyén.

Tiép thu va di bo sung ndi dung quy dinh vé thu hoi,
tiéu hily san pham my phim, g& bo thong tin san phim
my pham di dugc cong khai va ngimg tiép nhan hd so
cong bd san phdm my pham trong truong hop gia mao
tai li€u, str dung con dau gia hodc gia mao chir ky, dbu
cua co quan chiic nang Viét Nam hodc nudc ngoai, cuia
nha san xut hodc chi so hitu san phim trong hd so
cong bd san phdm my pham quy dinh tai Diéu 35, 40, 41
dy thao Nghi dinh.

SYT tinh
Binh Dinh

(1) Quy dinh chit ch& hon vé viéc dam bao cac
loai gidy to, tai liéu trong hd so cong bd my
phim.

Tiép thu va di bo sung ndi dung quy dinh vé thu hoi,
tiéu hily san pham my phim, g& bo thong tin san phim
my pham di dugc cong khai va ngimg tiép nhan ho so
cong bd san phdm my pham trong truong hop gia mao
tai li€u, st dyng con dbu gia hodc gia mao chir ky, dbu
cua co quan chiic nang Viét Nam hodc nudc ngoai, cia
nha san xut hodc chi s& hitu san pham trong hd so
cong bd san phdm my pham quy dinh tai Diéu 35, 40, 41
dy thao Nghi dinh.




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Thay vi ting thoi gian tiép nhin cong bd my
phim, quy Cuc c6 thé nghién ciru cai thién phan
mém va quy trinh theo huéng hoan toan sb hoa.
Cu thé 1a dong phi online va ty ddng xac nhan
ma khong can bude ké toan xac nhan (hién nay
dang mit 2-3 ngay cho cong doan nay), hodc
tiép nhan cong b tu dong va xem xét hd so
trong qué trinh hau kiém. Chiing t6i ciing dé
nghi b6 sung quy trinh gia han sé cong bd
online don gian gon nhe ngay trén phin mém/
hé théng mot ctra dé giam thiéu cac tha tuc
hanh chinh, t&i vu hiéu qua cong viéc va day
manh cong ngh¢ théng tin vao cong tac quan ly
tién tGi mot chinh phi dién tir.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh

SYT tinh
Séc Trang

(2) Can b6 sung dicu kién cua td chirc, ca nhan
dimg tén cong bd san phdm my pham (vi du:
phaéi ¢6 nhan sy dugc trang bi kién thirc va hiéu
biét vé my pham ...) tranh tinh trang co s ding
tén cong bd my phdm khong co nhan su duogc
trang bi kién thirc, hiéu biét va ¢ kinh nghiém
v& my phim.

Tiép thu va di quy dinh trach nhiém cia co sé cong bd
tai Diéu 50 du thao Nghi dinh.

Khoan 1,
Diéu 6

Diéu 6. Piéu kién céng bd san pham my
pham

1. M§ pham trudc khi san xuét, luu
thong tai Viét Nam phai thyc hién cong
bb theo quy dinh, trir truong hop quy
dinh tai khoan 2 Piéu 30 Nghi dinh nay.

SYT tinh
Hai Duong
SYT tinh
Lao Cai

Tén Diéu 6 du thao quy dinh vé “Diéu kién
cong bd san phdm my phdm”, tuy nhién tai
khoan 1 Diéu 6 du thao quy dinh “My pham
trueée khi san xudt, luu thong tai Viét Nam phai
thiee hién céng bé theo quy dinh” khong phai
quy dinh vé diéu kién cong b san pham. Bé
nghi chinh stra dam béo théng nhét giira tén goi
va quy dinh cu thé trong Diéu 6.

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 4 du thao Nghi dinh
(quy dinh vé Cong bd san phdm my pham)




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé xuit loai bo khoan 1 vi day la diéu kién luu
thong chir khong phai diéu kién cong bb.

Co s6 kién nghi: Diéu 6 hién nay dang 1 "Diéu
kién cong bd san pham My phim" chir khong
phai diéu kién luu thong. Diéu kién dé mot ca
nhén c6 thé cong bd My phdm 1a ca nhén to
chtre d6 phai ¢ chirc ning san xuat/ kinh doanh
My phim va M§ pham d6 phai dugc phén loai
M¥ phém.




bidu 6

Diéu 6. Diéu kién cong bd san pham my
phim

1. My pham truéc khi san xudt, luu
thong tai Viét Nam phai thyc hién cong
b theo quy dinh, trir trudng hop quy
dinh tai khoan 2 Diéu 30 Nghi dinh nay.
2. San phdm my phdm duoc phén loai
theo quy dinh tai Diéu 4 Nghj dinh nay.
3. Tb churc, ca nhan di duoc cap Gidy
chiimg nhan dang ky doanh nghiép hodc
Gidy ching nhan dang ky ho kinh doanh
theo quy dinh ctia Ludt Doanh nghiép
dugc dung tén trong hd so cong bd dua
san phdm my phim ra thi truong.

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé:

- Khoan 1: diéu khoan nay chdng chéo va ciing
chua phu hop véi tinh than ASEAN. Ching t6i
dé xuat gop lai va giit nguyén theo Thong tu
06/2011/TT-BYT hién hanh.

Yéu ciu phai thyc hién cong bd trude khi san
xuit khac v6i hién nay, s& gy nhiéu kho khan
cho cong ty san xuét va nhap khau.

Cho phép CBMP trudc khi luu thong, dbi véi
san phém ndi dia, mang lai nhiéu loi ich. Doanh
nghiép c6 thé linh hoat diéu chinh san phdm
dya trén phan hdi thi truong thuc té, giam thiéu
rti ro ton kho, ting tinh canh tranh va thuc day
d6i méi. Viée thir nghiém thi truong gitip san
pham dap tng tot hon nhu ciu ngudi tiéu ding,
d(‘”)ng thoi khuyén khich doanh nghiép manh dan
thtr nghiém cac y tuéng mai.

- Khoan 2 Diéu 6 “San pham my pham dugc
phan loai theo quy dinh tai Diéu 4...” chua hop
Iy vé& diéu kién cong bb. Viéc phan loai san
pham 12 mét quy dinh riéng, khong phai la diéu
kién dé duoc cong bd.

Dé xuat: chinh Diéu 6 nhu sau (theo Théng tu
06):

“I. Cdc t6 chikc, cd nhéin chiu trach nhigm
dwra <in nhiam mS nham va thi tririne chi

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 4 dy thao Nghi dinh
(quy dinh vé Cong bd san phdm m§ pham)




Khoan 3,
Piéu 6

Diéu 6. Diéu kién cong bd san pham my
phim

3. Tb chtre, ca nhan di duoc cap Gidy
chiig nhan dang ky doanh nghiép hodc
Gidy ching nhan dang ky ho kinh doanh
theo quy dinh ctia Ludt Doanh nghiép
dugc dung tén trong ho so cong bd dua
san phdm my phim ra thi truong.

Thanh tra
Bo-BYT

Quy dinh “T$ chirc, ca nhan da duoc cap Gidy
chimg nhan dang ky doanh nghiép hoic Gidy
ching nhan dang ky hd kinh doanh theo quy
dinh cuia Luat Doanh nghié¢p dugc ding tén
trong ho so cong bd dua san phim m§ phim ra
thi truong” mau thuan véi quy dinh tai khoan 3
Diéu 2: “Pdi v6i my phdm san xuat trong nudc,
td chire, ca nhan chiu trach nhiém vé san phém
my pham trén thi truong 13 co sé san xut; déi
voi my phéun nhép khdu, t6 chirc, c4 nhan chiu
trach nhiém vé san phim my pham trén thi
truong 13 co so nhap khau”,

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 2 Diéu 2 dy thao Nghi
dinh, cu thé: Co 56 cong b6 san pham my pham la co s¢
ding tén cong bé san pham my pham, c6 chire nang
kinh doanh my phcfm tai Viét Nam va chiu trach nhiém
vé san pham my pham heu thong trén thi truong (sau
ddy goi la co s¢ cong bo).




Piém b
Khoan 1,
biéu7

Diéu 7. Hinh thire, ciu tric, ma sd va
hiéu lyc ctia Phiéu cong bd san phim my
pham

1. Hinh thirc cong bd san phim my
pham gom:

b) Thay dbi, bd sung thong tin trén
Phiéu c6ng b san pham my pham da
duoc cong bd thude mot trong cac truong
hop sau:

Khi c6 thay d6i cac ndi dung phai cong
bd méi theo quy dinh tai Phu luc 6 04
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, thi
phai tién hanh cong bé mai theo quy
dinh.

Khi thay d6i, bé sung ndi dung khong
phéi cong bd mai theo quy dinh tai Phu
luc s& 04 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay thi phai thyc hién thay ddi, b6 sung
trong vong 01 thang.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)
Cong ty CP
Duogc phim
CPCIHN

1. Kién nghi sira Diéu 7 thanh "Céc hinh thic
cong bé, cAu triic ma sb va hiéu luc cua Phiéu
cong bd san phdm my pham" nham lam rd
nghia cta quy dinh.

Trong d6 s€ c6 3 hinh thirc chinh:

a. Cong bd méi (giai thich rd cac trudong hop
nao céng bd mai);

b. Cong bd bd sung;

c. Gia han cong bd.

b) Thay dbi, bd sung thong tin trén Phiéu cong
bd san phdm my pham di duoc cong b thude
mdt trong cac truong hgp sau:

Khi c6 thay d6i cac ndi dung phai cong bd mai
theo quy dinh tai Phu luc s6 04 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay, thi phai tién hanh tha tuc
hinh thirc cong bd méi theo quy dinh.

Khi thay d6i, b6 sung ndi dung khong phai
cong bd méi theo quy dinh tai Phy luc s6 04
ban hanh kém theo Nghi dinh nay thi phai thuc
hién thu tuc hinh thirc thay d6i, bd sung trong
vong 01 thang ké tir ngay chinh thtc thay doi"

4. Kién nghi b6 sung thu tuc gia han cho phép
gia han phiéu cong bé my pham tryc tiép va
tryc tuyén ma khong yéu ciu cac gidy to kém
theo nhu thyc hién hinh thitc cong bd méi.

Co s&y kién nohi- P& nohi ha sino thém hinh

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 4 va Piéu 8 du thao
Nghi dinh.




Piém b
Khoan 1,
biéu7

Diéu 7. Hinh thire, ciu tric, ma sd va
hiéu lyc ctia Phiéu cong bd san phim my
pham

1. Hinh thirc cong bd san phim my
pham gom:

b) Thay dbi, bd sung thong tin trén
Phiéu c6ng b san pham my pham da
duoc cong bd thude mot trong cac truong
hop sau:

Khi c6 thay d6i cac ndi dung phai cong
bd méi theo quy dinh tai Phu luc 6 04
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, thi
phai tién hanh cong bé mai theo quy
dinh.

Khi thay d6i, bé sung ndi dung khong
phéi cong bd mai theo quy dinh tai Phu
luc s& 04 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay thi phai thyc hién thay ddi, b6 sung
trong vong 01 thang.

Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghiép Viét
Nam

Diéu 7.1.b Dy thao quy dinh cac trudong hop
phéi cong b lai khi co thay d6i vé noi dung hd
s0. Quy dinh nay can xem xét lai & cac truong
hop sau:

- Truong hop thay dbi dia chi do diéu chinh dia
gi6i hanh chinh hodc thay ddi cach ghi: Viéc
diéu chinh dia gi¢i hanh chinh 14 yéu t khach
quan, trong khi khong thay dbi ban chét do co
& sdn xudt van dit tai dia diém cii. Yéu ciu nay
s& yéu cau cac doanh nghiép déu phai thyc hién
thi tuc hanh chinh. O céc linh vuc nhu dang ky
kinh doanh, thué, cac co quan quan ly déu
khong yéu cau doanh nghiép bit budc phai cap
nhat ndi dung nay, ma chi can cap nhat cung khi
thay ddi cac noi dung khac.

Do vy, dé nghi co quan soan thao sira ddi quy
dinh theo hudng trén.

- Truong hop bd sung co s nhap khiu: theo
phan anh cua doanh nghiép, thay déi nay khong
lam thay ddi chét lwong an toan san phim. Viéc
bd sung co s nhap khau ciing chi nhiam gitp
doanh nghiép thay d6i nha nhap khau dé thich
tmg nhanh chéng véi cac thay doi cua thi
truong. Do d6, khong nén coi day 1a can cir bét
budc cong bé lai san pham.

\ ,
Pé nohi ca anan soan thio sira i theo hirdno

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 4 va Piéu 8 du thao
Nghi dinh.

biéu 7.1.b Dy thdo quy dinh truong hop thay
d6i, bd sung thong tin trén Phiéu cong bd,
khong phai cong bd méi thi phai thuc hién
trong vong 01 thang. Khong 15 01 thang nay 1a
tinh tir thoi diém nao? Dé nghi co quan soan
théo sira d6i theo huéng quy dinh 01 thang ké
tir thoi diém thuc hién viée thay doi.

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 8 dy thao Nghi dinh.




Cong ty Co |Y kién gop y: Khi thay doi, bd sung ndi dung  |Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 8 du thiao Nghi dinh.
phin Dugc  [khong phai cong bd méi theo quy dinh tai Phuy
phim Hoa  [luc s6 04 ban hanh kém theo Nghi dinh nay thi
Linh phai thuc hién thay ddi, bd sung trong vong 06
thang.
Ly do: 06 thang 1a thoi gian t6i thiéu dé co so
¢6 thé thuc hién viéc san xuét ndt Iugng bao bi
i ] i t(‘”)p va kip chuén bi bao bi mdi. i _ _
Khoan 1, |Piéu 7. Hinh thirc, cau trac, ma so va Thanh tra Dé nghi stra tr “cong bo” thanh “Phi€u cong Ti€p thu va da chinh 1y tai Di€u 4 du thao Nghi dinh
Diéu 7 hiéu luc ciia Phiéu cong bd san pham my |Bo - BYT  |bd”. (quy dinh vé Cong b6 san phdm m§ pham)
pham
1. Hinh thirc cong b san phim m§
pham gom:
a) Cong bd san phdm my pham;
b) Thay d6i, bd sung thong tin trén
Phiéu cong b6 san pham my pham da
dugc cong bd thudc mot trong cac trudng
hop sau:
Khi c6 thay d6i cac ndi dung phai cong
bb méi theo quy dinh tai Phu luc sb 04
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, thi
t Diéu 7. Hinh thirc, ciu trac, mi s6 va Thanh tra bé nghi van gitr nguyén hiéu lyc s6 cong b san Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 4 dy thao Nghi dinh
hiéu lyc cta Phiéu cong bd san pham my |Bo - BYT  |phdm my pham tir 05 nim dé giam thiéu thu tuc |(quy dinh vé Cong bd san phdm my pham)

phim

2. Céu trac va ma sb trén Phiéu cong bd
san phdm my phim theo miu quy dinh
tai Phu luc sb 05 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

hanh chinh cho cac co quan quan ly nha nudc
nhu quy dinh trude day tai Thong tu
06/2011/TT-BYT ciing nhu tao diéu kién cho
hoat dong cua doanh nghiép khi thyc hién thu
tuc hanh chinh. Trong du thao Nghi dinh ciing
nhu bao cdo danh gia tdc dong ctia viéc quy
dinh hiéu luc cua sb phiéu tiép nhén 1a 03 nam
1a chua thuyét phyc va chua c6 co so.

Dé nghi chuvén thanh 05 nim




Khoan 3,
Diéu 7

Diéu 7. Hinh thire, ciu tric, ma sd va
hiéu lyc ctia Phiéu cong bd san phim my
pham

3. Hiéu lyc cong bd san phdm my pham:
San phim my phdm duoc céng bd my
phim ¢6 hiéu Iyc 03 nam ké tir ngay
cong bd.

B6 Tu phap

Khoan 3 Diéu 7 du thao Nghi dinh quy dinh:
“Hiéu lyc cong bd san phdm my pham: San
phiam m¥ phim dugc cong bd my phdm c6 hidu
luc 03 ndm ké tir ngay cong bd”. Nhu véy, so
v6i quy dinh hién hanh (Piéu 10 Thong tu sb
06/2011/TT-BYT), du thao Nghi dinh da quy
dinh thoi gian hiéu lyc cta san pham my pham
dugc cong bd duoc diéu chinh giam tir 05
xudng con 03 nam. D& xuét diéu chinh giam
thoi gian hidu lyc 6 tiép nhan phiéu cong bd
my pham s& c6 tac dong tryc tiép dén hoat dong
san xuét, kinh doanh my pham cua cac doanh
nghiép, t6 chirc, c4 nhan trong linh vyuc nay.
Quy dinh nay s& 1am phat sinh thém thu tuc, chi
phi cta cac t chire, ca nhan trong viée gia han
hiéu lyc phiéu cong bd my pham dbi v6i nhitng
san pham c6 vong doi dai hon 03 nam. Pé dam
bao tinh kha thi, phtt hop véi thuc tidn san xuét
kinh doanh m¥ pham, co quan chu tri soan thao
can nghién ctru, tham khao kinh nghiém qudc té
va danh gia tac dong k§ hon dbi v6i viéc dé
xuét giam thoi gian hiéu lyc s6 phiéu tiép nhan
cong bd my phadm néu trén.

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 3 Diéu 4 dy thao Nghi
dinh




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Hién nay Thong tu 06 cho thdi han
hiéu luc 1a 5 nam, viéc rat xubng 3 nim sé& cd
anh huong 16n dén san xuét, kinh doanh.

Dé xuit:

Dé nghi giit nguyén thoi han nhu hién nay (5
nim) hogc bd sung hinh thirc Gia han cong bb.
“3. Hiéu luc cong bd san pham m§ pham: San
phdm m§ pham dwgc CBMP c6 hiéu lyc 03 05
nam ké tir ngay cong bd. Truwong hop Phiéu
cong bé hét han va khong dwoc gia han, cic
sdn phim my pham dwoc sin xudt trong thoi
gian higu lyc ciia Phiéu CBMP vin duwoc tiép
tuc luwu théng cho t6i hét han ding ciia sin
phim.”

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 3, 4 va 5 Diéu 4 du
thao Nghi dinh

SYT TP.
HCM

Hiéu lyc cong bo san phdm m§ pham: 05 nim
ké tir ngay cép Phiéu cong bd san pham my
pham.

Ly do: Giam s6 lugng hd so giai quyét thu tuc
hanh chinh.

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 3 Diéu 4 dy thao Nghi
dinh

Van phong
TBT Viét
Nam-Y
kién cua Hoi
ddng

San phim
Cham soc ca
nhan Hoa
Ky (PCPC)
déi voi du
thao 1

D¢ nghi gitt nguyén thoi han hiéu lyc cta Phiéu
cong bd san phdm my pham 14 5 ndm va xay
dung co ché gia han don gian, it can thiép ddi
v6i cac san phim khong thay doi;

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 3 Diéu 4 dy thiao Nghi
dinh




Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

3. Hiéu lyc cong bd san pham my pham: San
phdm m§ pham dugc cong bd my pham co hidu
luc 05 niim ké tir ngay cong bd.

Ly do: Can danh gia tac dong cua viéc giam
thoi gian hiéu lyc tir S ndm xuéng 3 nam:

- Giam thoi gian hiéu luc s6 cong bd thi ap luc
1én co quan quan 1y tiép nhan xir Iy s6 cong bd
do tang s6 lwong hd so ca cong bd mai va cong
b lai s& nhiéu.

Nhirng san phim khong c6 thay déi thi viéc ctr
03 nam lam lai cong bo s& phat sinh rat nhidu
thoi gian, chi phi vé in bao bi (khi thay d6i sd
cong bd doanh nghiép phai thay dbi truc in bao
bi, chi phi cho 1 truc in 14 kha 16n) gy lang phi,
t6n kém cong sirc, thoi gian va 6 nhiém moi
trugng

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 3 Diéu 4 dy thao Nghi
dinh

Cong ty CP
Dugc phim
CPC1HN

Nham giam tai thi tuc hanh chinh va giam chi
phi cho doanh nghiép, chung t6i xin D& xut:
- Van giit nguyén quy dinh hiéu luc 5 nam ké
tir ngay cong bo.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 3 Piéu 4 dy thiao Nghi
dinh




Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

3.Hiéu lyc cong bd san phdm my pham

Piéu 7.3 Dy thao quy dinh hiu lyc cong bd 1a
3 nam, rat ngin gan mot nira so véi quy dinh
hién hanh (05 ndm). Quy dinh nay chua rd rang
vé muc tiéu chinh sach, trong khi lai gia ting
thii tuc hanh chinh dang ké cho doanh nghiép.
Trong khi d6, cac doanh nghiép déu da phai
thyc hién thu tuc cong bd mai khi c6 thay ddi
quan trong hodc cap nhat thong tin khi thay déi
thong tin khac. Vi vay, dé nghi co quan soan
thao gitr nguyén thoi han hiéu lyc céng bd nhu
quy dinh hién hanh (05 nam).

Thi tyc gia han cong bd

Bén canh d6, Dy thao van yéu ciu doanh
nghiép phai lam thi tyc gia han cong bd my
phim véi thi tuc twong ty nhu tha tuc cong bd
moéi. Co ché nhu vay 1am gia ting th tuc hanh
chinh cho doanh nghiép, déc biét véi truong
hop san pham my pham khong c6 thay dbi quan
trong nao, déng thoi tao ra tinh trang un o hd so
cho co quan quan ly nhu da phan anh tai To
trinh, ddn dén lam gian doan ngudn cung san
pham trén thi truong.

Theo phan 4nh ciia doanh nghiép, co ché quan
1y nén chuyén sang tu gia han cong bd voi uu

.
diém don oidn hda thit tne cha doanh nohién

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 4 dy thao Nghi dinh

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
my phdm
Viét Nam

Kién nghi giit nguyén thoi han hiéu luc cong bd
14 05 nam ké tir ngay cap s cong bd néu khong
¢6 thi tyc gia han cong bd my pham. Viée giam
hiéu lyc cong b my pham xudng con 3 nam co
thé cang lam qua tai hon ddi voi hé thong quan

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 3, 4, 5 va 6 Diéu 4 dy
thao Nghi dinh




(VOCA)

Pong thoi kién nghi bd sung quy dinh dé lam rd
khi phiéu CBMP hét han ma vin con han ding
thi san phim dwoc phép luu thong cho dén hét
han dung, cu thé nhu sau: "Trudong hop Phiéu
cong bd hét han va khong dugc gia han, cic san
phdm m§ pham dugc san xuét trong thoi gian
hiéu lyc ctia Phiéu CBMP van dugc tiép tuc luu
thong cho tdi khi san pham my phim hét han."

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 3, 4, 5 va 6 Diéu 4 dy
thao Nghi dinh

Cong ty
TNHH
Kolmar Viét
Nam

Cong ty dé nghi 1am r5:

Théng thudng, cin phai xin sb cong b trude
khi san xut va han sir dung cia my pham 1a 3
nam. Trong trudng hop, s6 cong bd hét higu luc
nhung san pham van con han dung thi s& lam
nhur thé nao? Phai gia han hay xin cap sé méi vi
trén san pham c6 hién thi thong tin s6 cong bd
hét hiéu luc.

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 3, 4, 5 va 6 Diéu 4 dy
thao Nghi dinh




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Vé quy dinh tai Diéu 7, chung t6i c6 mot sd y
kién nhu sau:

- Truong hop thay dbi co s& nhap khiu: Phu
luc 04 yéu ciu lam coéng bd méi. Co sé nhap
khau chi lién quan dén thu tuc hai quan va
théng ké, khong chiu trach nhiém vé chét luong
san pham néu khong tring véi cong ty chiu
trach nhiém dua san phém ra thi truong. Viée
yéu cdu cong bd méi trong trudng hop nay chi
gdy thém thi tuc hanh chinh khong cin thiét.

- PBé xuét sira d6i thoi han thanh “01 thang ké
tir ngay thay d6i hodc ngay nhan quyét dinh ghi
nhan chinh thire vé sy thay ddi nay, tily ngay
nao dén mudn hon”, gitup doanh nghiép c6 du
thoi gian thyc hién céc thu tuc can thiét, dic
biét khi viéc thay ddi lién quan dén cac co quan
quan ly khac.

Dé xuit:

Chung t6i khuyén nghi bd sung hinh thirc Gia
han cong bd vao Diéu 7 va Diéu 10

Bén canh d6, chiing t6i khuyén nghi khong lam
cong bd mai dbi voi san pham my pham néu co
su thay dbi co s& nhap khéu. Theo do6, chung toi
khuyén nghi sira d6i nhu sau:

“]. Hinh thirc cong bd san phdm my pham

A
onm:*

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 4 va 8 dy thao Nghi dinh
Bén canh d6, bo thong tin vé co sé nhap khiu trén mau
Phiéu cong b4 tai Phu luc s6 02 ban hanh kém theo dy
thao Nghi dinh (phu hop v6i Huéng dan cia ASEAN
khong yéu cau thong tin cong ty nhap khau trén Phiéu
cong bd).

Khoan 2.
bidu 8

2. Uy ban nhén dén cép tinh tiép nhan ho
50 va cong bd san pham my pham d6i
v6i my phdm san xudt tai co s& san xuat
trén dia ban quan ly, trir truong hop quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Cuc An
ninh chinh
tri noi bo -
B6 Cong an

Dé nghi b sung quy dinh co quan ¢ tham
quyén tiép nhan hd so cong bd san pham trong
truong hop té chirc, ca nhan san xuit my phdm
trén dia ban nhiéu dia phuong khac nhau.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh




SYT tinh
Thanh Hoa

Y kién gop y:

Uy ban nhan dan cép tinh tiép nhan h so va
cong bd san phdm my pham déi voi my pham
san xudt tai co so san xuét trén dia ban quan 1y.

Ly do: Khoan 1 quy dinh vé m§ pham nhap
khéu, khoan 2 quy dinh v& m§ pham san xuét
trong nuoc.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh

UBND tinh
Bén Tre

SYT tinh
Lam Pong

SYT tinh
Béc Ninh

“Uy ban nhén dan cap tinh”; va “Uy ban nhan
dan céc tinh, thanh phd tryc thuoc Trung wong”.

Y kién gop ¥: Dé nghi diéu chinh thanh “S¢ Y
té cac tinh, thanh phd”.

Ly do:

- Viéc thay d6i “Uy ban nhan dén cip tinh”
thanh “S¢' Y té cac tinh, thanh phd” 1a phu hop
v6i chire nang, nhiém vu di phéan cip quan Iy
clia S6' Y té tai dia phuong, do hién nay cong
tac quan Iy chuyén nganh y té (trong d6 c6 my
phidm) dugc Uy ban nhan dan tinh théng nhét
giao cho S&' Y té tham muu va t6 chuc thuc
hién, nhdm dam bao tinh chuyén moén va hiéu
qua quan ly.

- Viéc thong nhat ddu mdi quan Iy my phdm vé
“S¢'Y té cac tinh, thanh phd” gitp thuan loi cho
céc t6 chirc, ca nhan d& tra ciru, giam sat, phan
anh khi thyc hién ndi dung Nghi dinh quy dinh
vé& quan 1y my pham, déng thoi giam thu tyc
hanh chinh cho nguoi dan khi xir 1y cac thua tuc
hanh chinh v& quan 1y m§ pham tai dia phuong,
tranh hiéu nhdm phai lam viéc truc tiép voi Uy
ban nhan dan cép tinh.

Vé tham quyén cong bd san pham my pham,
thim quyén cép, cap lai, didu chinh Gidy chimg

\ . A
nhan co o A dién kibn edn xnat m¥ nham

vé ndi dung nay, B Y té ¢o y kién nhu sau: Dé nghi
gilt nguyén nodi dung du thao Nghi dinh dé thong nhét
theo quy dinh tai Diéu 8 Luat T chirc Chinh phu.




SYT tinh
Quang
Ninh; S&
VHTTDL
tinh Quang
Ninh

Dé nghi bd sung quy dinh lam rd co quan co
trach nhiém tiép nhan hd so cong bd san pham
m§ pham trong trudng hop san phim my phim
duogc san xuét co sy tham gia cla nhiéu co s
san xuét (bao gdm ca cac cong doan nhu gia
cong ban thanh pham, dong goi) dat trén nhiéu
dia ban tinh, thanh phé truc thudc Trung wong
khac nhau, nhung chi do mét t chirc/c4 nhan
chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong.

Ly do:

- Theo du thao Nghi dinh, tham quyén tiép
nhan cong bd san pham my pham dbi voi my
pham san xuét tai Viét Nam duoc giao cho Uy
ban nhan dén cip tinh noi c6 "co’ s¢' san xuit"
trén dia ban quan ly.

- Trong thyc té, qua trinh san xut mot san
phdm m§ pham c6 thé bao gom nhiéu céng
doan khac nhau (vi du: san xuét ban thanh
pham, déng goi) duoc thuc hién tai cac co sé
san xuat khac nhau, diit ¢ cac tinh khac
nhau, nhung chi c6 mét t6 chirc/ca nhan duy
nhét chiu trach nhiém dua san phém ra thi

trircyno

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh

SYT tinh
Ninh Binh

Tai Diéu 8, Piéu 16: dé nghi 1am rd UBND tinh
14 co quan tryc tiép thuc hién thdm quyén vé:
cong bd san phdm my pham; cip, cap lai, cap
diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuit my pham hay phan cong/ giao nhiém vu
cho S Y té thuc hién thAm quyén.

Tiép thu, giit nguyén ndi dung du thao Nghi dinh dé
thong nhat theo quy dinh tai Didu 8 Luat T6 chirc Chinh
phu.




Diém a, Diéu 9. Ho so cong bd, thay doi, bé sung |SYT tinh Khoan 1, Piéu 9: Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 1 Diéu 6
Khoan 1,  [Phiéu cong bd san phdm my pham Hung Yén | Pé nghi dy thao Nghi dinh bd sung thém quy
Diéu 9 1. Hb so cong bd san phdm my pham: dinh vé s6 luong Phiéu cong bd san phdm my

a) Phiéu cong bd san phim my phim pham ndp trong hd so cong bé.

theo mau quy dinh tai Phu lyc s6 06 ban

hanh kém theo Nghi dinh nay;
Piémb,  [DPiéu 9. HO so cong bd, thay doi, bd sung [SYT TP. Ho |Gidy uy quyén cua co s6 san xuat hodc chii so  [Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 10
Khoan 1,  |Phiéu c6ng b san pham my phim Chi Minh hitu san phdm uy quyén cho té chirc, c4 nhan
Piéu 9 1. H so cong bd san pham my pham: chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong 1a

b) Gidy uy quyén ciia co s& san xudt
hoic chi s& hitu san pham uy quyén cho
td chirc, ca nhan chiju trach nhiém dua
san pham ra thi truong 1a ban chinh hodc
ban sao c¢6 chiing thuc hop 1€ hodc ban
sa0 kém ban chinh dé dbi chiéu (khong
ap dung d6i v6i my pham san xudt trong
nuée ma té chirc, ca nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truong 13 co
sO san xuét).

ban chinh hodc ban sao c¢6 chiing thyuc horp 1€

(khong ap dung d6i v6i my phdm san xut trong

nudc ma%eh&&ea—nh&n—eh&a—&ael%em—é&a—
b hi 1 9,

Ly do: Bo “bén sao kém ban chinh” dé phi hop
v6i viée thyc hién thu tuc dich vu cong truc
tuyén toan trinh.

Theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2, “Di véi my
phim san xuit trong nudc, to chirc, ca nhan
chiu trach nhiém vé san pham my pham trén thi
truong 12 co so san xuat”




SYT TP. ba
Nang

SYT tinh
Thanh Hoa

SYT tinh
Ninh Binh

SYT tinh
Quang Ninh

Khong thong nhat vé ndi dung quy dinh T6
chtre, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra
thi truong dbi voi my phim san xuét trong
nudc, cu thé:

- Khoan 3 Piéu 2 quy dinh

3. T chuc, ca nhan chiu trach nhiém dua san
phém ra thi truong 1a td chirc, ca nhan chiju
trach nhiém vé san pham my pham trén thi
truong va dung tén trén ho so cong bd san phim
m§y phim. Déi véi my pham sin xudt trong
nuwdc, té chirc, cd nhén chiu trdach nhigm vé
san phdam my phdm trén thi truong la co sé
sdn xudt; doi véi my pham nhép khiu, té
chike, cd nhan chiu trach nhiém vé sin pham
my phim trén thi trwong la co sé nhép khiu.”
- Céch viét nhur vay c6 thé gay hiéu nham 1a co
truong hop my phdm san xuit trong nudc ma to
chtre, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra
thi truong khong phai 13 co sé san xuét.

Y kién gop y: Gidy ty quyén ctia co s& san xuét
hodc chu s& hitu san phim uy quyén cho t6
chtre, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra
thi truong 1a ban chinh hodc ban sao cé chung
thyc hop 1€ hodc ban sao kém ban chinh dé dadi
chiéu (khéng ap dung d6i v6i my pham san xuit
trono mrde)

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 2 Diéu 2 va Piéu 10
dy thao Nghi dinh




Piém b,
Khoan 1,
biédu9

Diéu 9. Ho so cong bd, thay dbi, bo sung
Phiéu cong bb san pham my pham

1. Hb so cong bd san phdm my pham:
b) Gidy uy quyén cta co s& san xuét
hodc chu so hitu san phim ty quyén cho
td chure, ca nhan chiu trach nhiém dua
san pham ra thi truong 12 ban chinh hoic
ban sao c6 ching thyc hgp 1€ hodc ban
sao kém ban chinh dé ddi chiéu (khong
ap dung d6i v6i my pham san xuét trong
nude ma td chirc, ca nhan chiju trach
nhiém dua san phém ra thi trudng 1a co
sO' san xuat).

Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

9.H6 so cong b my pham

Diéu 9.1 Du thao quy dinh vé& hd so cong bd my
pham. Trong d6, nhiéu quy dinh vé thanh phan
hd so cong bd con rudm ra, khong can thiét.

- Piéu 9.1.b yéu ciu vin ban xac nhan cuia co s&
san xuit my phdm vé chu s hitu san phim ddi
v6i my phdm nhép khau. Quy dinh nay khong
can thiét vi trén thuce té, co so san xuét chi thuc
hién theo yéu cau cta chu s& hitu san phim. B6
sung thém van ban xac nhan s€ chi lam tang
thém thu tuc hanh chinh va giy to khong can
thiét cho doanh nghiép.

Dé nghi co quan soan thao bé yéu cau xac nhan
clia co 8¢ san xut.

1. Tiép thu va da chinh 1y quy dinh vé ho so cong bo tai
Diéu 5 du thao Nghi dinh.

2. B6i voi van ban x4c nhén cia co sé san xuit my
phidm vé chii s& hiru san pham dbi v6i my pham nhap
khéu, BO Y té ¢o N kién nhu sau: Noi dung x4c nhan chi
ap dung d6i v6i trudng hop bén ity quyén khong phai 1a
co s6 san xuat dé bao dam quyén lgi ngudi tiéu dung.

Vu Phap ché
-BYT

Vé du thao Nghi dinh:

d) Dé nghi ra soat toan bd du thao Nghi dinh
bao dam khong quy dinh cac gidy phép con, cat
giam thu tuc, gidy to khong can thiét tao diéu
kién thong thoang cho doanh nghiép, giam chi
phi thu tuc hanh chinh, bao ddm hiéu qua quan
1y nha nudc, vi du quy dinh tai diém b khoan 1

Diéu 9, diém g khoan 1 Diéu 11.

1. Tiép thu va da chinh 1y quy dinh vé ho so cong b tai
Diéu 5 dy thao Nghi dinh.

2. Bdi véi vin ban xac nhan ctia co sé san xudt my
pham vé chu so hitu san pham d6i v6i my pham nhap
khau, BO Y té co y kién nhu sau: Noi dung xac nhan chi
ap dung dbi v6i trudong hop bén ty quyén khong phai 1a
co s& san xuat dé bao dam quyén lgi nguoi tiéu dung.




Vin phong |- D& nghi bé quy dinh vé Gidy chimg nhdn luu  [-V& ndi dung kién nghi bdi bo CFS di vi my pham
TBT Viét  |hanh ty do (CFS) dbi voi thu tuc cong bd my  [nhdp khau, BO Y té c¢6 y kién nhu sau: Viéc mién CFS
Nam - Y pham; d6i v6i my pham nhap khiu da dugc quy dinh tai khoan
kién cua Hoi |- D& nghi bo quy dinh vé vin ban xac nhan ciia |2 Diéu 11 dy thao Nghi dinh.

ddng o s san xuit my pham vé chu s& hitu my - Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 5 va 10 dy thao Nghi
San phim  |phim; dinh

Chim séc ¢4 |- Chi yéu cau duy nhit mét gidy ty quyén tir - Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 5 va 10 dy thao Nghi
nhan Hoa chu s& hiru thuong hiéu 1a du cho toan by san  |dinh

Ky (PCPC) |phim cua cing mot thuong hiéu;

abi véi du

théo 1

Thanh tra Tai diém b, Khoan 1, Piéu 9: Co quan nao Tiép thu va di chinh Iy quy dinh vé hd so cong bd tai
Bo-BYT  |chimg thuc, & ddu? C6 phai hop phap hoa lanh  [Piéu 10 dy thao Nghi dinh.

su khong?




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Diém b, Khoan 1, Diéu 9:

Vin dé:

- Quy dinh nay phan biét d6i xur giita hang hoa
trong nudc va hang hoa nhap khau, khong phu
hop vdi tinh than cac FTA: Khong phan biét ddi
xu gitta hang hoa.

- Yéu ciu hai loai gidy to hanh chinh bé sung,
gdy phat sinh thém thu tuc hanh chinh khong
can thiét va khong phu hop véi thuc té hoat
dong cua doanh nghiép:

Gidy to xac nhan thdm quyén ky: Yéu cau nay
dan dén thii tuc chimg thuc chit ky, gay thém
ganh nang hanh chinh cho doanh nghiép.

Giéy td x4c nhan nguoc lai tr co so sdn Xudt
cho chu s hitu san phdm: Yéu cau nay kém
theo thu tuc xac nhan chir ky cua nguoi dai dién
co s san xuat va hop phap hoa lanh sy, gy
phirc tap va ton kém cho doanh nghiép. Hon
nita, viéc quy dinh chirc danh cu thé cho nguoi
dai dién co s¢ san xudt 1a khong phi hop, vi
viéc dai dién cho mét td chic 1a do td chire dé
tu quyét dinh dua trén co cdu, muc dich hoat
dong va phap luét tai nudc sé tai.

- Yéu ciu chirc danh khong c6 gié tri thuc tién.
Chtrc danh khéng xac nhan duoc tham quyén dé

. 5 A \
k< oidv MaAi mirée 1ai cd thé cd anv dinh vé

1. Tiép thu va da chinh 1y quy dinh vé ho so cong bo tai
Diéu 5 va 10 dy thao Nghi dinh.

2. B6i voi van ban x4c nhén cia co sé san xuit my
phidm vé chii s& hiru san pham dbi v6i my pham nhap
khéu, BO Y té ¢o N kién nhu sau: Noi dung x4c nhan chi
ap dung d6i v6i trudng hop bén ity quyén khong phai 1a
co s6 san xuat dé bao dam quyén lgi ngudi tiéu dung.




Piém ¢
Khoan 1,
Diéu 9

Diéu 9. Ho so cong bd, thay dbi, bo sung
Phiéu cong bb san pham my pham

1. Hb so cong bd san phdm my pham:

¢) Gidy chimg nhén luu hanh tu do
(CFS), 1a ban chinh hodc ban sao cé
ching thuc hop 1€ hoac ban sao kém ban
chinh dé dbi chiéu (chi 4p dung véi my
phim san xuit & nude ngoai nhap khau
vao Viét Nam) hodc Gidy ching nhan
Thuc hanh tét san xuat m§ pham 1a ban
chinh hodc ban sao c¢6 chiing thuc hop 1€
hoic ban sao kém ban chinh dé dbi chiéu
(chi ap dung véi my phdm san xuét &
nudc ngoai nhap khau vao Viét Nam);

Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghiép Viét
Nam

7.Gidy chtng nhan luu hanh ty do (CFS)

Diéu 9.1.c Dy thao quy dinh san phim my
pham nhap khau phai c6 Gidy CFS trong hd so
cong bd. Dy thao chwa 1am 13 viée ¢6 chép
nhan CFS cip béi t6 chirc khong thude co quan
nha nudc hay khong. Theo phan anh cuia doanh
nghiép, & mot $6 nudc xuit khiu nhu Han
Qudc, Nhat Ban hay Thai Lan, Gidy CFS ciing
¢6 thé duoc cap bai cac hiép hoi hanh nghé, to
chirc thwong mai dugc cap phép. Quy dinh chwa
rd rang nhu vay gay kho khan cho doanh nghiép
nhéap khau, nhat 12 khi san phdm dwoc phan
phéi toan cau thong qua nhiéu kénh khac nhau.
Do d6, d& nghi co quan soan thao quy dinh &
viéc chap nhan Gidy CFS tir nudc thir ba va do
t6 chirc ngoai nha nudc cip.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 11 du thao Nghi dinh.
Ddi véi ndi dung quy dinh xac dinh co quan, té chirc co
thim quyén cip CFS d6i v6i my pham san xuit tai nudc
ngoai, B4 Y té c¢6 y kién nhu sau: Viée xac dinh nay
theo quy dinh cta nudc cap CFS.




Céc ndi dung chua 10 rang

Du thao hién con ton tai mot sb ndi dung chua
rd rang, thiéu théng nhét, cu thé:

- Diéu 9.1.c Dy thao yéu cau vé gidy CFS tai
nude san xudt/luu hanh dbi véi my phdm nhéap
khéu nhung chua phén biét rd theo timg trudng
hop cu thé, dé gay ling tung khi 4p dung.

D¢ nghi co quan soan thao stra d6i theo hudng
phan loai rd rang:

+ Pbi voi san pham dugc san xuit hodc luu
hanh tai cac nudce 1a thanh vién cia cac Hiép
hoi hoa hop vé quan 1y m§ pham ma Viét Nam
tham gia hodc thira nhan, ap dung Gidy CFS
hoac Giéy chirng nhan Thyc hanh tbt san xudt
m§y pham;

+ Pbi voi san pham tir cac qudc gia khac, can
cung cip tai liéu chimg minh diéu kién san xuat
dap (g hodc trong duong véi Didu 14 Dy thao.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 11 du thao Nghi dinh.
Ddi véi ndi dung quy dinh xac dinh co quan, té chirc co
thim quyén cip CFS d6i v6i my pham san xuit tai nudc
ngoai, B4 Y té c¢6 y kién nhu sau: Viée xac dinh nay
theo quy dinh cta nudc cap CFS.




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Piém ¢, Khoan 1, Diéu 9:

Vin dé:

Ngoai Gidy chimg nhan luu hanh ty do va Gidy
chimg nhan thyc hanh tét san xuat m§ pham,
chung t6i dé xuat b sung ISO 22716:2017 va
ISO 9001:2000 vi hai tiéu chuén nay bao gdm
day du cac yéu cau cua Huéng dan CGMP
ASEAN, gitip don gian hoa thu tuc va giam
thiéu ganh ning hanh chinh cho doanh nghiép.

Dé xuét:

Chung t6i khuyén nghi b6 sung ISO
22716:2017 vaISO 9001:2000 nhu lyra chon
thay thé cho Gidy chung nhan thyc hanh tét san
xuét my pham.

Chung t6i khuyén nghi stra d6i nhu sau:

“I1. Ho so cong bé san pham my pham:

¢) Gidy chitng nhdn lwu hanh tw do (CFS), la
ban chinh hodc ban sao co chirng thuc hop 1é
hodc ban sao kém ban chinh dé doi chiéu (chi
dp dung v6i my phim san xudt 6 neée ngoadi
nhdp khdu vao Viét Nam) hodc Gidy chimg
nhan Thuc hanh t6t san xudt my phdm, hodc
1S0O 22716:2017 hodc 1SO 9001:2000 la ban
chinh hodc ban sao cé chung thuc hop lé hodc
ban sao kém ban chinh d@é doi chiéu (chi dp
duno vii mU nham sdn xudt ¢ mede neoai nhin |




biém d
Khoan 1,
Piéu 9

Diéu 9. Ho so cong bd, thay dbi, bo sung
Phiéu cong bb san pham my pham

1. Hb so cong bd san phdm my pham:

d) Nhan gbc d6i voi my phidm nhap
khau, nhan du kién luu hanh tai Viét
Nam d6i v6i m§ pham san xuét trong
nudc trong trudng hop san phim chua
thé hién 15 ngi dung phan loai san phim
my pham trong hd so cong bd theo quy
dinh tai Didu 4 Nghi dinh nay.

Lién doan  [Diéu 9.1.d yéu cAu ndp thanh phan nhin khi ndi [Vé ndi dung nay, B6 Y té c6 y kién nhu sau: Cac quy
Thuong mai |dung phan loai my phém trong nudc chua rd. dinh vé thanh phﬁn hd so tai Piéu 5 du thao Nghi dinh
va Cong Viéc nay khién doanh nghiép phai cho duyét (H6 so cong bd san pham my pham) bao dam hoa hop
nghiép Viét |nhén thong qua tiép nhan cong b trude khi bat [véi Hiép dinh My pham ASEAN va céi cach hanh chinh
Nam dAu 1am khuon san xuét nhén, bao bi. Cac nudc |va don gian hoa diéu kién dAu tu kinh doanh theo cha

ASEAN da thong nhit tinh than rit ngin thi  |truong ctia Chinh phu.

tuc, day nhanh quy trinh san xuét chi trong 03

ngay thong qua. Vi vay, quy dinh nay sé dang

nguoc lai véi hdi nhap kinh té khu vuc.

Do d6, dé nghi co quan soan thao b yéu cau

ndp thanh phan nhan.
B6 Tu phap |Diém c khoan 1 Piéu 9 du thao Nghi dinh quy  [Vé ndi dung nay, B6 Y té c6 y kién nhu sau: Cac quy

dinh hd so cong bd san pham my pham gdm:
“Nhdn goc doi véi my pham nhdp khau, nhin
du kién luu hanh tai Viéet Nam déi véi mﬁphéfm
sdn xudt trong nudc trong trieong hop san
pham chiea thé hién ré néi dung phan logi san
phdm my phiam trong ho so cong bo theo quy
dinh tai Piéu 4 Nghi dinh nay”. Pay 1a quy
dinh m&i bd sung so vai hién hanh; dé bao dam
thuc hién chii truong don gian héa, cit giam thu
tuc hanh chinh theo chi dao ctia Chinh phu, dé
nghi co quan chu tri soan thao lam 16 1y do, co
sO ctia viée quy dinh thém nhan gdc trong hd so
cong bd san pham my pham néu trén.

dinh vé thanh phan hd so tai Diéu 5 dy thao Nghi dinh
(H6 so cong bd san pham my pham) bao dam hoa hop
voi Higp dinh My phdm ASEAN va cai cach hanh chinh
va don gian hoa diéu kién dau tu kinh doanh theo chu
truong cua Chinh ph.




Piém d
Khoan 1,
biédu9

Diéu 9. Ho so cong bd, thay dbi, bo sung
Phiéu cong bb san pham my pham

1. Hb so cong bd san phdm my pham:

d) Nhan gbc d6i voi my phidm nhap
khau, nhan du kién luu hanh tai Viét
Nam d6i v6i m§ pham san xuét trong
nudc trong trudng hop san phim chua
thé hién 15 ngi dung phan loai san phim
my pham trong hd so cong bd theo quy
dinh tai Didu 4 Nghi dinh nay.

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé:

Chiing t6i nhan thiy quy dinh hién chua thé
hién rd khién doanh nghiép kho ap dung, kho
xac dinh khi nao can ndp nhan.

Theo quy trinh hién tai, khi co quan quan 1y
xem xét Phiéu CBMP ma thay chua rd thi co
thé yéu doanh nghiép b6 sung nhan cho truong
hop chua rd.

Dé xuit:

Chiing t6i khuyén nghi bo diéu khoan nay, chi
ap dung nhu hién tai: khi nao co quan quan ly
thdy Phiéu CBMP chua 5 thi yéu cau doanh
nghiép bd sung nhan, va phai chi rd 1y do nghi
ngo khi yéu cau bd sung nhan.

Vé noi dung nay, BO Y té co y kién nhu sau: Cac quy
dinh vé& thanh phan hd so tai Diéu 5 dy thiao Nghi dinh
(H6 so cong bd san pham my pham) bao dam hoa hop
voi Hiép dinh My phdm ASEAN va cai cach hanh chinh
va don gian hoa diéu kién dau tu kinh doanh theo chu
truong cua Chinh phu.




Khoan 1,
Piéu 9

Diéu 9. Ho so cong bd, thay dbi, bo sung
Phiéu cong bb san pham my pham

1. Hb so cong bd san phdm my pham:

a) Phiéu cong bd san pham my phim
theo mau quy dinh tai Phu luc $6 06 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy uy quyén ciia co s& san xudt
hoic chi s& hitu san pham uy quyén cho
td chirc, ca nhan chiju trach nhiém dua
san pham ra thi truong 1a ban chinh hodc
ban sao c¢6 chiing thuc hop 1€ hodc ban
sa0 kém ban chinh dé dbi chiéu (khong
ap dung d6i v6i my pham san xudt trong
nuée ma té chirc, ca nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truong 13 co
sO san xuét).

Dbi véi san phdm my pham nhap khéau:
Truong hop chi s¢ hiru san pham khong
phai 14 co s& san xuét thi phai c6 vin ban
xac nhan ctia co s& san xuit my pham vé
chu so hitu san pham (ghi 13 tén, dia chi)
s& hiru cong thire, quy trinh san xuét, tiéu
chuan chét lugng thanh phim san phdm
my phim. Vin ban xac nhan ciia co s&
san xuat my phadm phai dugc ching thuc

chit k<X enia novetyi dai dibn cho cor eéy g4n

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

1. Kién nghi bd sung thu tuc gia han va stra ndi
dung ctia Biéu 9 nhu sau:

"Piéu 9. Ho so cong b, thay ddi, bd sung va
gia han Phiéu cong b6 san phdm my phim".

Co s6 kién nghi: Hién dang thiéu thu tuc gia
han. D& nghi bd sung thu tuc nay theo huong
don gian khong can thém gidy to ma chi can
dong phi dé gia han.

2. Bé nghi bo yéu cau vé chtc danh cu thé cua
nguoi ky ma chi nén 1a nguoi dai dién cuia cong
ty hodc dugc iy quyén, c6 du thim quyén.
Chtre danh khong x4c nhan dwoc thim quyén dé
ky gidy. Mbi nudc lai c6 thé co quy dinh vé
thim quyén ky gidy khac nhau, diéu nay s& gy
kho khan cho san phim nhap khau. Vi thé, kién
nghi stra diém 1b, nhu sau:

"Ban chinh hoac ban sao c6 chung thyuc hop 1¢
Gidy iy quyén cua nha san xuat hodc chu s¢
hitu san phdm uy quyén cho t chirc, c4 nhan
chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong
duogc phan phéi san phim my pham tai Viét
Nam (ap dung dbi véi my pham nhap khiu va
my phim san xuét trong nude ma td chic, ca
nhan chiu trach nhiém dua san ph?im ra thi
truong khong phai 1a nha san xuat). D6i v6i san

nham nhAn khan thi Gidv nv auvén nhai 13 han

1. Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 4 va Diéu 8 du thao
Nghi dinh.

2. Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 10 dy thao Nghi dinh.
3. V& ndi dung kién nghi bii bo CFS dbi vi my pham
nhép khiu, BO Y té ¢o y kién nhu sau: Viéc mién CFS
dbi véi my phéun nhép khau da duoc quy dinh tai khoan
2 DPiéu 11 dy thao Nghi dinh.

4. Tiép thu va da chinh 1y quy dinh v& thanh phan ho so
tai Didu 5 dy thao Nghi dinh (Hd so cong bd san pham
m§y pham) bao dam hoa hop véi Higp dinh My pham
ASEAN va cai cach hanh chinh va don gian hoa diéu
kién dau tu kinh doanh theo chu trwong ciia Chinh phu.




Hiép hoi

1. Kién nghi bd sung thu tuc gia han va stra ndi

1. Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 4 va Diéu 8 du thao

Thuong mai |dung cia Didu 9 nhu sau: Nghi dinh.
M¥ tai Viét | "Piéu 9. Hd so cong bd, thay dbi, b6 sung va  |2. Tiép thu va da chinh 1y tai khoan Diéu 10 dy thao
Nam gia han Phiéu cong bd san pham my phim". Nghi dinh. Tuy nhién, viéc yéu cau vin ban xac nhan
(Amcham) | 2. Kién nghi khong yéu cdu vin ban x4ac nhan |cta co s¢ san xuat ddi véi trudng hop my pham nhap
tir nha san xuét xac nhan chii s hitu san pham  |khéu 14 can thiét dé bao vé quyén loi ngudi tiéu dung.
nhu mot tai liéu bit budc kém theo cho Gidy uy |3. Tiép thu va da chinh 1y quy dinh vé thanh phan hd so
quyén (LOA) tir Chu s hitu san phim cho cong |tai Didu 5 du thao Nghi dinh (HS so cong bd san pham
ty chiu trach nhiém tai Viét Nam. my phim) bao dam hoa hop v6i Hiép dinh My phim
Co s6 kién nghi: Yéu cdu van ban xac nhan tir  [ASEAN va cai cach hanh chinh va don gian héa diéu
nha san xuét 1a yéu cau méi, dan dén ting thém |kién dau tu kinh doanh theo chu truvong cia Chinh phu.
gidy t0, thi tuc, trong khi vé thyc tién thi co s&
san xuat 1am theo yéu cau cua chu s& hitu san
phim.
3. Kién nghi bii bo khoan 1 diém d vi theo quy
trinh hién tai, khi co quan quan ly xem xét
CBMP ma thiy chua 13 thi van c6 thé yéu
doanh nghiép bd sung nhan cho truong hop
chua rd.
Co s kién nghi: Tham khao quy trinh cong bb
my phim céc nuéc ASEAN hién nay cho phép
hinh thirc gia han cong bé m§ pham ma khong
(“ﬁp ndn lai cice ojf;v ty dinh kém _ _ _ _
Cong ty CP  |Bo6 sung thém diém &) vé ban ti€u chuan san Vé ndi dung nay, BO Y t€ c6 v kién nhu sau: quy dinh
Duogc my phim: v& thanh phan hd so tai Didu 5 du thao Nghi dinh (HS so
phim CVI | d) Ban tiéu chuin san phiam trong d6 c6 cac chi |cong bd san phdm my pham) bao dam hoa hop voi Hiép

tiéu an toan theo quy dinh va céc chi tiéu danh
gia chét luong, do én dinh va hiéu qua san
phim.

Ly do:

HO so cong bd my pham ngoai nhan (nhan gbe
hozc nhin dy kién) phai kém theo ban TCSP dé

dinh M§ pham ASEAN va cai cach hanh chinh va don
gian hoa diéu kién dau tu kinh doanh theo chu truong
ctua Chinh phu.




Diéu 9 Vu Phap ché [Vé cong bo san phdm my pham: Pé nghi can 1. Tiép thu va da chinh 1y quy dinh vé ho so cong bo tai
-BYT nhéc, nghién ctru, bd sung quy dinh ddi véi my |[Piéu 5 du thio Nghi dinh.
phém san xuét tai cac nude thude lién minh 2. Dbi v&i vin ban x4c nhin cia co s sdn xut my
chau Au, My, Nhat, Uc, Canada, My, Céc nudc phém vé chu s hitu san phém dbi voi my phém nhap
Asean, Han Quéc, Nhat Ban...... co s& san xuit |khiu, BO Y té ¢o N kién nhu sau: Noi dung x4c nhan chi
hodc chu s6 hitu san phdm my phim hodc to ap dung d6i v6i trudng hop bén ity quyén khong phai 1a
chtre, ca nhan duoc co so san xuat hodc chii s |co sé san xuit dé bao dam quyén lgi ngudi tiéu dung.
hitu san phim m§ pham ty quyén dimg tén trén
hd so cong bd san pham ndp ho so cong bd
duoc rit ngén thoi gian cép Phiéu cong bd san
phém my phém d8 tao diéu kién thuan lgi cho
_ ] _ _ cac doanh nghiép... _ _

biéma bicu 10. Tha tuc cong bo, thay doi, bo  |Bo Khoa Y kien bo sung: Tiep thu va da chinh ly tai Di€u 5 du thao Nghi dinh

Khoan 1,  [sung Phiéu cong bd san phdm my pham  |hoc va Cong | 1.Thi tuc cong bd san phdm my pham:

Diéu 10 1. Thu tuc cong bd san phim my pham: [nghé a) Trudc khi san xuat, nhap khau san pham my

Trude khi san xuét, nhap khiu san phim
my pham, co s& san xudt, nhap khiu my
phém ¢6 trach nhiém ndp 01 bd hd so
cong bd san phdm my pham dén co quan
nha nudce co thim quyén quy dinh tai
Diéu 8 Nghi dinh nay va ndp phi theo
quy dinh cta phap luat v& phi, 1& phi;

phim, co s san xuét, nhap khau m§ pham c6
trach nhiém ndp true tuyén, true tiép hoic
qua dudng buu dién 01 bd hd so cong bd san
pham m¥ phim dén co quan nha nudc co tham
quyén quy dinh tai...

Ly do: Can b sung hinh thtrc ndpcho phi hop
vi ndi dung & muc 2 diéu nay va cac didu

SYT tinh
Thanh Hoa

khoan sau _ _

Y kién gbép y: Trudc khi san xuat, nhap khau
san pham my pham, Té chirc chiu trach nhiém
vé sén phflm ¢6 trach nhiém ndp 01 bo hd so
cong bd san pham my phim dén co quan nha
nude c6 thim quyén quy dinh tai Didu 8 Nghi
dinh nay va ndp phi theo quy dinh ctia phap luat
vé& phi, 18 phi;

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Diéu 2 va Diéu 6 du
thao Nghi dinh




Pbiém a
Khoan 1,
Diéu 10

Piéu 10. Thu tuc cong bd, thay ddi, bd
sung Phiéu cong b6 san pham my pham
“]. Thu tuc cong bd san phim my pham:
a) Tru6e khi san xuét, nhéap khau san
pham my pham, co so san xuat, nhap
khéu m§y phdm c6 trach nhiém ndp 01 bd
hd so cong bd san pham my pham dén co
quan nha nudc ¢6 tham quyén quy dinh
tai Didu 8 Nghi dinh nay va ndp phi theo
quy dinh cta phap luat v& phi, 1& phi;”

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: diéu khoan nay chong chéo va ciing
chua phii hop vai tinh thin ASEAN. Chung t6i
dé xuit gop lai va gitr nguyén theo Thong tu
06/2011/TT-BYT hién hanh.

Yéu cau phai thuc hién cong bd trude khi san
xuét khac véi hién nay, s& gdy nhiéu khé khan
cho cong ty san xuit va nhap khau.

Cho phép CBMP trude khi luu thong, ddi véi
san phém ndi dia, mang lai nhiéu lgi ich. Doanh
nghiép c6 thé linh hoat diéu chinh san pham
dua trén phan hoi thi truong thuc té, giam thiéu
rtii ro ton kho, tang tinh canh tranh va thuc d?iy
d6i méi. Viéc thir nghiém thi truong gitp san

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 4 va Piéu 8 du thao
Nghi dinh




Piém b
Khoan 1,
biéu 10

Piéu 10. Tha tuc cong bd, thay ddi, bd
sung Phiéu cong b6 san pham my pham

1. Thu tuc cong bd san phim my pham:
b) Sau khi nhan hd so, co quan nha nuée
¢6 tham quyén tra cho co s dé nghi
cong bd san pham my pham Phiéu tiép
nhén hd so theo miu quy dinh tai Phu
luc s6 08 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)
Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Van dé:

V& quy dinh tai Diéu 10, chiing t6i c6 mot sé ¥
kién nhu sau:

Déi véi khoan 1b, quy dinh nay gay phat sinh
thém thu tuc cip va tra Phiéu tiép nhan va Phiéu
cong bd, 1am phirc tap quy trinh quan 1y, trai
v6i chu truong don gian hoa cia Chinh pha.
Chiing t6i cho rang c6 thé don gian hoa qua
trinh bang cach don gian quy trinh tiép nhan hd
s0 tai b phan mot clra va xac nhan ndp phi,
tich hop céc tién ich thanh toan nhdm giam tai
cho co quan quan ly.

Dé xuit:

Vé khoan 1b, chung ti dé xuat hai phuong 4n:
+ Phuong 4n 1: Tu dong tiép nhan, ra s tiép
nhéan ngay khi doanh nghiép nop Phiéu cong bd,
don gian quy trinh tiép nhan hd so tai bo phan
mot clra va xac nhan ndp phi, tich hop cac tién
ich thanh toan nham giam tai cho co quan quan
Iy. Sau 7 ngdy néu c6 quan quan Iy khong c6 dé
nghi sira d6i, bd sung thi doanh nghiép dwoc
phép dua san pham ra thi truong theo S tiép
nhan da co.

+ Phuong an 2: Chi can Phiéu tiép nhan (tuong
tur hién nay), thoi gian xir Iy hd so 1a 3 ngay lam

. A
viée thi ra Phién tién nhan

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh




Piém ¢
Khoan 1,
Diéu 10

Piéu 10. Tha tuc cong bd, thay ddi, bd
sung Phiéu cong b6 san pham my pham

1. Thu tuc cong bd san phim my pham:

¢) Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so:

Trudng hop kiém tra hd so dat yéu cau,
o quan c6 thim quyén cap Phiéu cong
b6 san pham my pham.

Trudng hop hd so cong bd chua dat yéu
cdu, co quan c6 thim quyén phai c6 vin
ban thong béo cho co s¢ dé nghi cong bd
san phdm my phim va néu 13 ly do;

B6 Tu phap

Tuong tu, tai diém c khoan 1 Diéu 10 dy thio
Nghi dinh vé thu tuc cong bd san pham my
pham quy dinh: “Trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhdn hé so:
Trweong hop kiém tra ho so dat yéu cau, co
quan cé tham quyén cap Phiéu cong bé sdan
phdm my phiam. Trieong hop ho so cong bo
chiea dat yéu cau, co quan cé tham quyén phdi
¢6 van ban thong bdo cho co sé dé nghi cong
b6 san phdam my pham va néu ré 1y do”. Nhu
vay, so voi Thong tu s6 06/2011/TT-BYT, quy
dinh vé thoi gian thyc hién mot thu tuc cong bd
my phim d ting tir 03 ngay 1én 10 ngay. Tai
muc [.2 du thdo To trinh (trang 03), co quan
chu tri soan thao cé néu: “Thoi gian thuc hién
mét thii tuc cong bé my pham quy dinh tai
Théng tie s6 06/2011/TT-BYT ngdn (03 ngay
doi véi ho so dat va 05 ngay doi véi ho so bé
sung) la dp lwc rat 1om doi voi co quan quan 1y
khi phai ra sodt nhiéu néi dung tai ho so céng
bé my pham nhw néi dung muc dich sir dung,
dang san pham, cdc chat cam sir dung va cdc
chdt gidi han sir dung... tai phiéu cong bé sdan
pham my pham, cdc gidy to phdp 1y nhie gidy
chitng nhdn luu hanh ti do (CFS), gidy chirng

.
nhin kinh doanh oidv 11v auvén ciia cor ef edn

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 7 dy thao Nghi dinh
(thoi gian thyc hién cong khai 13 03 ngay ké tir ngay
nhan duoc hd so cong bd ctia doanh nghiép)




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)
Hiép hoi
Thuong mai
My tai Viét
Nam
(Amcham)

1. Pé nghi sira doi khoan la nhi sau:

"a) Cac 16 chirc, cd nhan chiu trach nhiém dua
san pham my pham ra thi trieong chi diroc
phép dica my phiam ra luu thong khi dé dwoc co
quan quan Iy nha nude cé tham quyén cap sé
tiép nhén Phiéu cong bé san pham my pham va
phdi hoan toan chiu trach nhiém vé tinh an
toan, hiéu qud va chdt leong san pham. To
chire, cé nhén chiu trach nhiém vé san phcfm
my phim nhdp khéu c6 trach nhiém nép 01 bé
ho so cong bo san pham my pham dén co quan
nha miede ¢é tham quyén quy dinh tai Piéu 8
Nghi dinh nay va nop phi theo quy dinh cua
phdp ludt vé phi, 1¢ phi;"

2. Viéc phat sinh thém quy trinh véi Phiéu tiép
nhén, ngoai quy trinh v&i Phiéu cong bé, 14 gia
tang thu tuc hanh chinh cho ca co quan quan 1y
va doanh nghiép, dé xuét giir nguyén quy trinh
hién tai v6i cam két 3 ngay v6i ASEAN. Trong
truong hop can thém thoi gian dé dam bao tiép
nhan dung thoi gian, chung t6i dé nghi cap nhat
phin mém theo huong ndp phi truc tuyén xac
nhan ngay dé ho so tiét kiém dugc 2-3 ngay xa
nhan ké toan, hé théng xac nhan tiép nhan hd so
tu dong online. Sau 3-5 ngay néu doanh nghiép

khAno nhan nhan hai vé hd o thi dn ch thé dira

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 4 (cong bd san pham
my phim), Piéu 6 (thi tuc cong bd san phdm my phim)
va Piéu 52 (trach nhiém cua co s cong bd san pham my
pham) du thao Nghi dinh




Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

Dé xuat: Trong thoi han 5 ngay lam viée, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Ly do:

Thoi gian thdm dinh hd so cong bd my pham
hién tai 1 3 ngay lam viéc, viéc ddy 1én 10 ngay
lam viéc 1a qué dai (gap hon 3 lan, trong khi hd
so co ban khong thay ddi), gay anh hudng t6i
viéc san xuét ctia doanh nghiép, dé xuét sira
thanh 5 ngay thi phu hop hon.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh
(thoi gian thyc hién cong khai 13 03 ngay ké tir ngay
nhan duoc hd so cong bd ctia doanh nghiép)

SYT tinh
Hai Duong

SYT tinh
Lao Cai

Diéu 10 Dy thao:

a) D& nghi quy dinh rd van ban thong bao trong
truong hop hd so cong bd chua dat yéu cau
(diém ¢ khoan 1 Diéu 10) phai néu 15 ndi dung
can stra ddi, bd sung dé co quan c6 trach nhiém
hoan thién hd so du co so hoan thién hd so
dang theo quy dinh;

Tai Diém ¢ Khoan 1 Diéu 10 dé nghi quy dinh
1d van ban théng bao trong truong hop hd so
cong bd chua dat yéu cau phai néu rd ndi dung
can stra ddi, bd sung dé co quan c6 trach nhiém
hoan thién hd so du co so hoan thién hd so
dung theo quy dinh

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh




Piém d
Khoan 1,
biéu 10

Piéu 10. Tha tuc cong bd, thay ddi, bd
sung Phiéu cong b6 san pham my pham

1. Thu tuc cong bd san phim my pham:
d) Trong thoi han 03 thang ké tir ngay
nhén dugc van ban thong bao, co sé dé
nghi cong bd san phim m§ pham c6
trach nhiém hoan thién hd so va gui co
quan nha nude ¢6 tham quyén. Qua thoi
han trén, thi tuc cong bd san phdm my
pham phai thyc hién lai tir dau. HS so
cong bd san phdm my pham chi dugc
xem xét sira d6i, bd sung 01 1an;

Thanh tra
Bo-BYT

Xem xét viéc stra d6i 01 14n, cn 1am 5 01 1an
1a d6i véi 01 15i dd néu tai van ban cua co quan
quan 1y, néu trudng hop doanh nghiép da giai
trinh, cung cép tai lidu ding theo yéu cau ciia
co quan quan 1y d6i v6i lan 1. Nhung sau d6 co
quan quan 1y lai lai phat hién 1 1an nira ma
khong phai 13 1 1an trudc thi tinh thé nao véi 01
16i da néu hay sau lai phat hién c6 cho 12 01 15i
mo&i hay 13 01 131 bé sung. Viée nay can quy
dinh 13 rang va minh bach dé thuan loi trong
viéc trién khai ca doanh nghiép ciing nhu co
quan quan ly.

Dé nghi thém noi dung “cin cit theo ndi dung
vin ban ciia co quan ¢ thim quvén”.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Dbi v6i khoan 1d, nén c6 quy dinh rd rang vé
viée hd so cong bd chi dugc bd sung 01 lan.
Can quy dinh rd hon cac trudng hop bd sung do
16i hé théng, trach nhiém cta co quan nha nude
khi khong thong béo 16 va day du 1y do ciing
nhur céin ctr phap 1y, din dén doanh nghiép bi tir
chdi hd so va phai nop lai hd so, gy lang phi
thoi gian, cong strc cho ca hai bén.

Mit khac, quy trinh hién tai ciing chua r6: khi
doanh nghiép ndp hd so xong thi c6 phiéu tiép
nhén ngay 1ap tuc khong, hay phai chd bao lau
md&i ¢6 Phiéu tiép nhan? Budc nay c6 nguy co
kéo dai thu tuc céng bd. Thoi gian xtr 1y hd so
trong Dy thao kéo dai so vdi 03 ngay ¢ Thong
tr 06

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh




Hiép hoi
Thuong mai
My tai Viét
Nam
(Amcham)

Pé xuit sira khoan lc va 1d nhu sau:

"¢) Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so:

Trudng hop kiém tra hd so dat yéu cau, co
quan c6 tham quyén cip Phiéu cong bd san
phdm m§ pham.

Truong hop ho so cong bd chua dat yéu cau,
co quan c6 thAm quyén phai ¢ vin ban
théng bao cho co s dé nghi cong bd sin
phim m§ phidm trong d6 néu ré va day di ly
do ¢6 cin cir phép IV trong 01 lin;

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé:

Déi voi cac khoan 1c va 1d, viéc thong bao 1y
do tir chéi hd so ma khéng néu rd can cir phap
Iy gy kho khin cho doanh nghiép va dan dén
viéc thyc hién quy dinh khong théng nhét.

Dé xuit:

Vé khoan lc va 1d, ching t6i d& xuét sira nhu
sau:

“c) Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhdn hé so:

Truong hop kiém tra ho so dat yéu cau, co
quan 6 tham quyén cdp Phiéu cong b6 san
phim myp pham Trwong hop hé so cong bo
chiea dat yéu cau, co quan cé tham quyén phaz
¢6 van ban théng bdo 01 lan cho co s¢ dé
nghi cong bé san pham my pham, néu ré va
ddy dii Iy do, can cir phdp Iy;

@) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay
nhdn dii hé so sira doi, bé sung, co' quan nha
nuede ¢6 tham quyén phdi xem xét ho so.

Trweong hop ho so dat yéu cau, co quan nha
nede ¢6 tham quyén cap Phiéu cong bé sdan
phdm my phim.

Trweong hop hé so khong dat yéu cau, co quan
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Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh




Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

Thi tyc stra d6i hd so cong bd my pham

Piéu 10.1.d Dy thao quy dinh doanh nghiép chi
duoc stra d6i, bd sung hd so cong bd my pham
01 lan, va phai thyc hién trong vong 03 thang.
Theo phan anh cua doanh nghiép, gi6i han sb
1an sira d6i d& dan dén tinh trang phai lam lai
thi tuc cong bd méi nhiéu 1an, gy ton kém thoi
gian va cong stc ctia doanh nghiép. Trong khi
d6, mdc gioi han 03 thang thyc hién qua ngin
dé hoan tat viéc diéu chinh trong nhiéu truong
hop.

D¢ nghi co quan soan thao stra d6i theo hudng
khong gi6i han sb 1an sira d6i, chi gidi han tong
thoi gian thyc hién va nang thoi han nay 1€n 06
thang

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 6 dy thao Nghi dinh

Hiép hoi
Thuong mai
My tai Viét
Nam
(Amcham)
Hiép hoi
tinh dau
huong liéu
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

d) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan
duoc vin ban thong béo, co s& dé nghi cong bd
san pham my pham co trach nhiém hoan thién
hd so va giri co quan nha nude ¢6 tham quyén.
Qua thoi han trén, thu tuc céng bd san pham my
pham phai thyc hién lai tir ddu. HO so cong bd
san pham my pham chi dugc xem xét sira doi,
b6 sung 01 1an."

Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 6 du thao Nghi dinh




biéu 10

Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

6.Dién tir hoa thu tuc hanh chinh

Piéu 10 Dy thao quy dinh vé& thii tuc cong bd
Phiéu c6ng bd san pham m§ pham. Tuy nhién,
Du thao chua d& cap dén hinh thirc nop hd so
tryc tuyén, dn dén trién khai khong thong nhit
trén toan quéc. Trén thuc té, viéc ndp hd so
online di dwoc ap dung nhung chua dong b
gifta cac SO Y té.

Nham phuc vu muc tiéu s6 hoa 100% thu tuc
lién quan dén doanh nghiép trong nim 2025 cua
Chinh phu, dé nghi co quan soan théo bd sung
hinh thtrc ndp hd so cong bé my phim truc
tuyén.

Tuong tu, tai Diéu 11 Du thao, dé nghi co quan
soan thao bé sung quy dinh chép nhan gidy uy
aqvén dién tir

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 6 va Diéu 10 dy thao
Nghi dinh.

Piém ¢, d
Khoan 1,
Diéu 10

Diéu 10. Thu tuc cong bd, thay ddi, bd
sung Phiéu cong bd san phdm my pham

1. Thu tyc cong bd san phdm my pham:

¢) Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so:

Trudng hop kiém tra hd so dat yéu cau,
co quan c6 thim quyén cip Phiéu cong
bd san phdm my pham.

Trudng hop hd so cong bd chua dat yéu
ciu, co quan c6 tham quyén phai c6 vin
ban théng bao cho co s& dé nghi cong bd
san phdm my pham va néu 13 1y do;

Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

D¢ xuat: Trong thoi han 5 ngay lam viée, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Ly do:

Thoi gian tham dinh hd so cong bd my phdm
hién tai 1a 3 ngay lam viéc, viéc diy 1én 10 ngay
lam viéc 1a qua dai (gép hon 3 14n, trong khi hd
s0 co ban khong thay dbi), gdy anh hudng t6i
viéc san xuét cua doanh nghiép, d& xuét sta
thanh 5 ngay thi phu hgp hon.

Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 6 du thao Nghi dinh
(thoi gian thuc hién cong khai 1a 03 ngay ké tir ngay
nhan dugc hd so cong bd ciia doanh nghiép)




Khoan 2,
Diéu 10

Piéu 10. Tha tuc cong bd, thay ddi, bd
sung Phiéu cong bb san pham my pham.

2. Thu tuc cdng bd thay doi, bd sung ndi
dung trén Phiéu cong bd san pham da
dugc cong bd:

a) Trong qué trinh san xuat, nhap khiu
san pham my pham, co s& san xuat, kinh
doanh san phim m§ pham thay ddi, bd
sung ndi dung trén Phiéu cong bd san
phim gri tryc tuyén, truc tiép hodc qua
dudng buu dién 01 bo hd so cong bd
thay ddi, bd sung ndi dung trén Phiéu
cong bd san pham dén co quan c6 thim
quyén quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh nay;
b) Sau khi nhan hd so, co quan nha nudc
¢6 thdm quyén tra cho co s d& nghi
cong bd san phadm my pham Phiéu tiép
nhan hd so theo mau quy dinh tai Phy
luc s& 08 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

¢) Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co
quan nha nudc c6 tham quyén phai xem

== a

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Bdi voi quy dinh tai Didu 10, ching toi
cho ring ¢6 nguy co s6 Phiéu CBMP bd sung
khac s6 hién hanh, anh huong dén san phim
dang luu thong.

Noi dung tai diém 2b, chung t6i cho ring ciing
s€ phat sinh thém thu tuc hanh chinh cho co
quan quan 1y nha nudc tvong ty nhu diém b,
khoan 1 Diéu 10 nhu trén.

Viéc phuc tap thém quy trinh quan 1y va di trai
vai chu truong don gian hoa cac quy trinh quan
1y cta Chinh phii. V& mit thuc tién 4p dung, thu
tuc nay co thé dugc ty dong hoa bang hé théng
dién tir nhung s& din dén su phu thudc vao hé
théng.

Viéc quy dinh 16 thoi gian cho cac sira d6i bd
sung 1a rat t6t tuy nhién viéc quy dinh thém
Phiéu tiép nhan hd so c¢6 phat sinh thém cong
viéc hanh chinh cho ca doanh nghiép va co
quan quan ly. Viéc sira d6i cac noi dung chi
mang tinh phu hop véi cac ndi dung thong bao
nén dé nghi don gian héa bang Vin ban ghi
nhan thay d6i hodc d& nghi bé sung.

Dé xuit: Chung t6i khuyén nghi can dam bao

a O g

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 4 (cong bd san pham
my phim), Piéu 6 (thi tuc cong bd san phdm my phim)
va khoan 3 Diéu 57 (quy dinh chuyén tiép) du thao Nghi
dinh.




Pbiém a
Khoan 2,
Diéu 10

Piéu 10. Tha tuc cong bd, thay ddi, bd
sung Phiéu cong b6 san pham my pham

2. Thu tuc cdng bd thay doi, bd sung ndi
dung trén Phiéu cong bd san pham da
dugc cong bd:

a) Trong qué trinh san xuat, nhap khiu
san pham my pham, co s& san xuat, kinh
doanh san phim m§ pham thay ddi, bd
sung ndi dung trén Phiéu cong bd san
phim gri tryc tuyén, truc tiép hodc qua
dudng buu dién 01 bo hd so cong bd
thay ddi, bd sung ndi dung trén Phiéu
cong bd san pham dén co quan c6 thim
quvén quy dinh tai Diéu 8 Nehi dinh nav:

SYT tinh
Hai Duong

SYT tinh
Lao Cai

bé nghi chinh stta doan: “Co s& san xuét kinh
doanh san phim my pham thay ddi, b sung ndi
dung trén Phiéu cong bd san phdm” tai diém a
khoan 2 thanh: “Co s& san xuét kinh doanh san
pham m¥ pham c6 dé nghi thay dbi, bo sung noi
dung trén Phiéu cong b san phdm” cho chinh
xéc vi sau khi duoc co quan c6 tham quyén ban
hanh vin ban chip thuan co so san xuat kinh
doanh san phdm my phdm méi duoc thay doi,
b sung ndi dung trén Phiéu cong bd san pham.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 8 dy thao Nghi dinh
(thay dbi bd sung thong tin trén Phiéu cong bd san phim
m§ pham)




Piém ¢
Khoan 2,
Diéu 10

Piéu 10. Tha tuc cong bd, thay ddi, bd
sung Phiéu cong b6 san pham my pham
2. Thu tuc cdng bd thay doi, bd sung ndi
dung trén Phiéu cong bd san pham da
dugc cong bd:

¢) Trong vong 05 ngay lam viée ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co
quan nha nudc ¢6 tham quyén phai xem
xét ho so. Trudng hop hd so dat yéu cau,
co quan nha nude ¢6 tham quyén cap
Phiéu c6ng b6 san pham m§ pham.
Truong hop hd so khong dat yéu cau, co
quan nha nudc c6 tham quyén cé vin ban
théng béo cho co s& cong bd san phim
m§¥ phim va néu rd 1y do;

SYT TP. ba
Nang

SYT TP.
Hai Phong

Cong ty CP
Dugc my
phiam CVI

Trudng hop cong bo thay doi, bé sung ndi dung
trén Phiéu cong bd san pham da duoc cong bd,
dé nghi xem xét va 1am r5:

Két qua thu tuc 1 Phiéu cong bd san pham my
pham hay Cong van chap thuan ndi dung thay
dbi, bd sung? Truong hop cip Phiéu cong bd
san phdm my pham m&i, c¢6 phai ban hanh
quyét dinh thu hdi Phiéu cong bd san pham my
pham v6i ndi dung cii hay khong?

D¢ nghi diéu chinh nhu sau:

“c) Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay

ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan nha
nude c6 thim quyén phai xem xét hd so.
Trudng hop hd so dat yéu cau, co quan nha
nude c6 thim quyén cip Vin ban chip thuan
viéc thay ddi, bd sung ndi dung trén Phiéu cong
bd san phdm my pham di duoc cong bd.
Trudng hop hd so khong dat yéu ciu, co quan
nha nudc c¢6 thim quyén c6 vin ban thong bao
cho co s& cong bd san pham m§ pham va néu rd
1y do;
D¢ xuat: Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan
nha nudce co thim quyén phai xem xét hd so.
Trudng hop hd so dat yéu cau, co quan nha

nirde cA thAm anvén can Vian han chan thinin

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 7 dy thao Nghi dinh
(thay dbi bd sung thong tin trén Phiéu cong bd san phim
m§ pham)




Piém d
Khoan 2,
biéu 10

Piéu 10. Tha tuc cong bd, thay ddi, bd
sung Phiéu cong bb san pham my pham.

2. Thu tuc cdng bd thay doi, bd sung ndi
dung trén Phiéu cong bd san pham da
dugc cong bd:

d) Thoi han phai thyc hién dbi v6i nodi
dung thay dbi, b6 sung cac thong tin trén
Phiéu cong bb san pham: khong qua 03
thang ké tir ngay co quan nha nudc co

thim quyén ban hanh vin ban chp thuan.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA);
Hiép hoi
Thuong mai
My tai Viét
Nam
(Amcham)

2. Kién nghj sira khoan 2d nhu sau:

d) Thoi han phai thuc hién déi véi noi dung
thay d6i, bo sung cdc théng tin trén Phiéu cong
b6 san pham: khéng qud 12 thang ké tir ngay
co quan nha nwede cé tham quyén ban hanh van
ban chdp thudn doi véi thay doi lién quan téi
nhén san pham. Poi voi cac san pham da dwoc
san xudt truéc ngay chdp thudn su thay dsi, b6
sung do co quan nha nwéc cé tham quyén ban
hanh, 16 chire, cé nhan chiu trach nhiém duoc
phép tiép tuc nhdp khau va cho lwu théng san
phdm cho t6i ngay hét han ding ciia san pham.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 7 dy thao Nghi dinh
(thay dbi bd sung thong tin trén Phiéu cong bd san phim
m§ pham)

Cong ty CP
Duogc phim
CPCIHN

Khé khan cho doanh nghiép khi vira ndp tryc
tuyén trén cong dich vu cong van phai ndp truc
tiép do yéu cau ban cing.

B6 sung huéng dan cu thé cac hinh thirc ndp
hd so cong bd san pham my pham.

Dé xuat: Thong nhit quy trinh ndp hd so, nhan
két qua 100% qua hé thong dién tir. Khong yéu
céu ban cimg.

Phu hop véi muyc tiéu cai cach thu tuc hanh
chinh, tiét kiém chi phi — thoi gian cho doanh

nghiép.

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: quy dinh
tai dy thao Nghi dinh thyc hién theo quy dinh tai Diéu
15 Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 09 thang 6 nim
2025 cua Chinh phu vé thuc hién thu tuc hanh chinh
theo co ché mot cira, mot cira lién thong tai B§ phan
Mot cira va Cong Dich vu cong quéc gia




Piém d
Khoan 1,
bidu 11

Diéu 11. Yéu cau doi voi Gidy uy quyén
1. Giy uy quyén trong hd so cong bd
phai c6 ddy du cac ndi dung sau:

d) Nhén hang hodc tén ddy dii cia san
pham dugc uy quyén;

SYT tinh B6 sung thém quy dinh vé tén sin pham trén |Tiép thu va da chinh 1y tai Dicu 10 du thao Nghi dinh
Béc Ninh Giay iy quyén:
Gidy ty quyén: Tén day du cua san pham (bao
g0m nhan hang, tén san pham va mi mau - néu
co)
CFS: Tén ddy di ciia san pham duoc cap CFS
(bao gdm nhan hang, tén san phdm va m3 mau -
néu co).
Ly do: Can chi tiét quy dinh tén san phim trén
Gidy uy quyén ciing gidng nhu tén trén CFS dé
tén san pham trén Gidy uty quyén va CFS duoc
théng nhét _ _
UBND tinh [P¢ nghi ra soat, dinh nghia lam rd cum tir Ti€p thu va da chinh 1y tai Di€u 10 dy thao Nghi dinh
Kién Giang; |“Nhan hang”.
SYT Kién
Giang;
S¢ KH va
CN tinh
Kién Giang
HHDN Vin dé: Chung t6i cho rang st dung tir “nhdn  |Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 10 dy thao Nghi dinh
Chéau Au tai |hang” 1a chua rd rang.
Viét Nam bé xuit:
(EuroCham) | Chiing t6i khuyén nghj sira thanh “tén thuong

hig¢u”:
“1. Gidy uy quyén trong ho so cong bé phdi cé
ddy di cdc ngi dung sau:

d) Tén thwong hi¢u hodc tén ddy di ciia san
pham duoc uy quyvén”




Diém g
Khoan 1,
Diéu 11

Diéu 11. Yéu cau doi voi Gidy uy quyén

1. Giy uy quyén trong hd so cong bd
phai c6 ddy du cac ndi dung sau:

g) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép cua
ngudi dai dién cho bén uy quyén. Truong
hop my phim san xuat & nudc ngoai,
Gidy uy quyén phai dugc chung thuc chir
ky cua ngudi dai dién cho bén iy quyén.
Nguoi dai dién cho bén uy quyén ky
Giéy iy quyén phai 1a mot trong chirc
danh sau:

- Chu tich Hoi dong thanh vién, hoi
ddng quan tri; tong giam dbc; giam dbc
diéu hanh; giam ddc co so.

- Ngudi dugce phan cong theo van ban
phan cong cong viéc hodc tai liéu khac
chtng minh vé thdm quyén ky ctia ngudi
ky.

Vu Phap ché |d) Dé nghi ra soat toan bd du thao Nghi dinh Tiép thu va di chinh Iy quy dinh vé thanh phan ho so tai

-BYT bao dam khéng quy dinh cac gidy phép con, cit |Chuong II du thio Nghi dinh (Cong bd san phim m§
giam thu tuc, gidy to khong can thiét tao diéu pham) bao dam hoa hop véi Hiép dinh My pham
kién thong thoang cho doanh nghiép, giam chi  |ASEAN va céi cach hanh chinh va don gian hoa diéu
phi thu tuc hanh chinh, bao dam hiéu qua quan |kién ddu tu kinh doanh theo chu truong ciia Chinh phu.
1y nha nudc, vi du quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu 9, diém g khoan 1 Diéu 11.

Hiép hoi 2. Dé nghi bo yéu cau chtc danh, chi can quy | Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 10 du thao Nghi dinh

tinh dau dinh "nguoi dai dién hop phap". Diém g sira lai

huong liéu |nhu sau: g, Tén, chirc danh, chit ky ctia ngudi

m¥ phim dai dién cho bén uy quyén.

Viét Nam | Co so kién nghi: Diéu khoan nay phat sinh

(VOCA); thém 01 loai gidy to hanh chinh va 01 thu tuc

Hiép hoi hanh chinh nhu sau:

Thuong mai | - Gidy to xac nhan thim quyén ky

My tai Viét | - Thu tuc hanh chinh (tht tuc xac nhan chit ky

Nam ctia ngudi iy quyén cho ngudi ky)

(Amcham) | Ngoai ra, viéc quy dinh chirc danh cho nguoi

dai dién cho co s& san xuét 1a khong phu hop.
Viéc dai dién cho mot td chuc hoan toan do td
chtre quyét dinh cho phu hop véi co cdu, muc
dich van hanh, va phap luit tai nude so tai.

Phap luat Viét nam cling khong cé quy dinh nay.




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Quy dinh nay 1am phat sinh thém mot
loai giy t& hanh chinh 1a gidy to& xac nhan thim
quyén ky, ddng thoi kéo theo mot thu tuc hanh
chinh b6 sung 1a thi tuc xac nhan chir ky cta
ngudi duge ty quyén ky hd so. Bén canh do,
viéc quy dinh cting chttc danh cua ngudi dai
dién cho co s& san xut 14 chua phu hop, vi viéc
xac dinh ai 14 nguoi dai dién thudc quyén ty cha
cua tb chic, tuy theo co cAu td chirc, muc tiéu
véan hanh va quy dinh phap luat tai nude so tai.
Ap dat mot chirc danh cb dinh c6 thé gay kho
khan cho cac doanh nghiép nudc ngoai khi thuc
hién thu tuc tai Viét Nam. Do d6, dé nghi co
quan soan thao xem xét diéu chinh quy dinh
theo hudng linh hoat, phu hop véi thyc tién
quan tri doanh nghiép qudc té.

Dé xuit:

Chl’mg t6i khuyén nghi stra diém g nhu sau:

“g) Tén, chirc danh, chir ky tryc tiép ciia
nguoi dai dién cho bén uy quyén. T ru'(mg hap
my phdm san xudt ¢ nwée ngodi, Gidy 1y quyén
phai duoc chiing thuc chit ky cua nguoi dai

dlen cho ben uy quyen Ngwel—e?ai—dten—eke—ben—

\ A
Chi tieh HAL ddno thanh vidn hAi donc guan

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 10 du thao Nghi dinh




Diéu 11 Diéu 11. Yéu cau doi voi Gidy uy quyén |Thanh tra Diéu 11 vé yéu cau dbi v6i Gidy uy quyén: D&  |Tiép thu va di chinh Iy tai Didu 10 du thao Nghi dinh
1. Giy uy quyén trong hd so cong bd Bo-BYT  |nghilam rd 01 gidy iy quyén cho 01 san pham
phai c6 ddy du cac ndi dung sau: hay 01 nhan hang. Truong hop chu so hitu da
a) Tén, dia chi ctia co s san xuét (néu lty quyén cho 01 doanh nghiép thyc hién cong
co 86 san xudt co dia chi tru sé chinh va bd van con thoi han ty quyén. Trong khi d6 chi
dia chi co so san xuét khac nhau thi phai s& hiru lai tiép tuc ity quyén cho 01 don vi khac
ké khai ca hai dia chi). Tru’(‘mg hop bén thuc hién cong b thi doanh nghiép méi duoc
uy quyen la chu s& hiru san pham thi lly quyén ddy c6 dugc thuc hién cong b san
Gidy iy quyén néu rd vai tro, tén, dia chi pham m¥ pham khong? Trong thoi gian vira qua
chit s& hitu san pham va tén, dia chi co xay ra nhiéu vu viéc tranh chap giita cic doanh
SO san Xut; nghiép.
SYT tinh Diéu 11 cua dy thao: Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Theo quy
Hai Duong; | a) Bé nghi bé sung thong tin cd nhan, cin dinh tai khoan 1 Piéu 10, co sé iy quyén uy quyén cho
SYT tinh cuoc cong dan cua chu so hitu va cia nguoi o s cong bd; co s cong bd co chire nang kinh doanh
Lao Cai dwoc tiy quyén dam bao ddy dii thong tin. my pham (khoan 2 Biéu 2) hoat dong theo Luét doanh
b) Bé nghi bé sung ndi dung iy quyén va nghiép, thong tin vé co SO céng bd da duge cong khai
trieong hop cham dirt ity quyén cho day di. trén Cong thong tin qudc gla vé dang ky doanh nghlep
Tai khoan 1 Piéu 10, yéu cau dbi v6i Gidy u iy quyén da
quy dinh ndi dung ty quyén, pham vi iy quyén, thoi han
iy quyeén.
SYTtinh  |Tai Diéu 9, 11: quy dinh vé Gidy iy quyén mau |Vé ndi dung nay, B6 Y té c6 y kién nhu sau: Quy dinh
Ninh Binh  |thudn v6i quy dinh tai Khoan 3 Diéu 2. vé Gidy uy quyén 1a can thiét trong cong tac quan Iy

Dé nghi bo quy dinh vé Gidy uy quyén dé
thdng nhat trong c6ng tac quan 1y san phdm luu
thong trén thi truong gén véi trach nhiém cia
o s& sén xudt, nhap khéu.

cling nhu bao vé quyén loi nguoi tiéu ding. Bén canh
d6, da quy dinh trach nhiém cia co s cong bd, co &
san xuét, co s¢ kinh doanh san pham my pham tai Diéu
52, 53, 55 du thao Nghi dinh




biéu 12

Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

Piéu 12 Dy thao quy dinh céc ndi dung cu thé
ctia Gidy CFS. Tuy nhién, theo phan 4nh ciia

doanh nghiép, quy dinh nay chwa phu hop. Gidy

CFS dugc cip theo mau ciia nudce xuét khau,
nén nhiéu yéu cau (nhu sb tham chiéu, chit ky,
dau) s& khong cé. Viéc kiém tra Gidy CFS chi
nén tap trung vao cac thong tin quan trong nhu
tén san pham, nha san xuét, tuyén bd san pham
duoc luu hanh tai nude xuét khau,...Déi voi thé
thirc, hinh thirc cta Gidy CFS can dugc linh
hoat, tuy thudc vao chuén muc cta tung quéc
gia cép gidy.

Do vay, dé nghi co quan soan thao stra ddi theo
huéng chi yéu cu cac thong tin quan trong cin
¢6 trong Gidy CFS dé phuc vu cho cép phép.
Bén canh d6, hién nay nhiéu nudc da ap dung
cip Gidy CFS qua cong thong tin dién tir. Dé
tao diéu kién thuan loi cho doanh nghiép, dé
nghi co quan soan théo stra ddi quy dinh theo
huéng chap nhan mét trong hai hinh thirc sau:

- Ban chinh hoic ban sao chimg thuc cua gidy
to phap 1y duge co quan cd thim quyén nudc
ngoai ching nhan va dugc hop phap hoéa lanh
su theo quy dindh; hodc

- Két qua tu tra ctru gidy to phap 1y tir trang

.
thAno tin dién tir hodc co a& diY lién tiéno Anh
£

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 11 du thao Nghi dinh
(Yéu cu dbi voi Gidy chimg nhéan luu hanh tu do
(Certificate of Free Sale - CFS) d6i v6i my pham san
Xuét tai nudc ngoai)

Khoan 4,
biéu 12

Diéu 12. Yéu cau doi voi Gidy chimg
nhan luu hanh tu do (Certificate of Free
Sale - CFS)

4. Tén day du cua san phim dugc cip
CFS (bao gom nhan hang, tén san phim
va md mau - néu co).

UBND tinh
Kién Giang;
SYT Kién
Giang; S&
KH va CN
tinh Kién
Giang

D¢ nghi ra soat, dinh nghia lam ro6 cum tu
“Nhén hang”.

Diéu 11 du thao Nghi dinh (Yéu cau dbi v6i Gidy ching
nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale - CFS) déi
v6i my pham san xudt tai nudc ngoai) da chinh Iy CFS
phai c6 thong tin theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 10
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim
2018 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu cua
Luéat quan 1y ngoai thuong




HHDN

Doi véi cac san pham trang diém c6 nhiéu ma

Diéu 11 du thao Nghi dinh (Yéu cau dbi v6i Gidy ching

Chéu Au tai |mau khac nhau, dé nghi cho phép liét ké toan bg |nhdn Iwu hanh ty do (Certificate of Free Sale - CFS) dbi
Viét Nam  |cdc md mau trong hd so cong bd. Viée nay s& v6i my phdm san xudt tai nue ngoai) da chinh Iy CFS
(EuroCham) |tao diéu kién thuan lgi cho doanh nghiép trong  |phai c6 thong tin theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 10
qua trinh dang ky, dong thoi van dam bao ddy  [Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim
du thong tin phuc vu cong tac quan 1y. 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu cua
Dé xuit: Luét quan 1y ngoai thuong
Chung t6i kién nghi g& bo yéu cau gidy chimg
nhan luu hanh ty do (CFS) dbi v6i san pham
my pham cta EU. D4i véi cac san pham khac,
chung t6i khuyén nghi stra nhu sau:
“4. Dé nghi sira thanh “Tén ddy di cia san
phim duwoc cdp CFS (bao gom nhan hdng, tén
san pham va md mau hodc ghi tit cd cdc ma
Khoan 6, [Diéu 12. Yéu cau doi voi Giay ching UBND tinh |Tai khoan 6, d¢€ nghi diéu chinh cym tir “co s¢  |Dicu 11 dy thao Nghi dinh (Yéu cau doi voi Giay ching
Diéu 12 nhan luu hanh ty do (Certificate of Free  |Kién Giang; |san xuat” thanh “Nha san xuat” dé pht hop véi  [nhan Iuu hanh ty do (Certificate of Free Sale - CFS) ddi
Sale - CFS) SYT Kién |Nghi dinh s6 69/2018/NB-CP ngay 15/5/2018  |véi my phdm san xudt tai nudc ngoai) da chinh 1y CFS
6. Tén va dia chi cia co so san xuét. Giang; S&  |cua Chinh phui quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 |phai c6 thong tin theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 10
KHva CN |didu cta Luat Quan Iy Ngoai thuong. Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam
tinh Kién 2018 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s didu cua
Giang Luit quan 1y ngoai thuong
Khodn 7, |Diéu 12. Yéu cau dbi véi Giéy chung UBND tinh |Tai khoan 7, dé nghi bd sung cum tu “hodc Tiép thu va da chinh Iy tai Piéu 11 du thao Nghi dinh
Diéu 12 nhan lwu hanh ty do (Certificate of Free |Kién Giang; [nudc cip CFS” dé phu hop véi quy dinh tai
Sale - CFS) SYT Kién |Piéu 10 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP. Viét lai
7. Trén CFS phai ghi rd 1a san phim Giang; S6  [nhu sau:
duoc san xuét va ban tu do tai thi truong |KH va CN “7. Trén CFS phai ghi r6 1a san phém duoc san
clia nude san xuat. tinh Kién xuét va ban ty do tai thi trudng ciia nude san
Giang xuét hodic nuéc cip CFS”.




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)
Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Van dé: Piém 3, khoan 3, Diéu 10, Nghi dinh
69 vé& Quan ly Ngoai thwong quy dinh:

“e) Trén CFS phai ghi rd 1a san phdm, hang
hoéa duge san xuat va duge phép ban ty do tai
thi truong ciia nudc san xuat hodc nudc cip
CFS.”

Dé xuit:

EuroCham kién nghi g& bo yéu cau CFS d6i
v6i san pham my pham cua EU. Khuyén nghi
tai diém nay chi ap dung ddi vi cac san phim
my pham khac khong thudc pham vi mién trir
ctia Viét Nam. Chung t6i khuyén nghi ghi dung
nhu Nghi dinh 69 vé Quan Iy Ngoai thuong.

7. Trén CFS phdi ghi ré la san pham, hing
héa dwoc san xudt va dwgc phép bdn tir do

Tiép thu ddi voi ndi dung "7. Trén CFS phai ghi rd 1a
san pham, hang héa dwoc san xut va dugc phép ban ty
do tai thi truong cia nudc san xuét hodc nudc cép CFS."
va da chinh ly tai khoan 1 Diéu 11 du thao Nghi dinh.
Vé viéc mién CFS d6i voi m§ pham san xuét tai nude
ngoai da dwoc quy dinh tai khoan 2 Diéu 11 dy thao
Nghi dinh.

Diéu 12. Yéu cau ddi voi Gidy chimg
nhén luu hanh tu do (Certificate of Free
Sale - CFS)

8. Ho tén, chir ky truc tiép, chirc danh
ctia ngudi cip CFS va con déu cia co
quan cap CFS. Truong hop CFS khong
c6 con dau xac nhan cua co quan co
thdm quyén ctia nudc cap, to chirc, ca
nhan chiu trach nhiém dwua san pham ra

Lt N A uxtatall i1

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Khoan 8, Diéu 12:

Viéce yéu cdu chit ky truc tiép 1a khong phu hop
v6i thyc tién hién nay, khi nhidu quéc gia da
trién khai va cong nhan hé thng chit ky dién tir
trong cac thu tuc hanh chinh va giao dich
thuong mai. Tai Viét Nam, Luat Giao dich dién
tur cling da ghi nhan gia tri phap 1y cua chit ky
dién tir tvong duong véi chir ky tay trong nhiéu
tmong hop Do @6, quy dmh yeu cau chir ky

Ao AtA_ LA N _r o

hm 2t A AL

Diéu 11 du thao Nghi dinh (Yéu cau dbi v6i Gidy ching
nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale - CFS) d6i
v6i my pham san xudt tai nudc ngoai) da chinh Iy CFS
phai c6 thong tin theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 10
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim
2018 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu cua
Luét quan 1y ngoai thuong




Khoan 8,
biéu 12

ull ruong cung Cdp di 11eu cnung mimnn
CFS khong yéu cau dau theo quy dinh &
nudc so tai.

rycC ucp cdn augc aicu cnimnmn ae pnu ngp vol xu
hudng chuyén ddi sb va tao thuan loi cho doanh
nghiép trong qua trinh thyc hién thu tuc.

Bén canh d6, quy dinh yéu ciu tai liéu ching
minh CFS (Giéy chimng nhan luu hanh tu do)
phai c6 du theo quy dinh cta nudce so tai la
hoan toan khong hop ly va gay kho khan cho
doanh nghiép, déng thoi can tré hoat dong
thuong mai qudc té. Cu thé, quy dinh nay dan
dén céc bét cap sau:

* Thii tuc hanh chinh rwom ra va phirce tap
Viéc phai chimg minh tinh hop 1 ciia ddu trén
tai liéu CFS tao thém ganh nang hanh chinh
khong can thiét cho doanh nghiép. Doanh
nghiép mat thoi gian va cong stc dé tim hiéu
quy dinh vé déu cua timg nude, xac minh tinh
hop 1€ cua dAu va thuc hién céc thu tuc lién
quan. Diéu nay gy lang phi thoi gian va ngudn
lyc, 1am giam hiéu qua hoat dong.

* Thiéu ré rang va minh bach: Quy dinh hién
tai khong néu 16 cu thé “tai liéu” dwoc dé cap 1a
gi. Sy mo hd nay dan dén viéc ap dung khong
thong nhat va gy kho khan cho doanh nghiép




Hiép hoi
Thuong mai
My tai Viét
Nam
(Amcham)

Dé nghi B6 sung vao sau khoan 8:

Trudng hop gidy to phap 1y (CFS) dwoc cép 1a
ban dién tr (1a ban khong c6 du chit ky, tén
ngudi ky hodc déu xéc nhan cta co quan c6
thAm quyén ctia nudce cap), co so chiu trach
nhiém phai ndp mot trong cac gidy to sau déy:

* Ban chinh hoic ban sao ching thuc cua gidy
to phap 1y duge co quan cd thim quyén nudc
ngoai ching nhan va dugc hop phap hoéa lanh
su theo quy dinh.

* Két qua tu tra ciru gidy to phap 1y tir trang
thong tin dién tir hodc co s¢ dir liéu tiéng Anh
clia co quan cép gidy to phap 1y hodc co quan
¢6 tham quyén cac nude hodc trang thong tin
dién tir hoac co so dir liéu tiéng anh do co quan
quén 1y cip khu vire van hanh, kém theo van
ban cung cip thong tin vé dudng dan tra ctru
dén Cuc Quan 1y Dugec.

Co s6 kién nghi: Hién nay nhiéu nudc d trién
khai cAn CFS qua céne thone tin dién tix

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 3 Piéu 11 du thao
Nghi dinh




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé nghi B6 sung vao sau khoan 8:

Trudng hop CFS khong c6 con déu hodc chir
ky x4c nhan cua co quan c6 tham quyén cia
nude c?ip hodc ban cép 12 ban dién tu, td chire,
ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi
trudng cung cp tai liéu chimg minh CFS khéong
yéu cau du theo quy dinh & nudc sé tai hoic
cung cép két qua tu tra ctru gidy to phéap 1y tir
trang thong tin dién ttr hodc co sé dir liéu tiéng
Anh ciia co quan cip gidy to phap 1y hodc co
quan c6 tham quyén cic nudc hodc trang thong
tin dién tir hodc co sé dir lidu tiéng anh do co
quan quan 1y cap khu vuc van hanh, kém theo
van ban cung cap thong tin vé& dudng dén tra

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 3 Piéu 11 du thao
Nghi dinh

Khoan 9,
biéu 12

Diéu 12. Yéu cau ddi véi Gidy chimg
nhén Iuu hanh ty do (Certificate of Free
Sale - CFS)

9. Ngbn ngit trén Gidy chimg nhan luu
hanh ty do phai dugc trinh bay bing
tiéng Anh. Trudng hop 1 ngdn ngit khac
thi Gidy chtmg nhan luu hanh ty do phai
dugc dich sang tiéng Viét (trir tén san
phim) va chit ky ciia ngudi dich phai
duoc chung thue theo quy dinh

SYT TP. H)
Chi Minh

ctru dén Cuc quan 1V duoc

Ng6n ngir trén Giay ching nhéan luu hanh ty do
phai duoc trinh bay bang tiéng Anh. Truong
hop 13 ngdn ngit khac thi Gidy chimg nhan luu
hanh ty do phai duoc dich sang tiéng Viét (trir
tén san pham, tén nhén hang) va chit ky cua
ngudi dich phai dugc chung thuc theo quy dinh.

Tiép thu va da chinh 1y tai diém a khoan 1 Diéu 11 du
thao Nghi dinh




Khoan 9,
biéu 12

Diéu 12. Yéu cau ddi voi Gidy chimg
nhan luu hanh tu do (Certificate of Free
Sale - CFS)

9. Ngbn ngir trén Gidy chimng nhén luu
hanh tu do phai duoc trinh bay bing
tiéng Anh. Trudng hop 1a ngdn ngir khac
thi Gidy chimg nhan luu hanh ty do phai
duoc dich sang tiéng Viét (trir tén san
pham) va chit ky cta nguoi dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh.

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Quy dinh chi chdp nhan “Gidy ching
nhén luu hanh ty do phai dugc dich sang tiéng
Viét” va “bit budc chirng thye chir ky nguwdi
dich” giy ra mot s6 Vén dé:

* Han ché kha ning tiép cin thi truong:
Nhiéu quéc gia khong sir dung tiéng Anh hoic
tiéng Viét. Budc phai dich sang tiéng Viét gay
kho khan va tén kém cho doanh nghiép nuéc
ngoai, han ché kha ning tiép can thi truong.

* Thi tuc hanh chinh phire tap: Viéc chung
thuc chit ky nguoi dich tao thém mét budce hanh
chinh khéng can thiét, gay ton thoi gian va chi
phi cho doanh nghiép.

Dé xuat: Chiing t6i khuyén nghi chap nhan
Gidy ching nhan luu hanh tw do bing ngdn ngit
gdc kém theo ban dich tiéng Anh hoic tiéng
Viét dirac cone chirne

Tiép thu va di chinh Iy tai diém a khoan 1 Diéu 11 dy
thao Nghi dinh




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé nghi stra khoan 9 nhu sau:

"9. Ngon ngit trén Gidy chimg nhan luu hanh
tu do phai dugc trinh bay bang tiéng Anh.
Truong hop 1a ngon ngit khac thi Gidy chimg
nhén Iuu hanh ty do phai duoc dich sang hodc
tiéng Anh theo quy dinh ciia nudc cip hodc
tiéng Viét dugc cong ching (trir tén san pham).

Co s kién nghi:

Hién nay CFS dugc cip theo mau cta nude cip
CFS nén doanh nghiép VN s& khé dé yéu cau
thay ddi theo yéu cau cua VN dic biét cai yéu
clu vé s6 tham chiéu, chit ky, dau. ..

Dé nghi chap nhan mau cua nudc cap mién co
da céc thong tin quan trong nhu tén san pham,
nha san xuét, tuyén bd san pham co thé dugc
ban tu do tai nu6c cap CFS va dé nghi chip
nhan CFS dién tir (eCFS) dé phu hop véi quy
trinh cta cac nudc di dua quy trinh nay vao cip
dién ttr, luat phap Viét Nam cong nhan va dang
duoc dp dung rong rii trén thé gioi.

Quy dinh yéu cau tai liéu chimg minh CFS
phéi c6 déu theo quy dinh nudc s6 tai 1a bt hop
1y va gay kho khin khong can thiét cho doanh
nghiép. Cu thé:

- Thu tuc rudm ra: Doanh nghiép phai tim hiéu

\ .
va xAc minh anv dinh vé can dan ena tirne ande

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 11 du thao Nghi dinh
(Yéu cu dbi voi Gidy chimg nhéan luu hanh tu do
(Certificate of Free Sale - CFS) d6i v6i my pham san
xudt tai nudc ngoai), cu thé da quy dinh CFS phai c¢6
thong tin theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 10 Nghi dinh
56 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2018 ciia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé didu cua Luét quan
1y ngoai thuong.

Vé noi dung ngdn ngit cua CFS, tiép thu va di chinh Iy
tai diém a khoan 1 Diéu 11 duy thao Nghi dinh, cu thé:
Ngén ngit phdi dwoc trinh bay bang tiéng Anh. Trirong
hop la ngon ngir khdc thi phai nop thém ban dich sang
tiéng Anh hodc tiéng Viét va ban dich dwoc chung thuc
chir ky nguoi dich theo quy dinh.

Tuy nhién, vé ndi dung quy dinh chimg thyc chit ky
ngudi dich, dé nghi giit nguyén dy thao Nghi dinh dé
bao dam thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh sb
23/2015/ND-CP ngay 16 thang 02 ndm 2015 cua Chinh
phu v& cap ban sao tir s6 gdc, chimg thuc ban sao tir ban
chinh, chimg thuc chir ky va ching thyuc hop ddng, giao
dich




Khoan 11,
biéu 12

Diéu 12. Yéu cau doi voi Gidy chimg
nhén luu hanh tu do (Certificate of Free
Sale - CFS)

11. Gidy chimg nhan luu hanh ty do
(CFS) d6i v6i san pham my phiam nhap
khéu dugc quy dinh nhu sau:

a) Truong hop duge mién CFS néu san
phdm m§ pham d4p mg mot trong cac
diéu kién sau:

- Puoc san xuit tai nude thanh vién
Hiép dinh Déi tac Toan dién va Tién bd
xuyén Thai Binh Duong (sau day goi la
nudce thanh vién CPTPP) ma viéc tham
gia Hiép dinh nay da duoc co quan co
thim quyén cua qudc gia d6 phé chuin
va ¢6 hiéu luc;

- Puge luu hanh va xut khiu tir nude
thanh vién CPTPP: T4 chirc, c4 nhin
chiu trach nhiém vé san pham phai nop
gidy to phap 1y chimg minh san pham
duoc luu hanh tai nude thanh vién
CPTPP do co quan c6 thdm quyén cua
nude thanh vién CPTPP cip va dugc hop
phap hoa lanh su theo quy dinh ctia phap
luat, trir trudng hop gidy to phap Iy thudce
mot trong cac truong hop sau day:

+ Pugce mién hop phéap hoa lanh su theo
diéu udc qudc té ma nude Cong hoa xa
hoi chi nghia Viét Nam (sau day goi la
Viét Nam) 1a thanh vién hoac theo

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Béi voi thi truong EU: Dé nghi co
quan quan 1y can nhic g& b hoan toan yéu ciu
CFS cho my pham nhap khéu, dic biét 1a my
phidm dén tir cac qudc gia EU theo tinh than
EVFTA. Nhu chung t6i dé trao ddi trong cac
ddi thoai va dién dan trudc day, yéu CFS khong
¢6 ¥ nghia thyc tién vé quan 1y ma chi 1a gidy to
thu tuc. Hién nay CFS di duoc mién cho my
pham san xuét tir cac qudc gia CPTPP; hodc my
phim tir cac nuéc ASEAN ciing c6 thé dung
Phiéu CBMP thay cho CFS. Diéu d6 ching
minh CFS hoan toan c¢6 thé g& bé ma khong anh
hudng dén chat luong, an toan cua san phdm
trén thi tredng

Dé xuit:

Chiing t6i khuyén nghi Ban soan thao b sung
diéu khoan mién trir CFS cho my phdm nhép
khau, truée hét bd sung mién trir cho céc qubc
gia EU.

Hiép hoi
Thuong mai
My tai Viét
Nam
(Amcham)

Diém a Khoan 11, Diéu 12:

Kién nghi mién CFS cho ciac m§ phim dwoc
san xuit tai My hodc xuit khiu tir M§.

Co s6 kién nghi: Hién nay My va Viét Nam
nang tam d6i tac chién luoc, viée mién CES
gitip my phdm tir My dwoc cong bd nhanh
chong, luu thong my pham thong sudt, tao
thuén 191 cho nguoi ti€u dung Viét Nam st
dung my pham chét lugng cao tir M.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 3 Diéu 11 dy thao
Nghi dinh




Piém a

Khoan 11,

biéu 12

Diéu 12. Yéu cau doi voi Gidy chimg
nhén luu hanh tu do (Certificate of Free
Sale - CFS)

11. Gidy chimg nhan luu hanh ty do
(CFS) d6i v6i san pham my phiam nhap
khéu dugc quy dinh nhu sau:

a) Truong hop duge mién CFS néu san
phdm m§ pham d4p mg mot trong cac
diéu kién sau:

- Puoc san xuit tai nude thanh vién
Hiép dinh Déi tac Toan dién va Tién bd
xuyén Thai Binh Duong (sau day goi la
nirGe thanh vién CPTPPY ma viée tham

B6 Ngoai
giao

- Tai diém a khoan 11 Diéu 12, quy dinh “To
chure, ¢4 nhan chiu trach nhiém vé san phém
phai ndp gidy to phap 1y chimg minh san phim
duoc luu hanh tai nude thanh vién CPTPP do
co quan c6 thim quyén cua nudc thanh vién
CPTPP cap va duoc hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh cuia phap luét, trir truong hop gidy tor
phap ly thudc mot trong cac trudng hop sau
day...” gy ra cach hiéu khac nhau (t6 chirc, ca
nhéan khong phai ndp hd gidy to chimg minh san
pham hay khong phai thyc hién hop phap hoa
lanh su). bé nghi co quan soan thao ra soat,

chinh sira dé dam bao ndi duno 10 rane dé hién

1. Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 11 dy thao Nghi dinh
dé dam bao nodi dung rd rang, d& hiéu.

2. V& d& nghi can nhic thiét ké mét diéu khoan riéng vé
hop phap héa l1anh sy 601 voi gidy to do co quan c6 tham
quyén cua nude ngoai cip néi chung, Bo Y té ¢6 y kién
nhu sau: Quy dinh hop phap hoa lanh sy ddi véi cac
glay to, tai lidu trong hd so cong bd dé nghl glu nguyén
dé bao dam tinh khoa hoc, logic trong thiét ké vin ban
quy pham phap luat. Bén canh d6, Diéu 12 quy dinh vé
Giéy chirng nhan GMP da bo ra khdi dyu thao Nghi dinh.




Piém b
Khoan 11,
biéu 12

Diéu 12. Yéu cau ddi voi Gidy chimg
nhan luu hanh tu do (Certificate of Free
Sale - CFS)

11. Gidy chimg nhan luu hanh ty do
(CFS) d6i v6i san pham my phiam nhap
khéu dugc quy dinh nhu sau:

b) Ngoai cac truong hop mién CFS quy
dinh tai diém a Khoan nay, hd so cong
bd san phdm my pham nhap khau phai
ndp CFS dugc hop phap hoa lanh su theo
quy dinh cua phap luat, tru trudng hop
CFS dap tmg mot trong cac quy dinh sau
day:

- Pugc mién hgp phép hoa lanh su theo
diéu wdc qudc té ma Viét Nam la thanh
vién hodc theo nguyén tic c6 di c6 lai
gitta Viét Nam va nudc cip;

- C6 van ban hoac thu dién tir do co
quan c6 tham quyén cip CFS hoic co
quan ngoai giao nudc ngoai giri dén Bo
Y té c6 ndi dung x4c nhéan thong tin cua
CES

Cuc Dan sb -
BYT

4. Can nhic thém vé quy dinh vé hd so nhap
khéu doi hoi CFS hop phap hoa lanh sy co thé
gdy kho khin thuc té cho doanh nghiép nho.

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Quy dinh
vé& hop phéap hoa lanh sy dbi v6i cac gidy to, tai liéu cua
nudc ngoai thyc hién theo quy dinh tai khoan 2 bidu 4
Nghi dinh s6 111/2011/NB-CP ngay 05 thang 12 nam
2011 ctia Chinh pha vé chimg nhén lanh sy, hop phap
hoa lanh sy




biéu 12

Diéu 12. Yéu cau ddi voi Gidy chimg
nhan luu hanh tu do (Certificate of Free
Sale - CFS)

- UBND
tinh Lao
Cai;

- SYT tinh
Lao Cai;

- SYT tinh
Hai Duong

- Yéu cau dbi v6i Gidy ching nhan luu hanh ty
do (Certificate of Free Sale - CFS) du thao, dé
nghi diéu chinh tén Diéu thanh Yéu cau dbi véi
Gidy chimg nhén luu hanh tu do (Certificate of
Free Sale - CFS) d6i voi my phim nhap khau.

Dé nghi nghién ciru didu chinh néi dung thanh
“Thyc hién theo quy dinh tai biéu 10 Nghi dinh
50 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé Diéu cia cua Luét
Quan 1y ngoai thuong” hodc bd sung thém cac
quy dinh khac ngoai cac quy dinh tai Nghi dinh
50 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 dé tranh
chdng chéo quy dinh v&i ciing not ndi dung
gilta cac van ban phap luat.

-Pé nghi chinh stta bd cuc bidu 9, bidu 11,
Diéu 12, Diéu 14 Diéu 24, Diéu 47, Diéu 54 du
thao dam bao phu hop vé6i khoan 2 Piéu 63
Nghi dinh s 78/2025/ND-CP ngay 01/04/2025
ctia Chinh pha Quy dinh chi tiét mot sé diéu va
bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Lut
Ban hanh vin ban quy pham phap luat “Mdi
diém trong b6 cuc ctia van ban chi dugc thé
hién mdt y; khong st dung cac ky hi€u khac dé
thé hién cac ¥ trong mot diém”.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 11 du thao Nghi dinh




Cong ty CP
Duoc phim
CPCIHN

Khi xuat khau san phdm my pham ra thi truong,
nudc s6 tai quy dinh b sung thém cac ndi dung
dé 1am rd san phim nhu tén san phim xuét
khau. Hién tai chwa c6 quy dinh 13 vé cac ndi
dung duogc phép ghi thém trén gidy ching nhan
luu hanh tu do (CFS — Certificate of Free sale)
nhu tén san phiam dung cho thi trudng xudt
khau,... trén CFS.

Viéc gidi han ndi dung trén CFS gay kho khan
cho doanh nghiép khi lam viéc véi hai quan
nudc ngoai, lam cham qua trinh thong quan
hoic bi tir chdi nhap khau.

Dé xuat: P& nghi bd sung quy dinh cho phép
doanh nghiép dugc d& xuit ghi bd sung mot s6
ndi dung ngoai cac muc ti thiéu bit bude trong
biéu mau, nhim phuc vu myc dich xut khau do
quy dinh & mdi nuéc 1a khac nhau.

Cu thé, biéu mau c6 thé cho phép bd sung cac
thong tin nhu: Tén san pham theo nhén dung dé
xuét khau (trong trudong hop khéc tén thuong
mai tai Viét Nam) hay cac ndi dung khac theo
yéu cau cu thé cuia nudce nhap khau néu cac
thong tin nay khong mau thuin voi hd so cong
b va dugc doanh nghiép cam két chiu trach
nhiém. Viéc linh hoat trong biéu miu theo yéu

\ R
can thirno thi tnrdno <8 tan dién kién thuin loi

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 11 du thao Nghi dinh
(Yéu cu dbi voi Gidy chimg nhéan luu hanh tu do
(Certificate of Free Sale - CFS) d6i v6i my pham san
Xuét tai nuéc ngoai) da chinh 1y CFS phai ¢6 thong tin
t6i thiéu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 10 Nghi dinh s6
69/2018/ND-CP.




biéu 13

Diéu 13. Yéu cau doi voi Gidy chimg
nhan Thyc hanh tt san xudt my pham
cuia co s& san xudt tai nude ngoai

Gidy chimg nhan Thyc hanh t6t san xuat
my phim ctia co s& san xuét tai nude
ngoai phai c6 ddy du cac thong tin co
ban nhu sau:

1. Tén co quan/td chirc cAp.

2. Ngay thang nim cép.

3. Thoi han hiéu lyc (truong hop gidy
chiing nhan khong ghi thoi han hiéu lyc
thi phai c6 ban bao cao danh gia hodac
bién ban kiém tra dinh ky bao dam co s&
san xuét duy tri diéu kién san xuét my

Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

Yéu cau v6i Gidy chimg nhan Thuc hanh tot
san xuét my phim

Diéu 13.6 Dy thao yéu cu Gidy chimg nhan
Thuc hanh t6t san xuit my pham phai c6 thong
tin vé dang san pham. Theo phan 4nh cta doanh
nghiép, quy dinh nay 1a khong can thiét va gay
kho khan. Gidy chimg nhén hién di bao gdm tat
ca cac dang san phdm my phim. Hon nita, mot
s6 qubc gia di co dinh dang chuan cho Gidy
chimg nhan nén viéc yéu ciu thém thong tin s&
lam phure tap thu tuc hanh chinh, gay khé khan
cho doanh nghiép trong viéc dap tng.

Do viy, d& nghi co quan soan thao bo yéu cau
thong tin vé dang san pham.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 12 du thao Nghi dinh




pham hodc dugc quy dinh thoi han kiém
tra dinh ky hodc danh gia theo quy dinh
clia nurde xuat xt/san xuat san pham).
Truong hop khong ghi thoi han thi phai
1a ban dugc cap trong thoi han 36 thang
ké tir ngay cap.

4. Ho tén, chit ky cua ngudi cap.

5. Tén, dia chi co s& duoc cép.

6. Pham vi chiing nhan va dang san
pham.

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Vén dé: Hién tai, giéy ching nhan GMP & mot
s6 qudc gia Phap, Tay Ban Nha khong liét ké
dang san pham.

Dé xuit:

Chung t6i khuyén nghi bé “dang san pham”.
“Gidy chimg nhan Thyc hanh tét san xuat my
pham ciia co s& san xudt tai nudc ngoai phai co

diy du cac thong tin co ban nhu sau:

6. Pham vi chiing nhan vé-dang-sénphém:”
-bé nghi loai bo Khoan 6

Co s kién nghi: Viéc ghi "dang san pham" 1a
khong can thiét va gay kho khan cho doanh
nghiép. Gidy ching nhan CGMP da bao gdm tat
ca cac dang san phim dugc phan loai 1a my
phdm. Hon nita, mdt sb quéc gia da c6 dinh
dang chuén cho gidy chimg nhdn nay. Viéc yéu
cdu bd sung thong tin chi tiét vé timg loai san
pham s& tao ra ganh niang hanh chinh khong can
thiét, 1am phirc tap quy trinh xuét nhap khau va
can trd hoat dong thuong mai. biéu nay dac biét
kho6 khin cho cac co s¢ san xudt nudc ngoai khi
phai dap tmg cac yéu ciu khac nhau cia ting
thi truong. Nén chép nhan gidy chimg nhan
CGMP nhu mét bang chimg chung cho tat ca

cAc <dn nham m¥ nham dirae <dn xnat theo tién
4

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 12 du thao Nghi dinh

CHUONG IV: SAN XUAT MY PHAM




B6 Tu phap

Chuong IV dy thao Nghi dinh vé san xuat my
phdm gém 02 muyc: muc 1 vé& Gidy chimg nhan
co s& du didu kién san xut my pham (Piéu 14
—Pidu 21), myc 2 v& Gidy ching nhan co s&
dap ng nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh t6t
san xuét my pham ctia Hiép hoi cac nudec Pong
Nam A (Diéu 22 — Diéu 27). Quy dinh nhu tai
du thao Nghi dinh 1a chua rd rang, ranh mach,
dan dén nhiéu cach hiéu khac nhau. C6 cach
hiéu cho ring co s¢ san xut kinh doanh my
pham chi can cip Gidy chimg nhén co sé du
diéu kién san xuit my pham; c6 cach hiéu cho
rang, co s& san xuat kinh doanh my phim phai
dap tmg dong thoi ca 02 diéu kién 1a Gidy
chtng nhan co s& du diéu kién san xudt my
phidm va Gidy ching nhan co s dap tmg
nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh t6t san xuét
my pham cta Hiép hoi cac nuéc Dong Nam A
(Gidy chtng nhan CGMP-ASEAN). Pé nghi co
quan chu tri soan thao can nhic, lam rd sy can
thiét cip CGMP-ASEAN dé bao dam phu hop
cac cam két, thoa thuan qudc té va khong tao ra
rao can cho sy phat trién ctia cac co so san xuat
my pham trong nuée. Trudng hop cip CGMP-
ASEAN la khong bt budc thi can 1am 13 va
thiét ké anv dinh vé trinh tiv thi the tham

Tiép thu va di chinh Iy tai Chuong III du thao Nghi
dinh, cu thé:

Diéu kién cap Gidy chung nhan du diéu kién san xuat
my phim 14 co s& san xuat m§ pham phai dép tmg Thuc
hanh tét san xuat my pham. Bo truéng BO Y té quy dinh
chi tiét vé& Thuc hanh tét san xuit my phdm (CGMP).
Theo quy dinh tai Diéu 8 Hiép dinh my phdm ASEAN,
phuong phap san xuét phai dat thuc hanh san xuét t6t
quy dinh tai Huéng dan caa ASEAN vé CGMP. Do vay,
viéc danh gia dap tmg CGMP dé cip Gidy ching nhan
du diéu kién san xuit my pham 1a phu hop véi thong 16
qudc té, quy dinh cia ASEAN. Viéc cép Gidy chimg
nhan CGMP theo nhu ciu ctia co s& san xut, tao diéu
kién cho hoat dong xuét khau cta co so.




SYT tinh
Thai Nguyén

B6 sung quy dinh vé "Kiém soat thay doi " d6i
voi co s¢ san xuit my pham.

Noi dung cu thé:

Trong khoang thoi gian giita cac dot danh gia
dinh ky vé duy tri dap tng du diéu kién san xuat
m§y pham (hién dy thao quy dinh 14 03 ndm/lan
dbi v6i ca Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuét va Gidy chirng nhan CGMP-ASEAN), dé
nghi quy dinh 5 trach nhiém ciia co s& san xuat
trong viéc thyuc hién thi tuc d& nghi cap lai/diéu
chinh Gidy ching nhan du diéu kién san xuét
my pham hogc bao céo thay d6i véi co quan
quan 1y c6 thim quyén khi cé cac thay dbi quan
trong c6 thé anh hudng dén diéu kién san xuét
va chét luong san pham.

Céc truong hop thay ddi cin dwoc xem xét quy
dinh:

«Thay d6i vi tri san xuét tai cing dia diém kinh
doanh.

B4 sung cac khu vuc san xuét, bao quan (vi
du: nguyén liéu, phu li€u, bao bi, thanh phém)
tai cung dia diém kinh doanh.

*Mé rong khu vuc san xuét trén co s& ciu truc
khu vuc da co.

*Stwra chita, thay ddi 16m vé& cAu trac, bd tri nha

5 5 A
X1TONo San xnat

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 13 va Diéu 14 du thao
Nghi dinh




SYT TP.
Hai Phong

Dé nghi bd sung khoan 8 vao sau khoan 7 nhu
sau:

“8. Truong hop diéu chinh Gidy chimg nhdn co
s& du diéu kién san xudt my pham thi co so dé
nghi diéu chinh Gidy chimg nhén co sé du diéu
kién san xuét my phdm ndp hd so theo quy dinh
tai Khoan 3 Diéu 17 Nghi dinh nay. Thoi han
cép diéu chinh Gidy chimg nhan co s¢ du diéu
kién san xuit my pham la 05 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan di hd so. Gidy chimng nhén co s¢
du diéu kién san xuit my pham sau diéu chinh
gift nguyén sb cua Gidy chimg nhéan 1in dau, ghi

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 3 Piéu 18 du thao
Nghi dinh

Khoan 1,
biéu 14

Diéu 14. Piéu kién cap Gidy chimg nhin
co s& du diéu kién san xuét my phim

Co s6 san xuit my pham phai dap tmg
diéu kién nhu sau:

1. Diéu kién v& nhan su:

a) Pu nhén vién c¢6 trinh d6 chuyén moén
phu hgp véi vi tri cong viéc dugc giao va
duogc huén luyén dao tao kién thirc co
ban vé CGMP va kién thirc chuyén mén
lién quan;

b) Co céu t6 chirc phai co bo phan san
xut va bd phan kiém tra chét lwong do
nhitng nguoi khac nhau phu trach, doc
1ap nhau;

¢) Ngudi phu trach san xuat cta co so 1a

SYT tinh
Tuyén
Quang

- Piéu 14 (Piéu kién cip Gidy ching nhan co
s& du diéu kién san xudt my pham): Khoan 1
thira diém ¢ va khong co6 diém d (cac khoan

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 16 du thao Nghi dinh

VKN Thudc
TP. HCM

Diém c, d Khoan 1, Diéu 14:

Cén xem lai yéu cau vé nang lyc ciia ngudi phu
trach san xudt clia co s6 va Nguoi phu trach vé
bao dam chét luong:

Khong thé mé rong hét cac nganh (nhu dy
thao), cin gidi han “co trinh d6 dai hoc mot
trong cac chuyén nganh sau: Dugc hoc, Y, Hoa
hoc d3 duoc dao tao va dao tao lién tuc vé san
xuét/ quan 1y chat lugng m§ pham va co thoi
gian 1am viéc trong san xudt my pham/ linh vuc
quan 1y chat luong t6i thiéu 24 thang.” La phu
hop.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1 Diéu 16 dy thao
Nghi dinh. Trong d6, giao B6 truong Bo Y té quy dinh
chi tiét v& Thuc hanh t6t san xuét my phim




nguol lam vige toan thol glan cua co so,
¢6 trinh d¢ dai hoc mét trong cac chuyén
nganh sau: Dugc hoc, y hoc, héa hoc,
sinh hoc, hoa sinh, cong ngh¢ sinh hoc
hodc chuyén nganh khac da duoc dao tao
v& san xuat my pham va co thoi gian lam
viéc trong san xuat my pham ti thiéu 24
thang.

d) Nguoi phu trach vé bao dam chét
lugng 1a nguoi lam viée toan thoi gian
cua co sd, c6 trinh d6 dai hoc mot trong
cac chuyén nganh sau: Dugc hoc, y hoc,
hoa hoc, sinh hoc, hoa sinh, cong nghé
sinh hoc hoéc chuyén nganh khac da
dugc dao tao vé quan Iy chét luong my
phim (bao dam chit lwong, kiém tra chat
Iugng) va c6 thoi gian lam viéc trong
linh vuc quan 1y chat lugng tdi thiéu 24
thang.

¢) Nhén su thyuc hién san xuét: Co du
ngudi 1am viée c¢6 kién thire chuyén mon,
kinh nghi¢m, k¥ nang, nang luc dap ting
theo quy mé, diéu kién san xuit cua co
s6 va duoc dao tao vé thao tac san xut
theo cac nguyén tic cia CGMP.

SYT tinh Cum tr “Dugc hoc, y hoc, hoa hoc....hoac Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1 biéu 16 du thao
Béc Ninh chuyén nganh khac...” Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
D& nghi bo cum tir “chuyén nganh khac”. chi tiét vé Thuc hanh t6t san xudt my pham
Ly do: Viéc san xuat my phim va yéu cau diéu
kién nghiém ngat v& tiéu chuén, chét Iugng
nguyén liéu, thanh pham. Do d6 can c6 nhan sy
¢6 trinh d6 hiéu biét lién quan dén cac thanh
phin cAu thanh 1én san phim m§ phim.
SYT tinh  |Tai Piéu 14 Khoan 1: B6 sung 1am rd hodc c6  |Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1 Diéu 16 dy thao
Ninh Binh  [hudng dan cu thé vé quy dinh nhan vién “duoc  |Nghi dinh. Trong do, giao B truong Bo Y té quy dinh
huén luyén dao tao kién thirc co ban vé CGMP  [chi tiét vé Thuc hanh tdt san xuit my phdm
va kién thirc chuyén mén lién quan” nhu: co so
d4o tao, chimg chi cin co, ...
Lién doan  [Diéu kién kinh doanh san xuat m§ pham chua  |Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1 Piéu 16 dy thao
Thuong mai |rd rang Nghi dinh. Trong d6, giao B6 truong Bo Y té quy dinh
va Cong Diéu 14.1.a Dy thao quy dinh co s& san xudt chi tiét v& Thuc hanh t6t san xuét my phim
nghiép Viét |m§ phim phai c6 “di nhan vién c6 trinh d6
Nam chuyén mon phu hgp véi vi tri cong viéc”. Quy

dinh nay khong rd thé nao 1a “c6 du”, thé nao la
chuyén mon “phu hgp véi vi tri cong viéc”?
Gop y tuong ty v6i Didu 14.1.c Dy thao quy
dinh vé& diéu kién phai “c6 du ngudi 1am viée co
kién thtrc chuyén mén, kinh nghiém, k¥ ning,
nang lyc dap tmg theo quy mo, diéu kién cia co
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HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

- Piém a, khoan 1:

Tai nha may c6 nhiéu phong ban, khong phai
phong ban nao ciing tham gia truc tiép vao san
xuét va can phai huan luyén CGMP (vi du: team
14i xe dwa don, nha bép chuin bi d6 4n cho cong
nhan vién, team van thu bén ngoai khu vuc san
Xuét...)

Pé xuit: Chung t6i khuyén nghi boé cum “dugc
huédn Iuyén dao tao kién thirc co ban vé CGMP”:

“]. Piéu kién vé nhan suy:

a) bu nhan vién c6 trinh ¢ chuyén mén phu
hop v6i vi tri cong viéc dugce giao va dugc huén
luyén dao tao kién thirc co ban vé CGMP va
kién thtrc chuyén mon lién quan;”

- Piém ¢, d khoan 1:

Yéu ciu ngudi phu trach san xuét phai lam viéc
toan thoi gian 1a chwa phu hop voi thuc té hoat
dong ctia nhidu doanh nghiép. Trong nhidu
truong hop, co s¢ san xudt chi van hanh vai
ngay mdi tuan hodc theo ca, khong can thiét
phai c¢6 nhan sy lam viéc toan thoi gian. Do do,
nén cho phép nguoi phy trach ¢6 thé lam viéc
ban thoi gian, mién la van dam bao thyuc hién
dAy du cac nhiém vu va trach nhiém theo quy
dinh.

Viéc oidi han trinh @6 chuivén man & mire dai

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 1 Piéu 16 du thao
Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét vé Thuc hanh t6t san xudt my pham




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

1. Dé nghi bo cum "dugc hudn luyén dao tao
kién thuc co ban vé CGMP" tai khoan la, Tai
nha méy c6 nhiéu phong ban, khong phai phong
ban nao ciing tham gia tryc tiép vao san xuit va
can phai huén luyén CGMP (vi dy: doi 14i xe
dwa d6n, nha bép chuan bj db an cho cong nhan
vién, doi van thu bén ngoai khu vyc san Xuét. . )

Co s6 kién nghi: Yéu cdu vé dao tao GMP déi
v6i cac nhan vién truc tiép 1am viée trong cac
b phan lién quan khong nén yéu cau toan bo.

2. Bé nghi sira khoan ¢) va d) nhu sau:

¢) Nguoi phu trach san xuét cua co sé 1a nguoi
¢6 trinh d9 dai hoc hodc trén dai hoc mot trong
cac chuyén nganh sau: Dugc hoc, y hoc, hoa
hoc, sinh hoc, hoé sinh, cong nghé sinh hoc,
hodc chuyén nganh khéc va di dugc dao tao vé
san xuat my pham, hodc c¢6 thoi gian lam viée
trong linh vyc san xuét my pham tbi thiéu 12
thang.

Co s kién nghi:

- Lam viéc toan thoi gian: yéu cau khong hop
Iy. Nhiéu co so chi san xuét vai ngay 1 tudn
hodc nira ngay, doanh nghiép chi can thué
nguoi phy trach ban thoi gian. Yéu cau nay sé
gdy nhiéu kho khan trong viéc quan 1y chi phi

cnia cono tv mat cAch hidn and CAno viée g8

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 1 Piéu 16 du thao
Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét vé Thuc hanh t6t san xudt my pham

Cuc Dan sb -
BYT

5. Mét so yéu cau c6 thé chua phu hop voi co
s0 khdi nghiép hodc vung néng thon, nhu:
ngudi phu trach san xuat “lam viéc toan thoi
gian”, “c6 kinh nghiém 24 thang” cin danh gia
tac dong chinh sach ki hon. Ra soét thém dé
tranh méu thudn voi Luat Dau tu, Luat Doanh

nghiép.

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 1 Diéu 16 du thao
Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét vé Thuc hanh t6t san xut my pham




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Chung t6i dé nghi ra soét lai yéu cau vé nhan su
cho nha may, tranh gay kho khan cho hoat dong
doanh nghiép san xuat. Vi du, khong nén yéu
ciu dao tao CGMP-ASEAN cho toan b nhan
su ma chi cin yéu cAu cho nhén sy truc tiép lién
quan san xuit. D6i v6i nhan su phu trach san
xudt va phu trach chit lugng, chi nén yéu cau
mdt trong hai: bang cp (c6 bang dai hoc hodc
trén dai hoc trong linh vuc c6 lién quan, dugc
dao tao néu khong c6 bang cép lién quan), hodc
kinh nghiém (12 thang trong linh vuc san xuét
hodc quan 1y chit luong).

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 1 Piéu 16 du thao
Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét vé Thuc hanh t6t san xudt my pham

Piém d
Khoan 1,
biéu 14

Diéu 14. Piéu kién cap Gidy chimg nhin
co s& du diéu kién san xuét my phim
Co s6 san xuit my pham phai dap tmg
didu kién nhu sau:

1. Diéu kién v& nhan su:

Nguoi phy trach vé bao dam chét lugng
1a nguoi lam viée toan thoi gian cua co
s0, ¢6 trinh d§ dai hoc mdt trong cac
chuyén nganh sau: Dugc hoc, y hoc, hoa
hoc, sinh hoc, hod sinh, cong nghé sinh
hoc hodc chuyén nganh khac da duogc
dao tao vé quan 1y chit lugng my pham
(bao dam chat luong, kiém tra chat
lugng) va co thoi gian lam vigc trong
linh vuc quan 1y chat lwong tdi thiéu 24
thang.

SYT tinh
Ngh¢ An

Diéu kién v& nhan su

- Biéu kién cip Gidy chimg nhan co s& du diéu
kién san xuat my pham. B6 sung quy dinh noi
dung “Kién thtrc co ban CGMP” va “nguyén tic
CGMP” tai Piém d, d Khoan 1 Diéu 14 Dy
thao Nghi dinh - Diéu kién cap Gidy chimg
nhan co so du diéu kién san xuat my pham:
Nguoi phu trach san xuat cta co sd... co thoi
gian 1am viéc trong san xudt my pham toi thiéu
24 thang; Ngudi phu trach vé viée dam bao chit
Iugng... o6 thoi gian lam viée trong linh vyc
quan 1y chat luong t6i thiéu 24 thang”.

Ban soan théo cin quy dinh rd co quan, don vi
nao s€ xac nhan thoi gian lam viéc trong san
xuit my pham ciia ngudi phu trach san xuit va
ngudi phy trach vé bao dam chét lugng trong co
sO' san xuat my pham

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 1 Diéu 16 du thao
Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét vé Thuc hanh t6t san xut my pham




SYT tinh

Y kién gop y: Dé nghi c6 quy dinh vé Gidy xac

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 1 Piéu 16 du thao

Thanh Hoa |nhén thoi gian lam viéc t6i thiéu 24 thang twong [Nghi dinh. Trong d6, giao BO truong BO Y té quy dinh
g v&i loai my pham cua co s& san xuat. chi tiét vé Thuc hanh t6t san xudt my pham
Ly do: Pam béo chét lugng trong qua trinh san
Xuét.
Diém a Diéu 14. Diéu kién cap Gidy chimg nhan |[SYT tinh  [S¢ Y té Vinh Long d& xuat mot s6 y kién gop ¥ [Vé ndi dung nay, BO Y té ¢6 ¥ kién nhu sau:
Khodn 2, |co s& du didu kién san xuét my phém Vinh Long [tai Piém a, Khoén 2, Diéu 14 ctia vin ban du Tai khoéan 1 Diéu 16 dy thio Nghi dinh, giao B9 truong
Diéu 14 2. Piéu kién vé nha xuong: thao (Quy dinh diéu kién cap Gidy chimg nhan |Bo Y té quy dinh chi tiét vé Thyc hanh tét san xuit my
a) Pia diém, moi truong: co s& du didu kién san xudt my pham) nhu sau: |phidm. Thong tu quy dinh Thyc hanh tét san xudt my
- C6 @i dién tich dé b6 tri khu vyc san 1. B sung quy dinh tong dién tich tdi thiéu ciia [phdm do B¢ truong By Y té ban hanh phi hop voi
xuit my pham, cac khu vuc phu tro va nha xuong. huéng dan cia ASEAN vé Thyc hanh tét san xuat my
thuan tién cho hoat dong san xuét, bao 2. B6 sung quy dinh dién tich tbi thiéu cho phdm (CGMP-ASEAN).
quan va van chuyén my pham; tung khu vuc chirc nang.
_ - Khu vuc sdn xut, bao quan my phim 3. Céc khu vuc chirc ndng ¢6 duoc phép hodc _ _ _
biém b Diéu 14. Piéu kién cap Glay chu’ng nhén |SYT tinh Tai Diéu 14 Khoan 2 Diém b (Thiét ké xay Vé ndi dung nay, BO Y t€ c6 y kién nhu sau:
Khoan 2, |cosodu diéu kién san Xudt my pham Ninh Binh  [dyng nha xuong san xuat) Tai khoan 1 Piéu 16 dy thao Nghi dinh, giao B truong
Diéu 14 Co s6 san xuit my pham phai dap tmg + Xem xét bd sung cum tu ¢ phu hop loai hinh  [B6 Y t quy dinh chi tiét v& Thyc hanh tét san xudt my
diéu kién nhu sau: san xuét’’ vao tit ca cac yeu cau ciia myc ndy; |pham. Thong tu quy dinh Thyc hanh tét san xut my
2. Pidu kién vé nha xuéng: + Xem xét bo hang muc cép khi sach qua mang |phdm do B6 truéng Bo Y té ban hanh phu hop voi
b) Thiét ké xdy dung nha xudng san loc trong truong hop loai hinh san xuét va loai  [huéng din ciia ASEAN vé Thuc hanh t6t san xuét my
Xudt: san pham thudc nhom nguy co thip vé& 6 nhiém |phim (CGMP-ASEAN).
- Nha xudng san xuit Vé cac khu vuc vi sinh, va khu vuc san xuat da dam bao thong
- nhi e v\l'\ni Arvoen thi ac-l A vn‘y Avynoe AT n‘r\ thAna thodna LhAna odn nmw\n A nhidm . .
biémc Diéu 14. Diéu kién cip Glay chung nhan [SYT Ha Noi [B6 sung thém: Phai c6 bién phap kiém soat va | Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1 Piéu 16 du thao
Khoan 2, |co sé du diéu kién san xuit my pham (TTKN theo doi diéu kién moéi truong (nhiét do, dd am) |Nghi dlnh Trong do, glao Bo tru(mg B6 Y té quy dinh
Diéu 14 2. Piéu kién vé nha xuong: Thudc, my chi tiét v& Thuc hanh t6t san xuét my phim
¢) Kho bdo quan nguyén li¢u, bao bi pham, thuc




Khoan 2,
biéu 14

Diéu 14. Piéu kién cap Gidy chimg nhin
co s& du diéu kién san xuét my phim
Co s6 san xuit my pham phai dap tmg
diéu kién nhu sau:

2. Pidu kién vé nha xuéng:

a) Dia diém, méi trudng:

- C6 du dién tich dé b tri khu vuc san
Xuét my ph:?im, cac khu vuc phy trg va

Cuc Dan sb -
BYT

6. Mot s6 yéu cau kha cao vé hé thong nha
xuong, thiét bi ¢ thé gay kho cho cac doanh
nghiép nho, startup trong nganh my pham. Can
danh gia thém chi phi tuan thu, tranh tao rao
can kinh doanh trai tinh thin cai cach tht tuc
hanh

chinh va Luét Hd tro doanh nghiép nho va vua.

Vé ndi dung nay, BO Y té co y kién nhu sau:

Tai khoan 1 Diéu 16 dy thao Nghi dinh, giao B truong
Bo Y té quy dinh chi tiét v& Thuc hanh tot san xuat my
phdm. Thong tu quy dinh Thyc hanh tét san xudt my
pham do Bo truong Bo Y té ban hanh phu hop véi
huéng din ciia ASEAN vé Thuc hanh t6t san xuét my
phiam (CGMP-ASEAN).

Piém ¢
Khoan 3,
Diéu 14

Diéu 14. Diéu kién cp Gidy ching nhan
co s du diéu kién san xuit my pham

3. Diéu kién vé thiét bi san xuat va hé
thdng phu trg

¢) Hé théng chiéu sang:

- Bao dam anh sang dé dap tung yéu cau
san xuét, kiém soat chét luong, an toan
san pham;

- Béng dén chiéu sang phai dugc che
chin an toan béng hop, ludi d8 tranh bi
v& va bao dam manh v khong roi vao
m§y pham.

SYT tinh
Ninh Binh

Xem xét bo yéu cau: Bong dén chiéu sang phai
duoc che chén an toan bﬁng hop, Tudi d8 tranh
bi v& va bao dam manh v khong roi vao my
pham. Vi hién tai, bong dén, dic biét dén LED
hiéu niing cao c6 tinh an toan rét cao, truong
hop che chén 1a khong can thiét, néu che chin
bang ludi thi khong can duge manh v, néu che
chén bang hop thi khéng dam bao kha ning
chiéu sang trong khi 16p v6 dén da dam bao
diéu nay.

V& noi dung nay, B0 Y té co y kién nhu sau:

Tai khoan 1 Diéu 16 dy thio Nghi dinh, giao B0 truong
B6 Y té quy dinh chi tiét v& Thyc hanh tét san xuit my
pham. Théng tu quy dinh Thuc hanh tt san xuit my
phdm do B¢ truong Bo Y té ban hanh phi hop voi
huéng dan cia ASEAN vé Thyc hanh tét san xudt my
phim (CGMP-ASEAN).

Piém d
Khoan 3,
Diéu 14

Diéu 14. Diéu kién cip Gidy ching nhan
co s du diu kién san xuit my pham

3. Diéu kién vé thiét bi san xuat va hé
thdng phu trg

d) Hé théng cung cip nudc:

Bao dam di nude sach dé san xudt my
phim va tdi thiéu phai dat quy chuén k§
thuét quc gia vé nude in ubng do Bo
truong Bo Y té ban hanh;

SYT tinh
Hung Yén

D¢ nghi du thiao Nghi dinh néu rd tiéu chuan ky
thudt ma nudc sir dung trong san xuit my pham
can phai dat dugc.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 Diéu 16 dy thao
Nghi dinh. Trong d6, giao B6 truong Bo Y té quy dinh
chi tiét v& Thuc hanh t6t san xuét my phim




Piém d Diéu 14. Piéu kién cap Gidy chimg nhan |SYT tinh - Piém d Khoan 4 Diéu 14: dé nghi b6 sung Vé ndi dung nay, BO Y té co y kién nhu sau:
Khoan 4, [co s& du diéu kién san xuit my pham Ha Tinh thém nang lyc cia phong kiém nghiém. Tai khoan 2 Diéu 16 du thio Nghi dinh, giao Bo truong
Diéu 14 4. Piéu kién vé Hé théng quan 1y chit Bo Y té quy dinh chi tiét v& Thuc hanh tot san xuat my
lugng dap tng cac yéu cau sau: phdm. Thong tu quy dinh Thyc hanh tét san xudt my
d) C6 phong kiém nghiém cach biét khoi pham do Bo truong Bo Y té ban hanh phu hop véi
khu san xuét dé kiém tra chit lugng ciia huéng din ciia ASEAN vé Thuc hanh t6t san xuét my
nguyén liéu, ban thanh pham, thanh phiam (CGMP-ASEAN).
pham; . : : —
SYT TP. HO |D€ nghi thay thé cum tir “cach biét” thanh “tach |VE€ ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau:
Chi Minh biét” Tai khoan 2 Diéu 16 dy thao Nghi dinh, giao B truong
Dé nghi quy dinh 1& “khu vuc” va “phong”. Vi |Bo Y té quy dinh chi tiét vé Thuc hanh tdt san xuit my
du: khu vyc tiép nhan, Khu vic dén nhan. phdm. Thong tu quy dinh Thyc hanh tét san xudt my
Phong can nguyén liéu, Phong phéi tron, Phong |phim do Bo truong Bo Y té ban hanh phu hop véi
chiét rot... huéng din ciia ASEAN vé Thuc hanh t6t san xuét my
Ly do: Nhiam muc dich phu hop véi thyc té phiam (CGMP-ASEAN).
hoat dong.
Diém g Diéu 14. Piéu kién cap Gidy chimg nhan |SYT tinh Du thao: Trong trudng hop kiém nghiém my Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 2 va 3 Diéu 35 du thao
Khoan 4, [co s& di diéu kién san xuit my pham Thanh Hoa |pham theo hgp ddng thi bén nhan hop dong Nghi dinh, cu thé: co s¢ kiém nghiém dat GLP hodc
Diéu 14 4. Piéu kién vé Hé théng quan 1y chit phai du diéu kién theo quy dinh cia phap luat  |dwoc cong nhdn phit hop véi tiéu chudn ISO/IEC 17025

luong dap tmg céac yéu cau sau:

) Trong trudng hop kiém nghiém my
phim theo hop dong thi bén nhan hop
ddng phai du didu kién theo quy dinh cua
phép luat vé cung cap dich vu kiém
nghiém my pham.

vé& cung cép dich vu kiém nghiém my pham.
Y kién gop y: Diéu kién vé cung cip dich vu
kiém nghiém my phim gdm nhimng gi?

dé kiém tra chdt heong san pham my pham




Khoan 5,
biéu 14

Diéu 14. Piéu kién cap Gidy chimg nhin
co s& du diéu kién san xuét my phim

5. Cac co s& san xuit my pham da duoc
cép Giy chimg nhan du diéu kién san
xuit my pham dang hoat dong theo Gidy
chimg nhan di diéu kién san xuit my
pham quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 ciia Chinh pha quy dinh vé diéu
kién san xuét my phdm thyuc hién theo 16
trinh quy dinh tai khoan 4 Diéu 66 Nghi
dinh nay.

SYT tinh
Tuyén
Quang

Du thao Nghi dinh ¢6 06 1an vién dan dén
“Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién
san xuét my phém” va 06 1an déu thyuc hién vién
dan day du (khoan 5 Diéu 14; khoan 3 Diéu 66;
04 14n tai khoan 3 Diéu 66). D& nghi thyc hién
vién dan theo quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu
68 Nghi dinh sb 78/2025/ND-CP ngay
01/4/2025 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi
hanh Luat Ban hanh van ban quy pham phap
luat (“Pdi véi cac van ban khéc, khi vién dan
14n dau phai ghi tén loai van ban; so, ky hi¢u
van ban; tén, co quan, ngudi c6 tham quyén ban
hanh van ban va tén goi ciia van ban...Khi vién
dan tiép theo, ghi tén loai, s, ky hiéu ctia vin
ban™

Tiép thu va da chinh 1y tai dy thao Nghi dinh

bidu 14

Diéu 14. Diéu kién cp Gidy ching nhan
co s du diéu kién san xuit my pham

Co s& san xudt my pham phai dap tmg
diéu kién nhu sau:

1. Biéu kién vé nhan su:

a) bu nhan vién c6 trinh d§ chuyén mon
phu hop véi vi tri cong viéc duge giao va
duoc hudn luyén dao tao kién thuc co
ban vé CGMP va kién thirc chuyén mon
lién quan;

b) Co ciu t6 chirc phai co bd phén san
xuét va bd phan kiém tra chét lugng do
nhitng nguoi khac nhau phu trach, doc
1ap nhau;

¢) Nguoi phu trach san xuét cua co sé 1a
nguoi lam viéc toan thoi gian cia co so,

S& Tu phap
TP. Hai
Phong

Diéu 14 dy thao quy dinh: “Co s& san xuat my
pham phai d4p tmg diéu kién nhu sau:...”. Dé
nghi stra thanh: “Co s san xudt my phim phai
dap tng cac didu kién nhu sau:...” cho chinh
X4c.

Tiép thu va da chinh 1y tai dy thao Nghi dinh

- SYT tinh
Hai Duong;
- SYT tinh
Lao Cai

bé nghi chinh stta bd cuc biéu 9, Diéu 11, Diéu
12, Diéu 14, Diéu 24, Diéu 47, Diéu 54 dy thao
dam bao phu hop vdi khoan 2 Diéu 63 Nghi
dinh s6 78/2025/ND-CP ngay 01/04/2025 cia
Chinh pha Quy dinh chi tiét mot sé didu va bién
phép dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Ban
hanh vin ban quy pham phap luat “Mdi diém
trong b cuc ctia van ban chi duge thé hién mot
¥; khong

sir dung céc ky hiéu khac dé thé hién cac y
trong mot diém”.

Tiép thu va da chinh 1y tai dy thao Nghi dinh




6 trinh d¢ dai hoc mét trong cac chuyén
nganh sau: Dugc hoc, y hoc, hda hoc,
sinh hoc, hoa sinh, cong ngh¢ sinh hoc
hodc chuyén nganh khac da duoc dao tao
v& san xuat my pham va co thoi gian lam
viéc trong san xuat my pham ti thiéu 24
thang.

d) Ngudi phu trach vé bao dam chét
lugng 1a nguoi lam viée toan thoi gian
cua co sd, c6 trinh d6 dai hoc mot trong
cac chuyén nganh sau: Dugc hoc, y hoc,
hoa hoc, sinh hoc, hoa sinh, cong nghé
sinh hoc hoéc chuyén nganh khac da
duogc dao tao vé quan Iy chét luong my
phim (bao dam chit lugng, kiém tra chat
Iugng) va c6 thoi gian 1am viéc trong
linh vuc quan 1y chat lugng tdi thiéu 24
thang.

¢) Nhén su thyuc hién san xuét: Co du
ngudi 1am viée c¢6 kién thire chuyén moén,
kinh nghi¢m, k¥ nang, nang luc dap ting
theo quy mé, diéu kién san xuit cua co
s6 va duoc dao tao vé thao tac san xut
theo cac nguyén tic cia CGMP.

2. Piéu kién vé nha xudng;

a) Pia diém, moi truong:

A AN AiAn il AA KA 4l Lhaas cnwn ade

SYT TP. H)
Chi Minh

bé nghi bd sung ndi dung “Piéu kién vé sinh c4
nhan” tai Diéu 14 cua Dy thao Nghi dinh nhu
“Phai thiét 1ap quy trinh vé sinh nhén vién;
nhan vién truc tiép san xuét, nhan vién kiém
nghiém phai tuan thu nghi€m ngat quy trinh vé
sinh nhén vién, phai cé trang phuc bao h¢ lao
d6ng, phai tranh tiép xuc truc tiép bang tay véi
nguyén liéu ban dau, san phdm trung gian, ban
thanh phim va trong qu4 trinh chiét rét san
phim; phai dugc kham sirc khoe trude khi tuyén
dung va kham sttc khoe dinh ky theo quy dinh”.

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 1 Piéu 16 du thao
Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét vé Thuc hanh t6t san xudt my pham

UBND tinh
Bén Tre

Diéu kién cap Gidy ching nhan co s du diéu
kién san xuét my pham.

Y kién gop y: Dé nghi bd sung thém khoan. “6.
Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét Danh muc
kiém tra diéu kién cap Gidy chung nhan co s&
du didu kién san xuat m§ pham”.

Ly do: Bé dam béo tinh thong nhat, cong bang
trong thim dinh danh gia viéc dap tmg diéu
kién quy dinh déi v&i co sé san xuit my pham
khi cap Gidy chimg nhan co so du diéu kién san
xuét my phém, viéc ban hanh Danh muc kiém
tra gdm cac tiéu chi cu thé quy dinh vé diéu
kién san xut my pham la can thiét, gop phan
minh bach hoa, cong khai hoa tiéu chi kiém tra
cho doanh nghiép

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 1 Diéu 16 du thao
Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét vé Thuc hanh t6t san xut my pham




= LU UuU UIgll ULl UC VU Ul AU vuu dall
xuét my ph:?im, cac khu vuc phy trg va
thuén tién cho hoat dong san xuét, bao
quan va van chuyén my pham;

- Khu vuc san xuét, bao quan my pham
khong bi ngép nudc, dong nudc;

- Khéng bi anh huéng boi dong vat, con
trung, vi sinh vat gay hai;

- Khéng bi anh huong tir cac khu vuc 6
nhiém bui, héa chat doc hai va cac ngudn
gdy 6 nhiém khac.

b) Thiét ké xay dung nha xudng san
XUuét:

- Nha xudng san xuit va cac khu vuc
phu tro phai duoc thiét ké xay dung du
dién tich dé bé tri thiét bi ctia day chuyén
san xuat my phdm va phu hop véi cong
nang thiét ké cua co so. Nha xuong duoc
thiét ké, bd tri theo nguyén tic mot
chiéu, bao dam san xuat tai nhing noi
tiép ndi nhau theo mot trat tw hop 1y phu
hop voi trinh ty cac thao tac. Phai co cac
khu vuc xac dinh cho cac thao tac sau:
Tiép nhan nguyén vét liéu, iy mau
nguyén vt liéu, nhan hang va biét tri,
bao quan nguyén vat lidu dau vao, can va

B6 Tu phap

Diéu 14 du thao Nghi dinh quy dinh vé diéu
kién cip Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién
san xuat my phdm, bao gém cac diéu kién nhu
nhan sy, nha xudng, thiét bi san xuét va hé
thdng phu tro, hé thong quan 1y chit lugng. ..
Dé xuét quy dinh tai du thao Nghi dinh nhim
khéc phuc mot s6 ton tai, bat cap cua quy dinh
hién hanh vé diéu kién san xuit my pham. Tai
du thao To trinh (trang 04), co quan chu tri
soan thao ¢6 néu: “Piéu kién san xuat my
pham, tham quyén, ho so, thu tuc cap gidy
chimg nhan di diu kién san xuit my pham
duogc quy dinh tai Nghi dinh sé 93/2016/ND-
CP. Tuy nhién, phat sinh mot s6 ton tai, bat cép
chinh sau: ... Chua quy dinh cy thé diéu kién
san xuét my pham (tiéu chi, quy trinh danh gia
bao gém diéu kién v& nhan su, co s& vat chét,
hé théng quéan ly chat lugng) va ciing nhu chua
¢6 danh muc kiém tra (checklist) cho co quan
danh gia va cho doanh nghiép tu kiém tra...”.
Tuy nhién, ra soat quy dinh tai biéu 14 du thao
Nghi dinh méi chi chung chung, khong cu thé,
nhu: “du nhan vién”, “d4 nguoi lam viéc co
kién thuc chuyén mon, kinh nghiém”, “du dién
tich”... Do d6, dé dam bao tinh kha thi, thuan

.
lai cho t6 chite thire hién cfino nhir ddm hio

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Piéu 16 du thao
Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét vé Thuc hanh t6t san xudt my pham




cap nguyén liéu, pha ché, bdo quan san
phidm cho dong goi, dong gbi san pham,
biét trit trudce khi xudt xudng, bao quan
thanh pham, chit va d& hang, phong
kiém nghiém, vé sinh thiét bi.

- B& mit twong va trdn nha phai nhin
min va dé bao tri. San nha trong khu vuc
pha ché phai c6 bé mit dé& lau chui va

B6 Xay dung

Vé diéu kién san xuat my pham (Diéu 14, Diéu
kién cip Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién
san xuat my pham): Viéc yéu cdu ngudi phu
trach san xuat/phu trach chit lugng phai c6
béang dai hoc chuyén nganh va 24 thang kinh
nghiém s& gay kho khan cho cac doanh nghiép
nho, doanh nghié€p méi thanh lap, cAn can nhic
giam diéu kién vé thoi gian kinh nghiém.

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Piéu 16 du thao
Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét vé Thuc hanh t6t san xudt my pham. N6i dung
yéu cau vé nhan sy ddi voi co so san xuat m§ pham dap
tmg quy dinh Thyc hanh t6t san xuit my pham do Bo
truong BO Y té ban hanh phi hop voi huéng dan cia
ASEAN vé Thyc hanh tt san xuat my phdm (CGMP-
ASEAN).

Hiép hoi Dé nghi bd sung dinh nghia cu thé cho day Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau:
tinh dau chuyén san phdm dang u6t va day chuyén san  |Tai khoan 2 Diéu 16 du thao Nghi dinh, giao B¢ truong
huong liéu  |phim dang khé va phan loai san phdm cho 2 Bo Y té quy dinh chi tiét v& Thuc hanh tot san xuat my
my pham day chuyén nay vi trén Gidy chimg nhan du phdm. Noi dung phan loai ddy chuyén san pham dang
Viét Nam  |diéu kién san xuat my phdm c6 ghi ndi dung " |uét va day chuyén san phim dang khé theo quy dinh
(VOCA) Pu didu kién san xuat my pham day chuyén san |Thuc hanh tot san xuat my phdm do B¢ truong Bo Y té
xuit bao gdm san pham dang u6t.” ban hanh phu hop v6i huéng dian cia ASEAN vé Thyc
hanh tt san xuat m§y pham (CGMP-ASEAN).
Khoan 1, [Diéu 15. Cap, cap lai, diéu chinh Gidy SYT TP. H) |B6 sung diy chuyén san xuat, thay d6i két cdu  |Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 16 du thao Nghi dinh.
Didu 15  |chung nhdn co s& di didu kién san xuat  |Chi Minh  |mdt bing san xuét. Vé noi dung lién quan dén kiém soat thay d6i, B truong
my phim Ly do: Chua quy dinh thu tuc cho loai ho so Bo Y té quy dinh tai Thong tw hudng din Thyc hanh tét
1. Cép Gidy chung nhan co s& di diéu nay. san xuit my pham.
1.4 2 LY - S V. 1
Khoan 3, [Diéu 15. Cap, cap lai, diéu chinh Giday ~ [HHDN Van dé: Chung t6i cho rang bét budc diéu chinh |Tiép thu va da chinh 1y tai diém b khoan 4 Piéu 17 du
biéu 15 chiing nhan co sé du didu kién sédn xudt |Chéu Au tai Giéy chirng nhan co sé du diéu kién san xuit thao Nghi dinh, cy thé: T hay déi dia chi co s san xudt
my phdm Viét Nam  |khi thay ddi dia chi do didu chinh dia giéi hanh |do diéu chinh dia giéi hanh chinh ma khéng thay doi
3. Didu chinh Gidy chimg nhan co s¢ da |[(EuroCham) [chinh 1a khong can thiét va khong pht hop voi  |dia diém san xudt khi co s6 ¢6 nhu cau diéu chinh

diéu kién san xuit my pham khi thay ddi
tén co s& san xuit hodc thay ddi dia chi
do diéu chinh dia giéi hanh chinh ma
khong thay ddi dia diém san xudt.

Nghi quyét 190 ciia Qudc hoi. Theo do, cac vin
ban, gidy to ciia co quan nha nude da duge ban
hanh trude day van c6 thé tiép tuc sir dung néu
con thoi han gia tri.

Dé xuat: Chiing t6i d& xuat khong bét bude
diéu chinh Gidy chimg nhén co sé du didu kién
san xuét.

Gidy chitng nhdn dv diéu kién san xudt my pham;




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé nghi khong can cap nhat thay dbi cho truong
hop thay ddi dia chi do diéu chinh dia gi6i hanh
chinh hoic can dbi chiéu voi quy dinh khac lién
quan dén diéu chinh dia gi6i hanh chinh.

Co sé kién nghi:

Khoéng nén bit bugc diéu chinh Gidy chimg
nhén co s¢ du didu kién san xuit khi thay dbi
dia chi do diéu chinh dia gioi hanh chinh 1a
khong can thiét va khong phi hop véi Nghi
quyét 190-2025 cta Qubc hoi. Nghi quyét c6
quy dinh c4c van ban, gidy t& cia co quan nha
nuée di duoc ban hanh trude day van c6 thé
tiép tuc st dung néu con thoi han gia tri.

Tiép thu va di chinh Iy tai diém b khoan 4 Diéu 17 du
thao Nghi dinh, cu thé: 7 hay déi dia chi co sé san xudt
do diéu chinh dia giéi hanh chinh ma khéng thay doi
dia diém san xudt khi co sé c6 nhu céu diéu chinh
Gidy chimg nhdn i diéu kién san xudt my pham;




SYT TP. ba
Nang

Khoan 3 Diéu 15 quy dinh: “3. Piéu chinh Gidy
chimg nhan co s¢ du diéu kién san xuat my
pham khi thay déi tén co so san xuat hodc thay
d6i dia chi do didu chinh dia gi¢i hanh chinh
ma khong thay dbi dia diém san xuét.”

Tuy nhién, Khoan 3 Diéu 18 quy dinh

“3. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so dé nghi cép, diéu chinh,
Uy ban nhén dan cép tinh t6 chirc danh gia cip
Gidy chimg nhén co s¢ du didu kién san xudt
my phim theo tham quyén; trudng hop khong
cép ma c6 yéu cau khéc phuc, sira chira phai
néu rd trong ndi dung cla bién ban danh gia.
Doan d4nh gi4 t6i da khong qua 05 thanh vién
¢6 lién quan thyc hién danh gia thyuc té tai co s&
dé nghi cip Gidy ching nhén co so du didu kién
san xuat my pham. Két thiic Poan danh gia hop
vOi co s¢ san xuat dé thong bao vé ton tai phat
hién trong qua trinh danh gia (néu c6), can khic
phuc stra chira; danh gia mirc d6 cua timg ton
tai; thao ludn véi co s& san xuét trong trudng
hop co s& san xuit khong thong nhét véi danh
gi4 cia Poan danh gia dbi véi timg ton tai cia
co s& san xuat. Lap va ky bién ban danh gia.”
Nhu vay, truong hop diéu chinh Gidy ching

\ . X N
nhin dn dién kidn edn xnat mv nham van nhai
< 1

Tiép thu va di chinh Iy tai diém b khoan 4 Diéu 17 du
thao Nghi dinh, cu thé: 7 hay déi dia chi co sé san xudt
do diéu chinh dia giéi hanh chinh ma khéng thay doi
dia diém san xudt khi co sé c6 nhu céu diéu chinh
Gidy chimg nhdn i diéu kién san xudt my pham;

Khoan 1,2
Diéu 16

Diéu 16. Tham quyén cap, cap lai, diéu
chinh Giy chimg nhan co s¢ di diéu

Thanh tra
Bo-BYT

Tai khoan 1, 2 Biéu 16 Thém tur “di€u chinh”
vao cho phu hgp.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 17 du thao Nghi dinh




kién sdn xuat my pham

1. BO Y té cép, cap lai Gidy chimg nhén
co s& du diéu kién san xuét my pham dbi
v6i trudng hop quy dinh tai Diéu 22
Nghi dinh nay.

2. Uy ban nhéan dén cép tinh cip, cap lai
d6i véi co s¢ san xudt my phdm trén dia
ban quan ly.

SYT TP.
Hai Phong

“Piéu 16. Tham quyén cap, cap lai, diéu chinh
Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién san xuét
my phim

1. BO Y té cép, cap lai, diéu chinh Gidy chung
nhan co s¢ du diéu kién san xuét my pham déi
v6i trudng hop quy dinh tai Didu 22 Nghj dinh
nay.

2. Uy ban nhan dan cp tinh cép, cép lai, diéu
chinh d6i v6i co s san xudt my pham trén dia

Tiép thu va da chinh Iy tai Didu 17, 18 du thao Nghi dinh

SYT tinh
Lao Cai

Tai Diéu 16. Thim quyén ce‘ip, cép lai, diéu
chinh Gidy ching nhén co s¢ du diéu kién san
xudt my pham dé nghi chinh stra dam bao tinh
thdng nhat gitra tén diéu va ndi dung cua diéu.
Ly do: ndi dung cu thé trong Diéu 16 chi quy
dinh v& thAm quyén cp, cip lai.

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 18 du thao Nghi dinh

SYT tinh
Yén Bai

Dé xuit bo sung:

Diéu 16: Thim quyén cép, cip lai, diéu chinh
Gidy chimg nhén co s¢ du didu kién san xudt
m§y phim

1. B Y té cép, cép lai, diéu chinh Gidy chung
nhan co s¢ du diéu kién san xuét my pham déi
v6i trudng hop quy dinh tai Didu 22 Nghj dinh
nay.

2. Uy ban nhan dan cp tinh cép, cép lai, diéu
chinh d6i v6i co s6 san xudt my pham trén dia
ban quan ly.

Lv do: B4 sung cho dav dii nbi dung

Tiép thu va da chinh Iy tai Didu 17, 18 du thao Nghi dinh




SYT tinh
Hai Duong

Tai tén Diéu Diéu 16 dy thao 1a quy dinh vé
thim quyén cép, cap lai, didu chinh Gidy ching
nhan co so di diéu kién san xuat my pham, tuy
nhién ndi dung cu thé trong Diéu 16 chi quy
dinh vé thim quyén cép, cip lai. P& nghi chinh
sira dam bao tinh thong nhat giita tén diéu va
ndi dung cua diéu.

Tiép thu va da chinh Iy tai Didu 17, 18 du thao Nghi dinh

SYT tinh
Hoa Binh

Tai Diéu 16. Tham quyén cap, cap lai, diéu
chinh Gidy ching nhan co so du diéu kién san
xuét my phdm chwa nhic dén tham quyén diéu
chinh Gidy ching nhén co s¢ du diéu kién san
xuét my pham tai khoan 1 va khoan 2.

Dé nghi bd sung vao khoan 1, khoan 2 Piéu 16
nhu sau:

1. Bo Y té cp, cap lai, diéu chinh Gidy ching
nhén co s¢ du diéu kién san xuat my pham ddi
v6i trudng hop quy dinh tai Didu 22 Nghi dinh
nay.

2. Uy ban nhan dén cip tinh cip, cép lai, didu
chinh déi véi co s¢ san xuit my phim trén dia
ban quan IV

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 17, 18 dy thao Nghi dinh

SYT tinh
Ninh Binh

Tai Diéu 8, Piéu 16: d& nghi lam r5 UBND tinh
1a co quan truc tiép thuc hién tham quyén vé:
cong bd san pham my pham; cép, cép lai, cip
diéu chinh Gidy chimg nhan du didu kién san
xuét my phdm hay phan cong/ giao nhiém vu
cho S Y té thuc hién thAm quyén.

vé ndi dung nay, BO Y té ¢o y kién nhu sau: Dé nghi
gilt nguyén nodi dung du thao Nghi dinh dé thong nhét
theo quy dinh tai Diéu 8 Luat T chirc Chinh phu.




Khoan 2,
Diéu 16

Diéu 16. Tham quyén cap, cap lai, diéu
chinh Gidy chiing nhén co s¢ di didu
kién san xuit my pham

2. Uy ban nhan dan cép tinh cép, cip lai
d6i v6i co so san xuat my pham trén dia
ban quan ly.

UBND tinh
Bén Tre

“Uy ban nhan dan cap tinh”; va “Uy ban nhan
dan cac tinh, thanh phd tryc thude Trung wong”.

Y kién gop y: Dé nghi diéu chinh thanh “S& Y
té cac tinh, thanh ph6”.

Ly do:

- Viéc thay d6i “Uy ban nhan dan c4p tinh”
thanh “S¢ Y té céc tinh, thanh phd” 1a phu hop
voi chirc nang, nhiém vu di phan cép quan ly
ctia SO'Y té tai dia phwong, do hién nay cong
tac quan Iy chuyén nganh y té (trong d6 c6 my
pham) dugc Uy ban nhan dan tinh théng nhat
giao cho S&'Y té tham muru va t6 chire thyc
hién, nhim dam bao tinh chuyén moén va hiéu
qud quan ly.

- Viéc théng nhét dau mbi quan Iy m§ pham vé
“S6'Y té cac tinh, thanh phd” gitp thuan loi cho
céc td chire, c4 nhan da& tra clru, giam sat, phan
anh khi thyc hién ndi dung Nghi dinh quy dinh
vé quan Iy m§ pham, dong thoi giam thu tuc
hanh chinh cho nguoi dan khi xt ly cac thu tuc
hanh chinh vé& quan 1y my pham tai dia phuong,
tranh hiéu nhim phai 1am viéc truc tiép voi Uy
ban nhan dén cip tinh.

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Dé nghi
gitt nguyén ndi dung du thao Nghi dinh dé thong nhat
theo quy dinh tai Diéu 8 Luét T chirc Chinh phu.




SYT tinh
Lam Pong

Vé tham quyén cong bd san pham my pham,
thim quyén cép, cap lai, didu chinh Gidy ching
nhén co s¢ du didu kién san xut my phém,
nhap khau m§ pham... quy dinh thudc tham
quyén cta Uy ban nhan dan cép tinh. Dé nghi
b sung thém ndi dung cho phép Uy ban nhan
dan cép tinh phan cong co quan, don vi chuyén
moén truc thude (cu thé 1 S¢' Y té) thuc hién dé
bao dam phu hop thuc tién va thuan loi trong o
chire trién khai

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Dé nghi
gitt nguyén ndi dung du thao Nghi dinh dé thong nhat
theo quy dinh tai Diéu 8 Luét T chirc Chinh phu.

SYT tinh
Béc Ninh

2.S6 'Y té cap, cap lai ddi voi co sé san xuat
my pham trén dia ban quan ly.

Ly do: Dé nghi phan cip S& Y té dé tranh phat
sinh hd so, thu tuc vé phan cip, phan quyén

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Dé nghi
gift nguyén ndi dung du thao Nghi dinh dé thong nhat
theo quy dinh tai Diéu 8 Luét T6 chirc Chinh phu.




Khoan 1,
Diéu 17

Piéu 17. H) so dé nghi cfip, cép lai, diéu
chinh Gidy chig nhén co s¢ di didu
kién san xuit my pham

1. Ho so cép Gidy chimg nhan co s¢ du
diéu kién san xuat my phdm gdm:

a) Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan co
so du diéu kién san xuat my pham theo
mau quy dinh tai Phu luc s6 09 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu chimg minh dap tmg du diéu
kién theo quy dinh tai biéu 14 Nghi dinh
nay;

¢) Ban chinh hoac ban sao c6 chung
thye hop 1€ hoac ban sao kém ban chinh
dé dbi chiéu Gidy ching nhan dang ky
doanh nghiép hoac tai liéu phap ly chiing
minh viéc thanh 1ap co s0;

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

bé nghi ghi rd danh muyc tai li¢u can ndp dé
huéng dan cu thé cho S¢ ban nganh va doanh
nghiép ap dung theo.

Co s kién nghi:

Dé dam béo tinh 15 rang, minh bach va dé& ap
dung, dé nghi bd sung quy dinh ghi 15 danh
muc tai liéu cin ndp. Viéc ndy mang lai nhiéu
loi ich thiét thyc:

- Huéng dén cy thé cho S&, ban nganh: Danh
muc tai liu rd rang gifip cac co quan quan ly
nha nudc thuc hién cong tac kiém tra, giam sat
mot cach hiéu qua va thdng nhat, tranh tinh
trang tuy tién hodc hiéu sai quy dinh.

- Tao diéu kién thuan loi cho doanh nghiép:
Doanh nghiép s& biét chinh xac cAn chuén bi
nhitng tai lidu gi, giam thiéu thoi gian va cong
stc cho viéc tim hiéu, chuén bi hd so, tranh viéc
b6 sung, chinh sira nhiéu lan, tir 46 diy nhanh
qué trinh thong quan hang hoa.

- Nang cao tinh tuan thu: Khi quy dinh 10 rang,
doanh nghiép s& d& dang tuan thu, giam thiéu
rti ro vi pham phép luét va céc tranh chip
khong dang co.

- Béng bd va hién dai hoa thu tuc hanh chinh:
Viéc cong khai danh muc tai li¢u can ndp la

.
mAt hirde tién anan trono trano viée hién dai

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 17 va Diéu 18 du thao
Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét vé Thuc hanh t6t san xudt m§ pham. Danh muc
tai lidu can ndp theo quy dinh Thyc hanh tbt san xudt
m§y phim do Bo truong Bo Y té ban hanh phu hop véi
huéng din ciia ASEAN vé Thuc hanh t6t san xuét my
phiam (CGMP-ASEAN).




Lién doan

Diéu 17.1.b Dy thao quy dinh ho so dé nghi cap

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 17 va Diéu 18 du thao

Thuong mai Giéy ching nhan co so du diéu kién san xut Nghi dinh. Trong d6, giao B truong B Y té quy dinh
va Cong m§y phim phai c6 tai liéu chimg minh dap tng  |chi tiét vé Thuc hanh t6t san xudt m§ pham. Danh muc
nghiép Viét |du didu kién. Tuy nhién, Dy thao chwa lam 5 |tai liéu cAn ndp theo quy dinh Thyc hanh tot san xuat
Nam c4c loai tai liéu can ndp va mau biéu twong tng. |my phim do B truong Bo Y té ban hanh phu hop véi
Dé dam bao tinh minh bach trong qua trinh thyc [hudng dan cia ASEAN vé Thyc hanh t6t san xuit my
thi, d& nghi co quan soan thao bd sung cac tai  [phim (CGMP-ASEAN).
lidu va biéu mau hd so twong tng.
HHDN Van dé: Quy dinh chwa néu rd gom tai lidu gi Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 17 va Diéu 18 du thao
Chau Au tai | Dé xuat: Chung t6i khuyén nghi ghi 16 danh Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
Viét Nam muc tai liéu cin ndp dé huéng dAn cu thé cho chi tiét v& Thuc hanh tdt san xuét my phém. Danh muc
(EuroCham) [Sé ban nganh va doanh nghiép ap dung theo. tai liéu can ndp theo quy dinh Thuyc hanh tt san xuét
m§y phim do Bo truong Bo Y té ban hanh phu hop véi
huéng din ciia ASEAN vé Thuc hanh t6t san xuét my
‘ - ‘ ~ ‘ pham (CGMP-ASEAN).
Khoan 2 bicu 18. Thu tuc cap, cap lai, dicu chinh |Thanh tra Loi chinh ta “kién” Ti€p thu va da chinh 1y tai du thdo Nghi dinh
Diéu 18  |Gidy chimng nhén co s¢ du didu kién san  |Bo - BYT
xuit my phdm SYT TP. Ho |”...diéu kién...” Tiép thu va di chinh Iy tai du thao Nghi dinh
2. Sau khi nhan hd so, co quan nha nude |Chi Minh Ly do: Ghi sai 1i chinh ta.
¢6 thdm quyén tré cho co s& dé nghi cdp |SYT tinh  |Sira d6i thanh: “...du diéu kién...” Tiép thu va da chinh 1y tai dy thao Nghi dinh
Giafw chimg nhan co s¢ giﬁ diu lgién san |Hung Yén i i i
Khoan 3, [bicu 18. Thu tuc cap, cap lai, dieu chinh |SYT tinh Tai khoan 3 Diéu 18 ctia dy thao Nghi dinh Ti€p thu va da chinh ly tai Dicu 16, 17, 18 dy thao Nghi
Diéu 18 Giéy chimg nhan co s di didu kién san  |Soc Trang  |“...Poan danh gia toi da khong qua 05 thanh dinh. Trong d6, giao B truong BO Y té quy dinh chi tiét

xuit my pham

3. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so d& nghi cép,
diéu chinh, Uy ban nhan dan cép tinh t6
chtrc danh gia cip Gidy chimg nhén co
s& du diéu kién san xuat my pham theo
thim quyén; truong hop khong cip ma
¢6 yéu cau khéc phuc, sira chita phai néu
ro trong noi dung cua bién ban danh gia.

vién c6 lién quan thyc hién danh gia thyc té...”
kién nghi Bo Y té xem xét bd sung cu thé quy
dinh vé Thanh phan Poan danh gia cap Gidy
chimg nhan di didu kién san xuit my pham
khong qua 05 thanh vién thi co cau thanh phan
Doan danh gi4 bao gdm nhiing vi tri, chirc danh
gi cu thé hon dé don vi tham muu cép ¢ thim
quyén thanh 13p Poan danh gia cho phu hop va
thong nhét chung ca nude.

vé Thuce hanh tt san xuat my pham. Tiéu chuin cua
thanh vién Poan danh gia theo quy dinh Thyc hanh tot
san xuat my phdm do Bo trudng Bo Y té ban hanh phu
hop voi huéng dan cia ASEAN vé Thyc hanh tot san
xuit my pham (CGMP-ASEAN).




Poan danh gi4 tdi da khong qua 05
thanh vién c6 li€n quan thyc hién danh
gia thyc té tai co so dé nghi cip Gidy
chtiing nhan co sé du didu kién san xudt
my pham. Két thic Poan danh gia hop
V6i co s6 san xuat dé thong bao vé ton
tai phat hién trong qua trinh danh gia
(néu c0), can khic phuc stra chita; danh
gia muc dd cla ting tdn tai; thao luan
v6i co s& san xudt trong trudng hop co
s& san xuat khong thong nhét véi danh
gi4 cua Poan danh gia dbi véi timg ton
tai ctia co s& san xuét. Lap va ky bién
ban danh gia.

SYT TP.
Hai Phong

-bé nghi bo tur “diéu chinh” tai khoén 3 va
khoan 6 Diéu 18.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 17, 18 du thao Nghi
dinh.

SYT tinh
Ha Giang

Thu tuc cép, cap lai, diéu chinh Gidy chimg
nhén co s¢ du didu kién san xut my phém;
Khoan 2 Biéu 20. Panh gia duy tri dap tmg du
didu kién sén xudt my phém: Duy thao Nghi dinh
chi quy dinh vé s6 luong thanh vién Poan danh
gi4, didu nay gy kho khan cho céc tinh trong
xac dinh thanh phdn, tiéu chuan cua thanh vién
Poan d4nh gia. Do vdy, dé nghi bd sung quy
dinh vé thanh phan va tiéu chuan cua thanh vién
doan danh gia d8 thuan loi trong viéc xac dinh
thanh phin doan danh gia phii hop quy dinh

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 16, 17, 18 du thao Nghi
dinh. Trong d6, giao BO truong B Y té quy dinh chi tiét
vé& Thyc hanh t6t san xu4t my phdm. Tiéu chuén cia
thanh vién Poan danh gia theo quy dinh Thyc hanh tot
san xuét my pham do B¢ truong Bo Y té ban hanh phu
hop véi hudéng dan cia ASEAN vé Thyc hanh tt san
xuét my phadm (CGMP-ASEAN).

SYT tinh
Binh Dinh

Dé nghi bd sung quy dinh vé diéu kién dbi véi
thanh vién doan danh gi4 cap, duy tri Gidy
chimg nhan di diu kién san xuit m§ pham, bao
gdm yéu cau vé trinh do chuyén moén, kinh
nghiém va da duogc tap huén vé nguyén téc, tiéu
chuin vé san xuit my pham, nhdm dam bao
ning luc trong hoat dong danh gia.

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 16, 17, 18 du thao Nghi
dinh. Trong d6, giao BO truong B Y té quy dinh chi tiét
vé& Thyc hanh t6t san xu4t my phdm. Tiéu chuén cia
thanh vién Poan danh gia theo quy dinh Thyc hanh tot
san xuét my pham do B¢ truong Bo Y té ban hanh phu
hop véi huéng dan cia ASEAN vé Thyc hanh tt san
xuit my phdm (CGMP-ASEAN).




UBND tinh
Bén Tre

“Uy ban nhan dan cap tinh”; va “Uy ban nhan
dan cac tinh, thanh phd tryc thude Trung wong”.

Y kién gop y: Dé nghi diéu chinh thanh “S& Y
té cac tinh, thanh ph6”.

Ly do:

- Viéc thay d6i “Uy ban nhan dan c4p tinh”
thanh “S¢ Y té céc tinh, thanh phd” 1a phu hop
voi chirc nang, nhiém vu di phan cép quan ly
ctia SO'Y té tai dia phwong, do hién nay cong
tac quan Iy chuyén nganh y té (trong d6 c6 my
pham) dugc Uy ban nhan dan tinh théng nhat
giao cho S&'Y té tham muru va t6 chire thyc
hién, nhim dam bao tinh chuyén moén va hiéu
qud quan ly.

- Viéc théng nhét dau mbi quan Iy m§ pham vé
“S6'Y té cac tinh, thanh phd” gitp thuan loi cho
céc td chire, c4 nhan da& tra clru, giam sat, phan
anh khi thyc hién ndi dung Nghi dinh quy dinh
vé quan Iy m§ pham, dong thoi giam thu tuc
hanh chinh cho nguoi dan khi xt ly cac thu tuc
hanh chinh vé& quan 1y my pham tai dia phuong,
tranh hiéu nhim phai 1am viéc truc tiép voi Uy
ban nhan dén cip tinh.

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Dé nghi
gitt nguyén ndi dung du thao Nghi dinh dé thong nhat
theo quy dinh tai Diéu 8 Luét T chirc Chinh phu.

Khoan 6,
Diéu 18

Piéu 18. Tha tuc cép, cﬁp lai, diéu chinh
Gidy chimg nhén co s¢ du didu kién san
xuit my pham

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay
ban hanh vin ban yéu cu co s& san xut
my pham khic phuc, stra chita va co
quan nha nude ¢6 tham quyén khong

SYT tinh
Hung Yén

Stra d6i thanh: “...ma co quan nha nudc...”

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 17, 18 du thao Nghi
dinh.




r;hafm duoc bao céo khic Apfu_lc ctacoso, [SYTTP. Hb |Trong thoi han 03 thang. Vé ndi dung nay, Bo Y té g() ¥ kién nhq sau: Thoi gian
hd so dé nghi cép, diéu chinh Giéy Chi Minh 0§ thang 1a phu hpp dé khac phuc ca’u; ton tai lién quan
chitng nhan co s¢ du diéll kién sén XuAt _ - ] - dér} nha xudng, ldp dit may mdc, thict bi.

Khoan 7, [Diéu 18. Thu tuc cap, cap lai, diéu chinh [Thanh tra Xem lai dan diéu “diém b khoan 2 Diéu 56” Ti€p thu va di chinh 1y tai du thao Nghi dinh.

Diéu 18  |Gidy ching nhan co sd du diéu kién san  |B§ - BYT
xuit my phdm SYT tinh - Tai Khoan 7 Diéu 18 “... ndp ho so theo quy  [Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 18, 19 du thao Nghi
7. Truong hop cép lai do bi mit hogc do |Hoa Binh  |dinh tai diém b khoan 2 Diéu 56 Nghi dinh dinh.

18i ciia co quan cap Gidy chimg nhén co
so du diéu kién san xuat my pham thi
nguoi dé nghi cap Giay ching nhan co

nay...” dé nghi chinh sira nhu sau: “... ndp hd so
theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 15 Nghi
dinh nay...”




s& du diéu kién san xuat my pham ndp
hd so theo quy dinh tai diém b khoan 2
Diéu 56 Nghi dinh nay. Thoi han cip lai
Gidy ching nhan co s da diéu kién san
xuét my pham 1a 03 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan du hd so.

SYT tinh
Tuyén
Quang

Diéu 18 (Thu tuc cap, cép lai, diéu chinh Gidy
chimg nhan co s¢ du diéu kién san xuat my
pham)

bé nghi xem xét quy dinh vién dn tai Khoan 7

Ly do:

- Pidu 56 du thao Nghi dinh quy dinh vé trach
nhiém cta Bo Y té; trong do diém b khoan 2
quy dinh BO Y té ¢6 trach nhiém “Théng béo
quyét dinh thu hdi san phim my phdm theo quy
dinh tai Didu 51 cua Nghi dinh nay, cong bd
thong tin vé& san pham my pham bj thu hoi trén
Cdng thong tin dién tir ciia Bo Y té sau khi c¢6
quyét dinh thu hdi san phim my pham;”.

- Pidu 51 du thao Nghi dinh (dugc vién dan tai
diém b khoan 2 Diéu 56 du thao Nghi dinh néu
trén) quy dinh vé dinh chi, thu hdi san phdm my
pham.

Ca diém b khoan 2 Diéu 56 va Diéu 51 du thao
Nghi dinh hoan toan khong ¢ quy dinh vé
thanh phan hd so phai nop khi d& nghi cap, cip
lai, diéu chinh Giéy ching nhan co sé da diéu
kién san xudt my pham; do do, dé nghi co quan
chu tri soan thao ra soat, quy dinh dam bao
chinh xac.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 18, 19 du thao Nghi
dinh.

SYT tinh
Ha Tinh

- Khoan 7 Piéu 18: dé nghi diéu chinh tir "03
ngay lam viéc" thanh "05 ngay lam viéc" dé
dam bao dua thoi gian xir Iy cho can by chuyén
mon.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 20 du thao Nghi dinh.




biéu 18 Piéu 18. Tha tuc cép, cﬁp lai, diéu chinh |SYT tinh Tai Diéu 18 dé nghi co quan soan thao can 1am Tiép thu va da chinh 1y tai biéu 19, 20 du thao Nghi

Giéy chimg nhén co s¢ di didu kién san |[Hoa Binh |15 d6i véi thii tuc cép lai, didu chinh Gidy dinh.

xuit my pham chtng nhan co s& du diéu kién san xudt my

1. Trudc khi thyc hién san xudt my phim c6 can thiét phai t6 chirc doan danh gia

phém hodc dé nghi cﬁp lai hodc dé nghi thuc té tai co s& hay khong vi theo khoan 2 va

diéu chinh Gidy chimg nhén co s6 du khoan 3 Diéu 15 cap lai, diéu chinh Gidy chimg

diéu kién san xuat my pham co so san nhan co so di diéu kién san xuat my pham thi

711 nf s nhAmn ookl 01 L" LA ooy An An Ao nAi Ann"v An los A141 ochinh (8 chsne . - _
Khoan 3, [Diéu 19. Thoi han va mau Gidy ching B6 Tu phép [Khoan 3 Dicu 19 dy thao Nghi dinh quy dinh:  |Tiép thu va da chinh Iy Diéu 21 dy thdo Nghi dinh: Giay
Pidu 19  [nhan co s¢ du diéu kién san xuét my “Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri ddp ~ [chimg nhan du diéu kién san xuat my phdm khong quy

pham

3. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy
tri dap tmg du diéu kién san xudt my
phim tai co s san xuét 1a 03 nam, ké tir
ngay ky bién ban danh gia 1an danh gia
lién trude (khong bao gdm céc lan danh
gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cta co
quan nha nude c6 thim quyén).

tmg du diéu kién san xuit my phim tai co s&
san xuét 14 03 nam, ké tir ngay ky bién ban danh
gi4 1an danh gia lién trudc (khong bao gom cac
lan danh gia dot xudt, thanh tra, kiém tra cta co
quan nha nudc ¢ thim quyén)”. Déng thoi,
khoan 1 Diéu 20 Ngh1 dinh nay vé danh gia duy
tri dap tmg du diéu kién san xudt my pham quy
dinh: “Uy ban nhan dan cap tinh thyuc hién ra
soat hang nam va guri thong bao tdi co so san
xuét my phdm it nhat trudc 60 ngay, ké tir ngay
thanh 1ap Poan danh gia duy tri dap tng du
diéu kién san xuit my phim tai co s¢. Trong
thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén thong béo,
co s& san xudt my pham phai giri vé Co quan
nha nudc c¢6 thim quyén bao cdo vé hoat dong
san xuit my phdm va viéc duy tri dap tmg du
diéu kién san xuit my pham theo quy dinh tai
Phu lyc s6 13 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay”. Trong khi d6, Nghi dinh s6 93/2016/ND-
CP hién hanh quy dinh Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuat my phdm duoc cap vinh
vién, khong quy dinh v viéc dinh ky danh gia
lai cung nhu viéc ra soat hang nam vé diéu kién

<an xnAt m& nhAm tai cor s Onv dinh dinh kv

dinh thoi han.

V& viéc danh gi4 duy tri dap tmg du diéu kién san xuat,
Bo Y té co y kién nhu sau: viéc danh gia duy tri dap ung
du diéu kién san xuat dinh ky 03 nam 1 1an 1a can thiét
dé bao dam duy tri didu kién san xuit my pham.




SYT tinh Tai Khoan 3 Diéu 19 Dy thao Nghi dinh “ Thoi |Vé ndi dung nay, Bo Y té c6 y kién nhu sau: San pham

Nghé An gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap ing di  [my pham san xuat trong nudc chi dugc cong khai thong
diéu kién san xuat my pham tai co s& san xut  [tin vé san phdm my phdm khi co s& san xuét da dugc
14 03 nam, ké tir ngay ky bién ban danh gia 1an  |cép Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my phdm va
danh gia lién truée (khong bao gdm cac lan da chinh 1y tai Piéu 4 du thao Nghi dinh.
danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra ciia co
quan nha nudc cod thAm quyén”, tai Phu luc 6.

M?u Phiéu cong bd san phim m§ pham c6 ndi
dung “Phiéu cong bd ¢o gia tri 03 (ba) nam ké
tr ngay cép tuy nhién c6 mot s6 san phém
du’orc cong b sau th(n dlem co so dugc cap glay

SYT tinh Vé viéc Panh gla duy tr1 dap tng du diéu klen Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau:

Hoa Binh san xuét my pham: D& nghi co quan soan thao  |Tai Diéu 16 du thao Nghi dinh, giao B truong BO Y té
xem xét dé co s¢ chu dong ndp h6 so d& nghi quy dinh chi tiét vé Thuc hanh tt san xuit my pham.
danh gia duy tri theo quy dinh v& Co quan nha |Théng tu quy dinh Thyc hanh tét san xuat m§ pham do
nude c6 thim quyén trude 30 ngay ké tirngdy  |Bo truong BO Y té ban hanh phu hop voi hudng dan cua
co s& dén thoi han danh gia duy tri quy dinh tai [ASEAN vé Thuyc hanh tt san xuit my pham (CGMP-
khoan 3 Diéu 19 Nghi dinh nay. ASEAN).

Khoan 1, |Diéu 20. Panh gia duy tri dap tng du S6¢ Tu phap |Piéu 20 du thao quy dinh: “Uy ban nhan dan Vé ndi dung nay, BO Y té co y kién nhu sau:
Pidu20  |didu kién san xuit m§ pham TP. Hai cép tinh thyc hién ra soat hang nam va giri Tai khoan 2 Diéu 16 du thao Nghi dinh, giao Bo truong
1. Uy ban nhén dén cép tinh thuc hién ra [Phong thong béo t6i co s& san xuat my pham it nhat Bo Y té quy dinh chi tiét v& Thuc hanh tot san xuat my

soat hang nam va gui thong bao tdi co sd
san xuat my pham it nhat trudc 60 ngay,
ké tir ngay thanh 1ap Poan danh gia duy
tri dap tmg du diéu kién san xudt my
phim tai co sd. Trong thoi han 30 ngay,
ké tir ngay ghi trén thong béo, co s& san
xuét my pham phai giri v& Co quan nha
nude c6 thim quyén bao cao vé hoat
dong san xuit my pham va viée duy tri
dap ung du didu kién san xuit my pham
theo quy dinh tai Phu luc s6 13 ban hanh

trude 60 ngay, ké tir ngay thanh 1ap Poan danh
gi4 duy tri dap Gmg du diéu kién san xuit my
phim tai co sd. Trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay ghi trén thong bio, co s& san xuit my
phim phai giri vé Co quan nha nudc co thim
quyén bao c4o hoat dong vé my phdm va viéc
duy tri dép ing du diéu kién san xuét my
pham...”.

Viéc quy dinh nhu dy thao 1a chua 1o “co quan
nha nudc c¢6 thim quyén” 1 co quan nao. D&
nehi quy dinh 16 dé c6 co s& thue hién

phdm. Thong tu quy dinh Thyc hanh tét san xuat my
pham do Bo truong Bo Y té ban hanh phu hop véi
huéng din ciia ASEAN vé Thuc hanh t6t san xuét my
phiam (CGMP-ASEAN).




kém theo Nghi dinh nay, kém theo tai
liéu ky thudt cap nhat vé diéu kién co so
vat chét, k¥ thuat va nhan sy cua co s¢
san xuét (néu co thay ddi). Néu sau thoi
han nay, co s san xuit khong ndp bao
céo, Co quan c6 thim quyén tién hanh
danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra
viée duy tri dap Gmg du diéu kién san
xuit my pham cua co so. Sau khi nhan
duoc bao cio, trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé
nghi cép, diéu chinh, co quan nha nudc
¢6 tham quyén t6 chirc danh gia dap ung
du diéu kién san xuit my pham.

SYT tinh

Uy ban nhén dan — S&'y té.

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Dé nghi

Khoan 2,
biéu 20

Diéu 20. Panh gia duy tri dp tng du
diéu kién san xuat my pham

2. Thanh phin Poan gdm nhiéu nhit 03
thanh vién phu trach vé cong tic my
phim.

Béc Ninh Ly do: D& nghi phan cip S¢ Y té dé tranh phat |giir nguyén ndi dung du thao Nghi dinh dé thong nhat
sinh hd so, thu tuc vé& phén cip, phan quyén theo quy dinh tai Diéu 8 Luét T chirc Chinh phu.
SYTtinh |- BS sung thém quy dinh vé ho so danh gia duy |Tiép thu va di chinh 1y tai khoan 2 Diéu 16 dy thao
Hoa Binh tri dap ung du diéu kién san xuit my pham. Nghi dinh. Trong d6, giao B6 truong Bo Y té quy dinh
Noi dung tai khoan 1 Diéu 20 “...Sau khi nhan |chi tiét vé Thyuc hanh t6t san xut my phé”im. Thong tu do
dugc bao céo, trong thdi han 30 ngay ké tir ngay |Bo truong BO Y té ban hanh phu hop voi huéng dan cua
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi cip, diéu [ASEAN vé Thuyc hanh tt san xudt my pham (CGMP-
chinh, co quan nha nudc c6 thim quyén té chitc |ASEAN).
danh gia dap ung du diéu kién san xudt my
pham.” chua phu hop véi ndi dung danh gia duy
tri dap ung du diéu kién san xuit my pham.
- Tai Nghi dinh chua c6 ndi dung quy dinh vé
hinh thirc, ndi dung danh gia dot xudt, thanh tra,
kiém tra d6i v6i co so san xuat my pham. Dé
nghi co quan soan thao b sung.
SYTtinh  [Dé nghi b6 sung quy dinh vé diéu kién déi voi  |Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 Diéu 16 dy thao
Binh Pinh  [thanh vién doan d4nh gi4 cap, duy tri Gidy Nghi dinh. Trong d6, giao B6 truong Bo Y té quy dinh

chimg nhan du didu kién san xuit m§ pham, bao
gdm yéu cau vé trinh do chuyén moén, kinh
nghiém va da duogc tap huén vé nguyén téc, tiéu
chuin vé san xuit my pham, nhdm dam bao
ning luc trong hoat dong danh gia.

chi tiét v& Thuc hanh t6t san xuit my phim. Thong tu do
B truong BO Y té ban hanh phu hop voi huéng dan cua
ASEAN vé Thyc hanh tt san xuit my pham (CGMP-
ASEAN).




Khoan 3, |Diéu 20. Panh gia duy tri dap tng du SYT TP. Dé nghi bd sung nhu sau: Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Piéu 16 du thao
Didu20  |didu kién san xuat my phim Hai Phong | “3. Noi dung: thuc hién ra soat lai cac didu Nghi dinh. Trong do, giao Bo truéng Bo Y té quy dinh
3. Noi dung: thyc hién ra soat lai cac kién dap Gmg du diéu kién san xuat my pham. chi tiét vé Thuc hanh t6t san xuit my pham. Thong tu do
diéu kién dap tmg du diéu kién san xuat Truong hop duy tri dap tng, 1ap Bién ban ghi rd [B¢ truong Bo Y té ban hanh phu hop véi huéng dan cia
my pham. Truong hop duy tri dap ung, két luan duy tri dap ung du diéu kién san xuat  [ASEAN vé Thyc hanh tét san xuat m§y phim (CGMP-
lap Bién ban ghi 16 két luan duy tri dap my pham, cip Gidy chimg nhan co s di diéu  |ASEAN).
tmg du diéu kién san xuit my pham. kién san xuat my pham theo quy dinh tai khoan
Truong hgp khong dap tng, c6 bién ban 2 Piéu 19 Nghi dinh nay. Truong hop khong
danh gia dé nghi khic phuc theo quy dap tng, c6 bién ban danh gia dé nghi khéc
dinh tai khoan 4, 5 va 6 Diéu 18 Nghi phuc theo quy dinh tai khoan 4, 5 va 6 Diéu 18
dinh nay. Truong hop khong thuc hién Nghi dinh nay. Trudong hop khong thyc hién
khéc phyc, tién hanh thu hdi Gidy ching khéc phuc, tién hanh thu hdi Gidy chimg nhan
nhan co so di diéu kién san xuat my co s du diéu kién san xuit my pham.”
pham
Diéu 20 Diéu 20. Panh gia duy tri dap tng du SYT TP. Hd |B6 sung quy dinh vé viéc tiép tuc hoat dong cua |Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 Piéu 16 du thao
diéu kién san xuit my phdm Chi Minh co s6 sau khi giri vé Co quan nha nudce c6 thim |Nghi dinh. Trong d6, giao Bé truong Bo Y té quy dinh
1. Uy ban nhén dén cép tinh thyc hién ra quyén bao céo vé hoat dong san xuat my pham |chi tiét vé Thuc hanh t6t san xuit my pham. Thong tu do
soat hang ndm va guri thong bao tdi co so va viéc duy tri dép ing du diéu kién san xuét B truong BO Y té ban hanh phu hop véi hudng dan cia
san xuat my pham it nhat trudc 60 ngay, my phim ASEAN vé Thuc hanh tt san xuat my phdm (CGMP-
ké tir ngay thanh 1ap Poan danh gia duy ASEAN).
Diéu 20 Diéu 20. Panh gia duy tri dap tng du Cuyc An Dé nghi bd sung ré méc thoi gian giri bao cdo  |Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Diéu 16 du thao
diéu kién san xut my pham ninh chinh  |hang ndm va hinh thtrc giri cu thé: Ban gidy qua [Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
1. Uy ban nhan dan cép tinh thuc hién ra |tri ndi bd -  |buu dién hay truc tuyén. chi tiét v& Thuc hanh tdt san xuét my phém. Thong tu do
soat hang ndm va guri thong bao tdi co s |BCA Bo truong BO Y té ban hanh phu hop véi hudng dan cia

san xuat my pham it nhat trudc 60 ngay,
ké tir ngay thanh 1ap Poan danh gia duy

ASEAN vé Thuc hanh tt san xuat my phdm (CGMP-
ASEAN).




Diéu 21 Diéu 21. Céc truong hop thu hdi Gidy Vu Phap ché |e) D& nghi b6 sung quy dinh vé trinh tw, tht tuc |Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 22 du thao Nghi dinh
chimg nhan co so du diéu kién san xuét |- BYT thu hoi Gidy chimg nhan co so du diéu kién san
my phim xuit my pham va Gidy chimg nhan CGMP
1. Cham dirt hoat dong san xuét my ASEAN (Piéu 21 va Diéu 27) bao dam phi hop

pham. v6i khoan 2 Diéu 1 Nghi dinh sb 92/2017/ND-

2. Khong d4p tmg mét trong cac didu CP ngay 07/8/2017 stra ddi, bd sung mot sb

kién cdp Gidy ching nhan co so du diéu diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat

kién san xudt my phdm quy dinh tai Didu thu tuc hanh chinh.

14 Nghi dinh nay
Hiép hoi Hiép hdi cling ing hd véi cac chinh sach xay Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Piéu 16 du thao
tinh dau dung cic quy dinh nhim nang cao chét lugng  [Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
huong liéu  |san phdm my phdm san xuat trong nuéc théng  |chi tiét vé Thuc hanh tbt san xuit my pham. Thong tu do
my pham qua viéc tudn thu theo hudng dan Thuc hanh t6t (B¢ truong Bo Y té ban hanh phu hop véi huéng dan cia
Viét Nam san xuat my phdm cua ASEAN nham ting tinh  |ASEAN vé Thuc hanh tt san xuit my phdm (CGMP-
(VOCA) canh tranh dong bao dam an toan ctia san pham [ASEAN).

my pham luwu théng trén thi truong Viét Nam.
Tuy nhién chiing t6i ciing dé nghi quy dinh cua
Viét Nam phu hop véi cam két véi ASEAN 1a
nha may phai bao dam tuan thu theo CGMP
hoic cac tiéu chuin tuong duong thay vi yéu
cau phai c6 Gidy chimg nhan GMP dé han ché
thém cac quy trinh thi tuc hanh chinh lam ganh
nang cho ca co quan quan ly va doanh nghiép,
ddng thoi tao diéu kién cho cac doanh nghiép
nho va vira tham gia thi truong, da dang hoa san
pham, dap Gmg nhu ciu ciia ngudi tiéu ding.




Cong ty 4. Gop y dé xuét 16 trinh rleng ap dung quy Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Theo quy
TNHH Rosa |dinh méi dbi voi co 6 san xuit nho, truyen dinh tai khoan 4 Piéu 15 Nghi dinh 93/2016/ND-CP,
Valley thong. trong qué trinh hoat dong, co sé san xut my pham phai
Co so: 4p dung hé thdng quan 1y chit luong theo bd nguyén tic,
- Dy thao quy dinh rt chdt ché v& nhan su, nha [tiéu chudn "Thuc hanh tdt san xuét my phém" .
xudng, quy trinh CGMP-ASEAN (Chuong IV), [Viéc a4p dung GMP trong san xuét my phim theo Hiép
¢6 thé gay ap luc 16n cho doanh nghiép vira va  |dinh my phdm ASEAN khong phan biét theo quy mé
nho. clia co sO san xuat. Yéu cau nay nham bao dam thuc
Kién nghi: hién dong b, théng nhét viéc ap dung GMP trong san
- Cho phép ap dung 1§ trinh 3—5 nam dé hoan  |xudt my pham ddi voi tit ca cac san phim my pham san
thién diéu kién CGMP-ASEAN cho doanh xuét trong nudc
nghiép co:
+ Dudi 30 lao dong truc tiép san xuét.
+ San xuét bang nguyén liéu noi dia tir
vuon/trang trai hitu co.
- Uu tién thdm dinh hd so va hd tro dao tao,
_ huéne din CGMP cho nhom nav ] _ _
Nguyén Can quy dinh rd tiéu chuan, diéu kién san xuat, [Vé ndi dung nay, Bo Y té c6 ¥ kién nhu sau:
Hoang Yén |luu hanh m§ phim handmade, m§ pham tir Theo quy dinh tai Hiép dinh my phim ASEAN, tit ca
— Cong thién nhién. céc san phim my pham khi Iuu thong trén thi truong
TTPT phai duoc san xuit tai co s& san xuit dap Gmg tiéu chuin
Chinh phu Thuc hanh tét san xuit my pham.
(0867801148
yenn160620
09@gmail.c

om)




Chuong IV - SAN XUAT MY PHAM  |HHDN Van dé: Vé ndi dung nay, Bo Y té co y kién nhu sau: Khong tiép
Muc 2 Chau Au tai | Chung t6i dé nghi xem xét cac truong hgp c6  [thu viée tw dong cAp GCN CGMP trong trudng hop
GIAY CHUNG NHAN CO SO PAP Viét Nam  |chtng chi tuong duong, vi du ISO 22716:2017 [doanh nghiép c6 GCN ISO 22716:2017, ISO 9001:2000
UNG NGUYEN TAC, TIEU CHUAN  |(EuroCham) [va ISO 9001:2000 vi 2 ISO nay déu bao gom tit [hodc twong duong. Ly do: can phai danh gia dy di vé
THUC HANH TOT SAN XUAT MY ¢4 cac chi tiét dugc dé cap trong hudéng dan cia |ning lyc td chire cp va sy tuong duong ciia bd nguyén
PHAM CUA HIEP HOI CAC NUGC vé CGMP ctia ASEAN. téc tiéu chuin
DPONG NAM A (CGMP-ASEAN) Dé xuat: Chiing t6i khuyén nghi tw dong cap
Giéy chimg nhan co s¢ dap tmg CGMP trong
truong hop mot sé cong ty c6 gidy ching nhan
ISO 22716:2017 va ISO 9001:2000 hodc tuong
: : —duong. : : :
Khoan 2, [bicu 22. Gidy ching nhan co sé dap tng |Cong ty C6 |Y kién gop v: 2. Co s san xuat my pham da Ti€p thu va da chinh 1y tai dy thao Nghi dinh
Diéu 22 nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh t6t san [phdn Dugc  |duoc Bo Y té cip Gidy chimg nhan CGMP-
xuit my pham cuia Hiép hoi cac nudc phim Hoa |ASEAN ddng thoi duge BO Y té cap Gidy
DPong Nam A Linh chimg nhan co s¢ da diéu kién san xudt my
2. Co s6 san xuat my pham da dugc Bo pham thi khong phai thuc hién thi tuc cip Gidy
Y té cép Gidy chimg nhan CGMP- chimg nhén co so du didu kién san xudt my
ASEAN dbng thoi duge BO Y té cap pham quy dinh tai Myc 1 Chuong IV Nghi dinh
Giéy chimg nhan co s di didu kién san nay.
xuit my pham ma khong phai thyc hién Ly do: Lbi chinh ta
thu tuc cép Gidy chimg nhan co s¢ du
diéu kién san xuat my pham quy dinh tai
_ Muc 1 Chuong IV Nghi dinh nay. i _ _ _ _ _
biéu 23 biéu 23. Hinh thirc cap Gidy ching nhan |Sé Tu phap [Picu 23 du thdo quy dinh vé céc hinh thic cap |Ti€p thu va da chinh 1y tai Diéu 16 va DBic¢u 17 du thao
CGMP-ASEAN TP. Hai gidy ching nhan CGMP-ASEAN; trong d6 quy [Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
3. Gia han d6i v6i truong hop quy dinh  [Phong dinh vé “Gia han déi v&i truong hop quy dinh  |chi tiét vé Thuc hanh t6t san xuit my pham. Thong tu do

tai khoan 3 Diéu 22 Nghi dinh nay.

tai khoan 3 DPiéu 22 cia Nghi dinh” (khoan 3).
Tuy nhién, dy thdo chua quy dinh cu thé duoc
gia han trong thoi gian bao lau. Trong khi do,
tai khoan 2 Diéu 22 du thao da quy dinh vé viée
“Gidy chimg nhan CGMP ASEAN c6 gia tri
trong thoi han 03 ndm ké tir ngay cap”. D& nghi
bd sung cho rd rang.

Bo truong Bo Y té ban hanh phu hop v6i hudng dan cua
ASEAN vé Thuc hanh tt san xuat my phdm (CGMP-
ASEAN).




Khoan 2, |Diéu 24. Hb so cap Gidy chimg nhan VKN Thubc [Hb so cap Gidy ching nhan CGMP-ASEAN  |Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 18 du thao Nghi dinh.
Pidu24  |CGMP-ASEAN Trung uvong |sira thanh “Ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan |Trong do, giao Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét vé
2. Ho so cép lai: CGMP-ASEAN”. Khoan 2, Diéu 24 sira “Hd so |Thuc hanh tbt san xuit my pham. Thong tu do Bo
cép lai” thanh “H0 so dé nghi cip lai”. truong BO Y té ban hanh phi hop véi huéng dan cia
ASEAN vé Thuc hanh tt san xuat my phdm (CGMP-
ASEAN).
Diémab |Diéu 24. Ho so cap Gidy chimg nhin SYT tinh Khoan 2 quy dinh vé “Hb so cap lai”, trong d6 |Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 16 va Diéu 17 du thao
Khoan 2, |CGMP-ASEAN Tuyén diém a va diém b Diéu 24 quy dinh nhu sau:  [Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
Diéu 24 2. Ho so cp lai: Quang “a) Ho so dé nghi cap lai d6i v6i truong hop chi tiét vé Thuc hanh tbt san xuit my pham. Thong tu do
a) Ho so @& nghi cap lai dbi voi truong quy dinh tai diém a, b khoan 2 Diéu 24 bao Bo truong Bo Y té ban hanh phu hop v6i hudng dan cua
hop quy dinh tai diém a, b khoan 2 Diéu gom: ... ASEAN vé Thuc hanh tt san xuat my phdm (CGMP-
24 bao gbm: b) Ho so dé nghi cap lai d6i voi truong hop ASEAN).
Diém a Diéu 24. H6 so cap Gidy chimg nhin SYT tinh Dé nghi diéu chinh thanh: Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 18 du thao Nghi dinh.
Khoan 2, |CGMP-ASEAN Lam Ddng | Diém a, b khoan 2 Diéu 23 Trong d6, giao Bé truong Bo Y té quy dinh chi tiét vé
Diéu 24 2. Ho so cp lai: Thuc hanh tbt san xuit my pham. Thong tu do Bo

a) HO so dé nghi cép lai d6i voi truong
hop quy dinh tai diém a, b khoan 2 Diéu
24 bao gém:

truong BO Y té ban hanh phi hop voi huéng din cia
ASEAN vé Thyc hanh tt san xuat my phdm (CGMP-
ASEAN).




Khoan 4,
Diéu 24

Diéu 24. Ho so cap Gidy chimg nhin
CGMP-ASEAN

4. Co s6 san xuat my phim ndp phi cap
Giéy chimg nhan CGMP-ASEAN theo
quy dinh cua phap luat.

B0 Tai chinh

1.1. V& cac khoan phi (phi cap Gidy ching nhan
CGMP-ASEAN, phi cip Gidy chimg nhan luu
hanh tu do CFS) tai khoan 4 Diéu 24 va khoan
4 Diéu 29

Tai Luat Phi va 1€ phi da quy dinh cac khoan
phi trong linh vigc my phdm. Trén co s¢ dé xuat
cta BO Y té va cin ctr Luat Phi va 1é phi, Bo
truong B Tai chinh dd ban hanh Thong tu s6
41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 quy dinh muc
thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi
trong linh vuc duoc, my phém. Theo d6, d&
nghi co quan soan thao ra soat, truong hgp cac
khoan phi néu tai khoan 4 Diéu 24 va khoan 4
Diéu 29 du thao Nghi dinh da dugce quy dinh tai
Luat Phi va 18 phi thi dé nghj trich dan dang tén
khoan phi va quy dinh theo hudng: Thuc hién
theo quy dinh cua phép luat vé phi, 1& phi hién
hanh

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 26 du thao Nghi dinh.
Trong o, giao Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét vé
Thuc hanh tbt san xuit my pham. Thong tu do Bo
truong BO Y té ban hanh phi hop véi huéng dan cia
ASEAN vé Thuc hanh tt san xuat my phdm (CGMP-
ASEAN).

biéu 24

Diéu 24. Ho so cap Gidy chimg nhan
CGMP-ASEAN

1. Hb so cap méi:

a) Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan
CGMP-ASEAN theo mau quy dinh tai
Phu luc sb 15 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

-SYT tinh
Hai Duong;
- SYT tinh
Lao Cai

bé nghi chinh stra bd cuc Didu 9, Diéu 11, Diéu
12, Biéu 14 Diéu 24, Diéu 47, Piéu 54 dy thao
dam bao phit hop véi khoan 2 Pidu 63 Nghi
dinh s 78/2025/ND-CP ngay 01/04/2025 cta
Chinh phu Quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Lu4t Ban
hanh vin ban quy pham phap luat “Mdi diém

Tiép thu va da chinh 1y tai dy thao Nghi dinh.




Diéu25  |Diéu 25. Trinh ty, thu tuc cdp méi, cdp  |SYT tinh  |Piém ¢ khoan 2 Piéu 23 ctia Dy thao quy dinh  |Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 17 va Diéu 19 dy thao
lai, gia han Gidy chimg nhan CGMP- Lam Pong  |cho “Co s& san xuat thay d6i thong tin hanh Nghi dinh. Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh
ASEAN dbi véi truong quy dinh tai chinh (khong thay d6i dia diém san xut) ghi chi tiét vé Thuc hanh t6t san xuit my pham. Thong tu do
khoan 1, diém ¢ khoan 2 va khoan 3 trén Gidy chirg nhan CGMP ASEAN;”. Do d6, |B truéng BO Y té ban hanh phu hop véi hudng dan cia
Diéu 23 quy dinh truong hop tai diém ¢ khoan 2 Diéu 23 |ASEAN vé Thuc hanh tt san xuat my pham (CGMP-
thue hién theo Diéu 25 1a chua phu hop. ASEAN).
Ngoai ra, dy thao chua quy dinh trinh ty, thu
tuc cép moi, cép lai, gia han Giéy ching nhan
CGMP-ASEAN d6i v6i cac truong hop quy
dinh tai diém d, @ va e khoan 2 Diéu 23
Diéu26  |Diéu 26. Trinh ty, thi tuc cdp méi, cdp  |SYT tinh  |Dé nghi diéu chinh thanh: diém a va diém b Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 19 du thao Nghi dinh.
lai, gia han Gidy ching nhan CGMP- Lam Pdng  |khoan 2 Diéu 23 Trong d6, giao Bé truong Bo Y té quy dinh chi tiét vé
ASEAN dbi véi truong quy dinh tai diém Thuc hanh tbt san xuit my pham. Thong tu do Bo
a va diém b khoan 2 Diéu 24 truong B Y t& ban hanh phu hop véi huéng dan cua
ASEAN vé Thuc hanh tt san xuat my phdm (CGMP-
ASEAN).
SYTtinh  |Tén Piéu 26 khong chinh xac va thong nhét véi |Tiép thu va da chinh 1y tai Chuong IIT dy thao Nghi
Tuyén Diéu 24 dy thao Nghi dinh, dé nghi co quan chu |dinh. Trong d6, giao B truéng B Y té quy dinh chi tiét
Quang tri soan thao ra soat, chinh sira; vi: vé Thyc hanh t6t san xuat my pham. Thong tu do BO

- Tén cuia khoan 2 Piéu 24 1a “Hb so cip lai”
Giéy chimg nhan CGMP ASEAN; do d6 khong
¢6 “cAp mai, gia han Gidy chiing nhan CGMP-
ASEAN” nhu tén Diéu 26.

- Mit khac, diém a khoan 2 Diéu 24 quy dinh
vé& “Hb so dé nghi cép lai d6i v6i truong hop
quy dinh tai diém a, b khoan 2 Diéu 24"; diém b

N
A

khoan 2 Piéu 24 quy dinh vé "Hb so dé nghi
cAp lai d6i v6i truong hop quy dinh tai diém ¢
khoan 2 Diéu 24"

bé nghi co quan soan thao stra tén biéu 26;
ddng thoi, sau khi sira khoan 2 Diéu 24, sira quy
dinh tai tén Diéu 26 va nodi dung quy dinh tai
Diéu 26 cho phi hon

truong BO Y té ban hanh phu hop véi hudng dan cua
ASEAN vé Thyc hanh tdt san xudt my pham (CGMP-
ASEAN).




biéu 27

Diéu 27. Cac truong hop thu hdi Gidy
ching nhan CGMP-ASEAN

1. Chim durt hoat dong san xuat my
phim.

2. Khong dap tng mot trong cac diéu
kién cap Gidy chimg nhan CGMP-
ASEAN quy dinh tai Diéu 22 Nghj dinh
nay.

3. Gidy chimg nhan CGMP-ASEAN
duoc cip nhung khong ding thim quyén
hodc c6 ndi dung trai phap luat.

4. Khong hoat dong trong thoi gian 12
thang lién tuc ma khong thong bao vdi co
quan quan 1y nha nuéc v& my pham.

Vu Phap ché |pé nghi bd sung quy dinh vé trinh tu, thu tuc Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 22 du thao Nghi dinh.

-BYT thu hoi Gidy chimg nhan co s& du diéu kién san |Trong d6, giao BO truong BO Y té quy dinh chi tiét vé
xuit my pham va Gidy chimg nhan CGMP Thuc hanh tbt san xuit my pham. Thong tu do Bo
ASEAN (Diéu 21 va Diéu 27) bao dam phu hop |truéng BO Y té ban hanh phu hop véi hudng dan cua
v6i khoan 2 Diéu 1 Nghi dinh s6 92/2017/ND- [ASEAN vé Thyc hanh tét san xuat my phim (CGMP-
CP ngay 07/8/2017 stra ddi, bd sung mot sb ASEAN).
diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat
thu tuc hanh chinh.

SYT tinh Tai Diéu 27. Truong hop khong hoat dong Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau:

Lao Cai trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong Tai Diéu 22 du thao Nghi dinh, giao B truong BO Y &
thong béo v6i co quan quan 1y nha nude vé my  |quy dinh chi tiét vé Thuc hanh tt san xuit my pham.
phim thi bi thu hdi Gidy chimg nhan CGMP- | Théong tu quy dinh Thyc hanh t6t san xuét my phdm do
ASEAN, d& nghi xem xét danh gid, quy dinh B truong BO Y té ban hanh phu hop voi huéng dan cua
ndi dung nay cho phu hop. ASEAN vé Thyc hanh t6t san xuat my phim (CGMP-

Ly do: viéc quy dinh khong hoat dong trong ASEAN).
thoi gian 12 thang 14 qué dai, c6 thé gay kho
khan trong viéc theo ddi va quan 1y. _ _ _
SYT tinh Khoan 4, Biéu 27 Vé ndi dung nay, BO Y t€ c6 ¥ kién nhu sau:
Hai Duong | Dy thao Diéu 27 du thao quy dinh truong hgp  |Tai Didu 22 duy thao Nghj dinh, giao B truong BO Y &

khong hoat dong trong thoi gian 12 thang lién
tuc ma khong thong bao véi co quan quan ly
nha nudc vé my phiam thi bi thu hdi Gidy chimg
nhan CGMP-ASEAN, viéc quy dinh khong hoat
dong trong thoi gian 12 thang 1a qua dai, c6 thé
giy kho khian trong viéc theo ddi va quan 1y. Dé
nghi xem xét danh gia, quy dinh ndi dung nay
cho pht hop.

quy dinh chi tiét vé Thuc hanh tt san xuat my pham.
Théng tu quy dinh Thyc hanh tt san xut my phiam do
B truong BO Y té ban hanh phu hop voi huéng dan cua
ASEAN vé Thyc hanh tt san xuit my pham (CGMP-
ASEAN).

CHUONG V: XUAT KHAU, NHAP KHAU MY PHAM




SYT tinh
Thai Nguyén

B6 sung quy dinh vé sb lwong mau luu gitr san
phdm m§ pham tai co s& san xuat.

Ly do:

- Béo cdo tong két viéc thi hanh phap lut vé
my phém, mdt trong nhitng tdn tai, han ché cta
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT la quy dinh vé
lru mu san pham chua rd rang vé sb luong can
luu.

- Viéc thyc hién khong théng nhét tai cac co s&
san xudt (c6 noi luu theo huéng dan cua tai lidu
san xuét thudc, c6 noi tu quy dinh, ¢6 noi chi
Iuu 01 san pham/16) va gay khé khan cho cong
tac thanh tra, kiém tra cta co quan quan Iy nha
nudc.

- Viée quy dinh cu thé sb lwong méu luu gitr 1a
can thiét dé h tro hidu qua cong tac kiém soat
chat luong, truy xuat ngudn gbc san pham sau
khi san xudt, dic biét 1a trong cac dot danh gia

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 7 Piéu 52 du thao
Nghi dinh. Theo d6: 86 lirong mau cung cap phdi béo
dam thue hién kiém nghiém dwoc it nhét 03 lan véi dcfy
dhi chi tiéu chdt heong san pham my pham.

Khoan 2,
biéu 28

Diéu 28. Xuét khau, nhap khdu my phim
2. T chire, ca nhan thuc hién viée xudt
khéu, nhap khiu my pham phai dap tmg
cac diéu kién theo quy dinh cua phap luat
vé xudt khau, nhép khiu va phai chiu
trach nhiém bao dam chét lugng, sb
lugng, phan loai, muc dich st dung cta
m¥ phim ma minh xuat khau, nhap khau.

B Khoa
hoc va Cong
nghé

duv tri va hau kiém
Y kién bd sung:

2. T chirc, ca nhan thuc hién viée xudt khiu,
nhap khau m§ pham phai dap tmg cac diéu kién
theo quy dinh cua phap luat Viét Nam va qudc
gia nhap khau vé xuat khau, nhap khau va phai
chiu trach nhiém bao dam chét lugng, sb luong,
phén loai, muyc dich sir dung ctia m§ pham ma
minh xut khiu, nhéap khéu.

Ly do:

Hang héa xuit khau dén qudc gia nao can phai
dap tmg yéu cau, quy dinh cta qudc gia nhap
khau d6 dé khong bi vi pham, anh hudng dén
nhém san phdm hang héa tuong ty ciia Viét
Nam khi xuét khéu

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 24 du thao Nghi dinh.




Khoan 3,
Diéu 28

Diéu 28. Xuét khiu, nhap khdu m§ pham
3. San pham my pham da duoc cép
Phiéu cong bd tai Viét Nam dugc xudt
khéu, nhap khau theo nhu ciu, khong han
ché s6 luong va khong phai qua B Y té
hodc Uy ban nhan dan cép tinh.

UBND tinh
Bén Tre

“Uy ban nhan dan cap tinh”; va “Uy ban nhan
dan cac tinh, thanh phd tryc thude Trung wong”.

Y kién gop y: Dé nghi diéu chinh thanh “S& Y
té cac tinh, thanh ph6”.

Ly do:

- Viéc thay d6i “Uy ban nhan dan c4p tinh”
thanh “S¢ Y té céc tinh, thanh phd” 1a phu hop
voi chirc nang, nhiém vu di phan cép quan ly
ctia SO'Y té tai dia phwong, do hién nay cong
tac quan Iy chuyén nganh y té (trong d6 c6 my
pham) dugc Uy ban nhan dan tinh théng nhat
giao cho S&'Y té tham muru va t6 chire thyc
hién, nhim dam bao tinh chuyén moén va hiéu
qud quan ly.

- Viéc théng nhét dau mbi quan Iy m§ pham vé
“S6'Y té cac tinh, thanh phd” gitp thuan loi cho
céc td chire, c4 nhan da& tra clru, giam sat, phan
anh khi thyc hién ndi dung Nghi dinh quy dinh
vé quan Iy m§ pham, dong thoi giam thu tuc
hanh chinh cho nguoi dan khi xt ly cac thu tuc
hanh chinh vé& quan 1y my pham tai dia phuong,
tranh hiéu nhim phai 1am viéc truc tiép voi Uy
ban nhan dén cip tinh.

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Dé nghi
gitt nguyén ndi dung du thao Nghi dinh dé thong nhat
theo quy dinh tai Diéu 8 Luét T chirc Chinh phu.




Khoan 4,
Diéu 28

Diéu 28. Xuét khiu, nhap khdu m§ pham
4. Viéc cp gidy chirng nhan luu hanh ty
do 4p dung d6i voi san phdm my phdm
theo quy dinh ciia phap luat vé quan Iy
ngoai thuong.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

B sung cu thé qui dinh cip CFS cho san phdm
my pham san xuét trong nudc dé xuat khiu vao
Nghi dinh dé doanh nghiép d& dang tuan tha va
bai bo ké khai thanh phan ham lugng hop chat
vi bang thanh phan di duoc ké khai day du
trong CBMP dinh kém hd so.

Co sé kién nghi:

Dé nghi bd sung quy dinh cu thé vé cip CFS
cho san pham my pham san xuét trong nudc dé
xuét khéu vao Nghi dinh, nhim tao diéu kién
thuén loi cho doanh nghiép va dong thoi nang
cao hiéu qua quan ly dé doanh nghiép d& dang
ndm bét va thuc hién, don gian hoa tha tuc hanh
chinh, tdi gian cac yéu clu vé giéy to, thu tuc,
tranh gdy phién ha va tén kém cho doanh
nghiép. Bii bo viéc ké khai thanh phin, ham
lwong hop chit trong hd so xin cip CFS sé& gitip
doanh nghiép dé dang tuan thu quy dinh: Quy
trinh 16 rang, minh bach gitip doanh nghiép hiéu
rd trach nhiém va thyc hién ding quy dinh, tiét
kiém thoi gian va chi phi, gam thiéu cac tha tuc
hanh chinh ruom ra gitip doanh nghiép tiét kiém
thoi gian va chi phi, nang cao nang lyc canh
tranh tdng cudng hiéu qua quan ly nha nudc.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 24 du thao Nghi dinh.
Theo d6, viéc cdp CFS dbi véi hang héa xudt khau quy
dinh tai Nghi dinh 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 cua
CP QD chi tiét mot s6 diéu cua Luat Quan 1y ngoai
thuong.




Khoan 1,
Diéu 29

Diéu 29. Ho6 so, tha tuc cap Gidy ching
nhan luu hanh ty do (CFS) dbi v6i my
pham san xuét trong nudc dé xuit khau

Trudng hop t6 chirc, c nhan c6 nhu cdu
cAp Gidy chimg nhén luu hanh tu do cho
san phdm my phim san xuat tai Viét
Nam, t8 chiic, ¢4 nhan ndp hd so dé nghi
cép Gidy chimg nhan luu hanh ty do cho
san phdm my pham.

1. H so d& nghi cap Gidy chimg nhan
lru hanh tu do (CFS) bao gdm:

a) Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan luu
hanh tu do (CFS) theo quy dinh tai Diéu
11 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay
15 thang 5 nam 2018 cua Chinh pha quy
dinh chi tiét mot sé didu ctia Luat Quan
Iy ngoai thuong (sau day goi 1a Nghi
dinh s 69/2018/ND-CP);

b) Ban sao Phiéu cong bd san phdm my
phim di duoc co quan c6 thim quyén
cip, co dong dau cua thuong nhan dé
nohi

Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

Dé xuit:

1. H so dé nghi cap Gidy chimg nhan luu
hanh ty do (CFS) bao gém:

a) Ho so d& nghi cap Gidy chig nhén luu
hanh ty do (CFS) theo quy dinh tai Piéu 11
Nghi dinh s 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5
nam 2018 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu cua Luat Quan Iy ngoai thuong (sau day
goi 1a Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP);

b) Ban sao Phiéu cong bd san phim m§ pham
d3 dugc co quan c6 thim quyén cap, c6 dong
dAu ciia thuong nhan dé nghi.

Ly do: Diéu 11 nghi dinh s6 69/2018/ND-CP
ngoai van ban dé nghi cip con ¢6 cac hd so
khac nén trudng hop nay can ghi day du, tranh
hiéu sai

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Piéu 26 du thao
Nghi dinh, cu thé: 7) hwong nhan xudt khau ¢é nhu cau
cap CFS cho san phdam my pham san xudt tai Viét Nam
dé xudt khéu, nop hé so dé nghi ccfp CFS thuc hién theo
quy dinh tai Diéu 11 Nghi dinh s6 69/2018/NP-CP.
Riéng ban Tiéu chudn cong bo cé thé thay thé bang két
qud tra ciru thong tin vé san pham my pham dwoc cong
bé trén C(fng thong tin dién twr hodc trang thong tin
dién tir ciia S¢ Y té (01 ban sao c6 déng ddu ciia thwong
nhan xudt khdu,).




Khoan 3,
Diéu 29

Diéu 29. Ho6 so, tha tuc cap Gidy ching
nhan luu hanh ty do (CFS) dbi v6i my
pham san xuét trong nudc dé xuit khau
3. Uy ban nhén dan cép tinh 1 co quan
¢6 tham quyén cép va quan 1y Gidy
chtmg nhén luu hanh ty do (CFS) d6i voi
my phim duogc san xuét trén dia ban
quén ly.

UBND tinh
Bén Tre

“Uy ban nhan dan cap tinh”; va “Uy ban nhan
dan cac tinh, thanh phd tryc thude Trung wong”.

Y kién gop y: Dé nghi diéu chinh thanh “S& Y
té cac tinh, thanh ph6”.

Ly do:

- Viéc thay d6i “Uy ban nhan dan c4p tinh”
thanh “S¢ Y té céc tinh, thanh phd” 1a phu hop
voi chirc nang, nhiém vu di phan cép quan ly
ctia SO'Y té tai dia phwong, do hién nay cong
tac quan Iy chuyén nganh y té (trong d6 c6 my
pham) dugc Uy ban nhan dan tinh théng nhat
giao cho S&'Y té tham muru va t6 chire thyc
hién, nhim dam bao tinh chuyén moén va hiéu
qud quan ly.

- Viéc théng nhét dau mbi quan Iy m§ pham vé
“S6'Y té cac tinh, thanh phd” gitp thuan loi cho
céc td chire, c4 nhan da& tra clru, giam sat, phan
anh khi thyc hién ndi dung Nghi dinh quy dinh
vé quan Iy m§ pham, dong thoi giam thu tuc
hanh chinh cho nguoi dan khi xt ly cac thu tuc
hanh chinh vé& quan 1y my pham tai dia phuong,
tranh hiéu nhim phai 1am viéc truc tiép voi Uy
ban nhan dén cip tinh.

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Dé nghi
gitt nguyén ndi dung du thao Nghi dinh dé thong nhat
theo quy dinh tai Diéu 8 Luét T chirc Chinh phu.




Khoan 4,
Diéu 29

Diéu 29. Ho6 so, tha tuc cap Gidy ching
nhan luu hanh ty do (CFS) dbi v6i my
pham san xuét trong nudc dé xuit khau

Trudng hop t6 chirc, c nhan c6 nhu cdu
cAp Gidy chimg nhén luu hanh tu do cho
san phdm my phim san xuat tai Viét
Nam, t8 chiic, ¢4 nhan ndp hd so dé nghi
cép Gidy chimg nhan luu hanh ty do cho
san phdm my pham.

4. Phi, 1¢ phi cdp Gidy chimg nhan luu
hanh tu do (CFS) thuc hién theo quy
dinh hién hanh (Phi, 1€ phi cép CFS tinh
theo san phim tng v6i 01 Phiéu cong bd
san pham my phim da dugc cip so tiép
nhén).

B0 Tai chinh

1.1. V& cac khoan phi (phi cap Gidy ching nhan
CGMP-ASEAN, phi cip Gidy chimg nhan luu
hanh tu do CFS) tai khoan 4 Diéu 24 va khoan
4 Diéu 29

Tai Luat Phi va 1€ phi da quy dinh cac khoan
phi trong linh vigc my phdm. Trén co s¢ dé xuat
cta BO Y té va cin ctr Luat Phi va 1é phi, Bo
truong B Tai chinh dd ban hanh Thong tu s6
41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 quy dinh muc
thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi
trong linh vuc duoc, my phém. Theo d6, d&
nghi co quan soan thao ra soat, truong hgp cac
khoan phi néu tai khoan 4 Diéu 24 va khoan 4
Diéu 29 du thao Nghi dinh da dugce quy dinh tai
Luat Phi va 18 phi thi dé nghj trich dan dang tén
khoan phi va quy dinh theo hudng: Thuc hién
theo quy dinh cua phép luat vé phi, 1& phi hién
hanh.

1.2. V& 1é phi cip Gidy ching nhan luu hanh tu
do (CFS) tai khoan 4 Diéu 29

Tai Luat Phi va 1€ phi khong quy dinh céac
khoan 1¢ phi trong linh vic m§ pham. Do d6, dé
nghi bo quy dinh vé& 1& phi cip Gidy chiing nhan
lwu hanh tuy do (CFS) tai khoan 4 Diéu 29 du
thao Nohi dinh

1. V& viéc trich din dung tén khoan phi, BO Y té co y
kién nhu sau: dy thao Nghi dinh dang quy dinh chuyén
sang hinh thirc céng bd, cong khai thong tin vé san phdm
my phim va quy dinh diéu kién san xuit my pham theo
Thuc hanh t6t san xuit my pham do Bo truong Bo Y té
ban hanh. Do d6, sau khi ban hanh Nghi dinh nay, can
sira d6i bd sung mot sé didu quy dinh cua Thong tu s6
41/2023/TT-BTC.

2. Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 5 Diéu 27 dy thao
Nghi dinh, cu thé: Phi cdp CFS thuec hién theo quy dinh
cia phdp ludt vé phi va 1é phi hién hanh. Phi cap CFS
tinh theo san phim vmg véi 01 san pham my pham da
dirge cong bo.




Khoan 5,
Diéu 29

Diéu 29. Ho6 so, tha tuc cap Gidy ching
nhan luu hanh ty do (CFS) dbi v6i my
pham san xuét trong nudc dé xuit khau

Trudng hop t6 chirc, c nhan c6 nhu cdu
cAp Gidy chimg nhén luu hanh tu do cho
san phdm my phim san xuat tai Viét
Nam, t8 chiic, ¢4 nhan ndp hd so dé nghi
cép Gidy chimg nhan luu hanh ty do cho
san phdm my pham.

5. Giy chtmg nhan luu hanh ty do
(CFS) duoc cép cho 01 hodc nhidu san
phim va c6 gia tri trong thoi han 02 nam
ké tir ngay cap.

Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

4.Quy dinh vé xuat khau my phdm chwa thuin
loi cho doanh nghiép

biéu 29.5 Dy thio quy dinh hiéu lyc cua Giﬁy
CFS dbi voi my phim xuét khau 14 02 nam.
Quy dinh nhu vay 1a khong hop 1y ¢ cac diém
sau:

- Thoi han nay ngén hon hiéu luc cua Phiéu
cong bd my pham: V& nguyén tic, Phiéu cong
bd c6 gia tri chitng nhan san pham luu thong da
khai bao vdi co quan nha nudc, chinh 1a can ctr
quan trong nhit dé cap Gidy CFS. Véi thoi han
ngén hon nhu Dy théo, doanh nghiép s& phai dé
nghi cép lai Gidy CFS nhiéu 1an du Phiéu céng
b6 van con hiéu luc va khong thay doi;

- Thoi han nay ngén hon so v6i vong doi trung
binh ciia da s6 san phdm my pham, nhiéu
truong hop kéo dai dén 03 nim theo thong tin
trong T¢ trinh. Viéc Giéy CFS hét han truéc khi
san phém hét han st dung hodc 13i thoi s& bude
doanh nghiép phai dé nghi cép lai gidy CFS
nhiéu 1an, gay ton kém khong can thiét trong
hoat dong xuét khau.

Do vay, dé nghi co quan soan thao tang thoi han
hiéu luc ciia Gidy CFS dbi vi my pham xuat
khéu.

Tiép thu va di bo quy dinh vé thoi han CFS tai Didu 26
dy thao Nghi dinh.




Hiép hoi

Tang thoi han CFS cho phu hop véi thoi han

Tiép thu va di bo quy dinh vé thoi han CFS tai Didu 26

tinh du ctia CBSP vi hd so CFS lién quan dén hd so du thao Nghi dinh.
huong liéu [CBSP.
my pham Doanh nghiép c6 thé d& xuét cap nhiu ban
Viét Nam CFS dua trén sb lugng san phém s€ thuc hién
(VOCA) thu tuc dang ky.
Co s6 kién nghi: Dé xuit nay nham thuc day
hoat dong ctia doanh nghiép san xuét trong
nude dé xuit khau. Doanh nghiép s& tiét kiém
i _ _ i duoc thoi gian va thu tuc khong céan thiét. _ _
Khoan 1, [bicu 30. Nhap khau m¥§ pham Tong Cong |DPé nghi di€u chinh khoan 1 nhu sau: Ti€p thu va da chinh 1y tai khoan 2 Biéu 24 du thao
Diéu 30 1. San phdm my phim da dugc BO Y té, |ty Duoc 1. San phdm my phim da dugc BO Y té, Uy Nghi dinh nhu sau: San phdm my pham da dwoc cong
Uy ban nhén dan cép tinh cép (4p dung  |Viét Nam - |ban nhan dan cép tinh cép (4p dung d6i v6i my |bo thong tin trén Cong Thong tin mét cira quoc gia va
ddi véi my phdm san xuét tai cac khu CTCP phim san xuit tai cac khu vuc dic biét nam trén |con hiéu luc cong bé thi dwgc phép nhdp khau vao Viét

vuc dic biét ndm trén 13nh thd Viét Nam
duoc coi 1a khu vyc hai quan riéng) cip
Phiéu c6ng b6 san pham m§ pham, con
hiéu lyc dwoc phép nhap khiu vao Viét
Nam. Thu tuc nhap khéu thuc hién tai co
quan Héi quan theo quy dinh hién hanh.
Khi 1am thu tyc nhap khéu, doanh nghiép
xuét trinh voi co quan Hai quan Phiéu
cong bd san phdm my pham di duoc co
quan c6 thim quyén cép sé. Bdi véi Dich
i1 cAne mot cita Onde oia két ndi Hai

14anh thd Viét Nam duoc coi 1a khu vuc hai quan
riéng) cap Phiéu cong bd san phdm my pham,
con hi¢u lyc dugce phép nhap khéu vao Viét
Nam...

Nam. Thu tuc nhdp khdu thuc hién tai co quan Hdi
quan theo quy dinh hién hanh. Co quan Hdi quan tra
civu thong tin vé san pham my pham da dwoc cong bo
théng tin trén Cong Théng tin mot cira quoc gia dé thie
hién thii tuc théng quan hang héa nhdp khau vao Viét
Nam.




B6 Tu phap |Khoan 1 Diéu 30 dy thao Nghi dinh quy dinh:  |Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Diéu 24 du thao
“San phdm my phim di dugc B Y té, Uy ban Nghl dinh nhu sau: San phdam my pham da du’ac cong
nhan dén cip tinh cip (ap dung ddi voi my bé thong tin trén Cong Thong tin mot cura quoc gia va
phém san xuat tai cac khu vuc dac biét ndm trén |con hiéu lyc cong bé thi dwoc phép nhdp khéu vao Viét
14anh thd Viét Nam duoc coi 1a khu vuc hai quan |Nam. Thu tuc nhdp khdu thuc hién tai co quan Hdai
riéng) cap Phiéu cong bd san pham my pham,  |quan theo quy dinh hién hanh. Co quan Hai quan tra
con hiéu lyc duge phép nhap khiu vao Viét citu thong tin vé san pham my pham da dwoc cong bo
Nam...”. Quy dinh nay 14 chua 15 (san phim my |théng tin trén Cong Théng tin mét cira quoc gia dé thic
pham san xuét trén 1anh thd Viét Nam nhung lai |hién thi tuc théng quan hang héa nhdp khau vao Viét
duoc phép nhap khau vao Viét Nam). Dé nghi | Nam.
co quan chu tri soan thao ra soat, chinh ly cho
X > > I"(w)‘hO'Il. X N 3 3 T N
Khoan 1, |Diéu 30. Nhép khau my pham B0 Tai chinh | V€ khoan 1 Di¢u 30 vé H¢ thong mot ctra quoc | Tiep thu va da chinh 1y tai khoan 2 Diéu 24 du thao
Diéu 30 1. San pham my pham da dwoc BO Y 6, gia Nghl dinh nhu sau: San pham my pham da du’ac cong
Uy ban nhén dan cép tinh cép (4p dung Hién nay theo quy dinh cua phép luat hai quan, |6 théng tin trén Cong Thong tin mot cura quoc gia va
d6i véi my phdm san xuét tai cac khu céc chimg tir chuyén nganh (bao gdm Phiéu con hiéu liwc cong bé thi dwoc phép nhdp khdu vao Viét
vuc dic biét ndm trén 13nh thd Viét Nam cong bd san phém my phém) s€ dugc co quan  |Nam. Thu tuc nhdp khdu thuc hién tai co quan Hdai
duoc coi 1a khu vyc hai quan riéng) cip nha nudc giri dudi dang dién tir thong qua Cong |quan theo quy dinh hién hanh. Co quan Hai quan tra
Phiéu c6ng bd san pham m§ pham, con thong tin mot cira qudc gia (khong phai Cong  |citu thong tin vé san pham my pham da dwoc cong bo
hiéu lyc dwoc phép nhap khiu vao Viét dich vu cong qudc gia nhu quy dinh) dé 1am co  |théng tin trén Cong Théng tin mét cira quoc gia dé thuc
Nam. Thu tuc nhap khéu thuc hién tai co s0 thong quan hang héa. Do vay, dé nghi co hién thu tuc thong quan hang hoa nhdp khdu vao Viét
quan Hai quan theo quy dinh hién hanh. quan soan thao ra soat lai ngi dung nay tai Nam.
Khi lam thu tuc nhap khiu, doanh nghiép khoan 1 Diéu 30 dy thao Nghi dinh dé phu hop
xuét trinh véi co quan Hai quan Phiéu véi cac quy dinh phap luat lién quan.
cong bd san phdm my pham di duoc co i _ _ _ _
quan c6 thim quyén cép sé. Ddi v6i Dich |Thanh tra | Tai khoan 1 Bi€u 30 de nghi stra tir “cap Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 25 du thao Nghi dinh
vu cong mot ctra Quéc gia két ndi Hai B6-BYT  |Phiéu” thanh “cdp sé Phiéu” va 1am rd ndp cho

quan mot ctra, co quan Hai quan tra ctiru

hai quan ban chinh hay ban sao.




thong tin cip Phiéu cong bd san pham
m§y phim nhap khau trén hé théng dé
thye hién thu tuc thong quan hang hoa
nhép khéu vao Viét Nam.

UBND tinh
Bén Tre

“Uy ban nhan dan cap tinh”; va “Uy ban nhan
dan cac tinh, thanh phd tryc thude Trung wong”.

Y kién gop y: Dé nghi diéu chinh thanh “S& Y
té cac tinh, thanh ph6”.

Ly do:

- Viéc thay d6i “Uy ban nhan dan c4p tinh”
thanh “S¢ Y té céc tinh, thanh phd” 1a phu hop
voi chirc nang, nhiém vu di phan cép quan ly
ctia SO'Y té tai dia phwong, do hién nay cong
tac quan Iy chuyén nganh y té (trong d6 c6 my
pham) dugc Uy ban nhan dan tinh théng nhat
giao cho S&'Y té tham muru va t6 chire thyc
hién, nhim dam bao tinh chuyén moén va hiéu
qud quan ly.

- Viéc théng nhét dau mbi quan Iy m§ pham vé
“S6'Y té cac tinh, thanh phd” gitp thuan loi cho
céc td chire, c4 nhan da& tra clru, giam sat, phan
anh khi thyc hién ndi dung Nghi dinh quy dinh
vé quan Iy m§ pham, dong thoi giam thu tuc
hanh chinh cho nguoi dan khi xt ly cac thu tuc
hanh chinh vé& quan 1y my pham tai dia phuong,
tranh hiéu nhim phai 1am viéc truc tiép voi Uy
ban nhan dén cip tinh.

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Dé nghi
gitt nguyén ndi dung du thao Nghi dinh dé thong nhat
theo quy dinh tai Diéu 8 Luét T chirc Chinh phu.

Khoan 2,
Diéu 30

2. Nhap khiu m§ pham trong mot s6
trudng hop sau (khong bat budc phai
thuc hién cong bd san phdm my pham
theo quy dinh tai Nghi dinh nay):

a) T6 chtrc, ca nhan nhap khdu m§ phim
dé nghién ctru, kiém nghiém giri Don
hang nhéap khdu m§ pham dung cho
nghién ctru, kiém nghiém theo mau quy
dinh tai Phu luc s6 23 ban hanh kém theo

AT 1 c o3t 1 N A 1z 1A 1

B6 Ngoai
giao

Dé nghi chinh sira, bd sung nhu sau: “Co quan
dai dién ngoai giao, co quan lanh sy, co quan
dai dién cua td chirc quéc té tai Viét Nam (Co
quan dai dién) dugc nhap khéu mién thué my
pham dé st dung trong ndi bd co quan theo
khoan 2 Diéu 1 Nghi dinh s 18/2021/ND-CP
ngay 11/3/2021 stra ddi, bd sung mot sb didu
ctia Nghi dinh s6 134/2016/ND-CP ngay
01/9/2016 ciia Chinh pha quy dinh chi tiét mot

I3 3
A3 A 21 ca 1 41 N1y A, A

Tiép thu va da chinh Iy tai diém b khoan 3 Diéu 24 du
thao Nghi dinh




Piém a
Khoan 2,
Diéu 30

Diéu 30. Nhap khau my pham
2. Nhép khiu m§ pham trong mot s6
truong hop sau (khong bit bude phai
thyc hién cng bb san pham my phim
theo quy dinh tai Nghi dinh nay):

a) T churc, c4 nhan nhap khiu my pham
dé nghién ctru, kiém nghiém giri Pon
hang nhap khdu my phim dung cho
nghién ctru, kiém nghiém theo mau quy
dinh tai Phu luc s 23 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va Gidy ching nhan thanh
lap don vi (d6i voi co s& nghién ctru) t6i
Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong noi dét try s¢ chinh
clia co s6. Doi voi truong hop ndp truc
tuyén: 01 ban dién tir Pon hang dugc
nguoi dai dién theo phap luat ky, ghi rd
ho tén va dong dau hoic ky bang chit ky
sb ctia td chirc, ¢4 nhan chiju trach nhiém
dwa san pham ra thi truong. Doi véi
truong hop ndp truc tiép hodc qua dudng
buu dién: 03 ban Pon hang dugc nguoi
dai dién theo phap luat ky, ghi rd ho tén

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé xuit bé quy dinh vé sb lwong don vi dong
g6i thuong mai nhé nhit va cho phép linh hoat
dua trén muyc dich su dung va yéu cAu cu thé
clia ting chi tiéu kiém nghiém. Ddi véi nghién
ctru thi truong, nén cho phép nhap khau sé
lwong mau phu hop véi quy mo nghién ctru khi
c6 ly do hop 1y.

Co s kién nghi:

Quy dinh hién hanh yéu cau 10 don vi déng goi
thuong mai nho nhét cho mau kiém nghiém la
chua hop 1y va chua phu hop véi thuc tién vi
nhiéu 1y do:

« Kich thudc déng goi da dang: Nhiéu san
phdm m§ pham c6 don vi dong goi rat nho (v
du: 1.5g, 5g, 10g). Yéu cau 10 don vi déng goi
thuong mai nho nhét c6 thé vugt qua lugng san
pham can thiét cho mot s chi tiéu kiém
nghiém, gay lang phi. Vi du, mot s6 chi tiéu vi
sinh chi can 30g (twong dwong 4 don vi san
pham), trong khi chi tiéu hoa 1y c6 thé can gop
mau tir 5 don vi san pham.

« Muc dich nghién ctru thi truong: Dé nghién

ctru thi truong va danh gia y kién nguoi ding,

Tiép thu va da chinh Iy tai diém khoan 3 Diéu 26 du
thao Nghi dinh, cu thé: S6 luwong 16i da cho méi san
phim ghi trén Pon hang la 10 mau. Trieong hop qud 10
mau, co sé phdi cé thuyét minh, gidi trinh cu thé vé sé
lirong mau can cho nghién ciru, kiém nghiém.




va dong dau, co dong dau giap lai
(trudng hop Pon hang gdm 02 to tré 1én)
clia tb chire, ¢4 nhan chiu trach nhiém
dua san phim ra thi truong. Sau khi dugc
phé duyét, 02 ban dugc luu tai Uy ban
nhan dan cép tinh, 01 ban gui co s6. Ban
giri co s c6 dong dau “Ban giri doanh
nghiép” dé xuét trinh co quan Hai quan
khi 1am tha tuc thong quan.

Trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngay
nhén dugc Pon hang nhap khau my
pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém
Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong phé duyét Pon hang
d6i véi s6 luong téi da cho mdi san pham
l1a 10 don vi déng go6i thuwong mai nho
nhét. Truong hop khong phé duyét Don
hang thi phai thong bao bang vin ban,
néu 13 ly do trong vong 03 ngay lam viéc
ké tir ngay nhan duoc Pon hang va co sé
phai ndp lai Don hang méi néu c6 nhu
cau.

Céc san phim m§ pham nhap khiu dé
nghién ctru, kiém nghiém phai dugc st
dung dung myc dich, khong dugc phép
dua ra luu thong trén thi truong. Pon

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Gi6i han don vi dong g6i thuong mai
nho nhat 14 khong phu hop véi thuc tién, thong
1& cac nudc trén thé gidi, va co nguy co gdy can
tr& viéc phat trién nghién ciru my pham & Viét
Nam. Cym tu “don vi dong go6i thuong mai nho
nhét” c¢6 thé dan dén nguy co chi cho nhap kich
¢0 dang dung thtr (sample) hoac dang du lich
(mini size). Yéu cau 10 don vi dong goi thuong
mai nho nhat c¢6 thé khong du lwong san pham
can thiét cho mot s6 chi tiéu kiém nghiém, gay
lang phi. Vi dy, mot sb chi tiéu vi sinh chi can
30g (twong duong 4 don vi san phim), trong khi
chi tiéu hoa 1y c6 thé can gdp mau tir 5 don vi
san pham.

Quy dinh hién hanh yéu cau 10 don vi déng goi
thuong mai nho nhét cho mau kiém nghiém la
chua hop 1y va chua phu hop véi thuc tién vi
nhiéu 1y do:

* Muc dich nghién ctru thi truong: Dé nghién
ctru thi truong va danh gia v kién ngudi ding,
can tbi thiéu 20 mAu/san phim. Quy dinh hién
hanh c6 thé gay kho khan cho viéc thyuc hién
cac nghién ctu nay.

* Pbi chiéu quéc té: Cac nude c6 nganh my
pham phat trién nhu Thai Lan va Philippines
khéne ¢idi han s6 1An nhan hane cho muc dich

Tiép thu va da chinh Iy tai diém khoan 3 Diéu 26 du
thao Nghi dinh, cu thé: S6 liwong t6i da cho méi san
phim ghi trén Pon hang la 10 mau. Trieong hop qud 10
mau, co sé phdi cé thuyét minh, gidi trinh cu thé vé sé
lirong mau can cho nghién ciru, kiém nghiém.




hang nhap khdu my phim dung cho
nghién ctru, kiém nghiém chi c6 gia tri sir
dung 01 1an khi 1am thu tuc thong quan.

nghién ctru trong mot nam.

* Thye tién nghién ciru: Mot s6 nghién ciru
thuc t& cAn dén vai chuc, thim chi vai trim mau
mdi nam (thir nghiém 1am sang, thir nghiém lién
quan dén ngudi tiéu dung...). Mot san pham co
thé duoc dung dé kiém nghiém, nghién ctru
nhiéu 1an trong 1 nam.

Dé xuit:

Chung t6i xin khuyén nghi sira d6i nhu sau:

“a) T chirc, ca nhan nhap khdu my phim dé

nohibn o kibm nohidm

Piém ¢
Khoan 2,
Diéu 30

Diéu 30. Nhap khdu m§ pham

¢) Co quan ngoai giao nhap khau san
pham m¥ pham str dung trong ndi bd co
quan 1am thi tuc nhap khau theo quy
dinh cua B trudng BO Ngoai giao. San
phdm m§ pham nhap khiu ding trong
ndi bd co quan ngoai giao phai bao dam
an toan cho nguoi sir dung, khong dugc
dua ra luu thong trén thi truong;

Cong ty CP
Dugc my
phiam CVI

Can quy dinh 16 pham vi “co quan ngoai giao”
1a nhu thé nao “su dung ndi by” ra sao. Tranh
trudng hop mot co quan ngoai giao rat 16n c6 ca
hang nghin ngudi (vi du Bo ngoai giao) nhap vé
budn ban nodi bo ciing da lugng hang rat 1on va
¢6 nguy co tudn hang tri ndi ra bén ngoai dudi
cac hinh thirc hang xach tay, ban online trén
nén tang mang xa hoi.

Tiép thu va di chinh Iy tai diém b khoan 3 Diéu 25 du
thao Nghi dinh




Khoan 2,
Diéu 30

2. Nhap khiu m§ pham trong mot s6
truong hop sau (khong bét bude phai
thuc hién cong bd san phdm my pham
theo quy dinh tai Nghi dinh nay):

a) T6 chtrc, ca nhan nhap khdu m§ pham
dé nghién ctru, kiém nghiém giri Don
hang nhéap khdu m§ pham dung cho
nghién ctru, kiém nghiém theo mau quy
dinh tai Phu luc s6 23 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va Gidy chimng nhéan thanh
lap don vi (d6i v6i co so nghién ciru) t6i
Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong noi dat try sé chinh
clia co 6. D6i voi truong hop ndp truc
tuyén: 01 ban dién tir Pon hang dugc
nguoi dai dién theo phap luat ky, ghi rd
ho tén va déng déu hoic ky bang chit ky
s6 cua t chirc, ca nhan chiu trach nhiém
dua san phim ra thi truong. Di voi
trudng hop ndp truc tiép hodc qua dudng
buu dién: 03 ban Pon hang dugc nguoi
dai dién theo phap luat ky, ghi 16 ho tén
va dong dau, co dong dau giap lai
(truong hop Pon hang gdm 02 to trd 1én)
cua td chiic, ¢4 nhan chiu trach nhiém
dwa san pham ra thi truong. Sau khi dugc
phé duyét, 02 ban dugc luu tai Uy ban
nhén dan cép tinh, 01 ban giri co s. Ban
giri co so ¢ dong ddu “Ban giri doanh
nghiép” dé xuét trinh co quan Hai quan
khi lam thu tuc thong quan.

MTenne xrAmna N2 acdsr 1damn v miAn LA 4% sacdsr

B0 Tai chinh

V& diém b khoan 2 Diéu 30 v& dinh muc nhép
khéu my phdm 13 hanh 1y ctia nguoi nhap canh,
my pham 1a qua biéu, qua ting

Hién hanh, phap luat thué xuat khau, thué nhap
khau chi quy dinh dinh mirc mién thué déi véi
hang hoa 14 qua biéu, qua ting trong dinh mirc
cua tb chirc, ¢4 nhan nude ngoai cho t chire, ca
nhan Viét Nam hodc nguoc lai. Cu thé, tai Diéu
8 Nghi dinh sé 134/2016/ND-CP (dugc stra doi,
b6 sung tai Nghi dinh s6 18/2021/NB-CP) quy
dinh cac dinh mérc mién thué nhu sau:

- Tri gia hai quan khong vuot qua 2.000.000
ddng hoic c6 tri gia hai quan trén 2.000.000
ddng nhung tong s tién thué phai nop dudi
200.000 dong, dugc mién thué khong qua 04
lan/ndm dbi v6i qua biéu, qua ting cua td chirc,
ca nhan nudc ngoai cho td chirc, ca nhan Viét
Nam; qua biéu, qua ting ctia to chirc, ca nhan
Viét Nam cho t6 chtre, ¢4 nhan nudc ngoai.

- Toan b tri gi4 cia qua biéu, qua ting va
khong qua 04 1an/nam dbi véi qua biéu, qua
tang cia t6 chirc, ca nhan nudce ngoai cho co
quan, td chirc Viét Nam duoc ngan sach nha
nudc bao dam kinh phi hoat dong theo phap
luat vé ngan sach va duoc co quan ¢ thim
quyén cho phép tiép nhan hodc qua biéu, qua
tang vi muc dich nhan dao, tir thién.

- Tri gia hai quan khong vuot qua 10.000.000
ddng duoc mién thué khong qua 4 lan/nam dbi
v6i qua biéu, qua ting cua t6 chirc, ca nhan
nudc ngoai cho ca nhan Viét Nam la thube,

alcAe 1 LA 1 VS M S-S S | Ao I 1

Tiép thu va da chinh Iy tai diém d khoan 3 Diéu 24 du
thao Nghi dinh, cu thé: Nhdp khdu my phdam la qua biéu
hodc qua tang, sir dung cho nhu cau cd nhdn ciia nguoi
nhdp canh.

T6 chike, cd nhdn nhdn hodc sir dung my pham lam thii
tuc nhdp khdu tai co quan Hai quan theo quy dinh. Céc
san pham my pham nhdp khéau ciia nguoi nhdp canh,
my phim la qua biéu, qua tang khong dwgc phép duwa ra
luu thong trén thi truong.




llullé VUlls vo uga_y lalil vigLu KC wu uga_y
nhan duoc Pon hang nhap khau my
phidm dung cho nghién ctru, kiém nghiém
Uy ban nhén dan céc tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong phé duyét Pon hang
d6i v6i s6 lugng tdi da cho mbi san phdm
la 10 don vi dong goi thuong mai nho
nhit. Truong hop khong phé duyét Pon
hang thi phai théng bao bang van ban,

SYTtinh |- Diém a Khoan 2 Piéu 30: dé nghi diéu chinh  |Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 26 du thao Nghi dinh
Ha Tinh tir "03 ngay lam viéc" thanh "05 ngay lam viéc"

dé dam bao du thoi gian xir 1y cho can b

chuyén moén.
Bo Khoa  [Y kién b sung: Tiép thu va di chinh 1y tai khoan 3 Diéu 24 dy thao

hoc va Cong
nghé

2. Cac truong hop nhap khau my phdm khong
bat budc phai thyc hién cong bd san phim my
pham theo quy dinh tai Nghi dinh nay:

Ly do: Bo déu ngodc don dé cho rd.

Nghi dinh

CHUONG VI: HO SO THONG TIN SAN PHAM VA QUANG CAO, GHI NHAN MY PHAM

UBND tinh
Lang Son

Dé tranh chong chéo trong viée ap dung vin
ban quy pham phép luat, d nghi xem xét,
khong quy dinh lai tai Nghi dinh nay cac ndi
dung vé& ghi nhin hang hoa di dugc quy dinh tai
Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4
nim 2017 ctia Chinh pht vé nhan hang hoa va
Nghi dinh s6 111/ND-CP ngay 09 thang 12 nim
2021 ctia Chinh phu stra d6i, b6 sung mot sb
diéu Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP ngay 14
thang 4 nam 2017 cta Chinh phu vé nhan hang
hoéa.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 28 du thao Nghi dinh

SYT TP.
Cén Tho

Nén quy dinh 6 trach nhiém cua cac don vi
quéang co my pham, tranh tinh trang my phim
quang c4o qua mirc, sai léch ban chat, gdy nham
1an cho ngudi tiéu ding. Pdng thoi co bién
phap xir Iy that manh tay d6i v6i hanh vi quang
céo sai cong dung, gdy nham 1dn véi thudc hodc

thuc phdm chirc ning.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 29 du thao Nghi dinh.
Bén canh do, quy dinh vé x4c nhan ndi dung quang cao
my pham thyc hién theo quy dinh tai Thong tu sb
09/2015/TT-BYT.




SYT tinh 2. Quan ly quang cao my pham Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: quy dinh
Thanh Hoa | Dy thao chi dé cép trong pham vi khai quat vé& ndi dung, hinh thirc quang cdo va viéc quang céo trén
(Diéu 1 khoan 5). Noi dung chi tiét chwa rd rang |méi truong sé thue hién theo quy dinh cua Luat Quang
v&: Phan biét quang cao my pham vai thuc cdo.
pham chtre ning, thude; Co ché hau kiém quang
cao trén mang xa hai. ..
Dé xuit:
- B sung quy dinh cy thé vé n6i dung, hinh
thitc quang céo.
- C6 quy dinh v& quéan 1y quang céo trén moi
trudng so. _ _ _ _
SYT tinh Lam 1 trach nhiém quan Iy nha nudc vé quang |VEé ndi dung nay, BO Y t€ c6 y kién nhu sau: trach
Binh Phu6c |c4o my pham: nhiém quan 1y nha nudc vé& quang céo cua cac B,

- Xéc dinh 10 vai tro cia Bo Cong Thuong
trong quéan 1y quang céo thuong mai my phim:
Can quy dinh cu thé B6 Cong Thuong s& phdi
hop quan 1y nhu thé nao d6i voi cac hoat dong
quang c4o my pham trén cac phuong tién quang
cao thuong mai, dac biét 1a trén moi truong
mang, cac san thuong mai dién ti.

- Quan 1y quang céo sai sy that, gdy nhim lan:
Lam 13 co ché phdi hop giita Bo Y té (quan Iy
ndi dung chuyén moén) va B Cong Thuong
(quan ly thuong mai, canh tranh) trong viéc xt
Iy cac quang cdo my phdm sai sy that, gdy nham
14n vé cong dung, ngudn gdc, chit lugng, gy
anh huong dén canh tranh lanh manh va quyén
loi neudi tiéu dune

nganh, UBND thuc hién theo quy dinh cua Luat Quang
céo. Bén canh d6, quy dinh v& x4c nhan ndi dung quang
c40 my pham thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sb
09/2015/TT-BYT.




biéu 31

Diéu 31. Nguyén tic quan Iy H) so
thong tin san phim

San phim my pham khi dua ra luu thong
trén thi truong phai c6 HO so thong tin
san pham (Product Information File -
PIF) theo huéng din ctia ASEAN luu git
tai dia chi cta td chuc, c4 nhan chiju trach
nhiém dua san phém ra thi trudng.

Khoan 1,
biéu 32

Diéu 32. Ho so thong tin san phim

1. Hb so thong tin san pham my pham
gdm c6 04 phan sau:

a) Phan 1. Tai liéu hanh chinh va tom tit
v& san pham;

b) Phan 2. Chat lwong cta nguyén liéu;
¢) Phin 3. Chét lugng cua thanh phém;
d) Phan 4. An toan va hiéu qua.

Nbi dung quy dinh vé Ho so thong tin
san phdm my pham quy dinh tai Phy luc
s6 24 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

SYT tinh Y kién gop y: San pham my pham khi dua ra Vé noi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: du thao
Thanh Hoa |luu thong trén thi truong phai ¢6 HO so thong  [Nghi dinh quy dinh trach nhiém cta co s¢ cong bb tai
tin san pham (Product Information File - PIF)  |khoan 2 Diéu 2 va Biéu 52 thuc hién theo Hiép dinh hoa
theo huéng din cia ASEAN luu giir tai dia chi  |hgp m§ pham ASEAN. Vi vay, khong quy dinh viéc luu
cuia td chire chiu trach nhiém dua san phamra  |giit PIF tai cac co so phan phdi, ban budn bao dam hoa
thi truong, co s& phan phdi (ban budn) san hop véi quy dinh cua Hiép dinh m§ pham ASEAN
phiam m¥ pham.
Ly do: Thuan tién cho viéc kiém tra dbi chiéu
san phém khi kiém tra viéc san xuét, kinh doanh
cua céc co sé.
SYT Nam  |San phdm my pham khi dua ra luu thong trén Vé noi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: du thao
Dinh thi truong phai c6 H) so thong tin san pham Nghi dinh quy dinh trach nhiém ctia co s¢ cong bd tai
(Product Information File - PIF) theo hudng dan |khoan 2 Diéu 2 va Diéu 52 thuc hién theo Hiép dinh hoa
ctia ASEAN luu gitt tai dia chi ctia to chirc, ¢ [hgp my pham ASEAN. Vi vay, khong quy dinh viéc luu
nhan chiu trach nhiém dwa san phém ra thi gitt PIF tai cac co sé phan phéi, ban budn bao dam hoa
trudng va ciia co sé' san xuat. hop voi quy dinh cua Hiép dinh m§ pham ASEAN
VKN Thudc [Tiéu chuan thanh phim: yéu cau ngoai cac chi  |Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1 Diéu 13 dy thao
TP. HCM tiéu vé& an toan hién co (gioi han nhiém khuin Nghi dinh. Theo d6, quy dinh chi tiét tai Thoéng tu do Bo

va Kim loai nang — dé nghi 4 kim loai 1a As,
Cd, Hg va Pb — Thong tu 06/2011 chi c6 3 kim
loai As, Hg, Pb), cin bo sung kiém soat gidi
han chét bao quan, chét c6 tac dung hiéu qua va
céc chi s6 do Nha san xuét ty cong bd trén bao
bi vi du nhu SPF, Vitamin A,E,...

truong B Y té ban hanh




Khoan 2,
Diéu 32

Diéu 32. Ho so thong tin san pham

2. Phan 1 ciia Ho so thong tin san phdm
phai duoc xuat trinh ngay cho co quan
kiém tra, thanh tra khi dugc yéu céu; cac
phan khac néu chua day du thi phai xut
trinh trong thoi han 30 ngay ké tir ngay
kiém tra theo yéu cdu ctia co quan chuc
nang.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

- Pé nghi theo ACD: thoi gian cung cap 1a 15-
60 ngay.

Co sé kién nghi:

Quy dinh nay thit chit so véi huéng din
Asean: 15-60 ngay. Thoi gian nay nén dugc ap
dung linh dong theo huéng din Asean dé doanh
nghiép c6 thoi gian chuan bi do chit ciing nhu
s6 lugng hd so san pham.

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 3 Piéu 27 du thao
Nghi dinh nhu sau: Hé so théng tin san pham phdi
dwoc lwu giir tai co so cong bé va duwoc xudt trinh cho
co quan quadn 1y nha nude cé tham quyén theo yéu cau.
Phan tai liéu hanh chinh va tom tdt vé san pham ciia
PIF phdi duoc xuét trinh tai thoi diém yéu cdu, cdc
phan khdc cia PIF néu chwa ddy di thi phdi xudt trinh
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay dwoc yéu cau. Theo
do6, quy dinh chi tiét tai Thong tu do BO truong BO Y té
ban hanh




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé:

Thoi han 30 ngay c6 thé khong kip voi mot s6
thong tin PIF néu co thanh kiém tra gap, va
khac so véi thuc hanh cia ASEAN vbn tir 15
dén 60 ngay. Thoi gian nay nén duoc ap dung
linh dong tiy theo tinh chét hd so va sé lugng
hd so.

Dé xuit:

Chung t6i xin khuyén nghi nhu sau:

* Phuong an 1: gilt nguyén nhu Thong tu 06 1a
15-60 ngay cho tat ca cac kiém tra.

* Phuong 4n 2:

- B6i voi kiém tra, thanh tra thuong ky: 30
ngay.

- B6i voi kiém tra, thanh tra khac (d6t xuat): 60
ngay

“2. Phan 1 cia Ho so thong tin san pham phai
duoc xuét trinh ngay cho co quan kiém tra,
thanh tra khi dugc yéu cdu; cac phan khac néu
chua day du thi phai xuét trinh trong thoi han
30 ngay ddi voi kiém tra, thanh tra thuong ky va
60 ngay d6i voi kiém tra, thanh tra khac ké tir
ngay kiém tra theo yéu ciu ciia co quan chuc

nino >

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 3 Piéu 27 du thao
Nghi dinh nhu sau: Hé so théng tin san pham phdi
dwoc lwu giir tai co so cong bé va duwoc xudt trinh cho
co quan quadn 1y nha nude cé tham quyén theo yéu cau.
Phan tai liéu hanh chinh va tom tdt vé san pham ciia
PIF phdi duoc xuét trinh tai thoi diém yéu cdu, cdc
phan khdc cia PIF néu chwa ddy di thi phdi xudt trinh
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay dwoc yéu cau. Theo
d6, quy dinh chi tiét tai Thong tu do BO truong BO Y té
ban hanh

Bo Cong
thuong

bé nghi xem xét diéu chinh lai thoi han cung
cép hd so dé phu hop v6i thoi han tién hanh

cudc thanh tra, kiém tra theo quy dinh.

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 3 Piéu 24 du thao
Nghi dinh.




Diéu 32. Ho so thong tin san pham

3. Phan 1, 2 va 3 ciia HO so thong tin
san pham phai dwoc cung cip cho co s
kiém nghiém trong vong 15 ngay khi co
yéu cdu cua co s& kiém nghiém.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Hiép hoi tinh dau huong liéu my pham Viét
Nam (VOCA).

Co s6 kién nghi:

Viéc yéu cau cung cap Hd so PIF cho hoat
d6ng kiém nghiém 1a chwa hop 1y. Pay 1a mot
yéu cau c6 thé dn dén nhiéu hau qua nghiém
trong lién quan dén viéc bao mat thong tin cua
céc cong ty. Theo ASEAN, nhdm bao mét
thong tin, hd so PIF chi c6 thé duogc xut trinh
cho co quan churc nang tai tru s¢ cong ty dang
ky trong qué trinh hau kiém ma khong phai nop
cho bt cir mgt co quan nao. Viéc quy dinh ndp
c4c phan quan trong ciia bd hd so nay cho cac
co s6 kiém nghiém khi c6 yéu cau s& dan dén 15
hdng nghiém trong trong viéc bao mat do cac co
s& khip noi trén toan qudc s& ¢6 cong vin yéu
cAu nop hd so PIF. Trong cac phan nay c6 diy
du cong thirc ciing nhu tiéu chudn san phim va
nguyén liéu ... 1a thong tin khong thé ndp cho
co s& KN. Ngoai ra theo tinh than ASEAN, cac
co s kiém nghiém s& tap trung kiém tra an toan
theo cac phuong phéap va giéi han cia ASEAN
ma khong can c6 tiéu chudn san phdm. My
phim s& khac véi thude va thyc phim. Bén
canh d6, kiém nghiém san pham khong nén nim

tronag hoat 3Anag han kisdm HA e PIE: KibAm

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 3 Piéu 27 du thao
Nghi dinh nhu sau: Hé so théng tin san pham phdi
dwoc lwu giir tai co so cong bé va duwoc xudt trinh cho
co quan quadn 1y nha nude cé tham quyén theo yéu cau.
Phan tai liéu hanh chinh va tom tdt vé san pham ciia
PIF phdi duoc xuét trinh tai thoi diém yéu cdu, cdc
phan khdc cia PIF néu chwa ddy di thi phdi xudt trinh
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay dwoc yéu cau. Theo
d6, quy dinh chi tiét tai Thong tu do BO truong BO Y té
ban hanh




Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

Hb so thong tin san pham

Piéu 32.3 Dy théo quy dinh doanh nghiép phai
nop thong tin trong HO so thong tin san phdm
m§y phdm (PIF) cho co s kiém nghiém khi c6
yéu cau. Theo Chi thi m§ pham ASEAN, ho so
m§y pham PIF 1a bi mét thong tin ctia doanh
nghiép, chi c6 thé xuat trinh cho co quan chirc
nang tai try s& cong ty. Trong hd so nay co day
du cong thirc, tiéu chuan san pham, nguyén liéu
1a thong tin bi mét cta doanh nghiép, khong thé
tiét 16 cho co s kiém nghiém. Béng thoi, cac
thong tin nay khong can thiét di véi co s&
kiém nghiém, vi viéc kiém tra an toan chi cin
dua trén cac phuong phap va chi tiéu cua

ACTIANT

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 3 Piéu 27 du thao
Nghi dinh

Diéu 32. Ho so thong tin san phim

3. Phan 1, 2 va 3 cta Ho so thong tin
san pham phai dugc cung cip cho co so
kiém nghiém trong vong 15 ngay khi c6
yéu cau cua co s& kiém nghiém.

VKN thudc
TP. HCM

Bo sung “nha nudc” trong Khoan 3.

3. Phan 1, 2 va 3 caa Ho so thong tin san phdm
phéi dwoc cung cp cho co s kiém nghiém nha
nudce trong vong 15 ngay khi ¢6 yéu cu cua co
s¢ kiém nghiém

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 6 Diéu 52 dy thao
Nghi dinh, cu thé: Thiee hién cong bo tiéu chucfn sdn
pham my pham theo quy dinh ciia phap Tudt vé vé tiéu
chudn va quy chudn ki thudt va cung cdp cho co quan
kiém nghzem nha nudc trong vong 15 ngay ké tir ngay
dirge yéu cau trong trmmg hop tleu chudn co sé chua
c6 trén Co s6 dit liéu quoc gia vé tiéu chudn, do lwong,
chdt luong. Quy dinh nay bao dam thyc hién theo Hiép
dinh m§ pham ASEAN va bao dam thyuc hién cong tac
quan 1y nha nudc cua hé thong kiém nghiém.

Thanh tra
Bo-BYT

D¢ nghi 1am 13 co so kiém nghiém nao? La co
sO tu nhan hay hé thong quan Iy.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 va 3 Biéu 37 du thao

Nghi dinh




Vian phong
TBT Viét
Nam-Y
kién cua Hoi
ddng

San phim
Cham soc ca
nhan Hoa
Ky (PCPC)
ddi véi du
thao 1

- Thay thé danh sach céc tlr, cum tir bi cAm
bang phuong phép tiép can dua trén nguyén tic
danh gia trung thyuc, cong bang, c6 co sé khoa
hoc, phit hop véi Huéng din ASEAN vé tuyén
b my pham;

- Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 29 dy thao Nghi dinh

Khoan 1
Diéu 33

Diéu 33. Quy dinh vé quang cdo my
phim

1. Co so kinh doanh m§ pham chiu trach
nhiém vé& ndi dung do co s& quang co
dbi v6i san pham my pham do chinh co
s0 kinh doanh va khong phai xac nhan
ndi dung quang cdo my pham véi co
quan quan ly.

SYT Ha Noi
(TTKN
Thubc, my
pham, thyc
phiam Ha
Noi)

Dé xuit quang cao my pham phai c6 xac nhan
ndi dung cla co quan quan ly

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 29 du thao Nghi dinh.
Bén canh do, viéc xac nhén ndi dung quang cao my
phém thuc hién theo quy dinh tai Luat Quang cao va
Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.




Khoan 1, [Diéu 33. Quy dinh vé& quang cdo my SYT TP. Pa |Khoan 1 Piéu 33 quy dinh: Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 29 du thao Nghi dinh.
Diéu 33 phim Ning “Quy dinh vé quang c4o my phim Bén canh do, viéc xac nhén ndi dung quang cao my
1. Co so kinh doanh m§ pham chiu trach 1. Co so kinh doanh m§ pham chiu trach nhiém |pham thyc hién theo quy dinh tai Luit Quang céo va
nhiém vé ndi dung do co s& quang co vé ndi dung do co s& quang céo ddi vai san Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.
dbi v6i san pham my pham do chinh co pham m¥ phim do chinh co s& kinh doanh va
s0 kinh doanh va khong phai xac nhan khong phai xac nhén néi dung quang cao my
ndi dung quang cdo my pham véi co pham v6i co quan quan 1y.”
quan quan ly. Do d6, dé nghi xem xét hiéu lwe cua cac quy
dinh vé x4c nhan ndi dung quang cao my pham
tai TT 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 cua
Bo Y té Quy dinh vé x4c nhan néi dung quang
AA: i e whAon bine LA dinh A3
SYT TP. HO CO‘ s6¢ kinh doanh m§y pham chi dwoc quang | Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 29 du thao Nghi dinh.
Chi Minh c40 dbi véi nhirng san phAm my phim da Bén canh do, viéc xac nhan ndi dung quang cado m¥y
dwgc co quan c6 thAim quyén cip Phiéu cong |pham thyc hién theo quy dinh tai Luat Quang cdo va
b6 san pham m§ pham. Co s¢ kinh doanh my | Théng tu sb 09/2015/TT-BYT.
pham chiu trach nhiém vé ndi dung do co s&
quang c4o dbi v6i san pham my phim do chinh
co so kinh doanh va khong phai xac nhan ndi
Aunc andng cda m nhdm v oo anan andn 14
Khoan 2, [Diéu 33. Quy dinh vé quang cio my SYT TP. H6 |Noi dung quang cao my pham phai pht hop voi |Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 29 du thao Nghi dinh.
Diéu 33 phim Chi Minh  |ban chit vén c6 ciia san phdm m§ pham, phan  [Bén canh d6, viéc xac nhan ndi dung quang cio my

2. Noi dung quang céo my pham phai
phu hop vai ban chat vén c6 cua san
pham m¥ phim, phan loai san phdm va
tinh nang, cong dung di dugc cong bd

loai san pham, nhin hang, tén san phim, muc
dich st dung va tinh ning, cong dung da dugc
cong b theo quy dinh cia phap luat.

phém thuc hién theo quy dinh tai Luat Quang cao va
Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.




theo quy dinh cua phap luat.

B6 Cong bé nghi xem xét, stra d6i bd sung Piéu33 Du [Vénoi dung nay, BO Y té ¢o y kién nhu sau: du thao
thuong thao nhu sau: Nghi dinh d quy dinh v& viéc quang cao my pham tai
(i) B6 sung trach nhiém tuan thu cta cha thé Diéu 30, trong d6, ndi dung quy trinh, thu tuc xac nhan
thuc hién quang cao my pham tai Khoan 2, n6i dung quang céo thyc hién tai Thong tu s6
Diéu 33, cu thé: Can quy dinh bd sung tai litu  |09/2015/TT-BYT Vi vy, Bo Y té s& dé xuét sira d6i, bd
chiing minh cho tinh nang, cong dung dugc sung Thong tu s6 09/2015/TT-BYT bao dam theo quy
quang céo phit hop v6i quy dinh cua phép luat. |dinh tai Ludt Quang céo stra doi.
Bén canh do, du thao Nghi dinh da c6 quy dinh trach
nhiém cua co s& cong bd vé kiém soat chit luong san
phdm m§ pham (quy dinh cu thé vé PIF da bd sung cho
quy dinh vé tai liéu chting minh cho tinh ning, cong
_ _ _ dung san phém). _
HHDN Van dé: Quy dinh nay c6 the duogc dién giai la  |Ti€p thu va da chinh 1y tai Diéu 29 dy thao Nghi dinh.
Chau Au tai |chi cho phép quang céo theo ndi dung ghi trong [Bén canh d6, khoan 3 Diéu 5 Thong tu s6 09/2015/TT-
Viét Nam  |cong bd san phdm, ma tinh ning cong bd BYT da quy dinh: Tai liéu hop I¢, tin cay chieng minh
(EuroCham) |thudng ngén gon, 1 ngdn ngit hanh chinh va cho tinh ning, céng dung ciia san pham trong trieong

qua han ché kha ning quang cdo ctua doanh
nghiép

Can cho phép quang cio md rong cac tac dung,
hiéu qua khac ctia san pham, mién 1a c6 tai liéu
chirng minh khoa hoc r6 rang va khong vuot
quéa pham vi cho phép ciia my phim.

Dé xuat: Chiing t6i khuyén nghi sira d6i nhu
sau:

“2. Noi dung quang cado my pham phai phu hop
voi ban chat vén c6 ciia san phim m§ pham,
phan loai san phdm va tinh ning, cong dung my
phim di dugc cong b theo quy dinh cua phép
ludt ”

hop néi dung quang cdo my pham néu tinh nang, cong
dung cua san phcfm khéng ¢6 trong néi dung ciia Phiéu
cong bo san pham my pham da dege co quan cé tham
quyén cdp sé tiép nhén.




S6 cong Dé nghi don vi soan thao nghién ciru, bo sung Ve ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: quy dinh
thuong TP. |quy dinh v& cong tac quan 1y hoat dong quang  [vé ndi dung, hinh thirc quang céo va viéc quang c4o trén
Pa Ning cdo trén moi truong mang, dic biét 1a cac hoat  |moi trudong sb thuc hién theo quy dinh cia Luat Quang
dong quang c4o v& my phim trén cac trang cdo.
mang Youtube, facebook,... c6 nguy co anh
huong dén sire khoe va quyén loi ciia ngudi tiéu
dung.
Khoan4, |Diéu 33. Quy dinh vé quang cédo my SYT TP. H) Khong dugc sir dung hinh anh, trang phuc, tén, Tiép thu va da bo ndi dung nay ra khoi dy thao Nghi
Diéu 33 phém Chi Minh thu tin, bai viét ctia cac don vi, cosOy té, hoi [dinh. Bén canh d6, viéc quang cdo m¥y phém thue hién
4. Khong dugc st dung hinh anh, trang nghé nghiép vé y té, bac sy, duoc sy, nhan vién |theo quy dinh ctia Ludt Quang c4o va cic van ban hudng
phuc, tén, thu tin, bai viét ctia cac don vi, vy t& khac. dén c6 lién quan
o s& y té, bac s§, duge sy, nhan vieny  [Cong ty CP [Xem xét lai diéu khoan nay. Khong nén lay Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
té khac. Dugc my chirc danh nghé nghiép dé di han ché thong tin  |dinh. Bén canh d6, viéc quang cio my phdm thuc hién
phim CVI  |quang cdo my phim ma nén lay vi tri cong tic  |theo quy dinh cua Luat Quang céo va cac vin ban hudng
dé quy dinh. dan c6 lién quan
Néu c6 nén quy dinh: céac bac si, dugc si, nhan
vién y té chiu hoan trach nhiém vé viéc hinh
anh, thong tin ctia ho dwoc sir dung dé quang ba
san phdm my phim va phai c6 béo cao cho co
quan quan 1y vé dam bao tuan thu phap luat lién
quan dén hoat dong quang ba san pham.
Ly do: Quy dinh chirc danh nghé nghiép duoc
si, bac sT dé han ché quang b4 san pham 14 vo
ly V1 nhleu BS DS khong lam trong hé thong
12 1. 1. LA 4
B6 Cong Khoan 4 Dleu 33 Du thao cin quy dinh 13 hon  [Tiép thu va da bo nodi dung nay ra khoi du thao Nghi
thuong thé nao duoc coi 1a “bai viét” dé thong nhét dinh. Bén canh d06, viéc quang cdo m¥y phém thuc hién

cach dién giai va ap dung phép luat. Ngoai ra,
can bd sung quy dinh khong duoc sir dung
“thiét bi” cua don vi, co s& y té trong hoat dong
quéang céo nham tranh viéc quang cdo giy nham
lan.

theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban hudng
dan c6 lién quan




Khoan 5,
Diéu 33

Diéu 33. Quy dinh vé& quang co my
phim.

5. Céc thong tin, hinh anh khong duogc
str dung trong ndi dung quang cao my
pham:

a) Céc thong tin, hinh anh bi cAm trong
hoat dong quang cao quy dinh tai Luat
quang c4o;

b) Khong dugc sir dung cac cau, tu, hinh
anh mang tinh suy dién qua mic dan dén
hiéu 1dm 1a thubc, quang céo qua tinh
ning, cong dung cua san phim;

¢) Noi dung gidi thiéu quang cao tinh
nang san phdm my phim khong duoc
chﬁp nhén quy dinh tai Phy luc 6 25 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Diéu 33. Quy dinh v& quang cao my pham

“3. Khong dugc quang cao san pham my pham
gdy hiéu 1am san pham d6 1a thude.

5. Céc thong tin, hinh dnh khong duogc st dung
trong ndi dung quang c4o my pham:

a) Cac thong tin, hinh anh bi cAm trong hoat
dong quang cao quy dinh tai Ludt quang céo;

b) Khong duoc sir dung céc cau, tir, hinh anh
mang tinh suy dién qua mtrc din dén hiéu lam
1a thudc, quang céo qua tinh ning, cong dung
ctia san pham;”

Vién d&: Tir “suy dién qua mirc” kho quan 1y,
kho 4p dung. Ngoai ra khoan 5 trung 1ap voi
khoan 3 va chdng chéo véi Luat Quang céo.

Dé xuat: Chiing t6i d& xuét khoan 5 Diéu 33
chi can quy dinh:

“5. Céc thong tin, hinh anh khong dugc st
dung trong ndi dung quang cao my pham phai
tuan thu Luat Quang cdo, khong dugc st dung

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cao my pham thyc hién
theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng
dan c6 lién quan

Hiép hoi
tinh dau
huong ligu
m¥ phim
Viét Nam
(VOCA)

D¢ nghi sira khoan 5 nhu sau:

5. Céc thong tin, hinh anh trong quang cdo my
phim phai tuan thi quy dinh tai Luat Quang
céo.

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cado my phém thuc hién
theo quy dinh cua Ludt Quang céo va cac van ban hudng
dan c6 lién quan




Hiép hoi

Piém ¢ Khoan 5, Diéu 33:

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi

Thuong mai Kién nghi ghi chung khoan 5, Diéu 33 v6i Phu |dinh. Bén canh do, viéc quang cdo my phém thuc hién
MF tai Viét [luc s6 02 — Quy trinh phan loai san phdm my theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng
Nam phidm va cong b tinh ning ciia san phim m§ dan c6 lién quan
(Amcham) |phdm. Pdng thoi, cho phép mét sb cong b tinh
ning theo ACD tuy khong dugc chip nhan dbi
v6i my pham nhung néu diéu chinh lai cho phu
hop véi tinh ning ciia my pham thi dugc chép
nhan.
Co s kién nghi:
Phu lyc 25 ¢6 nhitng ndi dung trung 1ap voi
Phu lyc sb 2. Viéc ghi chung cac ndi dung nay
s& gitip doanh nghiép dé tham khao, khong bi
] ] sot khi xem anv dinh _ _
Khoan 6, [bicu 33. Quy dinh vé quang cdo my SYT tinh B6 nhiing tu: “lya chon”, “chat lugng cao”, “an |Ti€p thu va da bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
Diéu 33 phém Ha Nam toan” dinh. Bén canh d06, viéc quang cdo m¥y phém thuc hién
6. Khong dugc st dung cac tur, cum tu: Ly do: Phu hop véi quang cdo my phiam theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng
“didu tri”, “tiét trir”, “chuyén tri”, “hang dén c6 lién quan
dau”, “dau bang”, “dau tay”, “lwa chon”, |Cong ty Cod |[1.Y kién gop y: Xin dé nghi xem xét bo cac Tiép thu va da bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
“chét luong cao / tuyét hao / tuyét voi / phan Duoc  |cum tir sau: “lya chon” “bao dam” “an toan”. dinh. Bén canh d6, viéc quang cdo my pham thuc hién
cuc ky”, “bao dam / dam bao 100%”, “an phim Hoa  |Ly do: Céc trir nay khong mang lai sw hiéu 1dm |theo quy dinh ciia Luat Quang cdo va cic vin ban huéng
toan”, “dat”, “cit dut”, “chan dung”, Linh cho ngudi sir dung, khong 1am hiéu sai ban chét |dan c6 lién quan

LIS ERINT3

“giam ngay”, “giam l‘ién , “giam trc thi”,
“khdi ngay”, “khdi han”, “chira bénh”,
“tot nhat”, “duy nhat”, “nhat”, “tri nam
vinh vién trong 7 ngay”, “tri muyn, trang
da “than toc”, “kem tri nam, my pham
“tu nhién 100%”, “trang da cap toc / siéu

clia san pham my phim.

2.Y kién gop ¥: Riéng vé tir “nhat”

Ly do: Pa c6 quy dinh cu thé theo nghi dinh
huéng dan cia Luat quang cao, do d6 néu Nghi
dinh nay quy dinh khong dugc sir dung khong
hop 1¥.




tdc”, “khoi”, “khoi han”, chira viém da,
giam di Ung, diét nam, diét virus, san
phém kich thich moc téc/moc 16ng mi,
san pham loai bo/giam md/giam
béo/giam kich thudc ciia co thé, san
phém giam can, ngan ng1‘1a/d1‘rng su phat
trién cua 16ng, san pham du’ng qua trinh
ra md hoi, muc xam vinh vién, san pham
x6a seo, giam seo 164, san pham lam sach
vét thuong va cac tir, cum tir ¢6 y nghia
tuong tu va cac cum tir khong duoc chap
nhan trong cong bd tinh ning va tén san
phdm quy dinh tai Phan 2. Cong b6 tinh
ning my pham Phy luc s6 02 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

Cong ty CP
Duoc phim
CPCIHN

- Do “an toan” 14 yéu ciu tdi thiéu véi my
phim, khong phan anh tinh nang diéu tri hay
lam sai 1éch san pham anh huéng dén nguoi
tiéu dung.

- Bé xuét: Cho phép sir dung cum tir “an toan”
néu duoc dung diing myc dich, khong gay hiéu
nham 13 c6 tic dung diéu tri.

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cao my pham thyc hién
theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng
dan c6 lién quan

Thé thao va
Du lich

B6 Van hoa,

Khoan 6 Diéu 33 cua dy thao quy dinh khong
duogc st dung cac cum tir nhu “hang dau”, “tbt
nhat”, “duy nhat”, “nhit” trong hoat dong
quang c4o my pham. Tuy nhién, khoan 11 Piéu
8 ctia Luat Quang c4o nam 2012 vé hanh vi cim
trong hoat dong quang cao quy dinh: Quéng
cdo co st dung cc tir ngit “nhat”, “duy nhat”,
“t5t nhat”, “sb mot” hodc tir ngir c6 ¥ nghia
twong ty ma khong c6 tai liéu hop phap chimg
minh theo quy dinh ciia B§ Van hoa, Thé thao
va Du lich”. Theo d6, Diéu 2 Thong tu s6
10/2013/TT-BVHTTDL ngay 06 thang 12 nam
2013 ciia Bo truong B6 Vin hoa, Thé thao va
Du lich d3 quy dinh cu thé ndi dung nay nhu
sau:

“Piéu 2. Tai liéu hop phap

1. Tai liéu hop phap quy dinh ta1 khoan 11
Diéu 8 cua Luit quang céo bao gom:

a) Két qua khao sat thi truong ctia céc td chirc
duogc thanh 13p va hoat dong hop phap cé chuc
nang nghién ciru thi truong;

b) Gidy ching nhan hodc cac gidy to twong tw
tai cac cudc thi, trién 1am co quy md khu vuc
hodc toan quéc binh chon va cdng nhan céc loai
san phém, hang hoéa, dich vy do 1a “nhit”, “duy

. . . A
nhat” “tat nhat” “ed mAt” hodc cAc by noir cA X1

Tiép thu va da bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cado my phém thuc hién
theo quy dinh cua Ludt Quang céo va cac van ban hudng
dan c6 lién quan




Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

Quang c4o my pham

Diéu 33.6 quy dinh noi dung quang céo my
pham khéng duoc st dung tir ngit “nhét”, “duy
nhat”, “t6t nhat”, “sé mot” trong bat ky truong
hop nao. Quy dinh cAm tuyét ddi chua tao diéu
kién cho doanh nghiép quang ba dung cong
dung san pham trong nhimg trudng hop c6 cin
ctr. Pong thoi, quy dinh nay méau thuin véi
Diéu 8.11 Luat Quang cao cho phép sir dung
cdc tir ngir nay trong truong hop co tai liéu hop
phéap chtitng minh.

Do d6, dé nghi co quan soan thao sira ddi quy
dinh theo huéng dong bé voi Luat Quang cdo.

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cao my pham thyc hién
theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng
dan c6 lién quan




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Vén dé: Quy dinh tai khoan 6 biéu 33 vé viée
cAm str dung mot loat cac tir nhu “diéu tri”, “tiét
tri”, “chuyén tri”, v.v. trong quang cdo my
phim 13 hop 1y nhdm tranh quang cdo gay hiéu
1am, phong dai cong dung san pham. Tuy nhién,
viée ap dung cimg nhéc, tuyét dbi cac tir nay
trong tuyén bd san phim dic biét 1a tén san
phdm ma khong xét dén ngit canh cuy thé 1a chua
hop 1y va cAn dugc xem xét lai.

Vi du, viéc cAm su dung tir “nhat” hodc “duy
nhit” mot cach toan dién 1a qua may moc.
Trong mét s6 truong hop, viée sir dung céc tir
nay kém theo bang chimng cu thé va khach quan
la hoan toan chép nhan dugc. Vi du, mdt san
pham thue su 1a “san phdm ban chay nhat”
trong mot khoang thoi gian nhat dinh, da trén
$6 1iéu ban hang dugc kiém chung, thi viéc su
dung cum tir nay trong quang céo khong nén bi
cAm do Luat quang c4o van cho phép. Tuong
tu, viée liét ké hang loat cac cum tir bi cAm ma
khong c6 hudng dan cu thé vé cach dién dat
thay thé ciing gay kho khan cho doanh nghiép
trong viéc xay dung ndi dung quang céo.

Nhiéu cum tir ASEAN Claim Guideline ciing
khong cam, va tiry thudc ngit canh thi van c6

thé dirac chan nhan vi din- thi noav fir nhién

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cao my pham thyc hién
theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng
dan c6 lién quan




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Nbi dung quang cdo tinh ning san pham my
phim tuan thu quy dinh tai Phy luc s6 02 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va huéng din cua
ASEAN Claim Guideline.

Co s6 kién nghi: Viéc cAm céc cum tir tuyét ddi
nhu "nhét", "duy nhét"..... 14 trai véi quy dinh
luat quang cao. Theo Luat quang cao
16/2012/QH13, nghi dinh 181/ 2013/NDO0-CP
va thong tu 10/2013/TT-BVHTTDL, quang cao
¢6 sir dung céc tir ngir “nhat”, “duy nhét”, “t5t
nhit”, “sé mot” hodc tir ngit ¢6 ¥ nghia twong tw
van dugc chap nhan khi c6 tai liéu hop phéap
chtng minh theo quy dinh ciia B6 Vian héa, Thé
thao va Du lich. Viéc ap dung cimg nhéc, tuyét
ddi cac tir nhu "diéu tri," "tiét trir," v.v. trong
quang co my phdm trong quang c4o san pham
dic biét 1a tén san phim ma khong xét dén ngir
canh cu thé 1a chua hop 1y va can dugc xem xét
lai. Vi du, viéc cAm st dung tir "nhit" hodc
"duy nhat" mot cach toan dién 1a qua may moc.
Trong mdt s6 truong hop, viée sir dung céc tir
nay kém theo bang chimg cu thé va khach quan
l1a hoan toan chﬁp nhan duogc. Vi du, mot san
phim thyc sy 1a "san phim béan chay nhat"
trong mot khoang thoi gian nhét dinh, dua trén

) N
<A 1ié11 han hano dirae kidm chitno thi viée it

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cao my pham thyc hién
theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng
dan c6 lién quan




SYT TP. H)
Chi Minh

1. Dé nghi xem xét lai viéc khong duoc st dung
céc tir, cum tir “t5t nhat”, “duy nhit”, “nhat”
trong quang c4o my pham tai khoan 6 Piéu 33
Du thao Nghi dinh vi theo quy dinh tai khoan
11 Diéu 8 Luat Quang cao nam 2012 quy dinh
hanh vi cAm trong quang céo “Quang cio c6 sir
dung cac tu ngit “nhét”, “duy nhét”, “tdt nhat”,
“s6 mot” hodc tir ngir ¢6 y nghia twong ty ma
khong ¢6 tai liéu hop phap chung minh theo
quy dinh cua B9 Vian hoa, Thé thao va Du lich.”
va tai Didu 2 Théng tu s6 10/2013/TT-
BVHTTDL ngay 06 thang 12 nam 2013 cua B
Vin hao Thé thao Du lich quy dinh chi tiét va
hudéng dan thyc hién mét s6 diéu cua luat quang
c40 va Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14
thang 11 ndm 2013 cua chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot sé diéu cua ludt quang céo co
quy dinh v& tai liéu hop phap dé sir dung cac
cum tur néu trén trong hoat dong quang cao. Do
d6, ca nhan t6 chire thuc hién quang cao dugc
phép sir dung cum tir “tSt nhat”, “duy nhat”,
“nhét” trong quang cao khi dap tmg diéu kién
theo quy dinh tai Thong tu s6 10/2013/TT-

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cao my pham thyc hién
theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng
dan c6 lién quan

Cuc An
ninh chinh
tri ndi bo -
BCA

D¢ nghi bo sung thuyét minh, danh gi4 tac dong
cuia cac quy dinh méi, cu thé nhu quy dinh vé
quéang co my pham tai Khoan 6, Diéu 33 dbi
v6i du thao Nghi dinh, ddi véi co quan, t chure,
ca nhan cho chat ché, dam bao su théng nhat,
ddng bod ctia hé théng phap luat.

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cado my phém thuc hién
theo quy dinh cua Ludt Quang céo va cac van ban hudng
dan c6 lién quan




Cong ty CP |6. Khong dugc gidi thiéu, quang cdo cac tinh Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
Dugc my nang san phém my phéun theo cac quy dinh tai  |dinh. Bén canh d6, viéc quang cao my phém thuc hién
phim CVI  |phu luc 02 va phu luc 25 cia nghi dinh nay. theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng

Ly do: Theo nguyén tic liét ké s& khong day du [dan co lién quan

va chinh xéc cho tirng bdi canh, san pham cu

thé. Nén quy dinh nguyén tic va liét ké & cac

phu luc thi hop 1y hon dé 1 diéu khoan.

Pa co6 phu luc 02 va phuy luc 25 quy dinh

huéng dan chi tiét. Khi can thiét bo sung hoic

) A1y 12 AL a1 AR 1.1 Xal..n
Hiép hoi Kién nghi ghi chung khoan 6, Diéu 33 v6i Phu  [Tiép thu va da bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
Thuong mai |luc s6 02 — Quy trinh phéan loai san phim va dinh. Bén canh d6, viéc quang cdo my pham thuc hién
My tai Viét |cong bd tinh ning ciia san phim m§ pham, qua [theo quy dinh ctia Luat Quang céo va céc van ban huéng
Nam d6 cho phép mot sé cong bd tinh ning khong dan c6 lién quan
(Amcham) |dwoc chép nhan ddi véi my pham néu diéu

chinh lai cho phu hgp véi tinh nang cia m¥y
phém thi dwoc chip nhan.

Kién nghi khong cdm cac quang céo c6 sur
dung céc tur ngit “nhit”, “duy nhat”, “t5t nhat”,
“sb mot” hodc tir ngit c6 ¥ nghia twong tu khi
c6 tai liéu hop phap chimg minh theo Luat
quang céo.

Co s6 kién nghi: Diéu 33, khoan 6 c6 nhimg
ndi dung trung 1dp véi Phu luc s 2. Viée ghi
chung cac ndi dung nay s€ giup doanh nghiép
dé tham khao, khong bi sot khi xem quy dinh.
Hudng dan tinh ning my phim ciia ASEAN
theo so @ phan loai my pham.

LuAt auine cdo Piéu 8. khoan 11




Khoan 7,
Diéu 33

Diéu 33. Quy dinh vé& quang co my
phim.

7. Khong dugc st dung hinh anh dong
vat, thyc vat thugc danh muyc loai nguy
céip, quy, hiém duoc vu tién bao vé.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé nghi bai bo khoan 7. San pham bat budc
phai tuan thi khong dénh bat, sir dung thanh
phan 1a dong thyc vat quy hiém.

Vi du quang cao: san pham khong chira (hinh
anh thyc vat quy hiém), hodc nang cao nhan
thirc vé bao ton, thi vAn hoan toan phi hop. Bén
canh d6, dya trén thyc té rﬁng dAn xuét cta céc
loai dong vat, thuc vat bi de doa tuyét chung, cu
thé 1a nhitng loai thudc Phu luc II va III cua
Cong ude vé budn ban qudc té cac loai dong
vat, thuc vat hoang di nguy cip (CITES), van
duoc cho phép sir dung trong cac san pham my
pham thwong mai. Piéu nay cho thiy rang viéc
sir dung cac dén xuat ciia nhiing loai nay da
duoc quéc té cong nhan va diéu chinh mét cach
hop 1y trong thuong mai.

Vi viy, viéc st dung hinh anh ctia cac loai nay
trong quang cao ciing nén dugc coi la mot phﬁn
binh thuong cua hoat dong thuong mai. Hon
nira, hinh anh cua cac loai dong vat va thyc vat
¢6 thé dong vai tro quan trong trong viéc nang
cao nhan thirc cia ngudi tiéu dung vé ngudn
gbc va tinh bén vitng cia san pham, dong thoi
thiic dy viéc bao ton théng qua cac chién dich

oido duc va trach nhiédm x3 hoi

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cao my pham thyc hién
theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng
dan c6 lién quan




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Phap luat da c6 quy dinh riéng khong
danh bét, st dung thanh ph?m la dong thuc vat
quy hiém.

Vi du quang cao: san pham khong chira (hinh
anh thyc vat quy hiém), hodc nang cao nhan
thirc v& bao ton, thi van hoan toan phu hop.

Dé xuat: Chiing t6i khuyén nghi bo khoan 7.

“7. Khong dugc st dung hinh anh déng vét,
thyuc vat thuoc danh muc loai nguy cép, quy,
hiém duoc wu tién bao vé.”

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cao my pham thyc hién
theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng
dan c6 lién quan

biéu 33

Diéu 33. Quy dinh vé quang co my
phim

1. Co so kinh doanh m§ pham chiu trach
nhiém vé& ndi dung do co s& quang co
d6i v6i san pham my pham do chinh co
s0 kinh doanh va khong phai xac nhan
ndi dung quang cdo my pham véi co
quan quan ly.

2. N6i dung quang cao my pham phai
phit hop vé6i ban chat vdn co ciia san
pham m¥ pham, phan loai san phdm va
tinh ning, cong dung di dugc cong bd
theo quy dinh ctia phap luat.

3. Khéng dugc quang cao san pham my
pham gay hiéu 1am san pham d6 1a thudc.

4. Khong duoc st dung hinh anh, trang

SYT tinh
Quang
Ninh; S&
VHTTDL
tinh Quang
Ninh

Diéu 33. Quy dinh vé& quang cao my pham:

+ Pé nghi b6 sung: “Quang cao my pham phai
thyuc hién cac quy dinh cua Luét Quang cdo nam
2012 va cac quy dinh cta phap luat co lién
quan. Khong thuc hién cac hanh vi cAm trong
hoat dong quang cao theo quy dinh tai Diéu 8,
Luat Quéang cdo nam 2012”.

+ Pé& nghi ¢6 quy dinh 13 rang vé viéc sir dung
hinh anh ngh¢ si, van dong vién, nguoi ndi
tiéng trong quang c4o my phim, dam bao khong
gdy hiéu 1am vé tinh ning san phdm va khong vi
pham thuan phong my tuc trong cac hoat dong
van hoa, ngh¢ thuit.

+ P& nghi b6 sung cac quy dinh cu thé vé xir Iy
vi pham trong hoat déng quang cao my pham.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 30 du thao Nghi dinh.
Bén canh d6, viéc quang cio my pham thyc hién theo
quy dinh ctia Luat Quang cdo va cc vin ban hudng din
c6 lién quan




phuc, tén, thu tin, bai vict cua cac don vi,

Cuc Bame

Diéu 33. Quy dinh v& quang cao my pham

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 29 du thao Nghi dinh.

co 86y té, bac sy, duge sy, nhan vieny ~ |Vva tré em - B6 sung thém Khoan 8. Quang cio my phdm  [Bén canh d6, viéc quang cio my phdm thuc hién ‘[heo~
té khac. BYT danh cho tré em va ba me¢ khong dugc dung cac |quy dinh cua Ludt Quang cao va cac van ban hudng dan
5. Cac thong tin, hinh anh khéng duoc tir nglt nhu: “tri ham”, “t}j rom say”, “tri cbém”, c6 lién quan
st dung trong ndi dung quang cdo my “tri né”, “tri nglra”, ... néu khong co cac bang
pham: ching lam s{mg \{2‘1 dugc cap pl}ép dl:I(')’i dang
a) Cac thong tin, hinh anh bi cAm trong dugc my pham d€ tranh gy hiéu nham cho
hoat dong quang cao quy dinh tai Luat nguoi tiéu dung. _ _
quang céo; SYT tinh - V& str dung dau trong Fﬁu: ) Tiep thu va da chinh ly thé thirc va k¥ thuat trinh bay
b) Khong duoc st dung cac cau, tir, hinh Tuyén Du thao Nghi dinh nhiép lan str dung déL} “/”  |van ban quy pham phép ludt theo quy dinh
anh mang tinh suy dién qua mtc din dén Quang trong czi‘c quy dinh‘: 10 lan 'Eai khoan 6 Diéu
hiéu 1dm 1a thudc, quang cdo qué tinh 331; biéu 52; 03 lan tai Dicu 53 .v.v...; khong
ning, cong dung cla san pham; phu hop véi thé thirc va k¥ thuat trinh bay van
AANAI duna aidi thidn andna cAa finh ban quy pham phdp lut. , ‘
Khoan 1, [Diéu 34. Noi dung bat budc khi tién hanh [SYT tinh Noi dung quang cao my pham, hoi thao, sy kién [Tiép thu va da chinh ly tai Diéu 29 dy thao Nghi dinh.
Diéu 34 quang c4o san phim my phdm Ha Nam gidi thiéu my phdm phai c6 du cac thong tin sau: |Bén canh do, viéc quang cao my phdm thyc hién theo

1. Noi dung quang céo san pham my
pham phai c6 cac thong tin bit budc sau:
tén san pham my pham; tinh ning, cong
dung ctia san phdm my pham; tén, dia chi
ctia t chire, ca nhan chiu trach nhiém
dua san pham ra thi truong; cic canh bao
theo quy dinh cta cac hiép dinh qudc té.

1. Tén m§ pham;

2. Tinh ning, cong dung cia san pham my
pham;

3. Tén va dia chi cta tb chiic, ¢4 nhan chiu
trach nhiém dua san pham my pham ra thi
truong;

4. Cac canh bao theo quy dinh cuta cac hiép
dinh qudc té (néu c6)

Ly do:

Céc luu y va canh bao theo quy dinh cua cac
hiép dinh qudc té thi khong phai trong truong
hop nao ciing ¢6 nén dé xuét thém “néu c6”

quy dinh ctia Luat Quang c4o va cic van ban huéng dan
¢6 lién quan




Hiép hoi

Kién nghi giit ndi dung trong Thong tu 06 cho

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 29 du thao Nghi dinh.

tinh du khoan 1 nhu sau: Bén canh d6, viéc quang c4o my pham thyc hién theo
huong liéu | Noi dung quang cio my pham, hoi thao, su quy dinh ctia Luat Quang cdo va cac vin ban hudng din
my pham  [kién gi¢i thiéu my pham phai c6 du cac thong |6 lién quan
Viét Nam tin sau:
(VOCA) 1. Tén my pham;
2. Tinh nang, cong dung (néu cac tinh nang,
cong dung chu yéu ciia my pham néu chua thé
hién trén tén cua san pham);
3. Tén va dia chi cua to chirc, ca nhan chiu
trach nhiém dua san phim m§ pham ra thi
trudng;
__14. Luu v khi sir dung (néu o). _ _
Cong ty Co6 |Y kién gop y: “cac canh bao co lién quan dén | Ti€p thu va da bd ndi dung nay ra khdi du thao Nghi
phin Dugc  [stc khoe, tham khao ¥ kién bac sy, nhan viény |dinh. Bén canh do, viéc quang co my phim thyc hién
phim Hoa  [té theo cac quy dinh cua cac hiép dinh quc t&”. |theo quy dinh cua Luit Quang céo va cac vin ban hudng
Linh Ly do: Can néu 15 loai canh béo ndo vi c6 rat  [dan c6 lién quan
nhiéu ndi dung canh bao khéac nhau, trong d6 c6
nhiéu canh bao vé k¥ thuat ma nguoi tiéu dung
khong thé hiéu hodc anh hudéng dén thoi lugng
quang céo truyén hinh...
Khoan 2, |Diéu 34. Noi dung bét budc khi tién hanh |Hiép hoi Kién nghi cho phép ghi phu dé trén bao hinh. Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
Diéu 34 quang c4o san pham my phim tinh dau Co s kién nghi: Viéc yéu cau doc rd rang ndi  |dinh. Bén canh do, viéc quang cao my pham thyc hién
2. Quang c4o san pham my pham trén huong liéu  |dung tén san pham; tinh ning cong dung cia theo quy dinh cuia Luét Quang cdo va cac van ban huéng
béao noi, bao hinh phai doc rd rang noi my pham san pham khong thé thyc hién trén bao hinh dan c6 lién quan
dung tén san pham m¥ pham; tinh ning, |Viét Nam
cong dung cua san phim my pham; cac  [(VOCA)

canh bao theo quy dinh cta cac hiép dinh
quoc te.




biéu 34

Diéu 34. Noi dung bt budc khi tién hanh
quang c4o san pham my phim

1. Noi dung quang cdo san pham my
phim phai c6 cac thong tin bit budc sau:
tén san pham my pham; tinh ning, cong
dung ctia san pham my pham; tén, dia chi
cua td chiic, ¢4 nhan chiju trach nhiém
dua san phém ra thi truong; cac canh bao
theo quy dinh cua céc hiép dinh quéc té.
2. Quéang c4o san pham my phim trén
bao ndi, bao hinh phai doc rd rang ndi
dung tén san phim m§ pham; tinh ning,
cong dung ctia san phim m§ pham; cac
canh bao theo quy dinh cua cac hi¢p dinh
quéc té.

Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

Thém ndi dung bit budc:

3. San pham nay 1a m§ pham, KHONG phai la
thudc. Khong c6 tac dung thay thé thude chira
bénh

Ly do: Thém ndi dung bat budc s 3 dé nhic
nhé ngudi ding va ngudi quang céo tranh hiéu
1am cong dung san pham.

Hién nay nhiéu san phim m§ pham ngoai cong
dung chinh 1a chirc ning m§ phim con c6 cac
cong dung hd trg khac. Tuy nhién khi quang
cdo, ngudi ban lai 16 di cong dung chinh (1am
sach, 1am dep, lam thom, khtr mui, bao vé co
thé, giit co thé tinh trang tot) ma tap trung vao
céc cong dung thdi phdng khac. Vi vay dua ndi
dung nhic nhé/khuyén céo san phdm my phdm
khong phai 12 thube dé han ché cach truyén

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 30 du thao Nghi dinh.
Bén canh d6, viéc quang cio my pham thyc hién theo
quy dinh ctia Luat Quang cdo va cac vin ban hudng din
c6 lién quan

HHDN
Chau Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

thoéng nav.

Van dé: Bé nghi cho phép str dung chay chir
trén bao hinh. Viéc yéu clu doc 18 rang ndi
dung tén san pham; tinh ning céng dung ciia
san pham khong thé thuc hién trén bao hinh ma
khong kém tiéng.

Dé xuat: Chiing t6i d& nghi bo tir “béo hinh”
khoi diéu khoan nay.

“2. Quang c4o san pham my pham trén bio noi,
bao hinh phai doc rd rang ndi dung tén san
pham m§ pham; tinh ning, cong dung cia san
phdm m§ pham; cac canh béo theo quy dinh ctia
cc hiép dinh quéc té.”

Tiép thu va da bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Bén canh do, viéc quang cado my phém thuc hién
theo quy dinh cua Ludt Quang céo va cac van ban hudng
dan c6 lién quan




Diéu 35 Diéu 35. Vi tri nhdn m§ pham Cong ty CP  |B6 diéu nay hoic chi can ghi Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
1. Nhén san phdm my pham phai dugc  |Duogc my Diéu 35. Vi tri nhin m§ pham dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Didu 4
thé hién trén hang hoa, bao bi thuong phim CVI | Thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang hoa
phim ciia hang hoa & vi tri khi quan sat 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 04 nam 2017
c6 thé nhan biét duoc d& dang, day du ctia Chinh pha vé& Nhén hang hoa va cac vin
cac ndi dung quy dinh clia nhdn ma ban sira ddi bd sung 6 lién quan.
khong phai théo roi cac chi tiét, cac phan Ly do: Diéu 35 dang ldy nguyén xi tir Diéu 4
ctia hang hoa. Nghi dinh 43/2017/ND-CP. Néu khong c6 quy
2. Trudong hop khong dugce hoac khong dinh chi tiét cy thé hon cho hang hoa 1a my
thé mo bao bi ngoai thi trén bao bi ngoai phim thi khong can thiét phai dwa thanh mot
phai c6 nhin va nhin phai trinh bay day diéu khoan riéng cua du thao nghi dinh
i d cée ndi dung bét bude. i ‘ i
bicu 36 bicu 36. Kich thudc nhan hang héa, hinh |Cong ty CP |Bo dicu nay hodc chi can ghi Tiep thu va da bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
thire va ndi dung cia nhan Dugc my Diéu 36. Kich thuéc nhan my pham, hinh thirc [dinh. Cac néi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
Té chirc, c4 nhan chiu trach nhiém ghi  [phdm CVI  |va ndi dung ciia nhan s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang hoa

nhan hang hda ty xac dinh kich thudc
ctia nhin hang hod my pham, kich thudc
chit va s6 thé hién trén nhin hang hoa
nhung phai bao dam cac yéu cau sau dy:
1. Ghi dugc dy du ndi dung bét bude
theo quy dinh tai Diéu 41 Nghi dinh nay.
2. Kich thudc cua chit va sb phai bao
dam du dé doc bang mét thuong. Kich
thude cia chir va sé thé hién dai luong
do luong thi phéi tuan thu quy dinh cta
phap lut vé do ludng.

Thuyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh
43/2017/ND-CP ngay 14 thang 04 nam 2017
ctia Chinh pht vé Nhén hang hoa; cac vin ban
sira d6i bd sung co lién quan va Noi dung bét
budc phai ghi trén nhidn my phim quy dinh tai
Diéu 41 nghi dinh nay.

Ly do: Diéu 36 dang lay nguyén xi tir Diéu 5
Nghi dinh 43/2017/ND-CP. Néu khéng c¢6 quy
dinh chi tiét cu thé hon cho hang héa 1a my
pham thi khong can thiét phai dua thanh mot
diéu khoan riéne ciia du thao nehi dinh




Hiép hoi

2. Kich thuéc cua chit va sé phai bao dam du dé

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi

Thuong mai |doc béng mit thuong. Kich thude cia chir va s6 |dinh. Céac noi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
MF tai Viét |thé hién dai lwong do luong thi phai tuan tha |6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang hoa
Nam quy dinh cta phap luat v& do luong hogc hé do
(Amcham) |ludng Anh.
Co s kién nghi: Gilt ndi dung “hodc h¢ do
Hiép hoi Iuong Anh” theo Thong tu 06.
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA) I _ _ _
SYT tinh Y kién gép y: T6 chirc dua san pham ra thi Tiep thu va da bd ndi dung nay ra khdi du thao Nghi
Thanh Héa |truong tu xac dinh kich thude cliia nhan hang dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh

hoa m§ pham, kich thu6c chir va sb thé hién
trén nhan hang hoa nhung phai bao dam cac yéu
ciu sau day...

Ly do: T chirc dua san phim ra thi truong
chiu trach nhiém vé san pham.

s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang hoa




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé:

Dbi vai san pham c6 kich thude nho, vi du chi
ké mit, khong thé ghi thong tin c6 thé doc dugc
bang mit thuong. Néu dan thém nhan ngoai thi
khong dam bao yéu t6 thim my cua san pham.

Dé xuit:

Chung t6i khuyén nghi cho phép ap dung ghi
nhén dién tir cho mot s6 ndi dung ghi nhan my
pham, vi du: cong thte thanh phan, hudng dan
sir dung (d6i voi cac san phdm co cach sir dung
don gian, thong dung).

“Té chirc, c4 nhan chiju trach nhiém ghi nhén
hang hoéa tu xac dinh kich thudc ctia nhan hang
ho4 my pham, kich thudc chit va sé thé hién
trén nhan hang hoa nhung phai bao dam cac yéu
cdu sau day:

1. Ghi dwoc diy du noi dung bat budc theo quy
dinh tai Didu 41 Nghi dinh nay.

2. Kich thudc cua chir va s6 phai bao dam du
dé doc bang mét thuong, ngoai trir cac san
pham c6 kich thu6c nho, noi viée hién thi day
du thong tin 14 khong kha thi vé mat ky thuat
hodc anh huong dén tinh thAm m¥ cia san phim
(vi dy: chi ké mét). Trong nhiing truong hop
nhu vy, c6 thé ap dung nhan dién t& cho mot

<A thanoe tin nhﬁ"r‘ﬁinh nhir thanh nhin cone

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang héa

biéu 37

Diéu 37. Mau sic cia chit, ky hiéu va
hinh &nh trén nhin my pham

Mau sic cta chit, chit s6, hinh v&, hinh
anh, du hiéu, ky hiéu ghi trén nhin my

VKN Thude
TP.HCM

Ghi nhan: Yéu cau ghi rd ham lugng thanh
phén c6 tac dung hidu qua (truong hop cac chat
thudc Annex III va Annex khac);

Vé ndi dung nay, BO Y té co y kién nhu sau: Cac quy
dinh tai du thao Nghi dinh da dugc chinh 1y theo hudng
quy dinh tai Nghi dinh $6 43/2017/ND-CP va Hiép dinh
my phim ASEAN




pham phai rd rang. P4i v6i nhimng noi Cong ty CP  |B6 cac diéu nay hodc chi can chi ra ndi dung da |Tiép thu va da bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghj
dung bit budc theo quy dinh thi chit, chir |Dugc m§ ¢6 & nghi dinh 43 (nhu nhan xét cho cac didu 35 |dinh. Cac ndi dung nay di duoc quy dinh tai Nghi dinh
s6 phai c6 mau twong phan véi maunén  |pham CVI  |va 36 & trén). s6 43/2017/ND-CP v& ghi nhén hang hoa
ctia nhan hang hoa. Ly do: Trong nghi dinh 43/2017/ND-CP da c6
quy dinh chi tiét cac ndi dung nay. Khong can
thiét phai lap lai twong tu
Khoan 4, [Diéu 38. Ngon ngit trinh bay trén nhan  [UBND tinh [Dé nghi viét lai cho phu hop v6i khoan 4 Pidu  |Tiép thu va da bo ndi dung nay ra khoi dy thao Nghi
Diéu38  |my phim Kién Giang; |7 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 |dinh. Cac ndi dung nay di duoc quy dinh tai Nghi dinh
4. Cac ndi dung sau duoc phép ghi bing |SYT Kién  |ciia Chinh phu vé nhan hang héa. C6 thé viét lai |s6 43/2017/NB-CP vé ghi nhin hang hoa
cac ngdn ngir khac co gdc chit cai La Giang; S6  |nhu sau:
tinh: KH va CN | “4. Cac ndi dung sau duoc phép ghi bing cac
a) Tén my pham; tinh Kién ngon ngit khac c6 gbe chir cai La tinh trong
b) Tén thanh phan cong thirc san pham  |Giang truong hop khong dich dugc ra tiéng Viét hoic

ghi bang danh phéap quéc té;

dich duoc ra tiéng Viét nhung khong co nghia:”




biéu 38

Diéu 38. Ngbn ngit trinh bay trén nhin
m§y phdm

1. Nhitng ndi dung bét budc phai thé
hién trén nhin m§ pham lwu thong tai thi
truong Viét Nam phai ghi bang tiéng
Viét, trir hang hoa xuit khiu khong tiéu
thu trong nudc va trur truong hop quy
dinh tai khoan 4 Piéu nay.

2. My phiam duoc san xuit va luu thong
trong nudce, ngoai viéc thuc hién quy
dinh tai khoan 1 biéu nay, ndi dung thé
hién trén nhan c6 thé dwoc ghi bing ngon
ngit khac. Noi dung ghi bang ngén ngi
khéc phai twong tmg ndi dung tiéng Viét.
Kich thuéc chir duge ghi bang ngdn ngit
khac khong dugc 16n hon kich thude chi
cuia ndi dung ghi bang tiéng Viét.

3. My phdm nhap khau vao Viét Nam
ma trén nhin chua thé hién hodc thé hién
chua du nhing ndi dung bét budc bang
tiéng Viét thi phai c6 nhin phu thé hién
nhitng ndi dung bit budc bang tiéng Viét
va giit nguyén nhin gdc ciia my pham.
Noi dung ghi bang tiéng Viét phai twong
tmg v&i ndi dung ghi trén nhin gdc.

4. C4c ndi dune sau diroc nhén ehi hine

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé:

Viéc yéu cdu tit ca thong tin trén nhan san
pham phai duoc ghi bang tiéng Viét 1 khong
hop 1y, vi diéu nay s& dan dén viéc phai thay
ddi nhan mot cach toan dién. Didu d6 kéo theo
khdi lugng cong viée rat 16n, phat sinh chi phi
tuan thu dang ké, ddc biét dbi voi cac san phém
nhap khiu hoic cac doanh nghiép c6 nhidu
dong san pham. Thyc té hién nay, tiéng Anh da
tré nén phd bién va duge ngudi tiéu dung dé
dang tiép can. Nhu quy dinh hién hanh tai
Thong tu 06/2011/TT-BYT van cho phép sir
dung tiéng Anh cho mét sb noi dung trén nhan,
va khong ghi nhan bat ky khé khan hay phan
anh ti€u cyc nao trong qua trinh thyc hién. Vi
vay, can duy tri sy linh hoat trong viéc sir dung
ngon ngit trén nhin san pham, tranh tao thém
ganh ning khong can thiét cho doanh nghiép.

Bén canh d6, quy dinh yéu ciu kich thuéc chir
béng ngén ngit khac khong duoc 16n hon phan
no6i dung tiéng Viét co thé gay anh huong déng
ké dén thiét ké va tinh thAm m¥ ctia nhan hang.
biéu nay vo tinh tao ra sy bét loi cho san phém
san xudt trong nudc khi so sanh véi cac san

pham nhap khau di hoan thién thiét ké toan cau.

\
Daoanh nohién Vidt Nam <& bude nhai dién

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang héa




céc ngdn ngir khac co gdc chit cai La
tinh:

a) Tén my pham;

b) Tén thanh phéan cong thirc san phim
ghi bang danh phéap quéc té;

Hiép hoi 1. Kién nghi cho phép my phdm nhép khau Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
Thuong mai |dugc ghi nhan cac ndi dung bit budc bang ngon |dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
MF tai Viét |ngit tiéng Anh hodc tiéng Viét, trong d6 chi co  |s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang hoa
Nam 3 ndi dung bat budc phai ghi bang tiéng Viét
(Amcham) |(Hudng dan sir dung, luu y, va Tén, dia chi
cong ty chiu trach nhiém tai Viét Nam) nhu quy
dinh hién nay tai Thong tu 06.
Hiép hoi Co s kién nghi:
tinh dau Viéc bit bude ghi toan bd ndi dung nhan m¥
huong liéu  |phdm bang tiéng Viét 1a thay ddi 16n so véi quy
m¥ phim dinh ghi nhan tai TT 06/2011/TT-BYT, trong
Viét Nam  [khi d6 thi Huéng dan ghi nhin m§ pham cua
(VOCA) ASEAN cho phép ghi bang tiéng Anh hoic
ngodn ngit cua nude sé tai.
2. D& nghi bo yéu cau kich thudc ctia ngdn ngir
khac tai khoan 2, vi dy tén hang hoa c6 tén
tiéng Anh, cac thong tin design, logo ¢ thé
béng tiéng Anh.
Co sé kién nghi:
Quy dinh vé kich thudc chir nay la khac biét so
v6i ACD, dan dén viéc cac doanh nghiép phai
sira nhin khi dua my pham vao luu thong tai
Viét Nam. Ngoai ra, viéc ghi nhan phu khong
du dién tich dé ghi kich thuéc chir 16n.
3. Pé nghi stra khoan 3 thanh:
3 M nhim nhin khan vag Viét Nam ma trén _
Cong ty CP |Bo cac dicu nay hodc chi can chi ra ndi dung da |Ti€p thu va da bdé ndi dung nay ra khdi dy thao Nghi
Dugc my ¢6 & nghi dinh 43 (nhu nhéan xét cho cac didu 35 |dinh. Céc ndi dung nay da duoc quy dinh tai Nghi dinh
phim CVI  |va 36 & trén). s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang hoa

Ly do: Trong nghi dinh 43/2017/ND-CP da c6
quy dinh chi tiét cac ndi dung nay. Khong can
thiét phai lap lai twong tu




Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

Diéu 35 dén Diéu 45 Dy thao quy dinh vé viéc
ghi nhan d6i voi san phdm my pham. Tuy
nhién, phan 16n cac ndi dung nay di duoc quy
dinh tai Nghi dinh 43/2017/ND-CP vé nhan
hang hoa (dugc stra ddi, bd sung boi Nghi dinh
111/2021/ND-CP). Viéc quy dinh lai s& ddn dén
trang 13p, chong chéo. Ngoai ra, khi ¢6 cac quy
dinh méi vé ghi nhan san pham (ching han
nhan dién tr), viéc ap dung s€ kho khan do van
béan chuyén nganh dang quy dinh ciing theo viéc
ghi nhan truyén thong.

D¢ nghi co quan soan thao bo cac quy dinh
trang 13p va chi bd sung nhitng hudng dan
mang tinh déc thi riéng cho san pham my
pham, ching han nhu cach ghi tén thanh phan
cong thire

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang héa

B Tai chinh

Vé quy dinh ghi nhin my pham tai Diéu 38, 39,
40, 41, 42, 43, 45 du thao Nghi dinh

Dé nghi co quan soan thao ra soat dam bao
thdng nhat voi quy dinh tai Nghi dinh sb
43/2017/ND-CP ngay 14/04/2017 cua Chinh
phu vé nhan hang hoéa va Nghi dinh s6
111/2021/ND-CP ngay 09/12/2021 sira dbi, bd
sung mot sé didu Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP.

Tiép thu va da bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
50 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang hoa




Khoan 2, |Diéu 39. Ghi nhan phu SYT tinh Noi dung nay chua rd rang va c6 thé gay kho Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
Diéu 39 2. Nhin phu dugce sir dung d6i voi hang  |Lam Pong  |hiéu khi dbi chiéu v6i khoan 1 Diéu 38 ciia dy  |dinh. Cac ndi dung nay da duoc quy dinh tai Nghi dinh
hoa khong xuat khau duogc hodc bi tra lai, thao quy dinh: “Nhing ndi dung bat budc phai  |sb 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang hoa
dua ra luu thong trén thi truong. thé hién trén nhin my phim luu thong tai thi
truong Viét Nam phai ghi bang tiéng Viét, trir
hang hoa xuat khiu khéng tiéu thu trong nudc
va trir truomg hop quy dinh tai khoan 4 Piéu
nay.”
Dé nghi xem xét didu chinh dé dam bao théng
nhét giira hai diéu khoan va thuan tién cho cong
i _|téc kiém tra, gidm sat. _
Khoan 4, [bicu 39. Ghi nhan phy SYT TP. HO |D€ nghi bo sung thém ndi dung “Noi dung ghi | Ti€p thu va da bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
Diéu 39 4. No6i dung ghi trén nhan phu 1a ndi Chi Minh  |trén nhan phu 12 ndi dung dich nguyén ra tiéng  |dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
dung dich nguyén ra tiéng Viét tir cic ndi Viét tir cac ndi dung bat budc ghi trén nhin gbe |sb 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang hoa
dung bit bugc ghi trén nhan gbc va bd nhung khong dugc st dung cac tur, cum tur
sung cac ndi dung bt budc khac con khéng duoc chip nhan trong cong bd tinh ning
thiéu theo quy dinh tai Didu 41 Nghi va tén san pham quy dinh tai Phu luc s6 02 ...”
dinh nay. T chirc, c4 nhan ghi nhan phai
chiju trach nhiém vé tinh chinh xéc, trung
thyc ciia ndi dung ghi. Noi dung ghi trén
nhén phu gdm ca néi dung dugc ghi bd
sung khong 1am hiéu sai noi dung trén
nhén gdc va phai phan anh ding ban chat
] va neudn gbc ciia m¥ phim ‘ 7 ' 7 ,
biéu 39 biéu 39. Ghi nhan phu UBND tinh [P¢ nghi b sung ndi dung “Do6i voi m§ pham Ti€p thu va da bd ndi dung nay ra khdi du thao Nghi
1. Nhén phu str dung dbi voi my phé“im Kién Giang; |(khong xuét khau duogc hodc bi tra lai, dua ra luu |dinh. Cac nodi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 SYT Kién |thong trén thi truong thi trén nhin phu phai ¢ [s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhan hang hoa
Diéu 38 cla Nghi dinh nay; Giang; S6  |dong chit in dam “Pugc san xudt tai Viét Nam”
2. Nhan phu dugc st dung dbi v6i hang |KH va CN  [cho phut hop véi quy dinh tai khoan 4 Diéu 8
hoa khong xuat khiu dugc hodc bi tra lai, [tinh Kién  |[Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP.
dua ra luu thong trén thi truong. Giang




3. Nhan phuy phai dugc gin trén hang
hoa hodc bao bi thuong phdm ciia hang
hoa va khong duge che khuat nhimng noi
dung bit bugc ctia nhan gbc.

4. Noi dung ghi trén nhan phu 1a ndi
dung dich nguyén ra tiéng Viét tir cc ndi
dung bit budc ghi trén nhin gbc va bd
sung cac ndi dung bit bude khac con
thiéu theo quy dinh tai Diéu 41 Nghi
dinh nay. T chirc, ca nhan ghi nhan phai
chiu trach nhiém v& tinh chinh xéc, trung
thuc cua ndi dung ghi. Noi dung ghi trén
nhin phu gom ca ndi dung dugc ghi bd
sung khong lam hiéu sai noi dung trén
nhin gc va phai phan anh ding ban chét
va ngudn gdc ctia my phim.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Hién nay, mot san phdm my phdm duoc san
xuét va ban ddng thoi tai nhiéu thi trudng, do
véy nhén san phim dwoc ghi va ding chung cho
céc thi truong dang 1a xu hudng. Mot s6 thong
tin bét budc dugc st dung cho thi truong nay
nhung lai khong bt budc cho thi truong kia. Vi
thé qui dinh nhan phu phai dich nguyén céac
thong tin tir nhin gdc ra Tiéng Viét trong khi
c4c thong tin nay 1a khong can thiét cho thi
truong Viét Nam. Yéu cau nay s& gy kho khan
cho doanh nghiép trong viéc thuc hién, dac biét
1a cac san pham co kich thudc nho. Do do, dé
xuét stra lai diéu 3, va 4 nhu sau:

3. Nhan phu phai dwoc gin trén hang hoa hodc
bao bi thuong pham cua hang hoa va khong
duoc che khuét nhitng noi dung bt budc cia
nhin gbc quy dinh tai khoan 3, Diéu 41.

4. Noi dung ghi trén nhan phu la ndi dung dich
ra tiéng Viét tir cac ndi dung bét budc ghi trén
nhin gbe va bd sung cac ndi dung bit bude khac
con thiéu theo quy dinh tai bidu 41 Nghi dinh
nay. T chirc, ca nhan ghi nhan phai chiu trach
nhiém vé tinh chinh xac, trung thuc ctia ndi
dung ghi. N¢i dung ghi trén nhan phy gom ca
n6i dung bat budc duge ghi bd sung va co thé

cA cic ndi duno khice dirae ohi thém ma khéno

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang héa




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Vén dé: Khoan 3 chua rd rang va kho thyuc hién:
Quy dinh “nhan phu... khong dugc che khut
nhitng ndi dung bit budc ciia nhin gbc” 1a kho
thye hién trong thuc té, dac biét 1a v6i cac san
pham c6 bao bi nhé. Viée dan nhén phu sao cho
vira du thong tin, vira khong che khuét nhan gbc
¢6 thé gay kho khan cho doanh nghiép. Nén
xem xét cho phép diéu chinh kich thudc nhan
phu sao cho phil hop v6i bao bi san pham, dong
thoi dam bao thong tin tiéng Viét dugc hién thi
0 rang, dé& doc.

Quy dinh hién nay cho phép nhan phu dugc ghi
thong tin khac, mién 1a ding véi ban chit san
phdm. Quy dinh nhu Dy thao s& gdy anh hudng
16n dén san pham trén thi trudng, nguy co nhidu
san pham khong thé thong tin day di dén nguoi
tiéu dung.

Dé xuit:

Chung t6i khuyén nghi cho phép céc hinh thirc
giai phap sang tao nhu nhan gép, nhan nhidu
16p hodc ma QR dé cung cap diy du thong tin
ma khong 1am anh huéng dén tham my ciia bao
bi.

“3. Nhan phy phai dugc gin trén hang hoa
hoic bao bi thuong phim ciia hang héa va

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang héa

Cong ty CP
Dugc my
phiam CVI

khaAno dirae che khnat nhitno ndi duno hit hude
B6 cac di€u nay hodc chi can chi ra ndi dung da
¢6 & nghi dinh 43 (nhu nhan xét cho céac didu 35
va 36 O trén).

Ly do: Trong nghi dinh 43/2017/ND-CP da c6
quy dinh chi tiét cac ndi dung nay. Khong can
thiét phai lap lai twong tu

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang hoa




Diéu 40 Diéu 40. Trach nhiém ghi nhin my pham |Cong ty CP |B6 cac diéu nay hodc chi can chi ra ndi dung di |Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
1. T6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém ghi |Dugc my ¢6 6 nghi dinh 43 (nhu nhan xét cho cac diéu 35 |dinh. Céc noi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
nhin hang hoa ké ca nhin phu phai bao  |phdm CVI  |va 36 & trén). s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang héa
dam ghi nhan trung thuc, 13 rang, chinh Ly do: Trong nghi dinh 43/2017/ND-CP da c6
xéc, phan anh dang ban chét cia my quy dinh chi tiét cac ndi dung nay. Khong can
phém. thiét phai lap lai twong tu
2. My phim san xuat dé luu thong trong |Hiép hoi Nbi dung "nhan hang héa nhap khau" s& gy Tiép thu va da bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
nude thi td chie, ca nhan san xuét phai  [tinh dau hiéu 14m 1a nhén gbc tai thoi diém nhap khau,  |dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
chiu trach nhiém thuc hién ghi nhdn my |huong liéu |truéc khi dan nhan phu cho céc ndi dung ma s6 43/2017/ND-CP vé ghi nhan hang hoa
pham. m¥ phim nhin gdc con thiéu dé xuét stra lai nhu sau:
3. Trong trudong hop my phdm xudt khdu [Viét Nam | 2. My phdm san xuét dé luu thong trong nude
khong xut khiu duoc hodc bi tra lai, dua |(VOCA) thi t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua my
ra Iuu thong trén thi truong thi t6 chir, phém ra thi truong phai chiu trach nhiém thyc
ca nhan dua hang hoéa ra luu thong phai hién ghi nhin m¥ pham trudc khi dua my pham
ghi nhan theo quy dinh ctia Nghi dinh ra luu thong trén thi truong.
nay. 4. T4 chire, ca nhan chiu trach nhiém dua my
4. T6 chtc, ca nhan nhap khiu m§ pham phim ra thi trudong phai ghi nhan theo quy dinh
vao Viét Nam phai ghi nhan theo quy vé ndi dung bit budc thé hién trén nhin hang
dinh vé noi dung bat budc thé hién trén hoa trudce khi dua my phém ra luu thong trén thi
nhin hang hoa nhap khau tai Nghi dinh truong tai Nehi dinh nay. i
nay. Cong ty Cong ty dé nghi lam 15: ) Tieép thu va da bé ndi dung nay ra khoi dy thdo Nghi
TNHH Khoan 2: Trong trudng hop nha san xuat la dinh. Cac ndi dung nay da dugc quy dinh tai Nghi dinh
Kolmar Viét [OEM/ODM thi nhu thé nao? 50 43/2017/ND-CP vé ghi nhin hang hoa
Nam
Diémc [Piéu 41. Noi dung bat budc phai ghi trén [Lién doan  |[Diéu 41.1.c Dy thao yéu cau thanh phan cong  |Tiép thu va di chinh Iy tai diém b khoan 3 Diéu 9 dy
Khoan 1, [nhan Thuong mai |thtrc ghi theo danh phap qudc té quy dinh trong |thdo Nghi dinh
Diéu 41 | 1. Nhin san pham m¥ phim luu thong  |va Cong c4c 4n phdm méi nhét. P& nghi co quan soan
trén thi truong phai c6 day du nhimg nghiép Viét |[thao 1am & “céc 4n phdm mdi nhat” 1a tir
thong tin sau: Nam ngudn nao?




¢) Thanh phan cong thirc: Ghi ddy du
thanh phan theo danh phap quéc té quy
dinh trong cac 4n pham m&i nhat. Cac
thanh phﬁn thue vat va dich chiét tir thuc
vat phai dugc ghi bang tén khoa hoc bao
gdm chi, loai thuc vat (tén chi thyc vat
c6 thé rut ngén).

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: - Thiéu mot s6 thong tin so voi Thong
tu 06.

- Quy dinh ghi thanh phén theo danh phap quéc
té 1a can thiét. Tuy nhién, viéc bit budc ghi tén
khoa hoc (chi, loai) cho thanh phén thuc vat co
thé gay khé khan cho doanh nghiép va khong
thuc su can thiét trong moi truong hop. Nén
xem xét cho phép st dung tén thong thuong cla
thanh phﬁn thuc vat, kém theo tén khoa hoc khi
can thiét.

Dé xuat: Chiing t6i khuyén nghi ghi ré 4n
phim dwgc chip nhan va cho phép st dung
tén thanh phan thuc vat ngin gon trén nhén va
ghi chi tiét trong hd so cong bd.

Ngoai ra, chung t6i dé xuat b6 sung nhu sau:

“c) Thanh phén cong thirc: Ghi day du thanh
phan theo danh phap qudc té quy dinh trong cac
4n pham mai nhét nhung khong can phai ghi ty
1& phan trim cua cac thanh phan. Cac thanh
phan thuc vét va dich chiét tir thuc vat phai
duogc ghi bang tén khoa hoc bao gom chi, loai
thue vat (tén chi thuc vat c6 thé rat nga‘in). Cac
thanh phan nuéc hoa, chit tao hwong va cac
nguyén lidu ctia chung c6 thé viét dudi dang
“huong li€u” (perfume, fragrance, flavour,

\
arama) Nhitno thanh nhan v&i ham hrano nha

Tiép thu va da chinh Iy tai khoan 3 Diéu 9 dy thao Nghi
dinh




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Can ctr TT06 va thuce tién ap dung, dé nghi stta
khoan 1c nhu sau:

"1.Nhén san phdm my phdm luu thong trén thi
truong phai c6 ddy di nhimg thong tin sau:

¢) Thanh phan cong thirc: Ghi ddy du tén thanh
phén theo danh phép quéc té quy dinh trong cac
4n phim moi nhat. Cac thanh phan thyc vat va
dich chiét tir thyc vat phai dugc ghi bang tén
khoa hoc bao gém chi, loai thuc vat (tén chi
thuc vat c6 thé rat ngén) (khong phai ghi ty 18
phan trim cta cac thanh phan); - Tén thanh
phén phai dugc ghi biang danh phap qudc té
(International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients - INCI) quy dinh trong cac 4n pham
mo&i nhat: Tir dién thanh phan my phdm qudc té
(International Cosmetic Ingredient Dictionary),
Dugc dién Anh (British Pharmacopoeia), Dugc
dién M¥ (United States Pharmacopoeia), D
liéu tom tit vé& hod hoc (Chemical Abstract
Services), Tiéu chudn Nhat Ban vé thanh phan
nguyén liéu my phdm (Japanese Standard
Cosmetic Ingredient), 4n pham cta Nhat Ban vé
thanh phan nguyén liéu m§ phim (Japanese
Cosmetic Ingredients Codex).”

Tiép thu va di chinh Iy tai diém b khoan 3 Diéu 9 dy
thao Nghi dinh

Pbiém d
Khoan 1,
bidu 41

Diéu 41. Noi dung bt budc phai ghi trén
nhan

1. Nhan san phdm my pham luu thong
trén thi truong phai c6 day du nhimg
thong tin sau:

d) Tén nudc san xut;

SYT Ha Noi
(TTKN
Thubc, my
pham, thyc
pham Ha
Noi)

Tén nude san xudt va Tén, dja chi co s& san
XuAt.

Ly do: Thuén lgi cho viéc kiém tra ngudn gbc
clia san pham.

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Piéu 28 du thao
Nghi dinh




Téng Cong |Dé nghi thay cum “nudc san xuat” thanh cum | Tiép thu va da chinh 1y tai diém ¢ khoan 2 Diéu 28 du
ty Duoc “xuét x{r hang héa ctia m§ pham” dé phithop  [thdo Nghi dinh
Viét Nam - |v6i quy dinh giai thich tir ngt tai khoan 14 Piéu
CTCP 2 du thao.
S6 Cong  |Pé nghi don vi soan théo sira d6i ndi dung: Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 Diéu 28 du thao
thwong tinh | Tai diém d khoan 1 Diéu 41 (No6i dung bt Nghi dinh
Quang Ninh [budc phai ghi trén nhan): Noi dung “Tén nudc
san xudt” stra d6i thanh cum tir: “Xudt x(r hang
hoa”.
Ly do: Bam bao ndi dung bit budc thé hién
trén nhin hang hoa quy dinh tai khoan 5 Biéu 1
Nghi dinh S6 111/2021/ND-CP ngay
09/12/2021 ctia Chinh phu vé stra d6i, bd sung
mot s6 diéu Nghi dinh sé 43/2017/ND CP ngay
14/4/2017 cta Chinh phi vé nhan hang hoa
(khoan ¢ diém 1 Diéu 10 Nghi dinh s6
43/2017/ND-CP). _ _ _ _
SYT tinh biém d khoan 1 Diéu 41 (N6i dung bat budc Ti€p thu va da chinh 1y tai khoan 2 Dicu 28 dy thao
Quang phai ghi trén nhan): Noi dung “Tén nudc san Nghi dinh
Ninh; S&  [xut” stra d6i thanh cum tir: “Xuét xir hang
VHTTDL  |hoa”. Ly do: Pam bao ndi dung bét budc thé
tinh Quang |hién trén nhan hang héa quy dinh tai khoan 5
Ninh Diéu 1 Nghi dinh S6 111/2021/ND-CP ngay

09/12/2021 ctia Chinh phu vé stra d6i, bd sung
mot s6 diéu Nghi dinh sé 43/2017/ND-CP ngay
14/4/2017 cta Chinh phi vé nhan hang hoa
(khoan ¢ diém 1 Diéu 10 Nghi dinh s6
43/2017/ND-CP).




UBND tinh

- Tai diém d khoan 1 va diém b khoan 3 Diéu

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Piéu 28 du thao

Kién Giang; [nay, dé nghi st dung cum tir “Xudt xir hang Nghi dinh
SYT Kién |héa” thay cho “Tén nudc san xuat”/“Nudc san

Giang; SO |xuat” dé thong nhat v6i quy dinh ghi nhan hién

KH vaCN  |hanh. Vi cum tir “Nude san xuit” 13 mot trong

tinh Kién nhitng cach thé hién cua Xuét xir hang hoa

Giang (duoc quy dinh tai khoan 7 Diéu 1 Nghi dinh sb

111/2021/ND-CP ngay 09/12/2021 cua Chinh
phu stra ddi, bd sung mot s6 diéu Nghi dinh sb
43/2017/ND-CP). _ _ - _

UBND tinh (- Diém d Diéu 41: D€ nghi xem xét thay doi “d, [Tiép thu ndi dung v€ “Tén co s san xuat va dia chi”
Quang Binh |Tén nudc san xuat” thanh “Tén co s& san xuat  [trén nhin va da chinh 1y tai diém g khoan 2 Diéu 28 du
va dia chi”. thao Nghi dinh.

- Pé xuit ¢ phin miu nhin bo sung giai phap V@ g1a1 phép cong nghé g1up truy xudt nguon gbc cua
cong nghé gitp truy xuat ngudn gdc cia san san pham, B9 Y té c6 ¥ kién nhu sau: khuyen khich cac
pham. don vi trong viéc truy xuit ngudn gbc xuat x{r thue hién

theo quy dinh cua Luét Chét luong san phdm hang hoa
_ _ _ . va 'Luét Bao v€ nguoi ti€u dung. ]
biém d biéu 41. Noi dung bat budc phai ghi trén |Cong ty CP (D¢ xuat stra thanh: Ti€p thu va da chinh 1y tai khoan 2 Diéu 28 du thao
Khoan 1, [nhén Dugc my Tb chire, ¢4 nhan chiu trach nhiém vé san phém Nghi dinh
Diéu 41 1. Nhan san phdm my pham luu thong  [phdm CVI  |m§ pham trén thi truong.

trén thi truong phai c6 ddy di nhimg
thong tin sau:

d) Tén va dia chi cua té churc, ca nhan
chiu trach nhiém dua san ph.'flm ra thi
truong (ghi ddy du bang tiéng Viét theo
Gidy chimng nhan ding ky doanh nghiép
hodc Gidy chimng nhan ding ky ho kinh
doanh):

Ly do: Thong tin bat budc trén nhin hang hoa
dang chua ddy du va thdng nhit véi didu 43.




Piém h
Khoan 1,
bidu 41

Diéu 41. Noi dung bt budc phai ghi trén
nhan

1. Nhan san phdm my pham luu thong
trén thi truong phai c6 day du nhimg
thong tin sau:

h) Ngay san xuat hodc han ding hodc
ngay hét han sir dung.

- Céch ghi ngay phai thé hién rd rang
gdm thang, nim hoic ngay, thang, nim
duong lich theo ding thir tu; Truong hop
khong ghi theo thir ty trén thi trén nhan
san pham phai c6 chu thich rd rang vé
huéng din cach doc ngay san xuat hodc

UBND tinh
Kién Giang;
SYT Kién
Giang; S&
KH va CN
tinh Kién
Giang

Tai diém h khoan 1:

+ D& nghi bd sung cum tir “han sir dung” cho
pht hgp véi muc 14 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 111/2021/ND-CP. C6 thé
viét lai nhu sau:

“h) Ngay san xuét hogc han sir dung/han ding
hodc ngay hét han sir dung”.

+ Tai gach dau diu déu tién, dé nghi bé cum tir
“thang, nam hodc” vi theo quy dinh tai muc 1.1
va 1.6 ctia Phuy lyc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP, ngay san xuit hodc
han sir dung phai thé hién du bao gdm ngay,
thang, nam

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Piéu 28 du thao
Nghi dinh




han dung.

- Truong hop ghi ngay san xudt, c6 thé
ghi thém thong tin “sir dung tot nhat
trude ngay”, co thé bd sung thém diéu
kién chi dinh can tun thu dé bao dam su
on dinh cua san pham.

- V6i nhitng san phim c6 do 6n dinh
dudi 30 thang, bit budc phai ghi ngay
hét han.

SYT tinh
Yén Bai

1. Bé xuat sira d6i: Ngay san xuét va han ding
hodc ngay hét han sir dung.

Ly do: Sua ddi d8 thuan loi trong viéc kiém tra,
giam sat san phim my pham trén thi truong,
tranh san xuat hang gia, gian 14n thuong mai.

2. Dé xuat bd sung cac ndi dung bét budc phai
ghi trén nhan:

1. S6 phiéu cong bd san phdm m§ pham

2. Tén va dja chi caa td chirc, c4 nhan san xuét
san phdm my pham ddi v6i san pham my pham
san xuét trong nudc.

Ly do:

1. B6 sung s phiéu cong bd san phim my
phim trén nhin san phim dé thuan lgi trong
viéc kiém tra, giam sat san pham m§ pham trén
thi truong.

2.Bb sung Tén va dia chi cua td chirc, ca nhan
san xuét san pham my pham d6i voi san pham
my phim san xuét trong nudc trén nhan san
phidm dé phu hop véi quy dinh tai khoan 2 Didu
12 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP ngay

14/4/2017 cta Chinh pht vé nhan hang hoa:
Hang hoa dugc san xuét trong nudc thi ghi tén
ctia to chire, ¢4 nhan va dia chi co s¢ san xuét
hang hoéa do.

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Piéu 28 du thao
Nghi dinh




Bo Khoa
hoc va Cong
nghé

Y kién gop y: Dé nghi theo quy dinh cia ADC,
quy dinh vé& ghi han sir dung hodc chi s6 PAO
(Period After Opening):

- Néu san pham c6 thoi han sir dung duéi 30
thang, phai ghi rd "Ngay hét han" (Expiry Date)
trén nhan. Ghi dang: “HSD: ngay/thang/ndm”
hodc “EXP: MM/YYYY”

- Néu san phim c6 han st dung trén 30 thang,
khong bt budc ghi HSD, thay vao do, phai ghi
rd “khoang thoi gian st dung an toan sau khi
mé ndp” — tic PAO. PAO duoc thé hién bang
ky hiéu "hinh lo mé nip" kém theo s thang (vi
du: 12M, 24M...).

Ly do: Viét Nam la thanh vién cia ASEAN va
thuc hién day dia ACD trong quan Iy m§ pham.
Quy dinh theo ADC d& hiéu va dé& thyc hién.

Tiép thu va da chinh Iy tai diém k khoan 2 Diéu 28 du
thao Nghi dinh

SYT tinh
Pht Tho

Diéu chinh Diém h Khoan 1 Diéu 41 tir “Ngay
san xuét hodc han dung hoac ngay hét han st
dung” thanh “Ngay san xuat va han ding hodc
ngay hét han sir dung”.

Tiép thu va da chinh 1y tai diém k khoan 2 Diéu 28 dy
thao Nghi dinh




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Cau tir chua 16 rang, néu day chi 1a “co
thé” thi khong nén dua vao quy dinh, tranh
nguy co 4p dung bit budc.

Dé xuit: Chung t6i khuyén nghi xem xét lai,
néu chi 14 “c6 thé” thi bo ra khoi quy dinh.

Chiing t6i khuyén nghi sira di nhu sau:

“]. Nhan san pham my pham luu thong trén thi
trudng phai c6 ddy di nhimg thong tin sau:

h) Ngay san xuit hodc han dung hoic ngay hét
han sir dung.

- Truong hop ghi ngay san xuét, c6 thé ghi
thém thong tin “sir dung t6t nhét trudc ngay”,
¢ thé bd sung thém diéu kién chi dinh cén tuan
thu dé bao dam sw 6n dinh cta sin phém.”

Tiép thu va da chinh Iy tai diém k khoan 2 Diéu 28 du
thao Nghi dinh

Cong ty CP
Duogc my
phiam CVI

B0 sung thém:

Déi véi my phém duoc san chia, sang chiét,
nap, dong goi lai phai thé hién ngay san chia,
sang chiét, nap, dong goi lai va han st dung
phai duoc tinh tir ngay san xuat duoc thé hién
trén nhan gdc.

Ly do: Diéu nay phu hop véi thuc té gia cong
dong goi, sang chiét lai tir ban thanh pham.

Diéu nay ciing quy dinh rd tai khoan 3 Diéu 14
Nghi dinh 43/2017/ND-CP.

Vé ndi dung nay, BO Y té co y kién nhu sau: theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 14 Hiép dinh my phim ASEAN,
san pham my pham 14 thanh pham phai duoc luu hanh
va dén tay ngudi tiéu ding theo dung quy cach déng gbi
d3 duogc san xuit hoan chinh va xuét xudng. Vi vay, dé
nghi giit nguyén dé bao dam hoa hop véi Hiép dinh my
phim ASEAN




Khoan 1,
Diéu 41

Diéu 41. Noi dung bt budc phai ghi trén
nhan

1. Nhan san phdm my pham luu thong
trén thi truong phai c6 day du nhimg
thong tin sau:

a) Tén clia san pham va chirc ning ciia
no, trir khi dang trinh bay san pham da

thé hién rd rang chltc nang cua san pham.

b) Hudng dén str dung, trir khi dang

trinh bay da thé hién r5 rang cach s
dung cta san pham;

¢) Thanh phan cong thirc: Ghi ddy du
thanh phan theo danh phap quéc té quy
dinh trong céc 4n phdm méi nhat. Cac
thanh phan thuc vat va dich chiét tir thuc
vat phai dugc ghi bang tén khoa hoc bao
gém chi, loai thyc vat (tén chi thyc vt
¢6 thé rat ngén).

d) Tén nudc san xuat;

d) Tén va dia chi cua té churc, ca nhan
chiu trach nhiém dua san phém ra thi
truong (ghi ddy du bang tiéng Viét theo
Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép
hodc Gidy chimg nhan ding ky ho kinh
doanh);

¢) Dinh luong thé hién biang khéi luvong
tinh hoic thé tich thuc, theo hé mét hodc
ca hé mét va h¢ do luong Anh;

) S6 16 san xuét;

.
h)Y Noav <an xnat hoic han diino hnice

Cuc Bame |Diéu41. Noi dung bét budc phéi ghi trén nhan Tiép thu va da chinh 1y tai diém 1 khoan 2 Diéu 28 du
vatréem- |BO sung Diém k sau diém i. Khuyén cdo san thao Nghi dinh va thyc hién theo Hiép dinh § pham
BYT pham khéng nén st dung cho ba me dang mang [ASEAN, cu thé: cac luu y vé an toan khi st dung .

thai/cho con bu, tré em dudi 3 tudi. Néu my Truong hop ndi dung d& xuit "Khuyén cdo san phim

pham khéng c6 cac bang chimg va nghién ciru  [khong nén str dung cho ba me dang mang thai/cho con

khoa hgc an toan cho phu nit mang thai va tré¢  [bq, tré em dudi 3 tudi" thudc nodi dung quy dinh tai diém

nho hodc ghi rd “tham khao y kién cua bac si I..

ddi v6i phu nir mang thai va tré nh6”. Vi Cac

thanh phan c6 trong my pham nhu paraben,

phthalates, retinoids, benzoylperoxide, axit

salicylic, .... hodc chét tao mui ¢6 thé anh

huéng dén sy phat trién thai nhi hogc tré nho.

B‘(‘ﬂ) sung Biém 1 sau diém k. Nhin san Dhémo _ _ _
SYT tinh D¢ nghi bo sung Dicu 41: S6 cong bd m§ pham |Tiep thu va da chinh ly tai diém n khoan 2 Bicu 28 dy
Quéang Ngii |bit budc phai ghi trén nhan. Hién nay, theo quy |thao Nghi dinh

dinh vé nhan my pham khong bt budc phai ghi

S6 cong bé my pham trén nhan din dén co quan

quan 1y khé khian trong viéc xac dinh san phdm

12 my phdm.
SYT TP. Pa |B6 sung S phiéu cong bd san pham my pham  |Tiép thu va di chinh 1y tai diém n khoan 2 Diéu 28 du
Naclng vao cac thong tin bit budc thé hién trén nhin thao Nghi dinh

san pham my phim tai Khoan 1 Diéu 41 dé

cung cip thong tin cho nguoi tiéu dung va phuc

vu cdng tic gidm sat, kiém tra.
SYT tinh Y kién gop y: B sung thong tin bit budc vé S6 |Tiép thu va di chinh 1y tai diém n khoan 2 Diéu 28 du
Thanh Hoéa tiép nhan PCB SPMP, noi cép tai khoan 1,3 thao Nghi dinh

Ly do: Thuan tién cho viéc ki€m tra doi chiéu
san pham khi kiém tra viéc san xuat, kinh doanh
cua cac co so.




) ey s on
ngay hét han sir dung.

- Cach ghi ngay phai thé hién rd rang
g0m thang, nam hogc ngay, thang, nim
duong lich theo dung thtr tu; Truong hop
khong ghi theo tht tu trén thi trén nhan
san pham phai c6 chu thich rd rang vé
huéng dan cach doc ngay san xuit hodc
han dung.

- Trudng hop ghi ngay san xudt, c6 thé
ghi thém thong tin “sir dung tot nhat
trude ngay”, ¢6 thé bd sung thém didu
kién chi dinh cin tuan tht dé bao dam su
6n dinh ciia san pham.

- Véi nhitng san pham c6 do 6n dinh
dudi 30 thang, bét budc phai ghi ngay
hét han.

i) Luu y vé an toan khi sir dung theo
nhitng lwu § ndm trong cot “Piéu kién sir
dung va nhitng canh bao bét budc phai in
trén nhén san phim” duoc dé cip trong
cac Phu luc ctia Hiép dinh hoa hop m§y
pham ASEAN. Nhiing thin trong nay bét

1A 12

T R

MALtAl LAl 1~

SYT Ha Néi |B6 sung thém ndi dung: Tiép thu va da chinh Iy tai diém n khoan 2 Diéu 28 du
(TTKN - S6 tiép nhan phiéu cong bo. thao Nghj dinh

Thubc, my | Ly do: Thuén loi cho kiém tra san phdm da

pham, thyc  [dugc cap sé cong bd hay chua.

pham Ha

Noi)

- UBND Du thao quy dinh vé Nhin san phim luu thong  [Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 Diéu 28 du thao
tinh Lao trén thi truong phai c6 ddy du nhitng théng tin -~ |Nghi dinh

Cai; sau, dé nghi bd sung thém céc ndi dung sau:

-SYTtinh | ...k) S6 phiéu cong bb san pham m§ pham.

Lao Cai; Ly do: Thuan lgi trong viéc quan 1y san phim

-SYT tinh |my pham, dam bao du diéu kién lwu hanh san

Hai Duong; |phém theo quy dinh.

-SYTtinh | 1) Pdi véi hang hoa dugc san xuét trong nudc

Phu Tho thi ghi tén cua td chirc, c4 nhan va dia chi co s&

san xuét hang hoa do.

Ly do: Dé phu hop véi quy dinh tai khoan 2
Diéu 12 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay
14/4/2017 cta Chinh phu vé nhan hang hoa.

Ngoai ra, dé nghi Diém h khoan 1 diéu 41 tir
“Ngay san xuit hodc han dung hoic ngay hét
han str dung” thanh “Ngay san xuét va han ding
hoic neav hét han sir dung”




DUQC pnal e nien tren nnan san pnam.
Trudng hop san pham khong c6 luu y vé
an toan khi sir dung thi khong bt budc
phai thé hién dong chit nay trén nhin san
phim.

Vian phong
TBT Viét
Nam-Y
kién cua Hoi
ddng

San phim
Cham soc ca
nhan Hoa
Ky (PCPC)
ddi véi du
thao 1

- Pé nghi bo quy dinh vé ghi nhin s6 16 trén
bao bi san pham my phim;

- V& ndi dung nay, B6 Y té c6 ¥ kién nhu sau: Viéc ghi
50 16 san xudt trén nhin san pham 1a ngi dung bét bude
theo quy dinh cua Hiép dinh my phim ASEAN. S6 16
san xuét trén nhan san pham nham nhan biét 16 san
pham va cho phép truy xuat toan bo lai lich cua mot 16
san phdm my pham, bao dam truy xudt ngudn gbc va
kiém soat chét lugng trong hoat dong san xuét, kinh
doanh cua doanh nghiép; bao vé quyén loi ngudi tiéu
dung, gitip nhan biét dwoc ngudn gbe va chit luong san
phim, dong thoi d& dang lién hé khi ¢ van de.




Khoan 2, 3
Diéu 41

Diéu 41. Noi dung bt budc phai ghi trén
nhan

2. Trudng hop do kich thudc, hinh dang
bao bi khong thé in dwoc tat ca cac ndi
dung bit budc quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay trén nhin gdc, nhitng ndi dung bt
budc nay phai dugc ghi trén nhan phy
dinh kém theo theo san phdm m§ pham
va trén nhian my pham phai chi ra noi ghi
cac ndi dung do. Cac thong tin sau day
bét budc phai duoc ghi trén nhan goc
trén bao bi tryc tiép cta san pham: Tén
san pham; s6 16 san xudt.

3. Nhan gdc ctia m§ pham nhap khau
vao Viét Nam bt budc phai thé hién céc
ndi dung sau bang tiéng nudc ngoai hodc
tiéng Viét khi lam thu tuc théng quan:

a) Tén my pham;

b) Nude san xuat.

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

bé nghi chfip nhan tai liéu dinh kém theo san
phim.

Dé xuat: Chiing t6i khuyén nghi sira d6i nhu
sau:

“2. Truong hop do kich thudce, hinh dang bao
bi khong thé in dugc tit ca cac ndi dung bt
budc quy dinh tai khoan 1 Piéu nay trén nhin
gbc, nhimng nodi dung bét budc nay phai duoc
ghi trén nhan phu hoac tai liéu dinh kém theo
san pham my pham va trén nhin my pham phai
chi ra noi ghi cac ndi dung do...”

- Khoan 2 va Khoan 3 chdng chéo, gy mau
thuan.

Yéu cau nhin gc phai ¢ nudc san xuit ciing
mau thuan véi Hiép dinh ASEAN.

Dé xuét:

Chiing t6i khuyén nghi cac ndi dung bat bude
phai ghi trén nhan nén chiéu theo ASEAN, chi
yéu cau bao bi tryc tiép phai c6 Tén san phdm
va S6 16 san xuét.

2. Truong hop do kich thudc, hinh dang bao
bi khong thé in duoc tit ca cac ndi dung bét
budc quy dinh tai khoan 1 Diéu nay trén nhin
gbc, ... Cac thong tin sau day bét budc phai
duoc ghi trén nhan gdc trén bao bi tryc tiép cua

, . . .
2An nham:* Tén <idn nhim- <A 1A <dn xniat
1

Tiép thu noi dung"tdi liéu dinh kém" va chinh sira quy
dinh tai khoan 3 Diéu 28 du thao Nghi dinh

Dbi v6i ndi dung nhin gbe, BO Y té ¢6 y kién nhu sau:
quy dinh vé ghi nhén tai du thao Nghi dinh thyc hién
theo quy dinh tai Nghi dinh $6 43/2017/ND-CP vé nhén
hang hoa.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

D¢ nghi stra "nhan phu dinh kém theo theo san
phdm m§ pham" thanh "tai liéu dinh kém theo
san pham".

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 28 du thao Nghi dinh




Toéng Cong |Piém b Khoan 3, Diéu 41: Tiép thu va di chinh Iy tai diém ¢ khoan 2 Diéu 28 dy
ty Dugc bé nghi thay cum “nudc san xuit” thanh cum  |thao Nghi dinh
Viét Nam - |“xudt x{r hang hoa ciia my pham’ dé phu hop
CTCP v6i quy dinh giai thich tr ngit tai khoan 14,
Diéu 2 dy thio.
Khoan 2, [Diéu 41. Noi dung bét budc phai ghi trén [SYT tinh  |1. Khoan 2, Didu 41: "...Céc thong tin sau diy [Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 28 du thao Nghi dinh,
bidu 41 nhan Bic Giang bit budc phai dugc ghi trén nhan géc trén bao  |viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh $b
2. Trudng hop do kich thudce, hinh dang bi truc tiép cta san pham: Tén san phim; s 16 [43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 cta Chinh
bao bi khong thé in duoc tit ca cac nodi san xuét". phu vé nhin hang hoéa, duoc stra ddi, bd sung mot sb
dung bit bugc quy dinh tai khoan 1 Diéu D¢ xuat bd sung ndi dung: "...Cac thong tin sau |didu tai Nghi dinh sb Nghi dinh 111/2021/ND-CP ngay
nay trén nhan gdc, nhitng ndi dung bét day bt budc phai dugc ghi trén nhin gbe trén |09 thang 12 ndm 2021 cua Chinh phu.
budc nay phai dugc ghi trén nhan phu bao bi tryc tiép ctia san pham: Tén san pham; s6
dinh kém theo theo san pham my pham 16 san xuat, tén va dia chi cua td chirc, ca nhan
va trén nhan my pham phai chi ra noi ghi chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong;
cac ndi dung do6. Cac thong tin sau day Xuit xt".
bat budc phai duge ghi trén nhan gbe Ly do: Dé phu hop véi quy dinh vé nhan hang
trén bao bi tryc tiép cua san pham: Tén hoa tai Nghi dinh s 43/2017/ND CP ngay
san pham; s6 16 san xuét. 14/4/2017 cta Chinh pht vé nhan hang hoa,
Khoan 3, |Diéu 41. Noi dung bt budc phai ghi trén |[UBND tinh |- Tai diém d khoan 1 va diém b khoan 3 Piéu  |Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 28 du thao Nghi dinh,
Pidu4l  [nhin Kién Giang; |niy, dé nghi sir dung cum tir “Xuat xtr hang viéc ghi nhan thyuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6
3. Nhin gdc cia my pham nhap khdu ~ [SYTKién |hoa” thay cho “Tén nudc san xuat”/“Nudc san  [43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 cia Chinh
vao Viét Nam bat budc phai thé hién cac |Giang; S&  |xuat” dé thong nhat v6i quy dinh ghi nhan hién |phi vé& nhin hang héa, duoc stra d6i, bd sung mot s6
ndi dung sau bang tiéng nude ngoai hodc |[KH va CN  |hanh. Vi cum tir “Nudc san xuit” [a mot trong  |diéu tai Nghi dinh sé Nghi dinh 111/2021/ND-CP ngay
tiéng Viét khi 1am thi tuc thong quan:  [tinh Kién  |nhiing cach thé hién ctia Xuat x(r hang hoa 09 thang 12 nim 2021 ctia Chinh phu.
a) Tén my pham; Giang (duoc quy dinh tai khoan 7 Diéu 1 Nghi dinh sé

b) Nudc san xuat.

111/2021/ND-CP ngay 09/12/2021 cua Chinh
phu stra ddi, bd sung mot s6 diéu Nghi dinh sb
43/2017/ND-CP).




Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

Bo diéu nay hodc chi can chi ra noi dung da co
& Nghi dinh 43/2017 (Piéu 11. Tén hang hoa).
Trudng hop van dua vao thanh mét didu khoan
thi phai pht hop v6i Nghi dinh 43, khong cit
bét 1am sai 1éch gitra hai van ban phép ly. Cu
thé néu dua vao thi sira nhu sau:

Diéu 42. Tén my pham

Tén m§ pham phai & vi tri d& thy, d& doc trén
nhin my pham. Chit viét tén my phdm phai 1a
chir ¢ kich thudc 16n nhit so véi cac ndi dung
bét budc khac trén nhin my pham.

Tén m§ pham ghi trén nhan do t6 chirc, ca
nhan san xut my pham ty dit. Tén my phim
khong dugc lam hiéu sai 1éch vé ban chit, cong
dung va thanh phdn m¥ pham.

Trudng hop tén ciia thanh phan dugc sir dung
lam tén hay mot phan cua tén my pham thi
thanh phin do bat budc phai ghi dinh lugng.

Ly do: Nhiéu my pham lay tén thanh phan lam
tén hodc mot phan tén hang hoa (vi du Vitamin
E; Retinol; Hyaluronic Acid...) thi phai ghi
dinh lugng dé kiém soat chét lwong hang hoa.

Tham khéo Diéu 11. Nghi dinh 43/2017/ND-
CP vé Ghi nhin hang hoa.

(Luu y: Néu chép nhan dua thém phan tén

A

Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cua
Chinh phu v& nhan hang hoa, dugc sira ddi, bd sung mot
s6 diéu tai Nghi dinh sb Nghi dinh 111/2021/ND-CP
ngay 09 thang 12 ndm 2021 cta Chinh phu.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

thanh nhin o dino 13 ’mAt nhin t8n” 34 tranh
D¢ nghi stra “Tén my pham phai ¢ vi tri dé
théy, dé doc trén nhan hang hoa, va c6 chir viét
kich thu6c 16n nhét so véi cac ndi dung bét
budc khac trén nhan hang hoa.”

Bo cau "do t6 chirc, ca nhan san xudt hang hoa
tu dat"

Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh, vi€c ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 cua
Chinh phu v& nhan hang hoa, dugc sira ddi, bd sung mot
s6 diéu tai Nghi dinh sb Nghi dinh 111/2021/ND-CP
ngay 09 thang 12 ndm 2021 cta Chinh phu.




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

San pham nhap khau thi tén my pham theo gidy
to ctia nude xuat khau, ngoai tén thuong hiéu va
phan chinh cua tén 14 chit 16n thi c6 thé bao
gdm chit nho hon trén nhin. Quy dinh nay khi
ap dung c6 nguy co gay khoé khan.

Ngoai ra, phan dinh nghia & Piéu 2 da néu 1o
Tén my pham do ai dit. Diéu khoan nay chong
chéo dinh nghfia.

Dé xuit:

Chiing t6i khuyén nghi sira di nhu sau:

“Tén my phdm phai ¢ vi tri d& thay, dé doc trén
nhén hang hoa. Chir viét tén hang hoa phai la
chir ¢6 kich thudc 16n nhat so véi cac ndi dung
bat budc khéc trén nhin hang hoa.

Tén my pham ghi trén nhén do té chic, ca
nhan san xut hang hoéa ty dat. Tén hang hoa
khong dugc lam hiéu sai 1&ch v& ban chét, cong
dune va thanh r‘)hﬁn clia m¥ phim.”

Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cua
Chinh phu v& nhan hang hoa, dugc sira ddi, bd sung mot
s6 diéu tai Nghi dinh sb Nghi dinh 111/2021/ND-CP
ngay 09 thang 12 ndm 2021 cta Chinh phu.

Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

bé xuat: Bo dieu nay.

Ly do: Pinh nghia “T§ chuc, c4 nhan chiu
trach nhiém vé san pham my pham trén thi
truong” theo dé xuét sira d6i khoan 2 diéu 1.

Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cia
Chinh phu vé nhin hang hoéa, duoc stra ddi, bd sung mot
s0 diéu tai Nghi dinh s6 Nghi dinh 111/2021/NB-CP
ngay 09 thang 12 nam 2021 cua Chinh phu.




Cong ty Cong ty dé nghi lam r5: Tai khoan 4 Diéu 2 du thao Nghi dinh d3 quy dinh vé
TNHH Khoan 2: "Bén thanh pham my pham" .
Kolmar Viét | Néu dung dich my phém duoc sén xudt tai Tai Diéu 29 du thao Nghi dinh da quy dinh vé viée
Nam Nhét va nhap vé Viét Nam dé chiét rot, doéng nhan my phém thye hién theo quy dinh tai Nghi dinh sb

6i thi c6 can phai ghi tén va dia chi ciia nha 43/2017/ND-CP va Hiép dinh my pham ASEAN

san xuit bén Nht 1én trén bao bi hay khong?

Néu nha san xuit bén Nhat c6 tru s& chinh va

nhiéu nha may san xuét thi c6 thé ghi tén dia

chi cua tru sé chinh hay khong hay phai ghi dia

chi chinh xac ctia nha may san xuat?

Vi khi 1am phiéu cong bd do chwa c6 ké hoach

san xudt cu thé nén chua biét chinh xac nha

may nao sé& san xudt dung dich m§ pham nay.
UBND tinh |Dé nghi b6 sung ndi dung va viét lai nhu sau dé |Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
Kién Giang; |phu hgp véi quy dinh ghi nhan hién hanh: dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
SYT tinh “3. My pham nhap khéu dé luu thong tai Viét  |dinh sé 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 cua
Kién Giang; |Nam ghi tén, dia chi ctia t chire, ca nhan san Chinh phu vé nhin hang hoéa, dugc stra dbi, bd sung mot
SoGKHva |xuét va ghi tén, dia chi cua té chirc, c4 nhan s6 diéu tai Nghi dinh sb Nghi dinh 111/2021/ND-CP
CN tinh nhap khau trén nhin hang hoa”. ngay 09 thang 12 ndm 2021 cta Chinh phu.
Kién Giang
Hiép hoi D¢ nghi sira khoan 2 va 3 nhu sau: Tiép thu va da bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
tinh dau "My phdm dé luu thong tai Viét Nam ghi tén,  |dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
huong liéu |dia chi ciia t6 chirc, ca nhéan chiu trach nhiém vé |dinh s 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cia
m¥ phim hang hoéa trén nhan hang héa" Chinh phu v& nhan hang hoa, dugc stra ddi, bd sung mot
Viét Nam sO diéu tai Nghi dinh s6 Nghi dinh 111/2021/NB-CP
(VOCA) ngay 09 thang 12 nam 2021 cua Chinh phu.




SYT Ha Noéi |2. My pham dugc san xuét trong nudc thi ghi Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
(TTKN tén va dia chi cua td chtrc, ca nhan chiu trach dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
Thudc, my |nhiém dua san phim ra thi trudng va cta co s&  |dinh sé 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 cua
ph?im, thue  |san xuét hang héa do. Chinh phu vé nhin hang hoéa, dugc stra ddi, bd sung mot
pham Ha 3. My pham nhap khéu dé luu thong tai Viét  |sé diéu tai Nghi dinh s6 Nghi dinh 111/2021/ND-CP
Noi) Nam ghi tén, dia chi ctia to chirc, ca nhan chiu  |ngay 09 thang 12 ndm 2021 ctia Chinh phu.
trach nhiém dua san pham ra thi truong va to
chirc, ¢4 nhan nhap khau trén nhén hang héa.
Diéu 44 Diéu 44. Thanh phan SYT tinh B6 sung quy dinh yéu cau ghi rd thanh phan cua |Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
1. Thanh phan céng thirc ddy du phai Quang Ngdi |san phdm my phim, bao gdm c phu gia (néu  |dinh, viéc ghi nhén thuc hién theo quy dinh tai Nghi
duogc ghi trén nhin gbe gin trén bao bi ¢6), theo dung quy dinh tai diém ¢ khoan 3 dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 cua
truc tiép hodc bao bi thwong phim cua Diéu 16 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP cua Chinh phu v& nhan hang hoa, dugc sira ddi, bd sung mot
san pham. Chinh phu v& nhan hang hoa. s6 diéu tai Nghi dinh sb Nghi dinh 111/2021/ND-CP
2. Ghi thanh phén céng thirc san phdm ngay 09 thang 12 nam 2021 ctia Chinh phu.
phai duoc ghi dy du theo thir tw ham
lwong giam dan. Cong ty CP  |Theo yéu cau ctia du thao, thanh phan phai Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
Duoc phém duogc ghi theo thtr ty giam dén, nhung khong r6 |dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
CPCIHN  |c6 bét budc ghi ty 1¢ phan trdm voi thanh phan  |dinh s 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cia
¢6 gidi han hay khong. Lam rd vé yéu cau ghi ty |Chinh pha vé nhan hang hoa, dugc stra ddi, bd sung mot
1¢ phan tram d6i v6i thanh phan c¢6 gi6i han s0 diéu tai Nghi dinh s6 Nghi dinh 111/2021/NB-CP
ndng do theo quy dinh ASEAN dé dam bao ngay 09 thang 12 ndm 2021 caa Chinh phu.
minh bach thong tin.
Cuc An Yéu cau ghi day du thanh phan theo thir tw giam |Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
ninh chinh  |dan vé& ham lugng. Tuy nhién, khong néu rd dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
tri ndi bd - |gidi han 4p dung, do vay nén tham khao huéng |dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 cua
BCA dan ciia ASEAN hogc EU ghi thanh phan nho  [Chinh phii vé nhan hang héa, dugc stra ddi, bd sung mot

hon 1% khéng can sip xép theo thr tu dé tranh
gdy kho khan ky thuat.

s6 diéu tai Nghi dinh sb Nghi dinh 111/2021/ND-CP
ngay 09 thang 12 ndm 2021 cta Chinh phu.




Lién doan

Diéu 44 Dy thao bét budc ghi thanh phan cong

Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi

Thuong mai |thirc trén nhan géc theo thir ty ham lugng giam |dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
va Cong dan. Dé nghi co quan soan thao: dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cua
nghiép Viét [+ Khong bit bugc ghi thanh phan cong thirc Chinh phii v& nhin hang héa, dugc stra ddi, bd sung mot
Nam trén nhén gbc vi s& gay khé khin cho cac san s6 diéu tai Nghi dinh sb Nghi dinh 111/2021/ND-CP
phim ¢6 kich thuéc nho; ngay 09 thang 12 ndm 2021 cta Chinh phu.
+ Cho phép liét ké cac thanh phan c6 ham
lugng dudi 1% theo bét ky thir tw nao sau cac
thanh phan c6 ham lugng 16n hon 1%. _
HHDN - Khoan 1, biéu 44 gay kho khan 16n cho hang |Ti€p thu va da bo cac ndi dung nay ra khoi dy thao Nghi
Chau Au tai |hoa c6 bao goi nho, hodc hang hoa nhap khiu. |dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
Viét Nam | D& xuat: Chiing t6i khuyén nghi bo khoan 1 dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cua
(EuroCham) Diéu 44. Chinh phu vé nhin hang hoéa, dugc stra ddi, bd sung mot
“1. Thanh phan cong thirc diy du phai duoc ghi |sé diéu tai Nghi dinh s6 Nghi dinh 111/2021/ND-CP
trén nhin gdc gin trén bao bi truc tiép hodc bao |ngay 09 thang 12 ndm 2021 ciia Chinh phu.
bi thuong pham cua san pham.
2. Ghi thanh phan cong thirc san phim phai
duogc ghi day du theo thir ty ham luong giam
dan.”
Hiép hoi 1. D& nghi bo khoan 1 vi s& gay kho khan cho  [Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
Thuong mai |cac san phém ¢6 kich thude nho. dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
MF tai Viét | 2. D& nghi sira khoan 2 theo thong tu 06: dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cua
Nam Thanh phén c6 trong cong thirc san phdm phai  [Chinh phii vé nhan hang héa, dugc stra ddi, bd sung mot
(Amcham) |dwoc ghi day du theo thtr ty ham lugng giam  |s6 diéu tai Nghi dinh sb Nghi dinh 111/2021/ND-CP
dan. Cac thanh phan nudc hoa, chit tao huong  [ngay 09 thang 12 nam 2021 cta Chinh phu.
Hiép hoi va cac nguyén liéu cta chung c6 thé viét dudi
tinh dau dang “huong liéu” (perfume, fragrance, flavour,
huong liéu  |aroma). Nhitng thanh phan v6i ham lwong nho
my pham hon 1% c6 thé liét ké theo bat ky thir ty nao sau
Viét Nam  |céc thanh phan c6 ham lugng 16n hon 1%.

(VOCA)




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Quy dinh nay gidi han quyén quang
c40. Nghi dinh 43 va ACD khéng yéu cau. Néu
dua vao thi s& anh huong 16n dén hang héa
trong nudc, trong khi hang hoa nuéc ngodi van
duogc su dung, din dén bt loi, thua thiét cho
hang hoa trong nude khi tiép can ngudi tidu
dung.

Dé xuit:

Chung t6i khuyén nghi sira d6i nhu sau:

“1. T6 chuc, ca nhan chiu trach nhiém vé hang
héa duge thé hién ma sb, ma vach, ddu hop
chuén, diu hop quy va nhitng ndi dung khac
(néu c6). Nhimng nodi dung thé hién thém khong
duoc trai voi phap luat va phai bao dam trung
thyuc, chinh xac, phan anh ding ban chét cua

hana hia LhAna cha Lhidt LhAne 1dm cai 140k

Tiép thu va di bo cac ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh, viéc ghi nhan thyc hién theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cua
Chinh phu v& nhan hang hoa, dugc sira ddi, bd sung mot
s6 diéu tai Nghi dinh sb Nghi dinh 111/2021/ND-CP
ngay 09 thang 12 ndm 2021 cta Chinh phu.




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

1. Ghi nhin my pham: Chung téi dé nghi bam
sat Hiép dinh my phim ASEAN vé ghi nhin my
pham. Théng tu 06/2011/TT-BYT hién hanh
dang trién khai theo Hiép dinh m§ pham
ASEAN va khong giy van dé vé an toan, chit
lugng san phdm. Chung t6i muén lwu ¥ rang,
diém quan trong trong Hiép dinh ASEAN la
héu kiém dé kiém tra tinh tuan thu cia san
pham trén thi truong.

Vi vdy, can ra sot lai cac quy dinh dé dam bao
thdng nhat voi ASEAN, bo cac yéu cau sé gy
nhiéu vudng méc, kho khin cho doanh nghiép
khi dua san pham ra thi truong (yéu cau toan bo
thong tin ghi nhin bang tiéng Viét; yéu cau vé
kich thu6c ngon ngit tiéng Viét so v6i cac ngon
ngit khéc; yéu cau vé c& chit tén san pham; yéu
ciu phai ghi nudc san xuat trén nhan goc khi
nhéap khau); d& nghi cho phép nhin phu ghi
thém cac thong tin khac mién 1a trung thuc,
khong sai 1éch voi ban chit san phim; dé nghi
bd sung didu khoan chuyén tiép phu hop cho
nhén san phdm d in 4n trude khi Nghi dinh nay
¢6 hiéu luc.

2. Cong b tinh ning, quang cdo my pham:

Dé nghi ra soat lai quy trinh phén loai my

N ~ . ,
nham va hirdno dan cAno ha tinh nino mv nham

1. Tiép thu va da bo cac ndi dung nay ra khoi dy thao
Nghi dinh, viéc ghi nhén thyc hién theo quy dinh tai
Hiép dinh m§ pham ASEAN va Nghi dinh sb
43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 ctua Chinh
phu vé nhin hang hoéa, duoc stra ddi, bd sung mot sb
diéu tai Nghi dinh s6 Nghi dinh 111/2021/NB-CP ngay
09 thang 12 nam 2021 ctia Chinh phu.

2. Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 28 du thao Nghi dinh,
viéc quang cdo my pham thuc hién theo quy dinh tai
Luat Quang c4o va cic vin ban huéng dan lién quan.




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Viéc thanh kiém tra hd so thong tin san pham
can phu hop v6i huéng dan ciia ASEAN vé PIF
v6i tinh than hd so PIF 1a thong tin tuyét mat
ctia doanh nghiép, 14 bi quyét cong nghé san
pham va chi xuét trinh cho co quan thanh tra
trong qué trinh hau kiém PIF tai dia chi ding ky
cuia cong ty. Ho so PIF nay s& khong ndp cho
bat cir co quan quan 1y nio. Hoat dong nay
hodn toan tach biét véi viéc kiém nghiém san
phém do co quan kiém nghiém thyc hién. Co
quan kiém nghiém s& tién hanh kiém nghiém
dodc lap cac chi tiéu an toan theo cac phuong
phap tiéu chuin di duoc ASEAN xay dung
danh cho viéc hau kiém. Viéc tach biét rd rang
hai hoat ddng nay vira dam bao tinh bao mat
cta thong tin kinh doanh ctia doanh nghiép, vira
dam bao tinh khach quan, doc 14p cua co quan
kiém nghiém, tir d6 bao vé quyén loi ciia nguoi
tiéu dung mot cach tdt nhat. Viéc bao vé thong
tin PIF ciing khuyén khich sy d6i méi, canh
tranh lanh manh trén thi trudong, déng thoti thuc
dAy phat trién nganh m§ pham.

Hiép hoi hoan toan déng tinh v6i viéc cu thé
hoa céc tinh nang, cong dung va muc dich sir
dung cua san phdm My pham, tuy nhién viéc

. 5
1am 15 chi tiét nén nhn han dirae hirdno dan
1

Tiép thu noi dung vé PIF va di chinh Iy tai Didu 27 du
thao Nghi dinh.

Tiép thu noi dung vé quang cdo my phdm va da chinh 1y
tai Didu 28 du thao Nghi dinh, viéc quang cdo my phém
thuc hién theo quy dinh tai Luat Quang céo va cac van
ban huéng dan lién quan.

Nguyén
Hoang Yén
— Cbng
TTDT
Chinh phu

Tang cuong ché tai xur phat voi hanh vi quang
cdo sai sy that, gay hiéu nham vé cong dung.

Tiép thu va ghi nhan ¥ kién gop y dé dé xuat stra doi cac
Nghi dinh quy dinh xir Iy vi pham hanh chinh néi chung
va trong linh vic y té noi riéng




Mong Thi

* P& nghi bo sung ndi dung vé quang cdo my

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Viéc quang

Mai Lan—  |phém, déc biét 1a quan ly hoat dong quang cdo  [c4o san phdm my phim phai tuan thu quy dinh vé quang

Coéng TTPT |qua mang x3 hoi, livestream — Hién nay dang bi |céo hang héa n6i chung dugc quy dinh tai Luat quang

Chinh pht  |lam dung. c40 va cac van ban huéng dan lién quan. Khong quy
dinh lai ndi dung tai Ludt quang cdo va cac Nghi dinh

_ _ ‘ huéng din Luit quang céo. ,

Nguyén Toi dé xuat 1am rd hon quy dinh vé ghi nhan Vé ndi dung nay, B§ Y té co y kién nhu sau:

Khanh my pham, dic biét voi san phdm nhéap khau. - Viéc ghi nhin my pham tuén thu quy dinh chung vé

Phuong—  [Ngoai ra, cin hudng dan chi tiét hon vé viéc ghi nhan hang hoa theo NP 43 ctia Chinh phu.

Coéng TTPT |quang cdo my phdm dé tranh gy hiéu nhim véi |- V& quang cdo, di quy dinh thyuc hién theo Luit quang

Chinh phi  |thudc diéu tri. céo, trong d6 da c6 quy dinh cac hanh vi cAm trong hoat

d6ng quang cao my phadm. Ngoai ra, trong du thao NP
da quy dinh hanh vi cAm d6 14 "qudng cdo san pham my
phdm gdy hiéu lam, phéng dai tinh nang, cong dung cdc
san phdm my pham nhie la thuéc chita bénh hodc diéu

tri bénh"




Cong ty
TNHH Rosa
Valley

3. Gop y vé viée linh hoat hon trong quy dinh
ghi nhin va quang cdo v6i san phim da c6 bang
ching khoa hoc

Co so:

- Lién minh Chéu Au: Quy dinh (EC) s6
1223/2009 yéu cau céc tuyén bd trén san phdm
my pham phai dugc hd trg boi bang chimg day
du va khong gay hiéu 1dm cho ngudi tiéu dung.
- Hoa Ky: FDA yéu cdu cac tuyén bd trén nhin
my pham phai trung thuc va khong gay hiéu
1am. Céc tuyén bd vé "organic" phai tuan thu ca
quy dinh cua USDA va FDA.

Kién nghi:

- Cho phép str dung cac tir nhu “100% ttr thién
nhién” néu doanh nghiép nop hd so minh chimg
gom:

+ Ching nhan thanh phan hitu co/tu nhién.
+ Két qua thir nghiém an toan.
+ Tai liéu khoa hoc hd trg.

Tiép thu va di bo ndi dung nay ra khoi du thao Nghi
dinh, viéc quang cao my phim thyc hién theo quy dinh
tai Luat Quang cdo va cac van ban hudng dan lién quan.




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Hiép hdi cling ing hd cac chinh sach tang
cudng cong tac hau kiém vé& quan 1y m§ pham
theo huéng din ciia ASEAN vé kiém tra hau
mai, xir phat that nang cac sai pham vé an toan
my pham, vé dao duc kinh doanh nhim nang
cao trach nhi¢ém cuia Doanh nghiép lién quan
dén viéc dam bao an toan cho ngudi tiéu ding.
Nhitng vi pham mang tinh sai s6t, khong c¢d y
ma khong anh hudng dén an toan nguoi tidu
ding thi nén c6 hinh thirc xir phat phit hop dé
cho doanh nghiép c6 co héi sira chira. Diéu nay
khuyén khich sy hop tac cta doanh nghiép
trong vi¢c tudn thu quy dinh, hudng t61 muc
tiéu chung 13 bao v€ neuoi tiéu dung

Tiép thu va di b sung quy dinh vé kiém tra san pham
my phim sau cong bé tai Chuong VI duy thao Nghi dinh

Chwong VII: LAY MAU MY PHAM PE KIEM TRA CHAT LUONG

UBND tinh
Lang Son

Dé nghi xem xét, bd sung quy dinh riéng hoic
1am 13 hoat dong 14y mau dé khao sat chat
lvong my pham dang luu thong trén thi truong,
nhim phan biét voi hoat ddng kiém tra chat
lugng.

Ly do: hoat dong khao sat chét lugng ddi véi
hang héa luu thong trén thi trudng noéi chung,
ciing nhu ddi v6i mdt hang m§ pham néi riéng
dugc thuc hién dé danh gia tinh hinh chit luong
hang hoa luu thong trén thi trudng, canh bao tdi
ngudi tiéu dung, thong tin t6i co quan c6 tham
quyén dé co bién phap quan 1y phu hop. Viéc
chua quy dinh 13 rang c¢6 thé gy kho khan, lung
tang trong trién khai cac hoat dong khao sat
khong mang tinh kiém tra, xir I¥

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 40 (Kiém tra nha nudc
vé chét lugng san phdm my pham) dy thao Nghi dinh.
Trong d6, giao B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
l4y mau, kiém nghiém my phdm




SYT TP. H) |Pé nghi xay dung cu thé quy trinh lay mau Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 40 (Kiém tra nha nudc
Chi Minh  |kiém nghiém tir qué trinh 1y mau, niém phong |vé chét luong san phdm my pham) dy thao Nghi dinh.
mau, ban giao mau, thong bao két qua kiém Trong d6, giao B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
nghiém, quy trinh giai quyét khiéu nai, tranh 14y mau, kiém nghiém my phim
chap lién quan dén két qua kiém nghiém nham
dam bao tinh khach quan, cong bang trong hoat
d6ng 14y mau kiém nghiém chét lugng san
phdm m¥ phim luu théng trén thi trudng.
Chuong  |Chuong VII: LAY MAU MY PHAM DE |Céng ty CP  |Tén goi, tiéu dé nén do6i thanh: Chuong VII - |Tiép thu va da chinh 1y tén Chwong cho phu hop ndi
VII KIEM TRA CHAT LUONG Dugc my Tiéu chuén chat luong, léy mAu kiém tra chét dung quy dinh tai dy thao Nghi dinh

phim CVI

lugng va gidm sat hau mai my phdm




Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

1. Hién chua c6 quy dinh cac nguyén tic va yéu
cau co ban dinh huéng cho viée xay dung ban
Tiéu chuén san pham (tiéu chudn cia co s& san
xudt dé kiém soat chét luong my phdm). Vi vy
Chuong VII can dua thém cac diéu khoan quy
dinh céc nguyén tic va yéu cau chung lam dinh
hudng cho cic co so san xuat xdy dung ban tiéu
chuén san pham. C6 ban tiéu chuan san phim
(cong bd cung hd so khi 1am cong bd my pham)
thi m&i c6 can cir dé kiém tra chit lugng my
pham.

2. Viée xdy dung thém cac diéu khoan quy dinh
vé giam sat hau mai my pham la giai phap rat
quan trong trong viéc dinh huéng doanh nghiép
tur gidc lam dang, xa hoi co can ctr dé giam sat
chat lugng my phdm. Vi vdy viéc b sung thém
c4c quy dinh vé giam sat hdu mai my pham la
can thiét, yéu cau phai chi ra duoc:

3. Nguyén tic co ban va tiéu chi kiém tra hau
mai 1a gi? Quy trinh kiém tra hau mai, cac hinh
thie kiém tra hiu mai ra sao? (hién nay moi chi
quy dinh mét hinh thirc kiém tra hau mai 13 co
quan quan Iy nha nudc thanh kiém tra va lay
méu kiém tra)

DPua vao nghi dinh quy dinh trach nhi¢ém ching

R 5
minh oidi trinh khi cA vén can (bino vin han)

1. Tiép thu ndi dung quy dinh tiéu chuan chat lwvong san
phim va d chinh 1y tai Didu 13 du thao Nghi dinh.
Theo d6, quy dinh chi tiét tai Thong tu do B truong Bo
Y té ban hanh

2. Tiép thu va da bd sung quy dinh vé kiém tra san phim
my pham sau cong bd tai Chwong VI du thao Nghi dinh




Khoan 2, |Diéu 46. Nguyén tic lay mau SYT tinh Dé nghi: Pua ra co s6 mau lay my pham dé
Diéu 46 2. Lugng mau can léy dé phan tich va dé [Ninh Binh  |kiém tra chét lugng, c6 s6 lugng mau cu thé,
lwu phai cin cir vao yéu cau kiém tra, don vi dong go6i, dang dung cua tung loai dang
tiéu chuan chat lugng, phuong phéap thir my pham dugc quy dinh. Ly do: Co quan kiém
nhung it nhat phai da cho ba lan phan tra, chit lugng, kiém nghiém nha nudc biét thuc
tich hogc phai du dé thuc hién phép thir hién s6 luong dé 1iy mau dé kiém tra timg dang
bao dam thu duoc két qua chinh xac va my pham.
tin cay.
Khoan 4, |Diéu 46. Nguyén tic lay mau Téng Cong  |Phu luc s 26 kém theo du thao quy dinh bién
Diéu 46 4. Lap bién ban 1dy mdu my pham dé |ty Duoc ban dugc lap thanh 03 ban => Dé nghi thong
kiém tra chat luong theo miu quy dinh | Viét Nam - |nhét s6 lwong bién ban quy dinh tai Khoan 4
tai Phu luc s 26 ban hanh kém theo CTCP Diéu 46 va Phu luc 26.

Nghi dinh nay: Bién ban phai ghi rd tén
san pham, s6 16 san xuét, ngay lay mau,
dia diém iy mau, ghi chép vé nhiing bét
thuong ciia qué trinh 14y mau, tén va chit
ky ctia nguoi 14y mau, dai dién co so
duoc 1y mau, nguoi chimg kién (khi can
thiét). Bién ban dugc 1am thanh 02 ban:
mot ban luu tai co so duoc l?iy mau, mot
ban luu tai co quan lay mau

Tiép thu va d3 chinh ly tai du thdo Nghi dinh.



Diéu 46 Diéu 46. Nguyén tic lay mau SYT tinh Diéu 46. Nguyén tic lay mau” tai Dy thao: Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 36 (Kiém tra nha nudc
1. LAy mau my phim dé kiém tra hogc  |Hai Duong | D& nghi b sung thém khoan qui dinh vé ldy vé chét lugng san phdm my pham) dy thao Nghi dinh.
giam sat chit lugng theo nguyén tic lay mau trong trudng hop dic biét (hang héa trén  |Trong do, giao B trudng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
mau ngiu nhién va phai Iy mau ¢ nhiing cac san thuong mai dién tir, kénh ban hang 14y mau, kiém nghiém my phim
vi tri khac nhau cua 16 hang. online, cc co s& san xuit, ché bién tu phat,....):
2. Luong miu can ly dé phan tich va dé Trong trudng hop viée 1dy miu khong thé tién
Iuu phai can ct vao yéu cAu kiém tra, hanh theo trinh ty qui dinh tai khoan 1, 2, 3, 4
tiéu chuan chét lugng, phuong phap thir diéu nay nhung viéc kiém tra chat luong 16 hang
nhung it nhat phai du cho ba lan phan ¢6 ¥ nghia quan trong dé phat hién cac nguy co
tich hodc phai du dé thyc hién phép thir vé an toan, kém chét lugng, thi Thu truong co
bao dam thu duoc két qua chinh xac va quan kiém tra nha nu6c vé chat lwong my phdm
tin cdy. quyét dinh phuong an, cach thirc léy mau phu
3. Cac mau phan tich va miu luu phai hop va chiu trach nhiém vé viéc 1ay méu do.
duoc cho vao db dung, han kin va dan
nhin. Nhén cia dd dung mau phai ghi ro
tén san phém, tén t6 chirc, c4 nhan chiu
trach nhiém dua san phém ra thi truong,
s6 16 san xuét, han dung, noi léy mau,
ngay lay mau.
4. Lap bién ban l1dy mdu my phim dé
kiém tra chat lwong theo miu quy dinh
tai Phu luc s 26 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay: Bién ban phai ghi rd tén
san pham, s6 16 san xuét, ngay lay mau,
dia diém iy mau, ghi chép vé nhiing bét
4 thirdmo enia gqud trinh 1ay man tén va chiy _ _ - _
biém a biéu 47. Tham quyén lay mau va quyén |Thanh tra 1) b€ nghi bo “co sd kinh doanh dugc”, stta Ti€p thu va da chinh 1y tai Di€u 36 (Kiém tra nha nudc
Khoan 1, |han, trach nhiém cua nguoi léy mau B6-BYT |thanh “co s& nhap khiu, kinh doanh my phé”im”; vé chét luong san phém my phé“im) dy thao Nghi dinh.
Diéu 47 1. Co quan kiém tra nha nudc vé chat 2) Dé nghi phan cép theo 2 cAp BO Y té va S¢ | Trong do, giao Bo trudng BO Y té quy dinh chi tiét viéc

lwong my phdm 14 co quan c6 tham
quyén ldy mau my phdm dé kiém tra chit
lwong. Viée lay mau dugce thyc hién bai

Y té dé 1ay mau va két luan chat lugng my
pham.

14y mau, kiém nghiém my phim




doan kiém tra hodc kiém soat vién chét
luong. Trong khi nha nudc chua bd
nhiém duoc lyc lugong kiém soat vién
chét lwong, cc co quan kiém nghiém
nha nudc tiép tuc viée ldy mau dé xac
dinh chat luong my pham, giao:

a) Bo Y té chi dinh co quan kiém
nghiém chét lvong my pham:

- Xay dung ké hoach 14y mau m§ pham
dé kiém tra, giam sat chit luong my
phim, nguyén liéu lam m§ pham; dy tri
va tiép nhan sir dung kinh phi hang nim
cho hoat dong 14y mau, kiém nghiém

mAau my pham, nguyén liéu lam my pham;

- Thuc hién viéc léy mau my phé“irn,
nguyén liéu 1am m§ pham theo ké hoach
dugc phé duyét tai co s kinh doanh
dugc, co so st dung my phém;

- CAn nhat thane tin v& mAu m¥ nham.

SYT tinh

Tai tiét 2 diém a Khoan 1 Diéu 47: dé nghi stra

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 36 (Kiém tra nha nudc

Ha Tinh “Thyc hién viéc 1y mau m§ pham, nguyén liéu |vé chit luong san phim m§ pham) dy thao Nghi dinh.
1am m¥ pham theo ké hoach dugc phé duyét tai |Trong do, giao B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
co so kinh doanh dugc, co s¢ sir dung my 14y mau, kiém nghiém my phim
pham” thanh "Thuc hién viéc 14y mau my
phim, nguyén liéu lam m§ pham theo ké hoach
duogc phé duyét tai co s& kinh doanh, co so sir
dung m¥y phim".

VKN Thubc |Sira cau: “Thyc hién viéc 1dy mau my pham, Tiép thu va da chinh Iy tai Didu 36 (Kiém tra nha nudc

Trung wong |nguyén liéu 1am my phim theo ké hoach duoc  |vé chét lwong san pham m§ phdm) dy thao Nghi dinh.
phé duyét tai co sé kinh doanh dugc, co sé st |Trong d6, giao B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét viec
dung my pham;” thanh “Thyc hién viéc iy mau (lay miu, kiém nghiém my phim
my phim, nguyén liéu 1am m¥ phim theo ké
hoach dugc phé duyét tai co s& kinh doanh my
phim, co sé& st dung my phdm”

VKN Thudc |a) Thuc hién viéc 1dy mau my pham, nguyén Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 36 (Kiém tra nha nudc

TP. HCM  |liéu 1am m¥ pham theo ké hoach duogc phé vé chét lugng san phdm my phdm) du thao Nghi dinh.

duy€t tai co s& bao quan, san xudt, kinh doanh,
c0o 8O str dung my pham;

Trong do, giao Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
lay mau, kiém nghiém my phim
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nguyén liéu 1am m§ pham duoc liy dé
kiém tra chit luong va két qua kiém
nghiém d6i v6i mau my pham, nguyén
liéu lam my pham vao hé thong dit liéu
thong tin kiém tra chit lugng my pham
cia Bo Y té;

- Bao céo két qua kiém nghiém vé Bo Y
té va Uy ban nhan dén cap tinh noi lay
mau dbi véi mau san phdm my pham
khong dat tiéu chuén chét luong theo quy
dinh tai Nghi dinh nay;

- Co quan dugc B Y té chi dinh xay
dung hé théng dit liéu thong tin kiém tra
chit lugng san pham my pham ctia B6 Y
té;

- Thu hdi phi 1dy miu do co s& kinh
doanh hoan tra va chi phi kiém nghiém
d6i v6i mau san phim my pham khong
dat tiéu chuan chit lugng theo quy dinh
cua phap luat.

RtV o

SYT tinh
Gia Lai

Theo ndi dung Du thao, tai diém a Khoan 1
Diéu 47 quy dinh “Bo Y té chi dinh co quan
kiém nghiém chat lwong my phdm Thu hoi phi
14y mau do co s6 kinh doanh hoan tra va chi phi
kiém nghiém d6i v6i mau san phdm my pham
khong dat tiéu chuan chat lugng theo quy dinh
ctia phap luat” va tai Khoan 2 Diéu 50 quy dinh
“Trong truong hop mau san pham my phim
kiém nghiém dugc co quan kiém tra chit lugng
my pham két luan khong dat tiéu chuan chat
lugng, td chire, ca nhan chiju trach nhiém dua
san pham ra thi truong phai hoan tra toan by
kinh phi 14y mau san phdm my phdm va kinh
phi kiém nghiém mau san pham m¥y phdm cho
co quan kiém tra chit lugng theo quy dinh cua
phép luat vé quan 1y va sir dung kinh phi ddi
v6i hoat dong kiém tra nha nudc vé chét luong
san pham, hang hoa”.

Tuy nhién, hién nay chua c6 van ban quy dinh
vé gia dich vy kiém nghiém m§ pham do d6
Trung tdm kiém nghiém tinh Gia Lai khong c6
ciin cit @2 thire hién

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 36 (Kiém tra nha nudc
vé chét lugng san phdm my pham) dy thao Nghi dinh.
Trong d6, giao B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
14y mau, kiém nghiém my phim




SYT Ha Noi
(TTKN
Thubc, my
pham, thyc
pham Ha
Noi)

1. Thuc hién viéc 1y mau my phdm, nguyén
liéu lam my pham theo ké hoach dugc phé
duyét tai co sd san xuét, co s& kinh doanh, co
sO st dung my pham.

Ly do:

B6 sung “co sd san Xuat”, bo “dugc”

2. B4o céo két qua kiém nghiém vé Bo Y té va
co quan chuyén moén thudc Uy ban nhan dan
cAp tinh noi ldy miu, noi co co so san xuat/
chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong ddi
v6i mau san phdm my pham khong dat tiéu
chuédn chat luong.

Ly do:

B sung “co quan chuyén mén thudc Uy ban
nhan dén cip tinh noi c6 co s& san xuét/ chiu
trach nhiém dua san phim ra thi truong”.

3. Thu hdi phi lay mau do co s& dwoc 1y mau
hoan tra va chi phi kiém nghiém dbi v6i mau
san pham my pham khong dat tiéu chudn chét
luong theo quy dinh cta phap luat.

Ly do:

Thay dbi “co s& kinh doanh” thanh “co s&

dirac 1av man”

1. Tiép thu ndi dung vé lay mau, thu hoi phi lay mau va
da chinh 1y tai Diéu 37 va Diéu 38 du thio Nghi dinh.

2. V& ndi dung bd sung "co quan chuyén mén thude Uy
ban nhan dan cép tinh...", BO Y té co y kién nhu sau: Dé
nghi giit nguyén ndi dung du thao Nghi dinh dé thong
nhét theo quy dinh tai Diéu 8 Luét T4 chirc Chinh phi.

Piém b
Khoan 1,
biéu 47

Diéu 47. Tham quyén lay mau va quyén
han, trach nhiém cua nguoi léy mau

1. Co quan kiém tra nha nudc vé chat
lwong my phdm 14 co quan c6 tham
quyén ldy mau my phdm dé kiém tra chit
lwong. Viée 1dy mau dugce thyc hién boi
doan kiém tra hodc kiém soat vién chét

SYT TP. ba
Nang

Dé nghi bo sung ndi dung “co sé kinh doanh
dugc” tai diém b khoan 1 Diéu 47

“b) Uy ban nhan dan cép tinh:

...- Thyc hién lay mau san phdm my pham dé
kiém tra chét lugng theo ké hoach duoc phé
duyét tai co so kinh doanh dugc, co s¢ kinh
doanh, st dung m¥ pham;”

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 36 (Kiém tra nha nudc
vé chét lugng san phdm my pham) dy thao Nghi dinh.
Trong do, giao B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
14y mau, kiém nghiém my phdm




luong. Trong khi nha nudc chua bd
nhiém duoc lyc luong kiém soat vién
chét lwong, cc co quan kiém nghiém
nha nudc tiép tuc viée ldy mau dé xac
dinh chat luong my pham, giao:

b) Uy ban nhén dan cip tinh:

- Xay dung ké hoach 1y mau dé kiém
tra, giam sat chat lugng san pham my
phém; du tru va tiép nhén st dung kinh
phi hang nim cho hoat dong 1y mau,
kiém nghiém mau san phdm my pham;

- Thyc hién 14y mau san pham my phdm
@8 kiém tra chét lugng theo ké hoach
dugc phé duyét tai co sé kinh doanh, sir
dung my pham;

- Cap nhat thong tin v& miu san phdm
my pham duogc 1y dé kiém tra chit
luong va két qua kiém nghiém vao hé

SYT tinh
Béc Ninh

Uy ban nhén dan cép tinh — So y té
Ly do: D& nghi phan cip S¢ Y té dé tranh phat
sinh hd so, thu tuc vé& phén cip, phan quyén

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Dé nghi
gitt nguyén ndi dung du thao Nghi dinh dé thong nhat
theo quy dinh tai Diéu 8 Luét T chirc Chinh phu.

SYT tinh
Bic Giang

Stra Diém b, Khoan 1 Diéu 47: "...- Béo cdo
két qua kiém nghiém vé Bo Y té, Uy ban nhan
dan cép tinh d6i véi mau san phim m§ pham
khong dat tiéu chuén chat lwong theo quy dinh
tai Nghi dinh nay " thanh "...- Bio céo két qua
kiém nghiém vé Bo Y té dbi véi miu san phdm
m§y pham khong dat tiéu chuén chét luong theo
quy dinh tai Nghi dinh nay" .

Ly do: Diém b, Khoan 1 Diéu 47 quy dinh
thim quyén cua UBND cép tinh, do véy thira
cum tir “UY ban nhén dan cép tinh”.

Tiép thu ndi dung va di chinh 1y tai Diéu 36 dy thao
Nghi dinh.

VKN Thudc
TP. HCM

Bo sung:
b) Uy ban nhédn dén cép tinh chi dinh don vi
chuyén mon:

Tiép thu ndi dung va di chinh 1y tai Diéu 36 dy thao
Nghi dinh.




Khoan 1,
Diéu 47

Diéu 47. Tham quyén lay mau va quyén
han, trach nhiém cua nguoi léy mau

1. Co quan kiém tra nha nudc vé chat
lwong my phdm 14 co quan c6 tham
quyén ldy mau my phdm dé kiém tra chit
lwong. Viée 1ay mau dugce thyc hién boi
doan kiém tra hodc kiém soat vién chét
lugng. Trong khi nha nudc chwa bd
nhiém dugc luc lugng kiém soat vién
chat lugng, cac co quan kiém nghiém
nha nudc tiép tuc viée 1y mau dé xac
dinh chat lugng m§ pham, giao:

a) B6 Y té chi dinh co quan kiém
nghiém chat lugng m§ pham:

- X4y dung ké hoach 1dy miu my pham
dé kiém tra, giam st chit luong my
pham, nguyén liéu 1am my pham; du tra
v tiép nhan sir dung kinh phi hang nam
cho hoat dong léy mAu, kiém nghiém
mau my phdm, nguyén liéu lam m§ pham;

- Thuyc hién viéc léy mau my phém,
nguyén liéu 1am my phim theo ké hoach
duogc phé duyét tai co sd kinh doanh
duoc, co so sir dung my pham;

- Cap nhét thong tin v& mau my phim,
neuvén liéu 1am m¥ nhdm duroc 14v dé

Bo Nai vu

Tai khoan 1 Diéu 47 quy dinh thim quyén lay
méu va quyén han, trich nhiém cuia nguoi lay
mau, dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat,
nghién ctru lai nhitng ndi dung sau:

- V& kiém soat vién chét luong, dé nghi bo ndi
dung “Trong khi nha nuéc chwa bd nhiém dugc
lIyc lugng kiém soat vién chét Iugng, cac co
quan kiém nghiém nha nudc tiép tuc viéc liy
mau dé x4c dinh chat lugng m¥ pham, giao...”
dé phu hop v6i Diéu 50 Luat chit luong san
pham hang héa nim 2007 (d4 quy dinh kiém
soat vién chit lugng 1a cong chirc duoc bd
nhiém vao ngach kiém soat vién chét Iugng
thudc co quan kiém tra chét lugng san pham,
hang hoéa).

- Dé nghi quy dinh b6 sung céc tiéu chi, truong
hopnaoBo Y té thyuc hién chi dinh hay lya
chon co quan kiém nghiém chit lugng my pham
thuc hién viéc léy mau nhdm bao dam tinh cong
khai, théng nhit, minh bach, khic phuc tinh
trang tiéu cyc trong thyc thi cong vu.

- Déng thoi, dé nghi ra soat, 1am rd hon trach
nhiém gitra Bo y té va Uy ban nhéan dan tinh,
thanh phd truc thudc trung wong trong cong tac
lay mau kiém tra chit luong dé tranh chong

\
chéon vé mit chite ndno nhiédm vn

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 36 (Kiém tra nha nudc
vé chét lugng san phdm my pham) dy thao Nghi dinh.
Trong d6, giao B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
14y mau, kiém nghiém my phim




kiém tra chat luong va két qua kiém
nghiém d6i véi miu m§ pham, nguyén
liéu lam my pham vao hé thong dit liéu
thong tin kiém tra chit lugng my pham
cia BO Y té;

- B4o céo két qua kiém nghiém vé By Y
té va Uy ban nhan dan cap tinh noi lay
mau dbi v6i miu san pham my phim
khong dat tiéu chun chat luong theo quy
dinh tai Nghi dinh nay;

- Co quan dugc Bo Y té chi dinh xay
dung hé thdng dit liéu thong tin kiém tra
chét lwong san pham my pham cia B6 Y
té;

- Thu hoéi phi lay mau do co s& kinh
doanh hoan tra va chi phi kiém nghiém
d6i v6i mau san phdm my pham khong
dat tiéu chuan chét lugng theo quy dinh
cua phap luat.

b) Uy ban nhén dan cip tinh:

- Xay dung ké hoach 1y mau dé kiém
tra, giam sat chat lugng san pham my
phém; du tru va tiép nhén st dung kinh
phi hang nim cho hoat dong 1y mau,
kiém nghiém mau san phdm my pham;

- Thyc hién 14y mau san pham my phdm
d8 kiém tra chét lugng theo ké hoach
dugc phé duyét tai co sé kinh doanh, sir
dung my pham;
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B0 Tai chinh

Vé diém a, b khoan 1 Diéu 47 va Diéu 50 du
thao Nghi dinh

V& co ban, B9 Tai chinh thdng nhit véi quy
dinh vé viéc thu hdi khoan kinh phi 1dy mau va
kinh phi kiém nghiém trong trudng hop mau
san pham my phim khong dat chat lugng theo
quy dinh (tai diém a, b khoan 1 Diéu 47) va quy
dinh vé kinh phi 14y miu, kiém nghiém (tai
Diéu 50). Tuy nhién, dé nghi co quan soan thao
didu chinh mot s6 ndi dung sau:

- P& nghi 1am rd co quan nha nude 1am nhiém
vu kiém tra chit luong vé my pham dugc t6
chtrc & ca 02 cép trung wong va cip tinh hay chi
t6 chtc tai cip trung wong la co quan dugc Bo
Y té chi dinh, tir d6 du thao cac noi dung lién
quan dén tham quyén, quyén han trach nhiém
ctia Uy ban nhén dan cép tinh tai diém b khoan
1 Diéu 47 cho phut hop (Trudng hop td chic tai
¢4 02 cip, Uy ban nhan dén tinh phai dugc quy
dinh giao nhiém vu cho co quan kiém tra nha
nude vé chat lwong my phdm cua dia phuong:
trach nhiém vé bd tri kinh phi...).

- Bé nghi co quan soan thao sira gach ddu dong
thir nhit diém a khoan 1 Diéu 47 thanh “Xay
dung ké hoach 14y mau my pham dé kiém tra,

Y
oidm <at chat hirano mv¥ nham nonvén lién 1dm
L 1 1

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 36 (Kiém tra nha nudc
vé chét lugng san phdm my pham) dy thao Nghi dinh.
Trong d6, giao B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
14y mau, kiém nghiém my phim

SYT TP. H)
Chi Minh

Thyc hién viéc lay mau m¥y pham, nguyén li€u
lam m§ pham theo ké hoach dugc phé duyét tai
co s6 kinh doanh m§ phim dugc, co s sir dung
my phm;

Tiép thu noi dung va di chinh 1y tai Diéu 36 du thao
Nghi dinh.




- Lap nnat thong un ve mau san pham
my pham dugc ldy dé kiém tra chat
luong va két qua kiém nghiém vao hé
thong dit liéu thong tin kiém tra chat
lwong my pham cia BO Y té;

- B4o céo két qua kiém nghiém vé By Y
té, Uy ban nhan dén cip tinh d6i v6i mau
san phdm my phim khong dat tiéu chuan
chét luong theo quy dinh tai Nghi dinh
nay.

- Thu hoéi phi lay miu do co s& kinh
doanh hoan tra va chi phi kiém nghiém
d6i v6i mau san phdm my pham khong
dat tiéu chuan chét lugng theo quy dinh
cua phap luat.

SYT tinh
Gia Lai

C6 mot sé ndi dung nhiém vu trung 1ap, khé
thire hién, can phén cong nhiém vy 16 rang dé
cac don vi dugc phan céng c6 can cu thyc hién
nhiém vu.

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 36 (Kiém tra nha nudc
vé chét lugng san phdm my pham) dy thao Nghi dinh.
Trong d6, giao B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
14y mau, kiém nghiém my phdm

S& Tu phap
TP. Hai
Phong

Khoan 1 Diéu 47 du thao quy dinh: “Co quan
kiém tra nha nudc vé chit luong my pham la co
quan c6 thim quyén ldy miu my phim dé kiém
tra chét luong...”. Tuy nhién, qua ra soat noi
dung dy thao thdy chua c6 quy dinh v& co quan
kiém tra nha nudc vé chit luong my pham la co
quan nao, do d6 d& nghi quy dinh rd.

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 36 du thao Nghi dinh.

B Khoa
hoc va Cong
nghé

Y kién gop ¥:

1. Co quan kiém tra nha nu6c vé chét luong
my pham 14 co quan ¢6 tham quyén liy mau my
pham dé kiém tra chét luong Viéc 1dy mau duoc
thue hién béi doan kiém tra hodc kiém soat vién
chét luong trong cac truong hop kiém tra dinh
ky, kiém tra dot xudt, hau kiém hoic theo chi
dao thanh tra, kiém tra ctia co quan nha nudc cod
thim quyén. ..

Ly do: Bé sung thém thoi diém 14y mau.

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 36 du thao Nghi dinh.




Khoéan
2,3,4,5
biéu 47

Diéu 47. Tham quyén lay mau va quyén
han, trach nhiém cua nguoi léy mau

2. Ngudi ldy mau c6 trach nhiém xuét
trinh thé thanh tra vién hodc kiém soat
vién chit lugng hodc gidy gioi thidu hodc
quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra do
thi trudng co quan c6 tham quyén ky khi
thi hanh nhiém vu.

3. Nguoi ldy miu dua ra phuong an lay
mau, s6 lugng miu can lay (dé bao dam
du lugng mau dung cho phan tich va luu
mau).

4. Ngudi ldy mau co thé 1ay mau bat ky
bao g6i nao trong 16 my pham khi c6
nghi ngo vé chét luong, tinh an toan cua
san pham.

5. Nguoi ldy mau phai chiu trach nhiém
vé cac thao tac k¥ thuat, thu tuc phap ly
trong qué trinh 14y mau, van chuyén va
ban giao mau cho co quan kiém nghiém.

Bo Khoa
hoc va Cong
nghé

Y kién gop y:

2. Yéu cau ddi véi nguoi lay mau:

- Tuén thu nguyén tic ldy mau néu tai Diéu 46;

- C6 trach nhiém xut trinh thé thanh tra vién
hoic kiém soat vién chat lugng hodc gidy gidi
thiéu hodc quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra
do thu truéng co quan c¢6 thim quyén ky khi thi
hanh nhiém vu.

- Pua ra phuong an 1y mau, s6 luong mau can
14y (dé bao dam du lwong mau dung cho phan
tich va luu miu).

- C6 thé 1ay mau bt ky bao goi nio trong 16
m§y pham khi c6 nghi ngd vé chét lugng, tinh an
toan ciia san pham.

- Phai chiju trach nhiém vé céc thao tac k¥
thuat, thu tuc phap ly trong qua trinh lay mau,
van chuyén va ban giao miu cho co quan kiém
nghiém.

Ly do:

- Gom chung cac diéu muc 2, 3, 4, 5 vao chung
Muc 2
- B6 sung phan t6 ¢am do ndi dung ciia muc 3
diéu 47 trung va thiéu y Yso voi Nguyen tac lay
méu néu tai Myc 2 Piéu 46 (Lugng miu can lay
dé phan tich va dé luu phal cin cir vao yéu cau

kidm tra tién chnin chAt hrone nhirano nhan

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 36 (Kiém tra nha nudc
vé chét lugng san phdm my pham) dy thao Nghi dinh.
Trong d6, giao B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
14y mau, kiém nghiém my phim




Diéu 47 Diéu 47. Tham quyén lay mau va quyén |SYT tinh Dé nghi chinh sira bd cuc Didu 9, Piéu 11, Piéu |Tiép thu va di chinh Iy tai du thao Nghi dinh
han, trach nhiém ctia ngudi 14y mau Hai Duong |12, Piéu 14 Diéu 24, Diéu 47, Piéu 54 dy thao
1. Co quan kiém tra nha nudc vé chat dam bao phu hop vai khoan 2 Diéu 63 Nghi
hrong my pham la co quan ¢6 tham dinh s6 78/2025/ND-CP ngay 01/04/2025 cia
quyén lay mau my pham dé kiém tra chat Chinh pha Quy dinh chi tiét mot sé didu va bién
luong. Viéc lay mau duoc thyc hién boi phap dé t chue, huéng dan thi hanh Luat Ban
doan kiém tra hodc kiém soat vién chat hanh vin ban quy pham phap luat “Mdi diém
lugng. Trong khi nha nuéc chua bd trong b cuc ctia van ban chi dugc thé hién mot
nhiém dugc luc lugng kiém soat vién y; khong str dung cac ky hi¢u khac d8 thé hién
chat lugng, cac co quan kiém nghiém céc ¥ trong mot diém”.
nha nudc tiép tuc viée léy mau dé xac
dinh chat hrong my phim, g1ao
Diéu 47 Diéu 47. Tham quyén lay mau va quyén |VKN thudc |Thdng nhat cac khai niém: Co quan kiém tra Tiép thu va di chinh Iy thong nhét tai du thao Nghi dinh
han, trach nhiém ctia nguoi iy mau TP. HCM  |nha nuéc, co quan kiém nghiém nha nuéc trong

1. Co quan kiém tra nha nudc vé chat
hrong my pham la co quan ¢6 thim
quyén lay mau my pham dé kiém tra chat
luong. Viéc lay mau duoc thue hién boi
doan kiém tra hodc kiém soat vién chét
lwong. Trong khi nha nude chua bd
nhiém dugc luc lugng kiém soat vién
chat lugng, cac co quan kiém nghiém
nha nudc tiép tuc viée 1y mau dé xac
dinh chat lugng m§ pham, giao:

a) BO Y té chi dinh co quan kiém
nghiém chat luong m¥ phdm

quy dinh vé l1ay mu, giri mau va tiép nhan chi
tra kinh phi kiém nghiém mau khong dat.




Khoan 1
Diéu 49

Diéu 49. Két luan két qua kiém tra chat
lugng cac mau san pham my phim

1. Cac mau san phim my pham do cac
co quan kiém tra chat lugng ciia nha
nudc léy méu bao dam tinh dai dién cho
¢4 16 my pham va dwoc tién hanh phan
tich tai cac phong thir nghi€ém dugc cong
nhan thi két luan két qua kiém tra chat
luong c6 gia tri phap 1y ddi voi ca 16 san
phdm m§ pham.

Bo Khoa
hoc va Cong
nghé

Y kién gop y:

1. Cac miu san phim m§ pham do cic co quan
kiém tra chét luong ctia nha nude 14y mau bao
dam tinh dai dién cho ca 16 m§ phdm va dugc
tién hanh phén tich tai cic phong thir nghiém
dugc cong nhan phu hgp véi TCVN ISO/IEC
17025 thi két luan két qua kiém tra chit lugng
¢6 gia tri phap 1y ddi véi ca 16 san phdm my
pham.

Lv do: B6 sung cho rd.

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 36 (Kiém tra nha nudc
vé chét lugng san phdm my pham) dy thao Nghi dinh.
Trong d6, giao B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
14y mau, kiém nghiém my phim

VKN Thubc |1. Théng nhét cac khai niém: Co quan kiém tra  [Tiép thu va da chinh Iy théng nhét tai Muc 2 chuong VI
TP.HCM  |nha nudc, co quan kiém nghiém nha nudc trong |dw thao Nghi dinh va bd sung quy dinh vé "Quy dinh
quy dinh vé 1ay mu, giri mau va tiép nhan chi  |viéc kiém soat an toan, chit lugng my pham cua co s&
tra kinh phi kiém nghiém mau khong dat. cong bd".
2. Lam 16 “phong thtr nghi¢m dugc cong
nhan”, ¢6 nén thay bang co s& kiém nghiém nha
nudc duogc chi dinh.
SYT Ha Noéi |1. Cac mau san phdm my pham do cac co quan | Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 36 (Kiém tra nha nuéc
(TTKN kiém tra chit luong ctia nha nuéc hodc co quan |vé chit lugng san phim m§ pham) du thao Nghi dinh.
Thubc, my  |kiém nghiém nha nudc (trong khi nha nuée Trong d6, giao Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
phém, thuc  |chwa bd nhiém dwgc lye luwgng kiém soat 14y mau, kiém nghiém my phdm
pham Ha vién chit lwong) 1y mau bao dam tinh dai dién
Noi) cho ca 16 my phdm va dwoc tién hanh phan tich

tai cac phong thir nghiém dugc cong nhan thi
két luan két qua kiém tra chit lugng c6 gia tri
phép 1y d6i véi ca 16 san phim m§ pham.




Khoan 1,
Diéu 50

Diéu 50. Kinh phi ldy mau san pham my
phim va kiém nghiém xéac dinh chét
lwong san phdm my phdm

1. Kinh phi ldy miu va kinh phi kiém
nghiém mau san phim my phdm dé kiém
tra chit luong trong san xuét, pha ché va
Iuu thong trén thi truong do co quan
kiém tra chit luong quyét dinh ldy mau
va kiém nghiém mau chi tra theo quy
dinh ciia phap luat vé quan 1y va sir dung
kinh phi d6i véi hoat dong kiém tra nha
nudc vé chit lugng san phim, hang hoa.

SYT tinh
Ninh Binh

Tai Diéu 50 Khoan 1 (Kinh phi Iy mau va kinh
phi kiém nghiém mau san pham my pham dé
kiém tra chét luong trong san xuét, pha ché va
luu thong trén thi truong do co quan kiém tra
chat luong quyét dinh 1y mau va kiém nghiém
méu chi tra theo quy dinh ctia phap luat vé quan
1y va sir dung kinh phi déi voi hoat dong kiém
tra nha nudc vé chit luong san phim, hang hoa)
Dé nghi 1am 13 ndi dung tinh kinh phi kiém
nghiém chat lugng 4p dung theo mirc thu kinh
phi kiém nghiém quy dinh tai vin ban nao?

Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 37 (Kinh phi ldy mau va
kiém nghiém chat lugng m§ pham) du thao Nghi dinh.'




Khoan 2,
Diéu 50

Diéu 50. Kinh phi ldy mau san pham my
phim va kiém nghiém xéac dinh chét
lwong san phdm my phdm

2. Trong trudng hop mau san pham my
pham kiém nghiém duogc co quan kiém
tra chit lugng my pham két luan khong
dat tiéu chudn chét Iugng, td chire, ca
nhan chiu trach nhiém dua san phém ra
thi trudng phai hoan tra toan bd kinh phi
l4y mau san pham my phdm va kinh phi
kiém nghiém méu san phdm my pham
cho co quan kiém tra chit lugng theo quy
dinh cta phap luat vé quan 1y va sir dung
kinh phi d6i véi hoat dong kiém tra nha
nude vé chat lwong san pham, hang hoa.

SYT tinh
Gia Lai

Theo ndi dung Du thao, tai diém a Khoan 1
Diéu 47 quy dinh “Bo Y té chi dinh co quan
kiém nghiém chat lwong my phdm Thu hoi phi
14y mau do co s6 kinh doanh hoan tra va chi phi
kiém nghiém d6i v6i mau san phdm my pham
khong dat tiéu chuan chat lugng theo quy dinh
ctia phap luat” va tai Khoan 2 Diéu 50 quy dinh
“Trong truong hop mau san pham my phim
kiém nghiém dugc co quan kiém tra chit lugng
my pham két luan khong dat tiéu chuan chat
lugng, td chire, ca nhan chiju trach nhiém dua
san pham ra thi truong phai hoan tra toan by
kinh phi 14y mau san phdm my phdm va kinh
phi kiém nghiém mau san pham m¥y phdm cho
co quan kiém tra chit lugng theo quy dinh cua
phép luat vé quan 1y va sir dung kinh phi ddi
v6i hoat dong kiém tra nha nudc vé chét luong
san pham, hang hoa”.

Tuy nhién, hién nay chua c6 van ban quy dinh
vé gia dich vy kiém nghiém m§ pham do d6
Trung tdm kiém nghiém tinh Gia Lai khong c6
ciin cit @2 thire hién

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 36 du thao Nghi dinh.

Khoan 4,
Diéu 50

Diéu 50. Kinh phi ldy mau san pham my
phim va kiém nghiém xéac dinh chét
lwong san phdm my phdm

4. Kinh phi ldy miu san phdm my pham
dé kiém tra chat lwong, kinh phi kiém
nghiém méu san pham my phim dugc bd
tri trong du todn kinh phi hoat dong cua
co quan kiém tra chat lugng nha nuéc vé
my pham theo quy dinh cia phap luét vé

- UBND
tinh Lao
Cai;

- SYT tinh
Lao Cai;

- SYT tinh
Hai Duong

Dy thao Nghi dinh, dé nghi bd sung nhu sau:
“Kinh phi iy mau san pham my phim dé kiém
tra chét luong, kinh phi kiém nghiém mau san
phdm m§ pham dugc bd tri trong du toan kinh
phi hoat dong hang niim cia co quan kiém tra
chat lvong nha nudc v& my pham theo quy dinh
ctia phap luat vé quan 1y va sir dung kinh phi
ddi vé6i hoat dong kiém tra nha nudc vé chét
lwong san phdm, hang héa”.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 36 du thao Nghi dinh.




qﬁéﬁ 1y va su dl:lﬁg kinh phi Eléiivc'yi hoat [SYT Ha Noi (4. Kinh phi léy mau san phém my phém dé V& noi dung nay, BO Y té ¢o y kién nhu sau: theo quy

dong kiém tra nha nuéc vé chit luong  |(TTKN kiém tra chit luong, kinh phi kiém nghiém mau |dinh cta phap ludt vé& quan 1y va sir dung kinh phi d6i

san phém, hang héa. Thgéc, my [san phém my phém duoc b tri tr0}1g du tozi’n Vd% hoat dong kiém tra nha r}udc qVé chét luong sfi‘n
pham, thuc |kinh phi hoat dong ctia co quan kiém tra chat pham, hang hoa (Luat stra d6i, bd sung mot so dieu cua
pham Ha lwong nha nudc vé my phdm hodc co quan kiém |Luat chat lugng, hang hoa nam 2025), di c6 quy dinh cu
Noi) nghiém nha nudc (trong khi nha nwéc chwa thé vé kiém so4t vién chit luong.

b6 nhiém dwoc luc lwong kiém soat vién chit
lwong) theo quy dinh cua phap ludt vé quan ly
va sir dung kinh phi dbi v6i hoat dong kiém tra
nha nudc vé chat lwong san pham, hang hoa.

Chuwong VIII: THU HOI, PINH CHI, TIEU HUY SAN PHAM MY PHAM, TAM NGUNG TIEP NHAN HO SO CONG BO SAN PHAM MY PHAM VA XU LY




B0 Tai chinh

Vé ndi dung lién quan dén xir Iy vi pham tai
Chuong VIII dy thao Nghi dinh

- Khoan 1 Diéu 8 B luat Hinh sy quy dinh:
“T¢i pham 14 hanh vi nguy hiém cho x hoi
dugc quy dinh trong B9 luat hinh sy, do nguoi
¢6 nang lyc trach nhiém hinh sy hodc phap
nhén thuong mai thuc hién mot céch ¢b ¥ hoic
vO y, xam pham doc lap, chii quyén, thong nht,
toan ven lanh th6 T6 quoc xam pham che do
chinh trj, ché d6 kinh té, nén vin hoa, quoc
phong, an ninh, trat ty, an toan xa hoi, quyén,
loi ich hop phap cua t6 chirc, xAm pham quyén
con ngudi, quyén, loi ich hop phap cua cong
dan, xdm pham nhiing linh vyc khac cua trat tu
phép luat x8 hdi chi nghia ma theo quy dinh
cua B9 ludt nay phai bi xir 1y hinh sy.”.

- Khoan 1 Piéu 2 Luat Xt Iy vi pham hanh
chinh quy dinh: “Vi pham hanh chinh 1a hanh vi
¢6 16i do cé nhan, td chirc thuc hién, vi pham
quy dinh ctia phap luat vé& quan 1y nha nuéc ma
khong phai 1a tdi pham va theo quy dinh ctia
phap luat phai bi xt phat vi pham hanh chinh.”.

Theo d6, néu hanh vi vi pham la ti pham hodc
vi pham hanh chinh vé& quan 1y m§ pham s& bi
xtr 1y theo hé thong phap luat twong tmg c6 lién

anan

Tiép thu va di chinh Iy tai chuong VII dy thao Nghi dinh

VKN Thude
TP. HCM

Yéu cau ghi & Trach nhiém cua nha san xuat
phéi cung cp Tiéu chuin chat lugng thanh
pham phuc vy Céng tac kiém tra.

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 6 Diéu 52 du thao
Nghi dinh, cu thé: Co s¢ cong bé phdi cé trach nhiém
cung cdp ban tiéu chudn chat lwong va phirong phdp
kiém nghlem ciia my phdam cho qudn 1y nha nu'o’c co
tham quyén trong vong 15 ngay khi dwoc yéu cau.




HHDN Nhiéu vi pham duoc liét ké & Chuong VIII Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: cac quy
Chau Au tai |khong lién quan dén an toan, chit lvgng ma chi |dinh tai Chuong VII dy thao Nghi dinh da duoc ra soat
Viét Nam  |1a vi pham hanh chinh. Nén xir phat hanh chinh |bao dam thdng nhat v&i cac quy dinh cta phap luat vé vi
(EuroCham) |ddi véi vi pham hanh chinh, con cac hinh thitc ~ [pham hanh chinh, bao dam quyén loi ngudi tiéu dung.
thu hoi, tiéu hily san pham hodc dinh chi kinh
doanh c6 tac dong rat 16n dén hoat dong cua
doanh nghiép thi chi nén ap dung dbi véi vi
pham lién quan dén an toan, chat lugng hodc vi
pham dao durc kinh doanh. bé nghi ra soat lai
Chuong VIII, cac vi pham hanh chinh nhu cap
nhat giﬁy td, bao céo thi xur phat hanh chinh,
khong xir phat hoat dong doanh nghiép. Mot s6
diém can xem xét va diéu chinh dé tranh gay
kho khan cho doanh nghiép va dam bao tinh
thue thi _ _ _ _ _ _
Hiép hoi Co sd cong bo my pham c6 thé tu nguyén thu | Tiép thu, nghién ciru dé hoan thi¢n phan mém
tinh dau hdi s6 cong bd ciia minh.
huong liéu | Co sé kién nghi: Kién nghi phﬁn mém cong b6
m¥ phim my phim c6 thém chirc nang thu hdi phiéu cong
Viét Nam  |bd trén hé thdng, nham gitp dit liéu cua Bo y té
(VOCA) tir phan mém cong bd tinh giam bt nhing cong
bd khong st dung.
Diém a Diéu 51. Pinh chi, thu hoi san phdm my |SYT tinh Y kién gop y: Bo Vé noi dung nay, BO Y té co y kién nhu sau: tai Diéu 4
Khoan 1, phém Thanh Héa | Ly do: Khi san phém chua dugc cong bd thico [va6 dy thao Nghi dinh da quy dinh Co s¢ chiu trach
Diéu 51 1. San phdm my pham bi dinh chi luu quan nao ¢ tham quyén xac nhan san pham d6 |nhiém heu thong san pham my pham trén thi truong

hanh, thu hdi va tiéu hiyy khi xay ra mot
trong cac truong hop sau:
a) Luu thong khi chua dugc co quan

1 my pham?

phai thire hién cong bo san pham m§ pham bao dam hoa
hop theo quy dinh tai Hiép dinh m§y pham ASEAN




quéan 1y nha nudce co thim quyén cip SYT TP. Ho |Pé nghi b6 sung thanh “Luru théng khi chua Vé ndi dung nay, Bo Y té co y kién nhu sau: Tai khoan
Phiéu c6ng b san pham m§ pham; Chi Minh  |dwoc co quan quan Iy nha nu6e ¢6 thdm quyén |5 Diéu 4 du thao Nghi dinh quy dinh San phdm my
cAp Phiéu cong bd san pham m§ pham; san xuat |phdm san xudt hodc nhdp khau triede ngay hét hiéu luc
san phAm my pham sau thoi diém Phiéu cong  |quy dinh tai khodn 4 Diéu nay duoc tiép tuc luu thong
bd san phdm my pham hét thoi han ma chua dén hét han dimg cia san pham. Vi vy, khong quy
cong bd lai theo quy dinh ciia phap luat”. dinh thu hdi san phdm dbi véi truong hop sau thoi diém
Phiéu c6ng bd san pham m§ phim hét thoi han ma chua
= < < = 7 < < Cé‘ng bé lal 3 3
biémc biéu 51. Pinh chi, thu hoi san phdm my |Cuc Dan s6 - [7. Can dinh nghia rd thém vé “mitc 4§ khong Vé ndi dung nay, BO Y t€ c6 y kién nhu sau: danh gia
Khoan 1, [phim BYT dat” trong nhitng diéu kién thu hdi gin voi mirc do khong dat chat luong ctia san phdm my pham
Diéu 51 1. San phdm my pham bi dinh chi luu “khong dat chét luong”. can cir vao két qua kiém nghiém theo tiéu chuin chat
hanh, thu hdi va tiéu hay khi xay ra mot lwong va phuong phap kiém nghiém trong phin 3 ciia
trong cac truong hop sau: PIF dugc quy dinh tai Diéu 27 du thao Nghij dinh.
¢) Khong dat chit luong, khong an toan  [SYT tinh Y kién goép y: Lam 15 ndi dung “khéng an toan”. |Vé ndi dung ndy, B Y té co ¥ kién nhu sau: ndi dung
cho ngudi sit dung; Thanh Hoéa yéu cdu vé an toan my pham duoc quy dinh tai Diéu 3
du thao Nghi dinh.
Diém e, Diéu 51. Pinh chi, thu hoi san phdm my  |Hiép hoi Khoan le, Tuy mirc d6 nghiém trong, cho phép |Vé ndi dung nay, Bo Y té c6 y kién nhu sau: nhin my
Khoan 1, [phim tinh dau doanh nghiép stra nhan. phim thé hién cac thong tin vé my pham, dé nhan dién,
Diéu 51 1. San phdm my pham bi dinh chi luu huong li¢u phan biét, truong hop nhan khong tudn thu quy dinh c6
hanh, thu hdi va tiéu huy khi xay ramot |my pham thé gay ra sy nhdm 14n trong st dung, dan dén nguy co
trong cac truong hop sau: Viét Nam khong an toan cho nguoi st dung.
e) C6 nhan khong dap g mét trong cac [(VOCA)

diém quy dinh tai Myc 2 Chuong VI
Nghi dinh nay hodc ghi thém cac thong
tin phan anh khong diing ban chét cua
san phim m¥ phim:




Diém g
Khoan 1,
Diéu 51

Diéu 51. Pinh chi, thu hdi san phdm my
phim

1. San phdm my pham bi dinh chi luu
hanh, thu hdi va tiéu hiyy khi xay ra mot
trong cac truong hop sau:

g) Pugc san xuat tai co so khong dap
tmg Thyc hanh t6t san xut m§ pham;

Thanh tra Xem lai v6i co s¢ du diéu kién Thyc hanh tét  |Tiép thu va di chinh Iy tai Chuong I1I (San xuat my
Bo-BYT [san xudt my phim. Thyc t& hién nay con nhiéu [phdm) va Diéu 57 (Quy dinh chuyén tiép) du thao Nghi
co s& chi dap g du didu kién san xuit my dinh
phdm do So' Y té cac tinh, thanh phd tham dinh
cAp trong khi viéc quy dinh vé 16 trinh cGMP s&
¢6 giao thoa giira 2 quy dinh nay. Vi vay dé
nghi quy dinh trong du thao Nghi dinh cn o 10
trinh dam bao tinh hai hoa giita doanh nghiép
_|va dap img yéu cdu quén 1y. _ _ _ i
SYT TP. HO |D€ nghi bo sung thanh “Pugc san xuat tai co so | Ti€p thu va da chinh 1y tai diém k khoan 1 Di€u 42 dy
Chi Minh  |khéng dap tmg Thyc hanh tét san xuét my phdm |thao Nghi dinh, cu thé: k) San pham my phim san xudt
hoic khong bao dam mét trong cac diéu kién tqi co s6 san xudt khong ddp iing di diéu kién san xudt
sau khi d4 dugc cip gidy chimg nhén du diéu my phéim;
kién san xuat my pham theo quy dinh cta phap
lut”.
SYTtinh  |Tai Piéu 51 Khoan 1 Piém g (San pham my  |Tiép thu va di chinh 1y tai diém k khoan 1 Diéu 42 du
Ninh Binh  [pham bi dinh chi luu hanh, thu hdi va tiéu hiy  [thao Nghi dinh, cu thé: k) San pham m§ phdam san xudt
khi: Puoc san xuét tai co s& khong dap tmg tai co s¢ san xudt khéng ddp immg di diéu kién san xudt
Thuc hanh tbt san xuit my pham) khong théng  |mj phdm;
nhét cing mirc d6 ap dung vdi ndi dung tai
Diéu 22 Khoan 1 (Gidy chimg nhan CGMP-
ASEAN dugc cip theo nhu cau cia té chirc, ca
nhan san xuit my pham). ] i ]
SYT tinh D¢ nghi lam rd khai niém Thyc hanh tot san Ti€p thu va da chinh 1y tai Diéu 16 du thao Nghi dinh.
Lam Pong  |xuit my pham tai diém nay (Thuc hanh tot san | Theo d6, diéu kién cip Gidy chimg nhan du diéu kién

xuét my phdm (CGMP ASEAN hay bao gdm
tiéu chuan khac). Thuc hanh t6t san xuit my
pham c6 phai 14 tiéu chi bit bude dé co s san
xuit dua san pham m¥ pham luu hanh trén thi
truong. Néu day 1a diéu kién bit budc cin xem
xét bo sung ndi dung nay tai cac diéu khoan quy
dinh vé diéu kién cong bd san pham my phim
(Diéu 6 va Diéu 9).

san xuét my pham 1a co s& dap tmg Thyc hanh t6t san
xuit my pham (CGMP) do Bo truong Bo Y té ban hanh.
Bén canh do, tai diém k khoan 1 Diéu 40 du thao Nghi
dinh, cu thé: Pugc san xut tai co s& san xuét khong dap
tig di didu kién san xuit my pham.




VKN Thude
trung vong

1. Can lam rd va thong nhat trong Nghi dinh:
Khi co s¢ dugc cip gidy ching nhan du diéu
kién san xudt my pham, tirc 1a co s¢ dugc phép
san xuét san pham my phim. Tuy nhién theo
cac Diéu 51, 52, 53 san pham m¥ pham s& bj
thu hdi néu san phém d6 dugc san Xuét tai co SO
khong dap tng Nguyén tic thuc hanh tét san
phdm m§ pham (CGMP). Nhu vy can lam rd
néu co s dugc cap Gidy ching nhan du diéu
kién san xudt my phdm c6 nghia 1a da dat
Nguyén tic thyc hanh t6t san xudt my pham hay
khong?

2. Cac Piéu 51, 52, 53 viét thong nhit tir ngir:
“DPap g Thyc hanh tét san xuit my pham”
hay “DPap tng nguyén tic tiéu chuin co ban cua
CGMP-ASEAN”

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 16 du thao Nghi dinh.
Theo d6, diéu kién cip Gidy ching nhan du diéu kién
san xuat my pham 1a co s¢ dap tng Thuc hanh tot san
xuét my phadm (CGMP) do B truong B9 Y té ban hanh.
Bén canh do, tai diém k khoan 1 Diéu 40 dy thao Nghi
dinh, cu thé: Pugc san xut tai co s& san xuét khong dap
tmg du diéu kién san xuit my pham.

SYT Ha Noi
(TTKN
Thudc, my
phém, thuc
pham Ha
Noi)

Puogc san xuat tai co sd chua dugc chirng nhan
Pu diéu kién san xuit m§ pham.

Ly do:

Chua c6 quy dinh 4p dung CGMP véi tht ca
C4C cO SO san Xuat.

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 16 du thao Nghi dinh.
Theo d6, diéu kién céip Giﬁy ching nhan du diéu kién
san xuét my pham 1a co s& dap timg Thuc hanh t6t san
xuit my pham (CGMP) do Bo truong Bo Y té ban hanh.
Bén canh do, tai diém k khoan 1 Diéu 40 du thao Nghi
dinh, cu thé: Pugc san xut tai co s& san xuét khong dap
tg di didu kién san xuit my pham.

SYT tinh
Hung Yén

Stra d6i thanh: “Pugc san xuit tai co sd khong
du diéu kién san xuit my pham hoic khong dap
ung Thuc hanh tot san xuat my pham”.

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 16 du thao Nghi dinh.
Theo d6, diéu kién cép Giﬁy ching nhan du diéu kién
san xuét my pham 1a co s& dap tmg Thyc hanh t6t san
xuit my pham (CGMP) do Bo truong Bo Y té ban hanh.
Bén canh do, tai diém k khoan 1 Diéu 40 dy thao Nghi
dinh, cu thé: Pugc san xut tai co s& san xuit khong dap
tg di didu kién san xuit my pham.




Cong ty CP Dé xuit xem lai, stra thanh: Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 16 du thao Nghi dinh.
Dugc my ) Puoc san xuét tai co sé khong dap img di [Theo d6, didu kién cip Gidy chimg nhan du didu kién
phim CVI  |diéu kién san xuat my pham. san xuat my pham 1a co s¢ dap tng Thuc hanh tot san
Ly do: Hién tai hd so cap Phiéu cong b my xuét my phadm (CGMP) do B truong B9 Y té ban hanh.
phérn, co s& du didu kién sén xudt my phém Bén canh d0, tai diém k khoan 1 Diéu 40 du thao Nghi
khong yéu cAu co s¢ san xuat dat cGMP nhung |dinh, cu thé: Puoc san xut tai co s¢ san xuit khong dap
lai dinh chi, thu hdi va tiéu hiy san pham khi tmg du diéu kién san xuit my pham.
san pham duoc san xuét tai co s& khong dap
ung cGMP. _ _ _ ]
Hiép hoi Khoan 1g, B6 vi pham nay khdi hinh thic "ti€u |VE ndi dung nay, Bo Y té c6 y kién nhu sau: My pham
tinh dau hiry" néu diém chua dap Gmg khong lién quan  [san xuit tai co s& khong dap tmg Thuc hanh tét san xuat
huong liéu  |dén chat luong san pham hang héa, va vin c6  |my pham hodc khong bao dam mot trong cac diéu kién
my pham thé khic phyc. Hinh thirc dinh chi, thu hdi thi  [sau khi dd dwoc cép gidy chimg nhan du diéu kién san
Viét Nam  [ciing toy muc d6 va loai khong dap ung. xuit my pham theo quy dinh cta phép luat thi san pham
(VOCA) my pham c6 nguy co khong bao dam vé tidu chuan chat
lugng, an toan cho ngudi st dung.
Diém h Diéu 51. Dinh chi, thu hdi san pham my [SYT TP. H6 [Dé nghi bo. Vé ndi dung nay, B Y té ¢6 y kién nhu sau: My phim
Khoan 1, |phim Chi Minh Ly do: Khong thudc trudng hop phai dinh chi  |hét han st dung c6 nguy co khong bao dam vé tiéu
Diéu 51 h) Hét han sir dung hodc qua thoi han lwu hanh, thu hdi do vi pham. chuin chit lugng, an toan cho ngudi sit dung.
theo khuyén céo ctia co s& san xuit; Cuc Bame |Diéu 51. Pinh chi, thu hdi san pham my pham  [Vé ndi dung nay, BO Y té ¢6 ¥ kién nhu sau: My pham
vatré em- | B6 sung Diém i sau diém h. Thu hdi san phdm |hét han sir dung c6 nguy co khong bao dam vé tiéu
BYT my pham gay kich tng, di mg cho ba me va tré |chuin chét lugng, an toan cho ngudi sir dung.
em.
Piém i Diéu 51. Dinh chi, thu hoi san pham my |[Thanh tra  |Xem lai khai niém khong con nguyén ven bao V& ndi dung nay, Bo Y té ¢6 ¥ kién nhu sau: quy dinh
Khoan 1,  |phim B6-BYT  |bi? 1a bao bi tiép xtic truc tiép voi my pham hay [tai du thao Nghi dinh da ghi 15 1a "bao bi dong goi truc
Diéu 51 1. San pham my pham bi dinh chi lru ca bao bi ngoai? Viéc thu hdi nén quy dinh tinh |tiép ctia nha san xuét"

hanh, thu hdi va tiéu hay khi xay ra mot
trong cac truong hop sau:

i) San pham m¥ pham gia, nhap lau,
khong rd ngudn gdc, xudt xir, my phim
khong con nguyén ven bao bi dong goi
truc tiép ciia nha san xuét;

nguyén ven bao bi anh huéng dén chat luong
san pham thi mang tinh thyc té hon. Con truong
hop bao bi ngoai khong con nguyén ven ma do
bi anh huong trong qua trinh bao quan, van
chuyén thi nén dé cho doanh nghiép ty chu
dong khéc phuc.




Piém k Piéu 51. Pinh chi, thu hdi san phém my |Thanh tra Xem lai vi day 1a vi pham hanh chinh; néu Tiép thu va da boé ra khoi du thao Nghi dinh
Khoan 1, phém B6-BYT  |khong thi phai phan loai cép dd, loai bao céo,
Diéu 51 1. San phdm my pham bi dinh chi luu thoi han bao cdo dam bao dap ing sy hai hoa
hanh, thu hdi va tiéu hay khi xay ra mot gitra doanh nghiép va co quan quan 1y trong qua
trong cac truong hop sau: trinh trién khai, thuc thi nhiém vu. Tranh viéc vi
k) Co quan quan ly khong nhan dugc hd 1y do khach quan hoic nhitng 16i khong dang co
s0 bdo céo khéc phuc cua td chire, céa ma doanh nghiép bi dinh chi luu hanh, thu hoi
nhan theo dung thoi han va ndi dung ma san pham.
co quan quan 1y yéu cau di duoc néu
_ trén Bién ban kiém tra; _ _ _ _ _ _ _ _
biém 1 biéu 51. Dinh chi, thu hoi san pham my  |Hiép hoi Kién nghi b6 sung diéu khoan cho phép doanh |Vé ndi dung nay, Bo Y té c6 y kién nhu sau: da quy
Khoan 1, [phim Thuong mai |nghiép thu hdi phiéu cong bd my pham khi dinh tai du thao Nghi dinh. Bén canh d6,BO Y té s&
Diéu 51 San phim my phdm bi dinh chi luu MF tai Viét |khong c6 nhu cau duy tri phiéu cong bb. nghién ctru, tiép tuc cai tién phan mém.
hanh, thu hdi va tiéu hily khi xay ra moét |Nam Kién nghi phan mém cong bé my pham c6
trong cac truong hop sau: (Amcham)  |thém chirc niang thu hdi phiéu cong bd trén hé
1) M pham do t6 chirc, ca nhan chiu thong, nham gitp dit liéu ciia By Y té tir phan
trach nhiém dua san pham ra thi truong mém cong bd tinh giam bét nhitng cong bd
¢6 van ban thu hdi tu nguyén. khong sir dung
Co s6 kién nghi: Gitip doanh nghiép thuan tién
khi thu hdi phiéu cong bd ciia my pham khi
khong c6 nhu cau duy tri phiéu cong bd. Giap
tinh gon dit liéu phiéu cong b my phdm cua BO
Y té.
Khoan 1, [Diéu 51. Pinh chi, thu hoi san phdm my |SYT TP. Ho |Can tach bach rd thu hdi san phdm cua timg 16 |Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 40 du thao Nghi dinh
Pidu51  |phim Chi Minh  |hay toan b san pham.
1. San phdm my pham bi dinh chi luu Ly do: Gidm thiét hai cho co sd.
hanh, thu hdi va tiéu huy khi xdy ramét |[Thanh tra  [Dé nghi stra thanh “Ddi v6i mdi san pham my  [Vé ndi dung ndy, B Y té co ¥ kién nhu sau: chii thé
trong cac truong hop sau: Bo-BYT  |phidm bi dinh chi luu hanh, thu hoi va tiéu huy  |duoc dé cap 1a "san phdm my pham"

khi xay ra mdt trong céac truong hop sau”.




Hiép hoi Dé nghi stra chir "va" thanh chit "hodc" & khoan |Tiép thu va di chinh Iy tai Diéu 40 du thao Nghi dinh
tinh dau 1.
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
T T < 7 (VOCA) T T T T < 7 7 T
bicu 51 Dbicu 51. Dinh chi, thu hoi san pham m§ |Thanh tra D¢ nghi stra tén dicu 1a “Dinh chi, thu hoi d6i  [Veé ndi dung nay, BO Y té cd y kién nhu sau: Dicu 40 dy
pham B6-BYT  |v6i san phim m§ phim”. thao c6 quy dinh vé thu hdi va tiéu hiy san pham my
1. San phém my phém bi dinh chi luu phém. Bén canh @6, vé ndi dung dinh chi, B0 Y té da
hanh, thu hdi va tiéu hity khi xay ra mot tiép thu theo hudng bo quy dinh vé dinh chi san phim
trong cac truong hop sau: trong du thao Nghi dinh vi viéc "dinh chi" chi ga"m Vi to
a) Luu thong khi chua dugc co quan chirc, ¢4 nhan ma khong phai dinh chi san phdm




quan 1y nha nude c6 tham quyén cép
Phiéu c6ng b san pham my pham;

b) Pugc san xuét, nhap khau khi Phiéu
cong bd san phdm my pham da hét hiéu
luec;

¢) Khong dat chat luong, khong an toan
cho nguoi sir dung;

d) Luu thong trén thi truong c6 cong
thirc khong dung nhu hd so d cong bé;

d) C6 chira thanh phan khong dugc phép
sir dung trong m¥ pham, cac chét c6
néng dd, ham lugng vuot qua gidi han
cho phép theo quy dinh tai cac Phu luc
(Annexes) cap nhat mdi nhit coa Hoi
ddng My pham ASEAN (ACC).

¢) C6 nhan khong dép ung mot trong cac
diém quy dinh tai Muc 2 Chuong VI
Nghi dinh nay hoac ghi thém cac thong
tin phan 4anh khong dang ban chat cia
san pham my pham;

g) Pugc san xuat tai co so khong dap
tmg Thyc hanh t6t san xut m§ pham;

h) Hét han st dung hodc qua thoi han
theo khuyén céo ctia co s& san xuit;

i) San phim my phém gid, nhap lau,

lzhnnn fal nm1nn Feva¥al van x1r m‘ n]'\qm

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Diéu 51 vé dinh chi, thu hdi san pham m§ pham
dt ra cac quy dinh can thiét dé dam bao an toan
cho nguoi tiéu dung. Tuy nhién, mot sé diém
can xem xét va diéu chinh dé tranh gay kho

khan cho doanh nghiép va dam bao tinh thyc thi:

Khoan 1, diém e va Khoan 2, diém a va b: Viée
phan biét giita “15i vi pham khong thé khic
phuc” va “16i vi pham c6 thé khic phuc” trén
nhin san pham 1a chua 1 rang. Can c¢6 hudng
dan cuy thé hon vé cac loai 151 va cach thuc khic
phuc d& doanh nghiép cé thé thuc hién. Vi dy,
18i nao dugc coi 1a “khong thé khic phuc” va
bét budc phai tiéu hay san pham? Can c6 quy
trinh danh gia r rang dé tranh sy tiy tién trong
viéc xu ly.

Khoan 1, diém g: Viéc dinh chi, thu hoi san
pham chi vi co s& san xuit “khong dap ung
Thuc hanh tt san xudt my pham” 14 qua ning
tay. Nén xem xét cho co so san xuat thoi gian
dé khic phuc, chi tiéu huy san pham khi vi
pham nghiém trong. hoic khong thé khic phuc
vi san phim san xuat trong nha may khong dap
g tiéu chuan thyc hanh tot san xudt my pham
chua chéc da khong dam bao vé mit an toan va
chat luong.

Khoan 1 didm i+ Cinm iy “mi nhqm khdno con

Vé ndi dung nay, BO Y té co y kién nhu sau: Cac trudng
hop thu hdi, tiéu huy da dugce quy dinh tai dy thao Nghi
dinh nay va Nghi dinh s 117/2020/NB-CP vé xir phat
vi pham hanh chinh trong linh vyc y té, Nghi dinh s6
119/2017/NB-CP vé xir phat vi pham hanh chinh trong
linh vuc do luong chat lugng.

Khoan 1,

bidu 52

Diéu 52. Thu hoi Phiéu cong bd san
phdm m§ pham.

Thanh tra
Bo-BYT

bé nghl thém cum tir “ddi véi mdi san pham
my phdm”.

Vé ndi dung nay, BO Y té co y kién nhu sau: chu thé
duoc dé cap 1a "san pham my pham"




1. Bbi voi mdi san phdm m§ pham luwu
thong c6 02 16 khong dat chat lwong do
co quan quan ly nha nudc vé chét lugng
my pham két luan trong thoi gian Phiéu
cong bd san pham my phim con hiéu lyc.

Bo Khoa
hoc va Cong
nghé

Y kién gop y:

1. Bbi voi mbi san phdm m§ pham luu théng
¢6 02 16 san xuit khong dat chit lugng do co
quan quan 1y nha nuéc vé chét lugng my phim
két ludn trong thoi gian Phiéu cong b san
phdm m§ pham con hiéu lyc.

Ly do:

Duing tir “16 san xudt” cho phtt hop véi Muc 12
— Piéu 2 (Giai thich tir ngi).

Tiép thu va di chinh Iy tai khoan 2 Piéu 40 du thao
Nghi dinh

Khoan

293’495’657’

8
biéu 52

Diéu 52. Thu hoi Phiéu cong bo san
phim my pham

2. Béi v6i mbi san phdm my pham luu
thong c6 cong thirc khong dung nhu hd
so di cong bd.

3. Ddi véi mdi san pham my pham luu
thong c6 nhan ghi sai 1éch ngudn gbc,
Xuét Xt

4. B6i voi mdi san phdm my phém luu
thong co nhén ghi sai 1éch ban chét, tinh
nang von c6 cua san pham.

5. San pham my phdm khong an toan
cho nguoi su dung.

6. Ddi véi mdi san pham my pham luu
thong co chira thanh phan khong duoc
phép st dung trong my pham, cac chit

¢6 nong d9, ham lugng vugt qua gidi han
Lo whAn

Thanh tra
Bo-BYT

Dé nghi bd sung thém tién t6 “Pdi véi mdi san
pham luu thong...”

Vé noi dung nay, Bo Y té co y kién nhu sau: bo "Doi
voi mbi san phdm m§ pham luu théng.." dé tranh 1ap lai
va bd sung cau dan "G& bo thong tin san pham my
phcfm da duwoc cong khai trén C(fng thong tin dién twr
ciia Uy ban nhén dan cdp tinh (d@6i véi my pham san
xudt trong nu'o’c) Cong Thong tin mét cira quoc gza
(d6i véi my pham san xudt & mede ngodi nhdp khéau vdo
Viét Nam) trong cdc truong hop sau:"




Khoan 7, |Diéu 52. Thu héi Phiéu cong bd san S6 Tu phap |Khoan 7 Piéu 52 du thao quy dinh: “San pham |Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 42 du thao Nghj dinh
Diéu 52 phdm my pham TP. Hai m§y pham bi co quan nha nudc c6 tham quyén
7. San phdm my pham bi cac co quan Phong két ludn 12 vi pham quyén sé hitu tri tué hodc
nha nuéc c6 thim quyén két luan 1a vi mao nhin cia san pham khéac dugc phép luu
pham quyén s& hitu tri tué hodic mao hanh”. Dé nghi stra thanh: “San phim m§ phim
nhén cta san pham khac di dugc phép bi co quan nha nudc c6 thim quyén két luan 1a
Iuu hanh. vi pham quyén sé hitu tri tué hodc gia mao nhin
8. San phim m§ pham bi cdm luu hanh hiéu cta san phim khac dugc phép luu hanh”
& nudc so tai. cho chinh xac.
SYT tinh  |Stra d6i thanh: “...gia mao...” Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 42 du thao Nghi dinh
Hung Yén
Bo Cong  [Dé nghi stra thanh: Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 42 du thao Nghi dinh
thuong “7. San phdm my pham bi c4c co quan nha
nudc c6 thim quyén két luan 1 vi pham quyén
0 hiru tri tu¢ hodc gia mao nhan hi¢u cua san
phém khac d3 duogc phép luu hanh.”
SYT tinh Sira 16i chinh ta: "mao nhan" thanh " gia mao Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 42 du thao Nghi dinh
Béc Ninh nhan":
San phim my phdm bi cac co quan nha nuéc
¢6 tham quyén két luan 14 vi pham quyén s¢
hitu tri tué¢ hodc gia mao nhan cua san phém
khac da duoc phép luu hanh.
Khoan 8, [Diéu 52. Thu héi Phiéu cong bd san Hiép hoi - B6 khoan 8. Tiép thu va da bo ra khoi du thao Nghi dinh
Diéu 52 pham m§ pham tinh dau Co s6 kién nghi: Vi quy dinh cac nudc khong
8. San phim my pham bi cAm luu hanh  [huong liéu  [hoa hop hoan toan, truong hop nude san xuét
& nudc so tai. m¥ phim c6 thay ddi quy dinh, cAm 1 chat. Nhung VN ko
Viét Nam  |theo quy dinh d6, vAn cho phép, van dam bao
(VOCA) chat luong, van tudn thi ASEAN thi van duoc

lvu hanh & VN.




Khoan 11,
Diéu 52

Diéu 52. Thu hoi Phiéu cong bd san
phim my pham

11. San pham my pham dugc san xut
tai co s¢ khong dap tng nguyén tic, tiéu
chuan co ban cia CGMP-ASEAN.

SYTtinh  |Y kién gop ¥: Chua 16 dinh nghia CGMP- Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 16 du thao Nghi dinh.
Thanh Héa |ASEAN trong nghi dinh. Xem xét d6i véi hang [Theo d6, didu kién cip Gidy chimg nhan du didu kién
hoéa san xuét trong nudc. san xuat my pham 1a co s¢ dap tng Thuc hanh tot san
Ly do: San pham my phdm san xudt trong nudc |xuét my pham (CGMP) do B truong Bo Y té ban hanh.
chi cén dat du dilu kién san xuit my phém. Bén canh d6, tai khoan 1 Diéu 40 du thao Nghi dinh, cu
thé: Pugc san xudt tai co so san xuét khong dap Gmg du
diéu kién san xuat my pham.
SYT TP. Pa |Khoan 11 Piéu 52 quy dinh: Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 16 du thao Nghi dinh.
Néng Dia phuong khong ¢ thdm quyén cép Gidy Theo d6, diéu kién cdp Gidy ching nhan du diéu kién
chting nhain CGMP-ASEAN, dé nghi vin ban  |san xudt my phim 1a co s¢ dap tng Thuc hanh tot san
huéng dan cu thé vé ngi dung nay dé dia xuét my phadm (CGMP) do B truong Bo Y té ban hanh.
phuong thyc hién. Bén canh d6, tai khoan 1 Diéu 40 du thao Nghi dinh, cu
thé: Pugc san xudt tai co so san xuét khong dap tmg du
diéu kién san xuat my pham.
SYT TP. Hb |Pé nghi b6 sung thanh “San pham m§ pham Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 16 du thao Nghi dinh.
Chi Minh  |dwoc san xuét tai co so khong dap tmg nguyén  |Theo d6, diéu kién cip Gidy chig nhéan du diéu kién
tic, tiéu chuin co ban cia CGMP-ASEAN hoic [san xudt m§ phim 1a co s¢ dap tng Thuc hanh tot san
khong bao dam mot trong cac diéu kién sau khi |xuét my pham (CGMP) do B6 truéng BO Y té ban hanh.
da duoc cép giéy ching nhan du didu kién sdén  |Bén canh d6, tai khoan 1 Diéu 40 du thao Nghi dinh, cu
xuét my phdm theo quy dinh cua phéap luat”. thé: Puoc san xuét tai co so san xuat khong dap tng di
diéu kién san xuat my pham.
Thanh tra  |Xem lai khai niém d6i v6i co so di diéu kién  |Tiép thu va dé chinh Iy tai Didu 16 du thao Nghi dinh.
Bo-BYT san xuét thé nao 1a nguyén tic, tiéu chuan co  |Theo d6, diéu kién cdp Gidy chimg nhan du diéu kién

ban ctia cGMP-ASEAN. Néu di c6 khai niém
hai hoa qudc té can trich din cy thé.

san xuat my pham 1a co s¢ dap tng Thuc hanh tot san
xuét my pham (CGMP) do B truong B9 Y té ban hanh.
Bén canh d6, tai khoan 1 Diéu 40 du thao Nghi dinh, cu
thé: Pugc san xuit tai co so san xuét khong dap tmg du
diéu kién san xuat my pham.




SYT tinh
Lam Pong

Dé nghi cu thé hoa ndi dung “dap ung nguyén
tac, tiéu chuan co ban cia CGMP-ASEAN” dé
tao diéu kién thuén loi trong cong tac kiém tra,
thanh tra va giam sat.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 16 du thao Nghi dinh.
Theo d6, diéu kién cip Gidy ching nhan du diéu kién
san xuat my pham 1a co s¢ dap tng Thuc hanh tot san
xuét my phadm (CGMP) do B truong B9 Y té ban hanh.
Bén canh d6, tai khoan 1 Diéu 40 du thao Nghi dinh, cu
thé: Pugc san xudt tai co so san xuét khong dap Gmg du
diéu kién san xuat my pham.

SYT Ha Noi
(TTKN
Thubc, my
pham, thyc
pham Ha
Noi)

San phim my phdm duoc san xuit tai co s&
chua dugc chirng nhan bu diéu kién san xudt
m§y pham.

Ly do: Chua c6 quy dinh ap dung CGMP véi
tat ca cac co sO san xuat.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 16 du thao Nghi dinh.
Theo d6, diéu kién cip Gidy ching nhan du diéu kién
san xuat my pham 1a co s¢ dap tng Thuc hanh tot san
xuét my phadm (CGMP) do B truong Bo Y té ban hanh.
Bén canh d6, tai khoan 1 Diéu 40 du thao Nghi dinh, cu
thé: Pugc san xudt tai co so san xuét khong dap tmg du
diéu kién san xuat my pham.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

11. San pham m¥ pham dugc san xudt tai co s&
khong dap tmg nguyén tic, tiéu chuén co ban
tuong duong CGMP-ASEAN:

a. WHO - GMP cho san phim dugc pham

b. PIC/S va Australian GMP cho san pham
duoc pham va tri liéu

c. ISO/DIC 22716

d. US CTFA cho CGMP

e. COLIPA cho CGMP.

Co s6 kién nghi: Can ctr vio ACD, chip nhén
c4c tiéu chudn CGMP tuong duong cho my
phidm da dwoc dé cap trong ACD.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 16 du thao Nghi dinh.
Theo d6, diéu kién cip Gidy ching nhan du diéu kién
san xuat my pham 1a co s¢ dap tng Thuc hanh tot san
xuét my pham (CGMP) do B truong Bo Y té ban hanh.
Bén canh d6, tai khoan 1 Diéu 40 du thao Nghi dinh, cu
thé: Pugc san xudt tai co so san xuét khong dap tmg du
diéu kién san xuat my pham.




Cong ty CP Dé xuit xem lai, stra thanh: Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 16 du thao Nghi dinh.
Dugc my 11.San phém my phém dugc san xuit tai co s¢  |[Theo do, diéu kién cép Giéy chirng nhan du diéu kién
phim CVI  |khong dép Gng du diéu kién san xuat my phdm. |san xudt my pham 1a co sé dap tng Thuc hanh tot san
Ly do: Hién tai hd so cap Phiéu cong b my xuét my phadm (CGMP) do B truong B9 Y té ban hanh.
phérn, co s& du didu kién sén xudt my phém Bén canh d6, tai khoan 1 Diéu 40 du thao Nghi dinh, cu
khong yéu cau co s6 san xuat dat cGMP nhung  |thé: Pugc san xuit tai co s¢ san xuét khong dap tmg dua
lai dinh chi, thu hdi va tiéu hily san pham khi diéu kién san xuat my pham.
san pham duoc san xuét tai co s& khong dap
ung cGMP.
Khoan 12, [Diéu 52. Thu hoi Phiéu cong bd san SYT TP. Hd |Thay d6i tén va / hodc dia chi co sé chiu trach  |Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1 Diéu 43 dy thao
Diéu 52 phdm m§ pham Chi Minh  |nhiém dua san pham ra thi truong hodc thay d6i [Nghi dinh
12. Thay ddi tén va / hodc dia chi co s& nguoi dai dién theo phap luét ctia co sé chiu
chiu trach nhiém dua san phém ra thi trach nhiém dua san phém ra thi truong hodc
truong hodc thay dbi nguoi dai dién theo thay ddi sb dién thoai cta nguoi dai dién theo
phép ludt cta co sé chiu trach nhiém dua phép ludt cta co sd chiu trach nhiém dua san
san pham ra thj truong hodc thay dbi sd pham ra thi truong nhung khong béo céo co
dién thoai cua nguoi dai dién theo phap quan quéan 1y nha nude c6 thim quyén trong
luat cta co sé chiu trach nhiém dwua san khoang thoi gian quy dinh tai diém b khoan 1
phim ra thi truong nhung khong béo cao Piéu 7.
o quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén.
Khoan 14, |Diéu 52. Thu hoi Phiéu cong bd san SYT TP. Ho |Dé nghi stra d6i thanh “Ké khai khong chinh  |Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 43 du thio Nghj dinh
Diéu 52 phdm my pham Chi Minh  |xac, khong trung thyuc céc ndi dung tai Phiéu

14. K¢é khai khong chinh xac va trung
thue cac ndi dung tai Phi€u cong bo san
pham my pham.

cong bd san phdm my pham”.




biéu 52

Diéu 52. Thu hoi Phiéu cong bd san
phim my pham

1. B6i véi mdi san phdm my pham luu
thong c6 02 16 khong dat chét lwong do
co quan quan 1y nha nuéc vé chat lugng
my pham két luan trong thoi gian Phiéu
cong bd san phdm my pham con hiéu lyc.

2. Dbi voi mdi san phdm m§ pham luu
thong c6 cong thirc khéng dang nhu hd
so di cong bd.

3. P6i voi mdi san pham my pham luu
thong co nhin ghi sai 1éch ngudn gic,
Xuét xu.

4. Dbi voi mdi san phdm my pham luu
thong c6 nhan ghi sai 1éch ban chét, tinh
nang von c6 ctia san pham.

5. San phdm my pham khong an toan
cho nguoi sir dung.

6. P61 voi mdi san pham my pham luu
thong c6 chira thanh phan khong duoc
phép sir dung trong m§ pham, cac chét
¢6 ndng d9, ham luong vuot qua gidi han
cho phép.

7. San pham my phdm bj cac co quan
nha nudc c¢6 thim quyén két luan 1a vi
pham quyén s& hitu tri tué hodc mao
nhin cua san pham khac da dugc phép
luu hanh.

8. San pham m¥ pham bi c4m luu hanh
& nudc so tai.

9. T chiic, c4 nhan dua san phém ra thi
trudng ¢ vin ban dé nghi thu hdi Phiéu

. . s
cAno hA cdn nham m nham

Thanh tra
Bo-BYT

Dé nghi stra tén didu nay thanh “Thu hoi sb tiép
nhan Phiéu cong bd san phim m§ pham”

Vé noi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: quy dinh
v& cong bd san pham my pham duoc quy dinh tai Didu 4
du thao, co so thuc hién cong bd san phdm my pham va
co quan quan 1y tiép nhén, cong bd cong khai thong tin
vé san phim my phdm. Vi vay, di sira tén diéu tai dy
thao thanh: Piéu 43. Thu hoi Phiéu cong bé san pham
my pham

UBND tinh
Tién Giang;
SYT tinh
Tién Giang
SYT tinh
An Giang

Tai Diéu 52 du thao Nghi dinh quy dinh vé thu
hdi Phiéu cong bd san phdm my pham: Dé xuit
bd sung thém quy dinh vé thu hdi sé tiép nhan
Phiéu c6ng bd san pham my pham khi co s& san
Xuét my phim da bi thu hdi Giéy chimg nhan
du diéu kién san xuit my pham (trong tru(mg
hop co s6 san xuat chua thuc hién san xut bat
ky 16 san phim nao cua tt ca cac san pham ma
cong ty da truc tiép cong bd hodc uy quyén cho
td chirc, ca4 nhan khac chiu trach nhiém dua sén
phérn ra thi tru(‘mg ké tir ngay dugc co quan co
thAm quyen cap Glay ching nhan du diéu kién
san xuat my pham dén ngay ban hanh Quyét
dinh thu hdi Glay ching nhan du diéu kién san
xuét my pham).

Ly do: Qua cong tac kiém tra quan Iy my phim
ctia S6'Y té va qua bdo cdo cua mot s6 co sé
san xuét my phém trén dia ban, mot sb co s6
chua thyc hién san xuét bat ky 16 san pham my
pham nao cua tat ca cic san phdm ma co sé da
truc tiép cong bd hodc uy quyén cho t6 chirc, ca
nhan khac chiu trach nhiém dua san phém ra thi
trudng ké tir ngay duoc So'Y té cap Gidy chimng
nhan du diéu kién san xuat my phdm dén ngay
S6'Y té ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy

| A ;
chitno nhan dn dién kidn edn xnat mv nham (do

Tiép thu va da chinh 1y tai dy thao Nghi dinh




e R e A

10. H so thong tin san pham (PIF)
khong c6 day du mot trong cac phan ciia
hd so quy dinh tai Didu 32 Nghi dinh nay
dé xuat trinh theo yéu ciu ctia co quan
quan ly.

11. San pham my phdm dugc san xuit
tai co s& khong dap g nguyén tic, tiéu
chuén co ban cia CGMP-ASEAN.

12. Thay ddi tén va / hodc dia chi co s&
chiu trach nhiém dua san ph?im ra thi
truong hodc thay dbi ngudi dai dién theo
phap ludt cua co sd chiu trach nhiém dua
san pham ra thj truong hodc thay dbi sd
dién thoai ciia nguoi dai dién theo phap
luat cta co sé chiu trach nhiém dua san
phim ra thi trudng nhung khong béo cao
co quan quan 1y nha nuéc c6 tham quyén.

13. Gia mao, t?iy x0a tai liéu, sir dung
con diu gia hodc gia mao chit ky, ddu
cua co quan chtrc nang Viét Nam hoéc
nudc ngoai, cia co SO san xuét hodc chu
s& hiru san pham.

14. K¢ khai khong chinh xac va trung
thyc cac ndi dung tai Phiéu cong bd san
pham m¥ pham.

SYT tinh
Tuyén
Quang

- V& str dung déu trong céu.

Dy thao Nghi dinh nhiéu lan sir dung dau «/”
trong cac quy dinh: 10 1an tai khoan 6 Diéu
331; Diéu 52; 03 14n tai Diéu 53 .v.v...; khong
phtt hop v6i thé thirc va k¥ thuat trinh bay vin
ban quy pham phap luét.

Tiép thu va da chinh 1y tai dy thao Nghi dinh

VKN Thudc
trung uong

1. Can 1am rd va théng nhat trong Nghi dinh:
Khi co s& duoc cap gidy ching nhan du diéu
kién san xuét my pham, tic 1a co s¢ dugc phép
san xuét san phdm my pham. Tuy nhién theo
cac Piéu 51, 52, 53 san phdm m§ pham s bi
thu hdi néu san phém d6 duoc san xuét tai co s&
khong dap tmg Nguyén tic thuc hanh tét san
pham m§ phim (CGMP). Nhu vay can lam rd
néu co so duge cip Gidy chimg nhén du didu
kién san xuat my pham co nghia la di dat
Nguyén tic thuc hanh tot san xuat m§ pham hay
khong?

2. Cac Dibu 51, 52, 53 viét théng nhat tir ngi:
“Pap tng Thuc hanh tot san xuat my phdm”
hay “Dap (g nguyén tic tiéu chuan co ban ciia
CGMP-ASEAN”

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 16 du thao Nghi dinh.
Theo d6, diéu kién cép Giéy ching nhan du diéu kién
san xuét my pham 1a co s& dap tmg Thyc hanh t6t san
xuit my pham (CGMP) do Bo truong Bo Y té ban hanh.
Bén canh do, tai Diéu 42 du thao Nghi dinh, cu thé: San
phdm my phiam dwoc san xudt tai co s¢ khéng dap g
diéu kién san xudt my pham.

SYT Nam
Pinh

B6 sung thém céac truong hop thu hoi Phiéu
cong bd san pham my phim:

1. Co s6 san xuat my phim cham dut hoat dong
san xuét my phim

2. Co s6 san xuat my phdm hodc chii s¢ hiru san
phdm cham dirt iy quyén cho t6 chirc, c4 nhén,
dua san pham ra thi trudng

V& noi dung nay, BO Y té ¢o y kién nhu sau: du thao
Nghi dinh da quy dinh v& viéc co s& c6 van ban thu hdi
tu nguyén tai Piéu 43 du thao Nghi dinh.




Piém k
Khoan 1,
biéu 53

Diéu 53. Cac truong hop tam ngimg tiép
nhan hd so cong bd san pham my pham
1. Co quan quan Iy nha nudc ¢ thim
quyén s& tam nglng xem xét va tiép nhan
hd so cong bd san pham my pham 06
thang d6i voi cac to chirc, ca nhan co
mdt trong cac hanh vi sau:

k) Ké khai khong chinh xac va trung
thuc cic ndi dung tai Phiéu cong bd san

Thanh tra
Bo-BYT

Xem lai “Ké khai khong chinh xac va trung
thye cac ndi dung tai Phiéu cong bd san phém
my phim” s& trung & cic khoan khéc (thay ddi
thong tin).

Vé noi dung nay, BO Y té co y kién nhu sau: co s cong
b6 san pham my phdm phai chiu trach nhiém vé tinh
chinh x4c, trung thuc ctia hd so cong bd. Viéc thay ddi
thong tin khac vai viée ké khai khong chinh xac, trung
thuc va khi c¢6 thay ddi thong tin, can phai khai bao véi
o quan c6 thim quyén.

SYT TP. H)
Chi Minh

D¢ nghi sira d6i thanh “Ké khai khong chinh
xac, khong trung thuc cac ndi dung tai Phiéu
cong bd san phdm my phdm”.

Tiép thu va da chinh 1y tai Didu 43 du thao Nghi dinh

Piém h
Khoan 1,
biéu 53

Diéu 53. Cac truong hop tam ngimg tiép
nhan hd so cong bd san pham my pham
1. Co quan quan Iy nha nudc ¢ thim
quyén s& tam nglng xem xét va tiép nhan
hd so cong bd san pham my pham 06
thang d6i véi cac to chirc, ca nhan co
mdt trong cac hanh vi sau:

h) San xuit, kinh doanh san pham my
pham c6 cong thie khong ding nhu hd
s0 cong bd;

Thanh tra
Bo-BYT

Dé nghi stra 1a thanh phan chinh cau tao 1én san
phdm m§ pham. Viéc quy dinh chung chung,
khong cu thé s& din dén néu doanh nghiép thay
d6i thanh phan nudc ciing s& bi ngimg tiép nhan
tat ca ho so.

V& noi dung nay, BO Y té ¢o y kién nhu sau: cac nodi
dung thay ddi so v6i hd so da cong bd phai thuc hién
thay ddi b sung hodc cong bd méi theo quy dinh




biéu 53

Diéu 53. Cac truong hop tam ngimg tiép
nhan hd so cong bd san pham my pham

1. Co quan quan Iy nha nudc ¢ thim
quyén s& tam nglng xem xét va tiép nhan
hd so cong bd san pham my pham 06
thang d6i voi cac td chirc, ca nhéan co
mdt trong cac hanh vi sau:

a) Kinh doanh san pham m¥ phdm nhép
lau, my pham gia, khong rd ngudn goc,
Xuét xr;

b) Kinh doanh san pham m§ phim chua
duoc co quan quan 1y nha nude c6 thim
quyén cip Phiéu cong bd san pham my
pham;

¢) Khong thuc hién thu hdi san pham my
phidm vi pham theo théng béo cia co
quan nha nudc c6 tham quyén;

d) San xuét, kinh doanh san pham my
pham tai co s& san xuét khong dap tng
nguyén tic, tiéu chuin cia CGMP-
ASEAN;

@) San xuit, kinh doanh san pham my
pham c6 thanh phan chit cAm sir dung
trong my phim hodc vugt qua gioi han
cho phép dbi véi cac chat co quy dinh
oi&i han ndne dd. ham lirone sir dune

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé:

Theo chung t6i, thoi gian tam ngung xem xét
va tiép nhan hd so cong bd san pham my phim
6 thang 12 qué dai. D6i v6i mot sé vi pham hanh
chinh nho, vi du nhu ké khai sai thong tin lién
lac (diém m), viéc tam ngiing tiép nhan hd so
trong 6 thang 1a qué ning va c6 thé gdy anh
huéng nghiém trong dén hoat dong kinh doanh
cua doanh nghié€p. Nén phan loai murc d¢ vi
pham va ap dung thoi gian tam ngirng phu hop.

Vi dy, dbi véi cac vi pham lién quan dén chét
luong va an toan san phém (diém d,d, e, g h),
thoi gian tam ngig 6 thang c6 thé hop 1y.
Nhung ddi véi cac vi pham hanh chinh (diém k,
1, m), thoi gian tam nging nén dugc rit ngin.
Khoan 2 mau thudn véi Khoan 1: Khoan 2 dé
cap cho phép tiép nhan hd so trudc thoi han 6
thang néu co s di khic phuc vi pham hanh
chinh.

Diéu 53 chua quy dinh 1 quy trinh xir 1y khi
co s6 khic phuc vi pham. Can bd sung quy trinh
cu thé, bao gdbm: Co s& phai ndp bao cio khic
phuc vi pham cho co quan nao? Co quan quan
Iy ¢6 bao nhiéu thoi gian dé xem xét bao cao?
Quy trinh khiéu nai néu co so khong dong y voi

.
anvét dinh ena co anan anan X2

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 44 du thao Nghi dinh




theo quy dinh hién hanh cta phap luét;

e) Sir dung nguyén liéu san xuat my
pham d3 bj nudc san xuat cong bd cam
luu thong trén thi truong;

) Nhap khau, kinh doanh m§ phim
hodc nguyén liu san xuit my phim da bi
nude san xuét cong bd cdm luu thong
trén thi treong;

h) San xuét, kinh doanh san phdm my
phim c6 cong thirc khong ding nhu hd

oy rANne hA-

Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

14.Thu tuc khic phuc céng bé my pham

Diéu 53.2 Dy théo quy dinh doanh nghiép phai
giri hd so dén co quan quan 1y nha nude sau khi
khic phuc vi pham dé duoc tiép nhan lai cong
bd m§ pham. Tuy nhién, quy dinh nay chua néu
1o biéu mau bao céo va khong xac dinh cu thé

co quan quan ly nha nude 1a nhitng co quan nao.

Dé nghi co quan soan thao bd sung thong tin vé
biéu mau va co quan quan 1y tiép nhan hd so.

Tiép thu va da chinh 1y tai du thao Nghi dinh va cac phu
luc kém theo




VU vug UuU,

1) Gia mao tai liéu, sir dung con dau gia

Hiép hoi

1. Co quan quan Iy nha nudc c6 tham quyén s&

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 44 du thao Nghi dinh

hofic gia mao chit kY, déu ctia co quan tinh dﬁu. tam ng}‘rng xem )fét v tiép nha?url. hd so cénag b6

chirc nfing Vigt Nam hodic nuée ngodi, huo*ngﬂlléu san pham my pham 06 thang doi véi cac to

clla co s& san 'xué'l t hodic .chﬂ s6 hitu sén my pham chue, ca nl}én c6 mot trong cac bénh vi sau:

phim; ) Viét Nam d) San xuét,,kinh doanh san pham m¥ phém tai

k) K& khai khong chinh x4c va trung (VOCA) co sfy Sflfl xuat khéng dap tng ?guyén tac, tiéu

thuc cac ndi dung tai Phiéu cong b san chu'arhcua.C('}kMP-ASEAN hodic twong duong

phim m§ phim; (chi E1et tai diéu 5?). o o

1) Khéng bao cao két qua hoat dong san e? ASu’ dungAnguyen hf:u sari xuaF my‘ pham da bj

xuét, kinh doanh hang niam theo quy dinh. Vviet Nflm ca;m lLI:ll thong tren~th1 tfuongi

m) Thay déi tén va / hodc dia chi, sb g) Nhap khau, kinh doanh m§ pham hogc

dién thoai, fax cua co so chiu trach nguyen liéu san xuat my pham da bi Viét Nam

nhiém dua san pham ra thi truong hodc cam 1}m thf)ngAtren th,! tru(‘)"ng; . ,

thay déi nguoi dai dién theo phép luat k) Ké khai khong chinh xéc va trung thuc cac

clia co s6 chiu trach nhiém dura san phim not duf‘g tal,Phl,eu c?ng kzo san plAlam Ile P h?m;

ra thi truong hodc thay dbi sb dién thoai, l,) Khong bao‘ cao lfet qua hoat df)ng san xuat,

email, chirc danh ctia nguoi dai dién theo kinh doanhxl'lar}g nz‘im th?O quy d{nh" o

phép luit ctia co so chiu trach nhi€ém dua m) Thay d?l ten Vfl / h.oac fila Chl,’ASO dién .

san phém ra thi truong nhung khong bao thof'u’ fax C,ua ny so ch}u trach I;ﬁ_n@m fi}ra s'an' )

¢40 ¢ quan quén 1 nhd nuée c6 thim pham ra thi truong hodc tha.y doi nguoi dai dién

quyén, theo pl}ép luat cua co so chiu trach onhl,ém dua
san pham ra thi truong hodc thay déi so dién
thoai, email, chitc danh ctia nguoi dai dién theo
phéap ludt cia co sd chiu trach nhiém dua san
pham ra thi truong nhung khong béo céo co
quan quan 1y nha nuéc c6 tham quyén
2 Pé nohi cin nhic hinh thitc noirno tién nhan

Khoan 2, |Diéu 54. Hinh thirc, thu tuc thu hdi san  |Thanh tra  |Diém a, Khoan 2, Diéu 54 Tiép thu va da chinh 1y tai du thao Nghi dinh
Diéu 54 pham m¥ phim B6-BYT Ldi chinh ta: “Théng tin vé& san pham my
2. Thi tyc thu hdi san pham my phim phidm vi pham do Co quan chuyén mén vé y té
theo hinh thirc bit buc thuoc Uy ban nhan dan cép tinh, Co quan thanh

a) Tiép nhan thong tin v& san phim my

A2

tra y t& hodic dugc phat hién”: Pugc




pham vi pham:

- Théng tin vé chat lugng san phim my
pham khéng dat tir co s& kiém nghiém
thuéc;

- Théng tin vé san phdm my phdm vi
pham do Uy ban nhan dan c4p tinh, Co
quan thanh tra y té hodc duoc phat hién;

- Théng béo v& san pham my pham vi
pham ciia co s& san xuat, co quan quan
1, co quan kiém tra chat lugng nha nuéc
vé my pham ciia nudc ngoai;

- Théng tin vé san phim m§ pham vi
pham do co quan cong an, hai quan,
quan ly thi truong phat hién;

- Théng tin vé san phdm my pham do t6
chtre, ca nhan chiu trach nhiém dua san
pham m¥ phim dé nghi thu hoi ty
nguyén cung c?ip.

b) Ban hanh quyét dinh thu hdi san
phdm m§ pham:

- Trone thai han khéne ané 24 it ké tir

Bo Cong
thuong

Dé nghi co quan chu tri soan thao xem xét bo
sung cum tir “co quan quéan 1y nha nudce vé bao
vé quyén lgi ngudi tiéu dung” tai diém a khoan
2 Piéu 54 quy dinh vé tiép nhan thong tin vé
san pham my pham vi pham dé dam bao phu
hop vé6i Luat Bao vé quyén loi ngudi tiéu dung.

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 45 du thao Nghi dinh

B6 Cong
thuong

Diém c, Khoan 2, Diéu 54

Dé nghi co quan chu tri soan thao 1am 13 thong
tin vé co s& dit liéu qubc gia d6i voi san pham
my phim do Bo Y té quan 1y, bao gdm chirc
ning cua hé thdng va co ché chia s¢ thong tin.
Hién nay, céc tai liéu lién quan dén hoat dong
kinh doanh m§ pham dang dugc cong bb phan
tan tai nhiéu nguén khéc nhau, do d6 rat cin
xdy dung mét co s¢ dit lidu téng hop, thong
nhit. Co s6 dir liéu nay can cho phép cac co
quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén truy cap
dé tra ciru, ra soat, phuc vy cong tac quan Iy
hoat dong thwong mai dién tir va thuc hién hau
kiém.

Tiép thu va B Y té s& nghién ciru, trién khai xay dung
mot co s& dit liéu ve€ quan ly my pham
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thoi diém két luan vé viée thu hdi my
phidm, BO Y té ban hanh quyét dinh thu
hdi san pham m¥ pham;

- Quyét dinh thu hdi phai bao gdm cac
thong tin sau: tén san pham my pham, sb
Phiéu cong bd san phém m§ pham, ngay
cap, tén nhin hang (néu co), dang dung,
50 16, han ding, co s& san xuat, co s&
chiu trach nhiém dua san pham my pham
ra thi truong.

c) Thong béo quyét dinh thu hdi san
phim my pham:

- Quyét dinh thu hdi san pham my pham
clia BO Y té thong bao dudi cac hinh
thirc thu tin, fax, email, dién thoai hoac
cac phuong tién thong tin dai chung.

- Ngay sau khi c6 quyét dinh thu hoi, Bo
Y té cong bd quyét dinh thu hdi san
pham m§ phim trén Cong thong tin dién
tir cia Bo Y té va trén co s dit liéu qubc
gia v& san pham m¥ pham cia BO Y té;

Uy ban nhan dan cép tinh cong bd théng
tin vé quyét dinh thu hdi san phim my
phém trén Trang thong tin dién tir ciia
minh ngay sau khi nhan duoc quyét dinh

o Ty T

So Tu phap
TP. Hai
Phong

Diém ¢ khoan 2 Piéu 54 dy thao quy dinh: “Uy
ban nhan dan cép tinh cong bd thong tin vé
quyét dinh thu hdi san phim my pham trén
Trang thong tin dién tr cua minh ngay sau khi
nhan duoc quyét dinh thu hdi”. Trong khi do,
tai diém a khoan 3 Diéu 56 du thao quy dinh:
“Trach nhiém cua Uy ban nhan dén cip tinh: a)
Cong bd thong tin quyét dinh thu hdi san pham,
my phim trén Cong thong tin dién tir cia Uy
ban nhin dan cép tinh”. Nhu vay, chua co sy
thdng nhat gitta viéc cong bd thong tin vé& quyét
dinh thu hdi sian phdm my phim trén Trang
thong tin dién tir hay Cong thong tin dién tir cia
Uy ban nhan dan cép tinh, do d6 d& nghi chinh
Iv cho théne nhét

Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 45 du thao Nghi dinh

SYT TP. H)
Chi Minh

Diém d, Khoan 2, Diéu 54

- T4 chiic, c4c nhan chiju trach nhiém dua san
phdm m§ pham ra thi truong, co s& san xuat
(d6i v6i san pham m¥ phim san xuét trong
nudc) chiu trach nhiém thyc hién thu hdi san
pham m¥ phim vi pham.

Ly do: Theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2, “Dbi
v6i my phdm san xut trong nude, to chirc, ca
nhén chiu trach nhiém vé san phdm my pham
trén thi truong 13 co sé san xuat”

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 Diéu 2 va Diéu 45
du thao Nghi dinh




thu hdi.

T chirc, ¢4 nhan chiju trach nhiém dua
san phdm my phim ra thi truong, co s&
san xuat my phim trong nudc phai thong
bao thong tin v& san pham my pham bi
thu hdi dén cac co so kinh doanh, ngudi
tiéu dung di mua my phim.

d) Trién khai thu héi san phim my phidm:

- Co s kinh doanh, sir dung san phdm
my pham phai ding viéc cung cap, sir
dung; biét trir san phdm my phim con
tdn tai co s&; 1ap danh sach céc co so
kinh doanh, sir dung, ¢4 nhan (néu c6) da
mua san phdm m¥y phim, 1ién hé va tiép

Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

15.Thu h6i m§ pham

Diéu 54.2 Dy thao quy dinh vé thii tuc thu hdi
my pham bt budc. Trong d6 yéu cau doanh
nghiép phai didu tra, danh gia nguyén nhén véi
c4c 16 khac cuia san phim my phdm hodc cac
san pham khac dwoc san xuét trén ciing day
chuyén san xuét. Quy dinh nay yéu cau doanh
nghiép phai didu tra trong moi truong hop, ké
ca khi 18i chi xay ra & mot 16 san pham da dugc
khoanh ving, din dén t6n kém chi phi khong
can thiét cho doanh nghiép.

Vi viy, d& nghi co quan soan thao stra ddi theo
hudng chi yéu cau doanh nghiép diéu tra san
phém trong trudng hop can thiét.

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: dé nghj gitr
nguyén dé bao dam tinh day du cac truong hop phat sinh
khi trién khai thyuc hién gin v6i thu hdi san phim




nhéan san phdm my pham dugc tra vé; tra
vé co s& cung cap san pham my pham;

- T6 chuc, cac nhan chiu trach nhiém
dua san phdm my pham ra thi truong, co
s& san xudt (d6i véi san pham my pham
san xuét trong nudc) chiu trach nhiém
thyuc hién thu hdi san phdm m§ pham vi
pham. Bién ban thu hdi san pham my
phém thyc hién theo mau quy dinh tai
Phu luc sb 28 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

Trudng hop co so kinh doanh, cung cip
san pham my phim khong thyc hién thu
hdi san pham m¥ pham hoic khong tiép
nhan san phdm my pham vé, co sd, c4
nhan mua, sir dung san pham my pham
bao cdo Uy ban nhan dan cép tinh trén
dia ban dé xur Iy theo quy dinh.

@) Béo cao két qua thu hdi, danh gia
hiéu qua thu hoi va xir 1y bd sung:

Trong thoi han 03 ngay ké tir ngay hoan
thanh viéc thu hdi, co s& chiju trach
nhiém thuc hién thu hdi phai bo céo
béang vin ban két qua thu hdi vé Bo Y té
va Uy ban nhan dén cdp tinh trén dia ban

rev ox inh dAaanh Aiveee chin trdch nhidm

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

2. Thu tuc thu hoi san phdm my pham theo hinh
thirc bt bude

a) Bo

b) Ban hanh quyét dinh thu hdi san phdm my
pham:

- Trong thoi han khong qué 24 gid, ké tir thoi
diém két luan vé viéc thu hodi my phém, Bo Y té
ban hanh quyét dinh thu hdi san phdm my pham;

d) Béo cao két qua thu hdi, danh gia hiéu qua
thu hdi va xir 1y bd sung:

Trong thdi han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh
viée thu hdi, co s& chiu trach nhiém thuc hién
thu hdi phai bao cao bang vin ban két qua thu
hdi v& Bo Y té va Uy ban nhan dan cép tinh trén
dia ban co so kinh doanh dugc chiu trach nhiém
thu hoi san pham my phim. Bao cdo gdm cac
tai liéu sau day:

- Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhan, danh
gia nguy co ddi véi cac 16 khac cta san pham
my phim vi pham va/hodc cac san phdm my
phidm khac dugc san xuit trén ciing day chuyén
san xuat khi can thiét hodc c6 yéu cau cua co
quan quan ly.

Co sé kién nghi:

\
1_Pé nohi hd khodn 23 vi cA tnrdno han mirée

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau:

1. Trudng hop dé cap chua cu thé

2. Thoi han 3 ngay ké tir khi hoan thanh thu hdi tic 1a
DN d4 hoan thanh hd so.

3. Luu ¥ khi can thiét hodc ¢6 yéu cau cta co quan quan
1y
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thu hdi san phm my pham. Bdo cio gbm HHDN Van dég Khoan 2, diérp b: Thoi han 24 gio dé L. Tiép thu va chinh Iy tai khoan 2 Diéu 45 du thao nghi
chc tai lidu sau day: Chﬁu Au tai BC)'Y t€ ban héml} quyét dinh t’hu 1}61 la qué dmh: . ' y
- Béo Cé'o thu hdi san phém m§ phém Viét Nam ngén, kh('? kha thi tr(?ng thuc té. Can thoi glan 2.Ve cé}c ndi dung khé}c, BoYtecoy }(1én nhu sau:
theo mAu quy dinh tai Phu luc sé 29 ban (EuroCham) |d€ xac minh thong tin, qénh gia muc dg vi - M(}t.sé truong hopﬂ de cép chua cu the N
hanh kém theo Nghi dinh nay; pham va dua ra quyét dinh chinh xac. Do d6, - Thoi han 3 ngay ké‘ tur khi hoan thanh thu hoi tuc 1a
- Danh sach céc CU'S& kinh doanh, sit chiing t6i cho rang nén xem xét kéo dai tl}(‘ri han |DN da hoan t}lénh l}é SO. .
dung m§ phim (bao gbm co s& durge né}y. Ngqéi ra quy dinh chug 0 rang la két lyén - Luu y khi can thiét hodc c6 yéu cau clia co quan quan
cung céip true tiép tir co s& chiu trich d‘én tEr v1é.c xefr.l xS".[ nh‘u theé nao? thénrg the chi |ly
nhigm thyc hién thu hdi m§ phim vi tr tliong tin troi r;m mil co c‘luan .(}uan,l'y ra
pham va cac co so dugc cung cap tir cac quy.eAt dm}h :[hu h~01, khong lam viéc v6i doanh
co s6 phéan phdi) kém theo thong tin vé nghiép d¢ lam ro.
dia chi, s6 dién thoai, email (néu c6), sb . » N . ..
lugng cung cip, s6 lugng san pham my KhOiH'l 2, dlerr'lkc: Yl@c thong: bao quyét th' )
phém & thu ho i thu I.101 qua nh1§u kénh (th.u tln? fax, email, filen
- Bién ban giao nhén, hoa don xuét tra thf)f'l b phuongktlén thér}g m} da} chﬁng} a eén
lai hang hodc céc bang chimg khac thé tblet’ nAhung can ﬂuy .szh r? traf:h flhl,cmf:ua .
hién vige thu hdi san phim m§ phim; @g benA trong \7716;'0 tiép nhan vzi xu ly Athong tin.
- K&t qua didu tra, d4nh gi4 nguyén V1Adu, n’eu CO SO klph doary1h 1.<hopg‘ nhgm duogc
nhan, d4nh gi4 nguy co d6i véi céc 16 thong bAao qua email, ho c6 bi coi 1a vi pham
khac cta san phdm my pham vi pham hay knhong? » s .
vi/holic céc san phim m§ phim khac “KAhoan 2, d}em d Yéu ?au' co sé kinh (?oanh
duogc san xuét trén cung day chuyén san lyap dAanh~sach Caf: co SZO kinh dAoanh, su dung,
<ut. ca nhan da mua san pha}m” 1a rat kho thuce hién,
e) Bo Y té xem xét bao cao két qua thu déc bié,t Vd‘i cdc s{in p},lén,l,(,iugf ban r(}n% rﬁi’
hdi, danh gia hodc giao Uy ban nhan dan tren th} trI{OTIg' Nen c6 %1a1 rjhap tPayAthe, Vi du
Cé.p tinh danh gi4 hiéu qua thu hoi. nhir vén can doanh nohién coHno ho thono tin thn
Khoan 2, Lién doan  [Diéu 54.2.d Dy thao quy dinh viéc trién khai
Diéu 54 Thuong mai |thu hdi my pham phai tra vé& co s& cung cap san
va Cong phdm. D& nghi co quan soan thao 1am rd co s¢
nghiép Viét |cung cp san phim m§ pham 1a co s¢ nao? Co
Nam duoc phép thu hdi vé co sé do doanh nghiép chi

dinh khong?




Khoan 3,
Diéu 54

Diéu 54. Hinh thirc, tht tuc thu hdi san
phim my pham

3. Thu tuc thu hdi my phdm theo hinh
thure tu nguyén

a) Tb chirc, céc nhan chiju trach nhiém
dwa san pham my phdm ra thi truong, co
sO' san xuat my pham trong nudc thu hoi
my phim theo hinh thirc tu nguyén tur
danh gia, xac dinh mtc d6 vi pham cia
my phim va bao co bang vin ban vé& By
Y té dbi v6i san pham my pham nhap
khéu va vé Uy ban nhén dan cap tinh d6i
v6i san pham m§ phim san xuét trong
nudc, trong d6 néu 15 théng tin vé san
pham m§ pham vi pham, 1y do thu hoi,
dé xuat bién phap xir Iy san pham my
pham bj thu hoi.

b) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké
tir ngay nhan dugc bao céo cia t chirc,
cac nhan chiu trach nhiém dua san phém
my phim ra thi trudng, co s& san xut
my phim trong nudc, Bo Y té hodc Uy
ban nhan déan cip tinh ban hanh quyét
dinh thu hai

SYT tinh
Ha Tinh

Piém b Khoan 3 Diéu 54: d& nghi diéu chinh tir
"03 ngay lam viéc" thanh "05 ngay lam viéc" dé
dam bao du thoi gian xir Iy cho can by chuyén
mén; sira 18i chinh ta "ca nhan".

Tiép thu va da chinh 1y tai dy thao Nghi dinh




biéu 54 Diéu 54. Hinh thirc, thi tuc thu hoi san  |SYT tinh bé nghi chinh stta bd cuc Piéu 9, Diéu 11, Diéu Tiép thu va da chinh 1y tai dy thao Nghi dinh
phdm my pham Hai Duong |12, Piéu 14 Diéu 24, Diéu 47, Piéu 54 dy thao
1. Hinh thirc thu hdi dam bao phu hop vai khoan 2 Diéu 63 Nghi
a) Thu hdi san pham my phdm theo hinh dinh s6 78/2025/ND-CP ngay 01/04/2025 cia
thirc bit budc; Chinh pha Quy dinh chi tiét mot sé didu va bién
b) Thu hdi san pham my pham theo hinh phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luét Ban
thirc ty nguyén. hanh vin ban quy pham phap luat “Mdi diém
2. Thu tuc thu hdi san phém my phém trong b cuc ctia van ban chi dugc thé hién mot
theo hinh thirc bit bude y; khong str dung cac ky hi¢u khac d8 thé hién
a) Tiép nhan thong tin v& san phim my céc ¥ trong mot diém”.
_ lohimioham _ |
biémb bieu 55. Tham quyén thu hoi san pham  [SYT tinh No6i dung nay chua thong nhat voi quy dinh tai | Tiép thu va da chinh 1y tai du thao Nghi dinh
Khoan 1, |my phim Lam DPong  |diém b khoan 2 Diéu 54 cua
Diéu 55 1. Thim quyén ra quyét dinh thu hdi san Du théo:
pham m¥ phim vi pham: “b) Ban hanh quyét dinh thu hdi san phdm m§y
b) Uy ban nhén déan cap tinh: phim:

- Ban hanh quyét dinh thu hdi san phim
my phim vi pham d6i v6i truong hop san
pham m¥ pham vi pham duoc san xuit,

h IR P | h PRS- SN M.\

- Trong thoi han khong qua 24 gio, ké tir thoi
diém két luan v& viéc thu hdi my pham, Bo Y té
ban hanh quyét dinh thu hdi san pham my




So Tu phap
TP. Hai
Phong

Khoan 1 Piéu 55 dy thio quy dinh: Bo 'Y té ra
quyét dinh thu hdi san phdm my phim vi pham
trong pham vi toan qudc, Uy ban nhan dan cép
tinh quyét dinh thu hdi san phim m§ pham vi
pham dbi v6i trudng hop my pham vi pham
duogc san xuét, kinh doanh trén dja ban. Viéc
quy dinh nhu du thao 14 chua phan dinh rd thim
quyén ctia B Y té va Uy ban nhan dan cdp tinh
khi ra quyét dinh thu hdi san phim vi pham
trong pham vi tinh, thanh phd, dan dén co sy
chéng chéo, chua xac dinh duogc trach nhiém cu
thé ciia Bo Y té va Uy ban nhéan dan cép tinh
khi xay ra vi pham. D& nghi phan dinh rd tham
quyén ctia timg co quan dé thuan tién trong qua
trinh trién khai. 4o dung phép luat

Tiép thu, da chinh ly tai Diéu 42 va Piéu 45 dy thao
Nghi dinh; viéc phén cap giita Bo Y té va UBND cap
tinh thuc hién theo quy dinh cua Luat T chitc Chinh
phu.

SYT TP. H)
Chi Minh

Lam rd ndi dung "ddi véi truong hop san pham
m§¥ phim vi pham dugc san xuét, kinh doanh
trén dia ban".

Ly do: Chua rd pham vi thyc hién thu hoi trén
dia ban tinh hay toan quéc.

Tiép thu, di chinh 1y tai Didu 42 va Piéu 45 duy thao
Nghi dinh; viéc phan cap gitta B6 Y t& va UBND cip
tinh thyc hién theo quy dinh cta Luét T chirc Chinh
phu.




Diéu 55  [Diéu 55. Tham quyén thu hoi san phdam |HHDN Van dé: Tiép thu, da chinh ly tai Diéu 42 va Piéu 45 dy thao
my ph:?im Chéu Au tai | Cac didu sau cAn dugce xem xét dé dam bao Nghi dinh; viéc phan cép gitaBOY té va UBND c?ip
1. Tham quyén ra quyét dinh thu hdi san [Viét Nam  [tinh kha thi va tranh chdng chéo tinh thyc hién theo quy dinh ciia Luét T6 chirc Chinh
phdm m§ pham vi pham: (EuroCham) | * Khoan 1, diém b: Quy dinh UBND cdp tinh  |phu.
a) BO Y té ra quyét dinh thu hdi san “ban hanh quyét dinh thu hdi... va c¢6 vin ban
phdm m§ pham vi pham trong pham vi bao céo khan vé By Y t&” ¢6 thé giy cham tré
toan quc; trong viéc xu 1y cac truong hop vi pham nghiém
b) Uy ban nhén dén cap tinh: trong, de doa strc khoe nguoi tiéu dung.
- Ban hanh quyét dinh thu hdi san phim * Khoan 1: Can 1am rd hon quy trinh phdi hop
my pham vi pham d6i v6i truong hop san gitra Bo Y té va UBND cép tinh trong viéc thu
pham m¥ pham vi pham duoc san xuit, hdi san pham. Vi du, trong trudng hop san
kinh doanh trén dia ban va c6 van ban phidm dugc phan phdi trén nhiéu tinh thanh, ai
béo céo khan vé& BO Y té vé quyét dinh s& 1a co quan chi tri viéc thu hoi?
thu hdi san pham my phdm vi pham. * Khoan 2 va 3: Can quy dinh rd thoi gian bao
- Thyc hién thong bao cia Bo Y té vé c4o dé dam bao tinh kip thoi va minh bach.
viéc giam sat thu hdi my phdm vi pham Dé xuat:
trén dia ban theo quy dinh cua phép luat. Chung t6i xin khuyén nghi mot sé noi dung
- Béo cdo vé Bo Y té vé két qua thu hoi nhu sau:
san phdm my pham vi pham. “]. Thdm quyén ra quyét dinh thu hdi san
2. Thdm quyén ban hanh quyét dinh thu phdm m§ pham vi pham:
hdi Phiéu cong bd san phdm my pham: a) Bo Y té ra quyét dinh thu hdi san pham my
a) Bo Y té ban hanh quyét dinh thu hdi phidm vi pham trong pham vi toan qudc, dic
Phiéu c6ng bd san pham m¥ phim nudc biét trong cac trudng hop san pham da dugc
ngoai nhap khau vao Viét Nam; phén phéi tai nhiéu tinh/thanh phd hodc gay rai
b) Uy ban nhén dén cép tinh ban hanh ro nghiém trong dén sirc khoe ngudi tidu dung.
anvét dinh thu hai Phién cono ha ean b ITv han nhin din cin tinh- _ _ -
Khoan 3, [Dicu 56. Trach nhiém thu hdi my pham |SYT tinh biéu 56 (Trach nhiém thu hoi my pham): Tiep thu va da chinh 1y tai Di€u 42 dy thao Nghi dinh
Diéu 56 3. Trach nhiém ciia Uy ban nhan dan ~ |Tuyén Khoan 3 khong c6 diém d (cac
cAp tinh: Quang khoén hién co: a, b, c, e)

2) Cano ha thano tin anvét dinh thi hi




Diéu 56 Diéu 56. Trach nhiém thu héi my pham |Tong Cong |Dé nghi bé sung nhu sau: Tiép thu va di chinh Iy tai du thao Nghi dinh
ty Duoc Trach nhiém thu hdi san phim m§ pham.
Viét Nam -
CTCP
Khoan 1, [Diéu 57. Trach nhiém ciia Bo Y té -SYT tinh  |Dé& nghi chinh sira ndi dung khoan 1 Diéu 57 va |Tiép thu ddi v6i ndi dung vé viéc ban hanh vin ban quy
Diéu 57 B6 Y té chiu trach nhiém truéc Chinh Hai Duong; |khoan 1 Diéu 61 du thiao dam bao pht hop v6i  |pham phap luat theo thim quyén cua Bo Y té va da
phit thuc hién quan Iy nha nuéc vé san | - SYT tinh  |quy dinh tai khoan 8 Diéu 4 Luat Ban hanh vin |chinh sira tai Didu 46 (Trach nhiém cia Bo Y té) va
pham m¥ phim va c¢6 cac nhiém vu, Lao Cai ban quy pham phap luit “Thong tu ciia Chanh  [Diéu 51 (Trach nhiém caa Uy ban nhan déan cip tinh) dy
quyén han sau day: 4n Toa 4n nhan dan t5i cao; thong tw ciia Vién  [thao Nghi dinh. D4i voi ndi dung gop v lién quan dén
1. Trinh Chinh pht, Thu tuéng Chinh truong Vién kiém sat nhan dén t6i cao; thong tu |khoan 1 Pidu 49 (Trach nhiém cua B6 Tai chinh) dy
phu ban hanh hodc ban hanh theo thAm cua B truong, Thu truong co quan ngang Bg;  |thao 1 Nghi dinh, B Y té da ra soat va chinh 1y lai tai
quyén vin ban quy pham phap luat, quy thong tu cia Tong Kiém toan nha nudc”. Diéu 49 du thao Nghi dinh.
chuén k¥ thuét qudc gia. chién lugc i _ i i
Khoan 7, |Dié€u 57. Trach nhiém cua Bo Y té SYT tinh - biéu 57 (Trach nhiém ctia Bo Y t€): Khong cé |Ti€p thu da chinh 1y tai "Diéu 46: Trach nhiém cua B
Diéu 57 B6 Y té chiu trach nhiém tru6c Chinh | Tuyén khoan 8 (cac khoan hién Y 16" Dy thao Nghi dinh.
pht thyc hién quan 1y nha nudce vé san Quang c6:1,2,3,4,5,6,7,9).
phim my pham va c6 cac nhiém vu, Téng Cong |Dé nghi didu chinh lai s6 thi tw cho phuhop  [Tiép thu da chinh 1y tai "Piéu 46: Trdch nhiém ciia Bo
quyén han sau déy: ty Dugc b) 8. Xir Iy thong tin, dwa thong tin vé canh bao |Y 6" Dy thao Nghj dinh.
7. Céap nhat va trién khai cdc quy dinh  |Vi¢t Nam - |an toan trong sir dung my phém 1én Hé thong
cua Hiép dinh hoa hgp my phdm CTCP canh bao vé giam sat hdu mai my pham ciia cac

ASEAN trén Cdng Thong tin dién tir cia

nudc ASEAN.




Khoan 9, [Diéu 57. Trach nhiém cua Bo Y té SYT tinh Viéc cong khai trén Cong Théng tin dién tir caa |Tiép thu ddi voi ndi dung cong khai thong tin san pham

Diéu 57 B Y té chiu trach nhiém trugc Chinh  |Lam DPdng  |Uy ban nhan dén cap tinh chua phu hop véi my phim trén Cong thong tin dién tir va d chinh 1y tai
phu thyc hién quan 1y nha nuéc vé san thim quyén quéan 1y cua Bo Y té. Ngoaira, d&  |Khoan 6, Piéu 46 (Trach nhiém ctia Bo Y té) va Khoan
phém my ph:?im va ¢6 cac nhiém vu, xuit BO Y té xem xét xay dung co s& dir liéu 8, Diéu 51 (Trach nhiém cua UBND cép tinh) Du thao
quyén han sau déy: cong khai tap trung vé thong tin cac san phdm  [Nghi dinh.

9. Cong khai danh sach cac co s¢ da my pham va két qua xir 1y cac hanh vi vi pham  |Di voi ndi dung xay dung co s& dit lidu san phdm my
dugc cip Phiéu cong bd san pham my trong linh vuec my pham trén toan qudc dé tao  |pham tap trung, Bo Y té c6 ¥ kién nhu sau: viée t6 chirc
pham, két qua xir Iy cac hanh vi vi pham diéu kién thuan loi cho cong tac quan ly, kiém  |xay dung hé thdng dit liéu qubc gia v& m§ phim trong
trong linh viee my phdm theo thim quyén tra, thanh tra, giam sat hau mai. hop phén dir liéu qubc gia vé y té thuc hién theo Nghi
trén Cong Thong tin dién tir cua Uy ban dinh s6 102/2025/NB-CP ngay 13/5/2025 quy dinh vé
nhan dén cip tinh va cong bd danh sach quan Iy dir liéu y té (Trong d6, khoan 7 Piéu 5 Nghi
cac san phim m§ pham da cip Phiéu dinh s6 102/2025/ND-CP quy dinh pham vi dit liéu y té
cong bd san phdm my pham trén Cong bao gdbm théng tin vé my pham).

Thano tin dién tr eia cor anan dé nhue ‘ i ‘, ‘ ‘ _ ‘ ‘ ‘,
Khoan 9, |Diéu 57. Trach nhiém cua B Y t& SYT tinh beé xuat chuyén khoan 9 Dicu 57 sang Dieu 62 |Tiép thu da chinh ly tai "Diéu 42: Thu hoi san pham my
biéu 57 Bo6 Y té chiu trach nhiém trude Chinh Bic Giang |[do khoan 9 Diéu 57 ¢6 noi dung quy dinh thudc phém"; Diéu 46: Trach nhiém cta B Y t&" va "Piéu 51:
phu thuc hién quan Iy nha nuéc vé san vé trach nhiém cia UBND c?ip tinh. Trach nhiém cua UBND c?ip tinh" Dy thao Nghi dinh.
pham m¥ pham va c6 cac nhiém vu,
quyén han sau déy:
Diéu 57 Diéu 57. Trach nhiém cua Bo Y té SYT tinh Dé nghi bd sung ndi dung tai Diéu 57 Trach Tiép thu ddi voi ndi dung cong khai trén Cong thong tin
Béc Giang  [nhiém cuia Bo Y té: Tong hop, cong khai trén  [dién tir Phiéu cong bd san phdm m§ pham, danh sach

Céng thong tin dién th cta B Y t& noi dung tai
khoan 7 Diéu 62 bao gdm: Phiéu cong bd san
pham m¥ pham, danh sach cac co s& san xuit,
nhap khau m§ pham.

Ly do: cAn dong bo dit lidu phiéu cong bd my
phim san xuit tai cic dia phuong trong ca nuéce
dé thudn tién tra ctru va quan 1y c6 hiéu qua ddi
v6i cdc t6 chire, cac nhan chiu trach nhiém dua

san pham ra thi truong, co s& san xuat my pham.

céc co s& san xudt d3 chinh sta tai Diéu 46, Diéu 51 Dy
thao Nghi dinh. Theo quy dinh Phiéu cong b san phim
m§y pham c6 thong tin vé co s cong bd, co s& san xudt
san pham my phim.




biéu 58

Diéu 58. Trach nhiém cua By Cong
Thuong

1. Chu tri hudng dan, cip gidy phép tam
nhép tai xuét sin pham my pham.

2. Chu tri huéng dan, kiém tra, giam sat
hoat dong thuong mai dién tir, bao vé
quyén loi ngudi tiéu ding trong quan 1y
nha nuéc vé my pham.

3. Chu tri, phéi hop kiém tra giam sat
dbi voi cac hoat dong san xudt, kinh
doanh, san pham luu hanh trén thi truong.

4. Chu tri, phdi hop kiém tra, giam sat
d6i vai cac co so kinh doanh trén website
thuong mai dién tir, san giao dich thuong
mai dién tir, mang xa hdi c6 hoat dong
thuong mai dién tur, website khuyén mai
truc tuyén, website ddu gia truc tuyén,
thuong mai dién tir xuyén bién giéi dbi
v6i san pham my pham chua dugc cip
Phiéu cong bd, san pham my phim la
hang gia, hang kém chat luong, hang
khong rd xuét xir.

5. Chu tri, phéi hop giam sat dé bao vé

SYT tinh
Binh Phudc

1. B6i véi my pham nhap khau qua thuong mai
dién tir xuyén bién gidi: Hién nay, hoat dong
nay dang rat s6i dong va kho quan Iy. Can bd
sung quy dinh cy thé vé trach nhiém cta Bo
Cong Thuong trong viée quan 1y cac nén tang
thuong mai dién tir, xt Iy cac truong hop nhap
khau my pham khong rd ngudn gbc, khong cong
bo.

Tiép thu va da chinh Iy tai "Diéu 47: Trach nhiém cia
B¢ Cong thuong" Dy thao Nghi dinh.

Bo Cong
thuong

Dé nghi co quan chu tri soan thao diéu chinh
Khoan 4, Didu 58 du thao Nghi dinh nhu sau:
“4. Chu tri, phéi hop kiém tra, giam sat hang
gia, hang kém chat lugng, hang khong rd xuit
xtr va Phiéu cong bd, san pham my pham cia
céc co s kinh doanh san pham m§ pham, bao
gdm ca cic co s kinh doanh trén nén tang sd.”

Tiép thu va da chinh Iy tai "Diéu 47: Trach nhiém cia
B¢ Cong thuong" Dy thao Nghi dinh. Trong d6, Khoan
2 Diéu 42: "Chii tri, kiém tra, gidm sdat my pham gid,
m§ pham nhdp lgu, my pham khéng ré nguon goc xudt
xit, my pham chwa dwoc co quan nha nede c6 tham
quyén cong bé thong tin vé san pham my pham, gian
lgn thiwong mai trén thi truong doi véi san pham my
phdm, kinh doanh my pham dé cé van ban ciia Bg Y té
vé viéc thu hoi san pham vi pham."; Khoan 3 Diéu 47:
"Chit tri hwdng dan, kiém tra, giam sdt hoat dong
thwong mai dién tir, kinh doanh san pham my pham trén
mang xd hoi, bao vé quyén loi nguoi tiéu ding doi véi
san pham my pham."




biéu 59

Diéu 59. Trach nhiém ctia BO Vin hod,
Thé thao va Du lich

1. Chu tri huéng dan, kiém tra, giam sat
cac dich vu lién quan dén hoat dong
thwong mai dién ttr, giao dich dién tir d6i
Vi cac td chtrc, ca nhan kinh doanh trén
mang xa hoi.

2. Thyc hién viéc kiém tra phong chdng
san pham my pham gia, gian lan thuong
mai trén thi truong di véi m§ pham gia,
my phim kém chét luong, m§ pham chua
duoc cip Phiéu cong bd san pham my
pham, san pham m¥ phim quang céo trén
bao chi, trén mdi trudng mang, trén xuat
ban phim va quang céo tich hop trén cac
san phém, dich vu buu chinh, vién thong,
cong ngh¢ thong tin, cac quang cao sai
su that vé san phém.

Bo Cong
thuong

Nghi dinh sb 40/2025/ND-CP ngay 26/2/2025
cua Chinh phu quy dinh chttc ndng, nhiém vu,
quyén han va co cdu t6 chirc cia Bo Cong
thuong quy dinh B Cong thuong thuc hién
chirc ning vé quén Iy nha nuwée vé thwong
mai dién tir. Tai Didu 6 Nghi dinh 52/2013/ND-
CP (dugc sira d6i, bd sung bai Nghi dinh
85/2021/ND-CP) quy dinh By Cong thuong 1a
co quan chiu trach nhiém trudc Chinh phu thyc
hién quan 1y nha nuéc vé thwong mai dién tir.
Bén canh d6 tai Nghi dinh b 43/2025/ND-CP
ngay 28/02/2025 ctia Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vy, quyén han va co ciu tb chuc
ctia BO Vin hoa, Thé thao va Du lich
(VHTTDL) quy dinh B VHTTDL la don vi
thue hién chirc ning vé quén Iy hoat dong
quang cao néi chung va thuc hién cac nhiém
vu khac vé quin Iy quing cio trén bio chi,
trén méi trwong mang theo quy dinh cia
phap luat. Nhu vay noi dung quy dinh tai Didu
58, Didu 59 Dy thio Nghi dinh ¢6 sy chéng
chéo, khong hop 1y. D& nghi co quan chu tri
soan thao diéu chinh quy dinh tai biéu 59 du
thao nhu sau:

“Pi¢u 59. Trach nhiém ciia B§ Vin hoa, Thé
thao va Du lich

Tiép thu va chinh 1y tai Piéu 47: Trach nhiém cia Bo
Cong thuong" va "Biéu 50: Trach nhiém ctua B6 Vin
hoa, Thé thao va Du lich" Dy thao Nghi dinh.




BO Van hoa,
Thé thao va
Du lich

2. Bé bao dam nguyén tic mot viée chi giao cho
mdt co quan chu tri, chiu trach nhiém quan ly
va phu hop v6i phan quyén trach nhiém quan 1y
nha nuée vé quang cao duge quy dinh trong
Luét Quang cao, dé nghi co quan soan thao
chinh stra ndi dung Piéu 59 ciia Dy thao vé
Trach nhiém cta B6 Vin hoa, Thé thao va Du
lich, cu thé nhu sau:

“I. Chii tri hwéng dan hoat dong qudng cdo
trén mang theo quy dinh phdp ludt vé quing
cdo.

2. Phéi hop véi cdc co quan chire ndng trong
thiee hién viéc kiém tra quang cdo trén bao chi,
méi truong mang, xudt ban phiam va qudng cdo
tich hop trén san phcfm, dich vy buu chinh, vién
thong, cong nghé thong tin”.

Tiép thu va chinh 1y tai "Diéu 50: Trach nhiém cta Bo
Vin hoa, Thé thao va Du lich" Dy thao Nghi dinh.




SYT tinh
Quang
Ninh; S&
VHTTDL
tinh Quang
Ninh

- Piéu chinh “Chu tri huéng dan, kiém tra, giam
sat cac dich vu lién quan dén hoat dong thuong
mai dién tir, giao dich dién tir d6i vdi cac t6
chirc, ca nhan kinh doanh trén mang x3 hi”
thanh “Phoi hop hudng dan, kiém tra, giam sdt
hoat déng qudng cdo my phiam trén bdo chi,
xudt ban phdam, méi truong mang, cdac hoat
déng van hoa, nghé thudt va thé thao”.

- Piéu chinh “Thuc hién viéc kiém tra phong
chdng san phim m§ pham gia, gian 1an thuong
mai trén thi truong dbi véi my phdm gia, my
phim kém chét luong, my pham chwa dwoc cip
Phiéu c6ng bd san phim m§ phim, san phim
my phiam quang co trén béo chi, trén moi
trudng mang, trén xuit ban phim va quang céo
tich hgptrén cac san phém, dich vu buu chinh,
vién thong, cong nghé thong tin, cic quang cdo
sai su that vé san pham” thanh “Chui tri kiém
tra, gidm sdt ngi dung qudng cdo my pham tai
cdc chwong trinh, sy kién van hoa, nghé thudt,
thé thao, du lich; qudng cdo tich hop trén san
pham vin héa; xir Iy cde ndi dung qudng cdo
sai sw tht theo tham quyén”.

Tiép thu va chinh 1y tai "Diéu 50: Trach nhiém cta Bo
Vin hod, Thé thao va Du lich" Dy thao Nghi dinh.




biéu 60

Diéu 60. Trach nhiém cua Bo Khoa hoc
va Céng ngh¢

1. Chu tri huéng dan, kiém tra, giam sat
v& 56 hitu tri tu¢ ddi v6i san phim my
pham.

2. Chu tri phéi hop véi B, nganh va co
quan lién quan huéng dan quan 1y va sir
dung kinh phi d6i v&i hoat dong kiém tra
nha nudc vé chit luong san pham, hang
hoa 1a san phdm my pham.

- UBND Trach nhi¢m cua B6 Khoa hoc va cong nghé. Tiép thu va chinh Iy tai "Khoan 1 Diéu 48: Trach nhiém
tinh Lao Cai; [Khoan 1. “Chu tri huong dan, kiém tra, giam  [cua B Khoa hoc va cong nghé" Dy thao Nghi dinh.
-SYT tinh |sdt vé s hitu tri tué doi véi san pham my
Lao Cai;  |phdm” & nghi stra thanh “Chui tri hieéng dan,
-SYT tinh |kiém tra, giam sat vé s& hitu tri tué va nhin
Hai Duong |hang hda doi véi san phiam my pham”.
Ly do: Khoan 2 Diéu 20 Nghi dinh s6

43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cua Chinh phu

vé nhin hang hoa quy dinh: B6 Khoa hoc va

Cong nghé chu tri, phdi hop vai cac bo, nganh,

dia phuong thyc hién quan ly, thanh tra, kiém

tra, xr Iy vi pham vé nhan hang hoa.
SYT tinh Diéu chinh ndi dung tai Khoan 1 Diéu 60 thanh: Tiép thu va chinh Iy tai "Khoan 1 Diéu 48: Trach nhiém
Pht Tho “Chi tri huéng dan, kiém tra, giam sat vé 6 cua By Khoa hoc va cong nghé" Dy thao Nghi dinh.

hitu tri tu¢ va nhin hang héa d6i voi san pham
my pham”.

(LY do: Tai Khodn 2 Diéu 20 Nghj dinh s6
43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cua Chinh
phii vé nhan hang héa quy dinh: Bé Khoa hoc
va Cong nghé chii tri, phoi hop véi cdc bé,
nganh, dia phuong thuc hién quan ly, thanh
tra, kiém tra, xir 1y} vi pham vé nhan hang héa.)




Khoan 1,
Diéu 61

Diéu 61. Trach nhiém ctia Bo Tai chinh

1. Quy dinh cy thé viéc mirc phi, quan
1y, st dung céc loai phi, 1€ phi thudc linh
vie my pham theo quy dinh ciia phap
luét vé phi, 1€ phi.

B0 Tai chinh

Vé khoan 1 Piéu 61 dy thao Nghi dinh

Tai Lu4t Phi va 1& phi da quy dinh 15 thim
quyén va trach nhiém cia cac co quan quan ly
nha nudce vé phi va 18 phi. Cy thé:

- Tai khoan 3 Diéu 19 Luat Phi va 18 phi quy
dinh trach nhiém ctia B§ Tai chinh: “Quy dinh
mike thu, mién, giam, thu, ndp, quan Iy va sir
dung cdc khoan phi, 1é phi thudc tham quyén.”.

- Tai khoan 4 Diéu 20 Luat Phi va 18 phi quy
dinh trach nhiém cac Bo: “kién nghi véi Chinh
pht hodac B Tai chinh v& muc thu, ndp, mién,
giam, quan 1y va sir dung dbi voi timg khoan
phi, 1€ phi thudc nganh, linh vuc quan ly”.

Tai khoan 1 Diéu 6 Nghi dinh s6 120/2016/ND-
CP ngay 23/8/2016 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét va hudng dan thi hanh mot sé didu cua Luét
Phi va 1€ phi quy dinh:

“1. T6 chikc thu phi, 1é phi co trdch nhiém:

a) Xdy dung dé an thu phi, 1é phi; trinh B¢
quan Iy chuyén nganh (d6i véi cac khoan phi,
1é phi thuc tham quyén Bé Tai chinh),...

¢) Dé an thu 1é phi gém: phuong thirc cung
ccfp dich vu, thu I¢ phi; dy kién mikc thu va can
cir xay dung muc thu; déi twong chiu lé phi;
mién, giam 1¢ phi; danh gia kha nang déng gop

735

c1a nowoi nén hidu aug thy 12 nhi

Tiép thu va chinh Iy tai "Khoan 1 Diéu 49: Trach nhiém
ctia B Tai chinh"Chu tri, phoi hop véi Bg Y té xdy
dung, trinh cdp c6 tham quyén hodc ban hanh theo
tham quyén van ban quy pham phdp ludt vé phi, 1é phi
thudc linh viee my pham."




Khoan 7, |Diéu 62. Trach nhiém cua Uy ban nhan |B9 Khoa Y kién gop y: Tiép thu va chinh Iy tai "Muc 1: Ra soat hd so cong bd,
Diéu 62 dan cép tinh. hoc va Cong | Can bd sung thém cac ndi dung lién quan dén  [hd so thong tin san pham m§ phdm"Chuong VI: KIEM
7. Pinh ky vao ngay 30 thang 6 va 31 [nghé héu kiém san pham my pham san xuét trong TRA, GIAM SAT AN TOAN, CHAT LUQONG MY
thang 12 hang nam, Uy ban nhén dan cap nude/ nhap khau lwu thong trén thi truong PHAM "; "Piéu 52. Trach nhiém cta co s¢ cong bd
tinh giri bao cdo tinh hinh quan Iy chét Ly do: Nghi dinh chua cé cac quy dinh lién thong tin san pham my pham"; Didu 53. Trach nhiém
lugng va cong tac hau kiém my pham tai quan dén phuong thirc hau kiém san pham my  [ctia co s¢ san xudt my pham"; "Biéu 55. Trach nhiém
dia phuong, bao cao vé viéc cap Phiéu pham san xuét trong nude/ nhap khiu luu théng |cia co sé kinh doanh m§ pham" Dy thao Nghi dinh.
cong bd san phdm my pham, bao céo vé trén thi truong.
viéc danh sach cac co so san xuat my
phim trén dia ban quan 1y vé By Y té
theo mau quy dinh tai Phu luc $6 30 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.
Khoan 1, [Diéu 63. Trach nhiém cua té chic, ca Bo Dan toc D& nghi co quan chu tri soan thao can nhic viéc
Diéu 63 nhan chju trach nhiém dua san phdmra  |va Ton gido |yéu cau cac san phdm phai dap ung nguyén tic,
thi trudng tiéu chuan “thyc hanh t6t san xuat my pham”  |Tiép thu va chinh Iy tai Diéu 17 va Didu 53 Du thdo
1. Chiu trach nhiém vé cac noi dung ké theo Hiép dinh my phdm ASEAN, truong hop Nghi dinh
khai tai Phiéu cong bb san pham my bt budc thi can dua ra 16 trinh dé dam bao
pham, tinh an toan, hiéu qua va chét quyén loi hop phap cuia cac doanh nghiép.
lugng sin pham, bao dam ring san phim [SYT tinh | LAm rd cum tir "twong dwong" véi CGMP-
dua ra luu thong dugc san xuat trong Bic Ninh ASEAN - ¢6 tiéu chi quy dinh cu thé vé Tiéu

diéu kién dap tmg cac nguyén tic, tiéu
chuan “Thyc hanh tét san xuit my
phdm” ciia Hiép hoi cac qudc gia Dong
Nam A (CGMP-ASEAN) hoic tuong
duong va déap tng tit ca cac yéu clu cia
Hiép dinh hoa hgp my phdm ASEAN va
cac Phu luc kém theo.

chudn twong duong, c6 thé chi ra 1 s6 Ching
nhan tuong duong véi CGMP-ASEAN déi voi
ting Qudc gia/ ving Lanh thd (VD: CGMP-
EU) dé doanh nghiép nhap khéau yéu cau rd voi
cac NSX.

Ly do: Céc tai liéu twong duong CGMP-
ASEAN cén duoc quy dinh rd, chi rd 1a cac tai

1A PR SR LR R A 1

Tiép thu, tai "Piéu 16. Diéu kién cip Gidy ching nhan
du didu kién san xuat m§ pham
Trong d6, giao BO truong Bo Y té quy dinh vé Thuc
hanh tt san xuat my pham va viéc danh gia dap tmg
duy tri thyc hanh t6t san xuit my pham cia co so.

" Du thdo Nghi dinh .

>




SYT tinh
Ngh¢ An

Tai Khoan 1 Diéu 63 Dy thao Nghi dinh “Chiu
trach nhiém vé cdc noi dung ké khai tai Phiéu
céng bé san pham my pham, tinh an toan, hiéu
qud va chdt leong san pham, bao dam rdng
san pham dwa ra heu thong dwoc san xudt
trong diéu kién ddp irmg cdc nguyén tdc, tiéu
chudn “Thwc hanh tot san xudt my pham” cia
Hiép héi cic quoc gia Péng Nam A (CGMP-
ASEAN) hodc twong dwong va ddp iing tat ca
cdc yéu cau ciia Hiép dinh hoa hop my phiam
ASEAN va cac Phu luc kem theo” tuy nhién
khong phai tat ca cac co s¢ du diéu kién san
xuit my pham déu c6 gidy ching nhén dat
nguyén téc, tiéu chudn “Thuc hanh t&t san xut
my phim” cua Hiép hoi cac qubc gia Pong
Nam A (CGMP-ASEAN) hoic tuong duong (vi
Co sé san xuit my pham di duoc Bo Y té cip
Gidy chimg nhan CGMP-ASEAN ddng thoi
dugc Bo Y té cip Gidy ching nhan co so du
diéu kién san xudt my pham ma khong phai
thuc hién thu tuc cép Giéy chirng nhan co sé da
diéu kién san xut my phiam) nén c6 phai tuan
thii, dap tng cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc
hanh tt san xuat m§ pham” cta Hiép hoi cac
qudc gia Pong Nam A (CGMP-ASEAN) hay

khano?

Tiép thu va chinh 1y tai Khoan 1, biéu 52: "Trach nhiém
clia co 8¢ cong bd thong tin san phdm m§ pham Dy thao
Nghi dinh. Bén canh do, "Didu 16: Diu kién cép Gifiy
chimg nhan di didu kién san xuat m§ pham" quy dinh
Co s san xuit my pham phai dap tng Thuc hanh t6t
san xuét my phém (CGMP) do B0 truong Bo Y té ban
hanh; va khoan 2 Diéu 57 Dy thao Nghi dinh quy dinh
d6i voi "Cdc co s6 san xudt my pham da dwoc cdp Gidy
chimg nhdn di diéu kién san xudt my pham dang hoat
dong theo Gidy chimg nhdn di diéu kién san xudt my
phdm quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/NP-CP ngay
01 théng 7 nam 2016 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu
kién san xudt my phcfm duoc tié}) tuc hoat dong theo
Gidy chirg nhdn i diéu kién san xudt m pham da
dige cap ma khong phdi déap vmg diéu kién quy dinh tai
Piéu 16 Nghi dinh nay dén hét ngay 31 thang 12 nam
2027."




Khoan 4,
Diéu 63

Diéu 63. Trach nhiém cta td chuc, ca
nhan chiu trach nhiém dua san phém ra
thi truong

4. Giai quyét khiéu nai cua khach hang
vé chét lugng my pham, bdi thudong thiét
hai cho khach hang theo quy dinh cta
phap luét. Dong thoi, phai hoan tra lai
tién cho ngudi mua hang va céc chi phi
phét sinh trong qua trinh bao quan, van
chuyén, luu thong san phdm trong truong
hop chit lwong san pham khong bao dam
hodc ¢6 théng bao thu hdi san phdm ciia
co quan nha nudc c6 tham quyén.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

1. Bé nghi stra khoan 4 nhu sau:

"4, Gidi quyét khiéu nai ciia khdch hang vé
chdt lwong my pham, boi thuwong thiét hai cho
khdch hang theo quy dinh cia phép ludt. Pong
thoi, phdi hoan tra lai tién cho ngwoi mua
hang va cac chi phi phat sinh trong qua trinh
bao quan, van chuyén, luu théng san pham
trong trieong hop chdt heong san pham khong
bado ddam theo ho so céng bé do 16i ciia co s¢
san xudt hodc c6 thong bdo thu hoi san phiam
ciia co quan nha nwéce cé tham quyén.”

Co s kién nghi:

Viéc hoan tré lai tién cho ngudi mua hang va
céc chi phi phat sinh trong truong hop chat
luong san phdm khong dam bao 1a khong phu
hop. Chat lugng san pham bao gdm nhiéu loai
(viduy chét lugong v& bao bi, hinh thtrc, chit
lugng bén trong). Ngoai ra, viéc chit luong san
pham khéng dam bao c6 thé gy ra do nguoi sir
dung.

Tiép thu va chinh Iy tai khoan 5, Piéu 53 Dy thao Nghi
dinh, cu thé: "Gidi quyét khiéu nai ciia khéach hing ve
chat lwong san pham my pham, boi thuong thiét hai cho
khach hang theo quy dinh cua phap lugt.."

Khoan 6,
Diéu 63

Diéu 63. Trach nhiém cta td chuc, ca
nhan chiu trach nhiém dua san phém ra
thi truong

6. Luu giir ho so thong tin san phim
(PIF) trong thoi gian t6i thiéu 05 nam ké
tir khi 16 san xuét cudi cing dugc dua ra
thi truong va xuét trinh khi co quan chirc
nang kiém tra, thanh tra yéu cau.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé nghi stra khoan 6 nhu sau:

"6. Luu giit hd so thong tin san pham (PIF)
trong thoi gian t6i thiéu 03 nam ké tir khi 16 san
xuét cudi ciing dwoc dwa ra thi truong va xuét
trinh khi co quan chirc ning kiém tra, thanh tra
yéu cau."

Co sé kién nghi:

Vé han ding ctia sin pham my phim thuong 1a
3 nam vi vy viéc luu trit hd so PIF tdi thiéu 03
nam ké tir khi 16 san xuét cudi ciing dwoc dua ra
thi truong 1a phu hop va tranh phat sinh thém
nhiéu th tuc luu trit.

Vé ndi dung thoi han luu gitt hd so PIFBO Y té co ¥
kién nhu sau: Khoan 2 Diéu 52 Dy thao Nghi dinh quy
dinh "Luwu gitr PIF trong thoi gian toi thiéu 05 nam ké
tir khi 16 san xudt cudi cung dwoc dua ra thi truong va
xudt trinh khi co' quan chirc nang thanh tra, kiém tra
yéu cau.”" & dam bao hd so thong tin san pham ludn co
san trong sudt thoi han sb cong bd san pham my pham
¢6 hiéu luc 05 nam.




Khoan 9,
Diéu 63

Diéu 63. Trach nhiém cta td chuc, ca
nhan chiu trach nhiém dua san ph?im ra
thi truong

9. Trong sudt qué trinh luu thong, co
trach nhiém kiém soat chét Iugng san
pham, t6i thiéu mdi 06 thang phai c6 két
qua kiém nghiém san phim cta hé thong
kiém nghiém nha nudc bao dam an toan,
chét lwong san pham.

SYT tinh
Ninh Binh

Tai Diéu 63 Khoan 9 Xem xét thay doi “hé
thdng kiém nghiém nha nudc bao dam an toan,
chat lwong san pham’” thanh “don vi c6 chirc
nang, niang lyc kiém nghiém”’ dé ting tinh canh
tranh, ting co s& dap ng yéu cau kiém nghiém
vé my phéun.

Tiép thu va chinh 1y tai Didu 55 Du thao Nghi dinh.

Van phong
TBT Viét
Nam-Y
kién cua Hoi
ddng

San phim
Cham soc ca
nhan Hoa
Ky (PCPC)
déi voi du
thao 1

- Dé nghi bo quy dinh vé ghi nhén s6 16 trén
bao bi san pham my pham;

- Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 37 va 38 du thao Nghi
dinh




Cong ty CP
Duoc phim
CPCIHN

Gop y 1: Vé giri mau kiém soat t6i thiéu mdi 6
thang, chung t6i xin ¢6 ¥ kién nhur sau:

1. Géy tén kém chi phi va nhan luc cho ca
doanh nghiép va co quan kiém nghiém.

Dbi v6i doanh nghiép: Viéc dinh ky 6 thang
giri mau kiém nghiém, déc biét vi danh myc
san pham da dang, s& khién doanh nghiép phai
dau tu mot khoan 16m cho viée I?iy mau, van
chuyén, phi kiém nghiém, chwa ké dén thoi gian
va nhan luc thuc hién thu tuc hanh chinh lién
quan. Day la ganh ning dic biét ddi voi cac
doanh nghiép vira va nho.

Déi véi co quan kiém nghiém: Viéc tiép nhan
va xtr Its hang loat mau dinh ky tir nhidu doanh
nghiép s& gy qua tai, anh hudng dén tién 4o va
chit lugng kiém nghiém. Trong khi d6, ngudn
luc phong kiém nghiém nha nudce 1a ¢6 gidi
han, can duoc vu tién cho cac truong hop nghi
ngd khong dat chit lugng hodc xur 1y khi c6
phan 4nh, khiéu nai tir ngudi tiéu dung.

2. Chua phu hop véi thuc té nang luc kiém soat
chit lugng ciia doanh nghiép da dat chuén cao

Hién nay, nhiéu doanh nghiép san xudt my
phidm d3 xay dung va van hanh hé thong quan
1y chit lugng nghiém ngit, trong do6 ¢ ca

nhitno cor oé dat +i61 chnAn GI P (Good

Tiép thu ddi v6i ndi dung vé giri mau my pham kiém
soat chét lugng va da chinh 1y tai Piéu 33 Dy thao Nghi
dinh. Theo d6, Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét viéc
14y mau, kiém nghiém my pham.

Dbi v6i gop ¥ 2: Quy dinh rd céc chi tiéu can kiém soat
tuong mg véi timg nhom my pham, B Y té ¢6 ¥ kién
nhu sau:

- Thyc hanh tt san xuit my pham do B truong Bo Y té
ban hanh tai muc 7: Kiém tra chét lugng c6 quy dinh,
huéng dan kiém tra chit luong san phim m§ pham; viéc
quy dinh 13 c4c tiéu chi can kiém soat trong tng véi
timg nhom m§ pham 1a chura kha thi trong thyc tién va
khéng duoc quy dinh tai Hiép dinh m§ pham ASEAN.




Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

Dé xuat: Bo diéu nay

Ly do: Can d4nh gi4 tac dong va tinh kha thi
cua diéu nay. Vi:

- Céc co s& san xuat co du nang lyc kiém
nghiém va dugc cip phép theo GMP thi déu co
theo ddi d 6n dinh, va két qua kiém noi bo 1a
hop phap.

- Nhiing san phdm ra thi truong da 6n dinh viéc
¢t mdi 06 thang giri mau di kiém & hé thong
kiém nghiém nha nudc (cho timg 16 san xudt) 1a
lang phi va khong thyc té.

V6i hang trim ngan san pham cua cac 16 san
xuét, nang lyc hé théng kiém nghiém nha nudc
¢6 dam duong ndi.

Tiép thu va chinh Iy Dy thao Nghi dinh tai Khoan 2
Diéu 35 "Péi véi san pham my pham lam tring da,
phdn rém, my pham chong ndng, my pham c6 nhan
hodc huong dén sir dung cho phu nir co thai hodc tré
em, trong thoi gian 30 ngdy ké tir ngdy san pham my
pham dwoc dwa ra luu thong, co sé cong bé phdi giri
mau my pham kém tiéu chudn chat lwong va phwong
phdp kiém nghiém dén co s6 kiém nghiém déc lap dat
Thiee hanh tot phong thi nghiém (Good Laboratory
Practice - GLP) hodc dwoc cong nhdan phit hop voi tiéu
chudn ISO/IEC 17025 dé kiém tra chat lwong san pham
my pham."




Hiép hoi
Thuong mai
My tai Viét
Nam
(Amcham)

Kién nghi khong bat budc phai tién hanh kiém
soat chit lwong dinh ky (tdi thiéu mdi 6
thang) tai cac phong kiém nghiém nha nuwéc
tai Viét Nam.

=> B¢ khoan 9 diéu 63.

Co s kién nghi:

M§ pham dugc san xuét theo tiéu chuin GMP
va ¢6 danh gia d6 6n dinh nhim dam bao san
pham ddng déu vé chat luong va an toan trong
sudt thoi han sir dung.

Quy dinh phai c6 két qua kiém nghiém cua “hé
thong kiém nghiém nha nudc” tao ra hé qua:

- Tang ap luc cho hé théng kiém nghiém nha
nuée (Hang triéu mau mdi nam). Nguy co cao
qua tai ning luc cua hé thong kiém nghiém nha
nudc.

- Tang chi phi cho doanh nghiép (600 tri¢u —
1.2 ty/nam cho 1 doanh nghiép c6 khoang 300
mAu san pham), bat ké san phdm c6 ban duoc
hay khong.

Trong khi d6 EU, ASEAN va Chinh phu Viét
Nam di va dang khuyén khich hau kiém khach
quan véi M§ pham.

Tiép thu va chinh Iy Dy thao Nghi dinh tai Khoan 2
Diéu 35 "Péi véi san pham my pham lam tring da,
phdn rém, my pham chong ndng, my pham c6 nhan
hodc huong dén sir dung cho phu nir co thai hodc tré
em, trong thoi gian 30 ngdy ké tir ngdy san pham my
pham dwoc dwa ra luu thong, co sé cong bé phdi giri
mau my pham kém tiéu chudn chat lwong va phwong
phdp kiém nghiém dén co s6 kiém nghiém déc lap dat
Thiee hanh tot phong thi nghiém (Good Laboratory
Practice - GLP) hodc dwoc cong nhdan phit hop voi tiéu
chudn ISO/IEC 17025 dé kiém tra chat lwong san pham
my pham."




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

bé nghi bo khoan 9 vi t6 chtre chiu trach nhiém
luu giit PIF, trong d6 ¢6 yéu cu vé bao dam an
toan, chit lwong san pham, cin ctr vao quy trinh
ctia mdi nha may san xuat san pham.

Co sé kién nghi:

Quy dinh phai c6 két qua kiém nghiém ctia “hé
thdng kiém nghiém nha nudc” tao ra hé qua:
*Tang ap lyc cho hé thong kiém nghiém nha
nude (Hang triéu mau mdi nam). Nguy co cao
qua tai nang lyc ciia hé théng kiém nghiém nha
nudc.

*Téng chi phi cho doanh nghiép (600 triéu —
1.2 ty/nam cho 1 doanh nghiép c6 khoang 300
san pham), bat ké san phdm c¢6 ban duoc hay
khong.

Trong khi 6 EU, ASEAN va chinh phu Viét
nam da va dang khuyén khich hau kiém khach
quan véi My pham. Ngay ca thude ciing khong
yéu cdu phai kiém nghiém tai “hé thong nha
nudce”.

Mot cach gian tiép khong cong nhan hé thong
kiém nghiém tu nhan, di nguoc véi nghi quyét
68 cia B Cong Thuong.

Tiép thu va chinh Iy Dy thao Nghi dinh tai Khoan 2
Diéu 35 "Péi véi san pham my pham lam tring da,
phdn rém, my pham chong ndng, my pham c6 nhan
hodc huong dén sir dung cho phu nir co thai hodc tré
em, trong thoi gian 30 ngdy ké tir ngdy san pham my
pham dwoc dwa ra luu thong, co sé cong bé phdi giri
mau my pham kém tiéu chudn chat lwong va phwong
phdp kiém nghiém dén co s6 kiém nghiém déc lap dat
Thiee hanh tot phong thi nghiém (Good Laboratory
Practice - GLP) hodc dwoc cong nhdan phit hop voi tiéu
chudn ISO/IEC 17025 dé kiém tra chat lwong san pham
my pham."




Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghi¢p Viét
Nam

2.Kiém nghiém sau luu théng tao ganh ning
chi phi 16n cho doanh nghiép

Diéu 63.9 Dy thao quy dinh doanh nghiép phai
kiém nghiém san phdm t6i thiéu 06 thang mot
lan tai hé théng kiém nghiém nha nuéc. Nghia
vu nay vira khong can thiét, vira gay ra nhiéu hé
luy bét cap.

- Xét vé tinh can thiét, quy dinh nay 1a thira thai
vi myc tiéu bao dam chét lugng san phdm da
duogc dap ung hi¢u qua thong qua cong cu chinh
sach khac 1a Gidy chimg nhan Thuc hanh tdt
san xuét my pham (CGMP-ASEAN). Toan b
san pham my pham phai duoc san xuit theo tiéu
chudn CGMP-ASEAN va c6 danh gia d6 6n
dinh nhim dam bao san pham dong déu vé chat
lugng v an toan trong sudt thoi han sir dung.
Pong thoi, co ché xir 1y vi pham ciing da du
nghiém khéc dé bao dam tinh tuan thii. Cu thé,
theo Piéu 52.11 Dy thao, cac san phim khong
dap tmg tiéu chudn CGMP-ASEAN s& bj thu
hdi Phiéu cong bd. Nhu vay, bd sung yéu cau
kiém nghiém sau luu thong 1a khong cén thiét.

- Xét vé tinh hiéu qua, quy dinh nay khong
mang lai nhiéu gia tri thuc tién vi viéc kiém
nghiém thyc hién trén mau do doanh nghiép tu

~ A 5
o1t Do dd man kidm nohidm cA thé khdno

Tiép thu va chinh Iy Dy thao Nghi dinh tai Khoan 2
Diéu 35 "Péi véi san pham my pham lam tring da,
phdn rém, my pham chong ndng, my pham c6 nhan
hodc huong dén sir dung cho phu nir co thai hodc tré
em, trong thoi gian 30 ngdy ké tir ngdy san pham my
pham dwoc dwa ra luu thong, co sé cong bé phdi giri
mau my pham kém tiéu chudn chat lwong va phwong
phdp kiém nghiém dén co s6 kiém nghiém déc lap dat
Thiee hanh tot phong thi nghiém (Good Laboratory
Practice - GLP) hodc dwoc cong nhdan phit hop voi tiéu
chudn ISO/IEC 17025 dé kiém tra chat lwong san pham
my pham."




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Noi dung yéu cau kiém nghiém san
phidm dinh ky 6 thang tai hé thong kiém nghiém
nha nudc 1a quéa ton kém va gay kho khan cho
doanh nghiép.

Dé xuét:

Chiing t6i khuyén nghi cho phép doanh nghiép
Ia chon cac phong kiém nghiém dugc cong
nhén, va quy dinh tan suat kiém nghiém phu
hop vdi tig loai san pham.

“9. Trong sudt qud trinh heu thong, cd nhdn
va té chike c6 trach nhiém kiém sodt chit
liwong san pham cdn kiém nghiém sin phim

d_l'nhkj), Ao l./i’ /’?g; L4 LG r‘/\'

nehiémrhanwée bao dam an toan, chdt luong
san pham. Viéc kiém nghiém phdi dwoc thwe
hién it nhét méi 06 thing mét lan tai cdc
\phong thir nghiém dwoc cong nhdn theo quy
dinh hién hanh. Doanh nghiép c6 thé lwa
chon phong thir nghiém da dwoc cong nhdn,
va tan sudt kiém nghiém cé thé dwoc diéu
chinh tiwy theo tinh chit va mikc dé riii ro ciia
tirng nhém san pham theo quy dinh ciia co
quan c6 thim quyén.”

Tiép thu va chinh Iy Dy thao Nghi dinh tai Khoan 2
Diéu 35 "Péi véi san pham my pham lam tring da,
phdn rém, my pham chong ndng, my pham c6 nhan
hodc huong dén sir dung cho phu nir co thai hodc tré
em, trong thoi gian 30 ngdy ké tir ngdy san pham my
pham dwoc dwa ra luu thong, co sé cong bé phdi giri
mau my pham kém tiéu chudn chat lwong va phwong
phdp kiém nghiém dén co s6 kiém nghiém déc lap dat
Thiee hanh tot phong thi nghiém (Good Laboratory
Practice - GLP) hodc dwoc cong nhdan phit hop voi tiéu
chudn ISO/IEC 17025 dé kiém tra chat lwong san pham
my pham."




Cong ty
TNHH
Kolmar Viét
Nam

Cong ty dé nghi lam r5:

Quy trinh ndy c6 nghia cac san pham my phim
dang luu thong trén thi truong phai duoc kiém
nghiém ctia co quan kiém nghiém nha nuéc véi
két qua dam bao an toan va chat luong san
phim tbi thiéu mdi 6 thang phai khong?

Tiép thu va chinh Iy Dy thao Nghi dinh tai Khoan 2
Diéu 35 "Péi véi san pham my pham lam tring da,
phdn rém, my pham chong ndng, my pham c6 nhan
hodc huong dén sir dung cho phu nir co thai hodc tré
em, trong thoi gian 30 ngdy ké tir ngdy san pham my
pham dwoc dwa ra luu thong, co sé cong bé phdi giri
mau my pham kém tiéu chudn chat lwong va phwong
phdp kiém nghiém dén co s6 kiém nghiém déc lap dat
Thiee hanh tot phong thi nghiém (Good Laboratory
Practice - GLP) hodc dwoc cong nhdan phit hop voi tiéu
chudn ISO/IEC 17025 dé kiém tra chat lwong san pham
my pham."

Khoan 10,
Diéu 63

Diéu 63. Trach nhiém cta td chuc, ca
nhan chiu trach nhiém dua san phém ra
thi truong

10. binh ky ngay 30 thang 01 hang nam,
td chirc, ca nhan chiju trach nhiém dua
san pham ra thi truong phai giri bao céo
két qua hoat dong san xudt kinh doanh
nim trudc cua don vi minh vé Bo Y té va

Bo Cong
thuong

- Piéu 63 Dy thao quy dinh vé trach nhiém bao
c4o clia to chirc, ¢4 nhén chiu trach nhiém dua
san pham ra thi truong, dé nghi co quan chu tri
soan thao can nhéc bd sung quy dinh cho phép
doanh nghiép co thé thyuc hién béo céo dinh ky
linh hoat dung thoi diém (vi du chdm nhat 1a
trudc ngay ...) tai Diéu nay.

Noi dung nay da bé tai Dy thao Nghi dinh




Khoan 1,
Diéu 64

Diéu 64. Trach nhiém cta chu s hitu san
phim, co s san xudt my phim

1. Kiém soat chat luong trong qua trinh
san xuit va sau khi dua ra luu thong trén
thi truong nhdm bao dam tinh an toan,
chét lwong, hiéu qua cia san phém; thanh
phan cong thirc dap tmg quy dinh tai cac
Phu luc (Annexes) vé thanh phan sir
dung trong my phdm cua Hiép dinh hoa
hop my phim ASEAN; nhén san pham
dap ung cc quy dinh vé ghi nhin my
phim.

Trudng hop phat hién nhiing tac dung
phu nghiém trong anh huéng dén tinh
mang ngudi tiéu dung do chit luong san
phdm m§ pham, chu s¢ hitu san pham, co
sO san xuat my phdm phai thong béo va
cung cép thong tin cho td chirc, ca nhan
chiu trach nhiém dua san phém ra thi
truong dé tam ngimg luu thong san pham
va ¢6 bao cdo vé BY Y té.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé xuit sira d6i nhu sau:

Truong hop phat hién nhiing tdc dung phu
nghiém trong anh hudng dén tinh mang ngudi
tiéu dung, chu s¢ hiru san phdm, co s& san xuét
my pham phai c6 béo cdo vé BO Y té trong thoi
han 07 ngay ké tir ngay nhan dugc thong tin ddu
tién vé tac dung phu nay theo mau quy dinh tai
Phu lyc s6 31 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Bao cdo chi tiét v& tic dung phu nghiém
trong nay phai dugc guri véBO Y té trong thoi
han 08 ngay tiép theo.

Chir s& hitu san pham, co s& san xuat my pham
phai tién hanh diéu tra nguyén nhan dé xac dinh
nhiing tac dung phu nay c6 phai 1a do chét
luong san phdm my phdm. Trudng hop nhiing
tac dung phu nay x4c nhan do chat lugng san
pham m¥ pham, chu s& hiru san pham, co s&
san xuét my phdm phai thong bao va cung cap
thong tin cho td chire, c4 nhan chiu trach nhiém
dwa san pham ra thij truong dé tam ngimg luu
thong san phim va c6 bao céo vé By Y té.

Co s6 kién nghi: Viéc x4c nhan tac dung phu
nghiém trong c6 phai do chat lwong san pham
m§y pham hay khong s& mat thoi gian danh gia
tir bén co s& san xudt my pham.

\
Trano khi A4 vén can tic duno nhi nohiém

Tiép thu va chinh Iy tai Khoan 13 Diéu 52 Du thao Nghi
dinh, cu thé: "Truong hop phat hién nhitng bién cé bdt
loi nghiém trong lién quan dén san pham my pham, co
6 cong bo san pham my phdm phdi bdo cdo Bé Y té
trong thoi han 07 ngay ké tir ngay nhdn dwoc thong tin
ddu tién vé bién c6 bat loi nghiém trong ndy theo mau
quy dinh tai Phu luc $6 17 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Bdo cdo chi tiét vé bién cé bat loi nghiém
trong phai dwoc givi vé B6 Y té trong thoi han 08 ngdy
tiép theo."




SYT TP. Hb |Pé nghi b6 sung “Thuc hién luu mau san phdm | Tiép thu va chinh 1y tai khoan 6 Diéu 53 dy thao Nghi
Chi Minh  |m§ phdm cho dén khi hét thoi han sir dung cia  |dinh, cu thé: "Thuec hién heu mau san pham my phim
san pham”. theo yéu cau bao quan ghi trén nhén san pham doi véi
tat cd cdc 16 san pham my pham heu thong trén thi
trieong dén hét han sir dung ciia my pham trie truong
hop ¢6 tranh chdp hodc ¢6 yéu cau luu mau dai hon
cia co quan nha nwée c¢é tham quyén. S6 hrong mau
lwu bao dam thuc hién kiém nghiém duoc it nhat 03 lan
Vv6i ddy dii chi tiéu chat lwong san pham."




Khoan 3,
Diéu 65

Diéu 65. Trach nhiém cta co s& nhép
khéu, buén ban m§ pham

1. Céc co sé chi dugc nhap khéu, budn
ban my pham di dugc co quan quan ly
nha nudc c6 thim quyén cap Phiéu cong
b san pham my phdm. Cac san pham
m§y pham khi nhap khau, buén ban phai
¢6 ngudn gdc, xuat x{r rd rang, ¢6 hoa
don, chiing tir mua ban theo quy dinh.
San phim m§ pham phai c6 nhin ghi day
da thong tin vé td chiic, ¢4 nhan chiu
trach nhiém dua san phim ra thi truong
va céc thong tin khac theo quy dinh.
Thanh phan cong thirc phai dap Gmg quy
dinh vé thanh phan st dung trong my
phim.

Trudng hop phat hién nhiing tac dung
phu nghiém trong anh huong dén tinh
mang ngudi tidu dung do chit luong san
phdm m§ pham, cic co s& nhap khéu,
budn ban my phim phai tam ngirng luu
théng san pham, théng bao cho t chirc,
ca nhan chiu trach nhiém dua san phém
ra thi truong, thong bao tdi ngudi tiéu
dung va bao céo toi BO Y té trong thoi

X
han 07 noav ké tir noav nhan dirac thone

Chwong IX: TO CHUC THU'C HIEN




Khoan 1,2
Diéu 66

Diéu 66. Quy dinh chuyén tiép

1. DBbi voi nhimg san pham my phim
san xuét trong nudc di duoc cap sb tiép
nhan Phiéu cong bd san phim m§ pham
trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc,
néu san phim dap tng vé an toan, chat
Iugng thi co sé san xuét duoc tiép tuc
san xuét cac san pham nay va dua ra luu
thong trén thi trudong dén hét hiéu lyc cla
s6 tiép nhan.

2. Nhitng san phim dap tung quy dinh vé
ghi nhin m§ pham va cac quy dinh khac
quy dinh tai Thong tu sb 06/2011/TT-
BYT ngay 25 thang 01 nam 2011 cua B
Y té quy dinh vé quan Iy my pham da
san xuét va nhap khau trude thoi diém
Nghi dinh nay c6 hiéu luc duoc tiép tuc

Lién doan
Thuong mai
va Cong
nghiép Viét
Nam

Quy dinh chuyén tiép

Du thao thay d6i nhiéu quy dinh vé ni dung
ghi nhin my pham. Song song véi d6, dia gidi
hanh chinh trén pham vi ca nuéc dy kién c6
nhiéu thay ddi tir & an sip xép lai don vi hanh
chinh (sap nhép tinh, sap nhap xa, bo cip
huyén), anh huong dén thong tin ghi trén nhén.
Nhiing thay d6i nay budc doanh nghiép phai
thiét ké lai toan bo nhan san phdm, giy nguy co
x40 tron 16n trong hoat ddng san xudt kinh
doanh. Vi vay, cin xay dung mot 19 trinh ap
dung hop 1y, tao diéu kién dé doanh nghiép
thich rng véi cac quy dinh méi.

Do d6, dé nghi co quan soan thao bd sung quy
dinh vé thoi gian chuyén tiép tir 3 dén 5 nim
ddi véi cac thay dbi lién quan dén noi dung ghi
nhin m¥ phim

Dbi v6i ndi dung nay BO Y té ¢6 ¥ kién nhu sau: Quy
dinh ghi dia chi don vi hanh chinh sau sap nhap thuc
hién theo Nghi quyét 190/2025/QH15 cua Qubc hodi quy
dinh v& xtr Iy mot s6 van dé lién quan dén sap xép t6
chirc bd may nha nudc, do vay khéng quy dinh tai Dy
thao Nghi dinh bao dam phu hop vdi Luat ban hanh van
ban Quy pham phap luat 2025




lru théng dén hét han dung cia san
phim.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé nghi stra d6i nhu sau:

1. DBbi voi nhimg san pham my phim nhap
khau, san xuét trong nude da dugc cip sb tiép
nhan Phiéu cong bd san phim m§ pham trudc
ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, néu san phim
dap tng vé an toan, chit lwong thi co sé chiu
trach nhiém dwoc tiép tuc nhap khéu va cho
lwu théng my phadm nhap khéu nay; co s&
san xuét dugc tiép tuc san xuat cac san pham
nay va dua ra luu thong trén thi truong dén hét
hiéu lyc cua sd tiép nhan.

2. Nhitng san phim dap tung quy dinh vé ghi
nhin my phim va cac quy dinh khac quy dinh
tai Thong tu sb 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang
01 nam 2011 cta BO Y té quy dinh v& quéan ly
m¥ phim d3 san xut hodc nhap khau trudc thoi
diém Nghi dinh nay c6 hiéu lyc duge tiép tuc
Iru thong dén hét han dung cta san pham.

3. Nhan hang hoa, bao bi thuong pham dép tng
quy dinh tai TT06 da san xuét, in 4n trude thoi
diém Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh dugc
tiép tuc st dung dé san xut hang ra san phdm
hang hoa, nhung khong qué 02 nim ké tir ngay
Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh.

Co s kién nghi: Can b sung cho ca san phdm

A3 nhan khan trivdc noav nohi dinh nav cd hién

Tiép thu ddi v6i ndi dung 1,2 va chinh Iy tai Khoan 5
Diéu 4: "San pham my pham san xudt hodc nhép khéu
trueée ngay hét hiéu hec quy dinh tai khoan 4 Diéu ndy
duoc tié’p tuc luu thong dén hét han dung cua san
phdm.” va Khoan 3 Diéu 57 Dy thao Nghi dinh: "So
tiép nhdn Phiéu cong bé san pham my pham dwoc cap
trueée ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc c¢é gid tri dén hét
thoi han hiéu lyc ghi trén Phiéu cong bé."

Dbi v6i ndi dung s6 3 B Y té c¢6 ¥ kién nhu sau: Quy
dinh ghi dia chi don vi hanh chinh sau sap nhap thuc
hién theo Nghi quyét 190/2025/QH15 cua Qubc hdi quy
dinh v& xtr Iy mot s6 van dé lién quan dén sap xép t6
chirc b6 may nha nudc.




Hiép hoi
Thuong mai
My tai Viét
Nam
(Amcham)

Dé nghi stra d6i nhu sau:

1. DBbi voi nhimg san pham my phim nhap
khau, san xuét trong nude da dugc cip sb tiép
nhan Phiéu cong bd san phim m§ pham trudc
ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, néu san phim
dap (mg vé an toan, chat lugng thi co s chiu
trach nhiém dwge tiép tuc nhap khiu va cho
lwu théng my phim nhép khiu nay cho dén
khi hét hiéu lIwc ciia phiéu cong bd; co so' san
Xuét dugc tiép tuc san Xuét cc san ph?im
nay va dwa ra hru thong trén thi trwong dén
hét hiéu lyc ciia s tiép nhén.

2. Nhitng san pham dap tung quy dinh vé ghi
nhén my phim va cac quy dinh khac quy dinh
tai Thong tu sb 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang
01 nam 2011 cta BO Y té quy dinh v& quan ly
my phim d3 san xut hodc nhap khau trudc thoi
diém Nghi dinh nay c6 hiéu luc dugc tiép tuc
Iru théng dén hét han dung cta san pham.

3. Nhan hang hoa, bao bi thuong pham dép tng
quy dinh tai TT06 da san xuét, in 4n trude thoi
diém Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh dugc
tiép tuc st dung dé san xut hang ra san phdm
hang hoa, nhung khong qua 02 nim ké tir ngay
Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh.

4 PAi vdi cac thav ddi dia chi do thav d4i dia

Tiép thu ddi v6i ndi dung 1,2 va chinh Iy tai Khoan 5
Diéu 4: "San pham my pham san xudt hodc nhép khéu
trueée ngay hét hiéu hec quy dinh tai khoan 4 Diéu ndy
duoc tié’p tuc luu thong dén hét han dung cua san
phdm.” va Khoan 3 Diéu 57 Dy thao Nghi dinh: "So
tiép nhdn Phiéu cong bé san pham my pham dwoc cap
trueée ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc c¢é gid tri dén hét
thoi han hiéu lyc ghi trén Phiéu cong bé."

Dbi v6i ndi dung s6 3 B Y té c¢6 ¥ kién nhu sau: Quy
dinh ghi dia chi don vi hanh chinh sau sap nhap thuc
hién theo Nghi quyét 190/2025/QH15 cua Qubc hdi quy
dinh v& xtr Iy mot s6 van dé lién quan dén sap xép t6
chirc b6 may nha nudc.




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Chung t6i cho rang nén xem xét kéo dai thoi
han Iuu théng cho cac san phdm da dugc cap sd
tiép nhan Phiéu cong bd cho dén hét han dung,
thay vi chi dén hét hiéu luc cua sb tiép nhan.
Diéu nay gitip doanh nghiép tranh ling phi hang
ton kho va ¢6 thém thoi gian dé diéu chinh cong
thirc, nhan mac san phidm cho phu hop véi quy
dinh mai.

Dé xuit:

Chiing t6i khuyén nghi cho phép san xuét va
lru thong dén khi hét han dung san pham d6i
voi san pham da dua ra luu thong trén thi
truong.

“1. Pdi v6i nhitng san pham my phdm san xut
trong nude da dugc cip sb tiép nhan Phiéu cong
b6 san pham my phdm trude ngay Nghi dinh
nay c6 hiéu luc, néu san pham dap ting vé an
toan, chat lugng thi co so san xut dugc tiép tuc
san xudt cac san phim nay va dua ra luu thong
trén thi truong dén hét hidu luc caa sb tiép nhan
trong trudomg hop san phim dwoc luu thong

trude khi s6 tiép nhan hét hiéu lwc.
2

Tiép thu ddi v6i ndi dung 1,2 va chinh Iy tai Khoan 5
Diéu 4: "San pham my pham san xudt hodc nhép khéu
trueée ngay hét hiéu hec quy dinh tai khoan 4 Diéu ndy
duoc tié’p tuc luu thong dén hét han dung cua san
phdm.” va Khoan 3 Diéu 57 Dy thao Nghi dinh: "So
tiép nhdn Phiéu cong bé san pham my pham dwoc cap
trueée ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc c¢é gid tri dén hét
thoi han hiéu lyc ghi trén Phiéu cong bé."




biéu 66

(chua co)

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Cac thay doi quy dinh lién quan dén
nhén thi kho chuyén tiép nhanh chong. Nhiéu
cong ty san xuét s6 lwong 16n, nhin dwoc san
xuét 1 lan dung trong nhidu nam.

Tham khao Nghi dinh 111 stta Nghi dinh 43
ciing cho thoi gian chuyén tiép 2 nam ddi véi
nhan d in 4n trude khi Nghi dinh ¢6 hiéu lyc.

Dé xuat: D& nghi bd sung vao Diéu 66. Didu
khoan chuyén tiép nhu sau:

“Nhdn hang héa, bao bi thwong phim gin
nhdn hang hoa dung quy dinh tai Thong tw
06/2011/TT-BYT dii sin xudt, in én trudc thoi
diém Nghi dinh nay c6 hiéu lwc thi hanh
dwoc tiép tuc sir dung dé sin xudt hing héa,
nhung khéng qud 02 niam ké tir ngay Nghi
dinh nay co6 hiéu lyc thi hanh.”

Dbi v6i ndi dung nay BO Y té ¢6 ¥ kién nhu sau: Quy
dinh ghi dia chi don vi hanh chinh sau sap nhap thuc
hién theo Nghi quyét 190/2025/QH15 cua Qubc hodi quy
dinh v& xtr Iy mot s6 van dé lién quan dén sap xép t6
chirc b6 may nha nudc.




biéu 66

Diéu 66. Quy dinh chuyén tiép

1. Bbi voi nhimg san pham my phim
san xuét trong nudc di duoc cap so tiép
nhan Phiéu cong bd san phim m§ pham
truoc ngay Nghl dinh nay c6 hiéu lyc,
néu san pham dép u'ng vé an toan, chat
luong thi co s& san xuat duoc tiép tuc
san xuét cac san pham nay va dua ra luu
thong trén thi truong dén hét hiéu luc cla
s6 tiép nhan.

2. Nhitng san phim dap tng quy dinh vé
ghi nhin m§ pham va cac quy dinh khac
quy dinh tai Thong tu sb 06/2011/TT-
BYT ngay 25 thang 01 nam 2011 cua B
Y té quy dinh vé quan Iy m§ pham da
san xuét va nhap khau trude thoi diém
Nghi dinh nay c6 hiéu lyc dugc tiép tuc
lru théng dén hét han ding cta san
pham.

3. Pbi v6i cac hd so cap Gidy ching
nhan du diéu kién san xuit my phdm da
ndo trude ngav Nehi dinh nav ¢6 hiéu

SYT tinh
Long An

Tai doan 3, 4 khoan 4 Diéu 66 Dy thao, dé nghi
diéu chinh nhu sau:

“Truoc ngay 01 thang 7 nam 2028 sau thang,
co 86 san xudt my pham da dwoc Gidy chimg
nhén i diéu kién san xudt my pham theo quy
dinh tai Nghi dinh 56 93/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii quy dinh vé
diéu klen san xudt my pham phdi nop ho so dé
nghi cdp lai Gidy chimg nhdn di diéu kién san
xudt my pham theo quy dinh tai Piéu 18 Nghi
dinh nay.

Truong hop ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu
liec co s6 san xudt my pham da dwoc cdp Glay
chitng nhdn di diéu kién san xuat myp pham
theo quy dinh tai Nghi dinh 56 93/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu quy
dinh vé diéu kién san xudt my pham co thé nép
ho so dé nghi cdp lai Gidy chimg nhdn di
diéu kién san xudt my pham theo quy dinh tai
Piéu 18 Nghi dinh nay”.

Tiép thu va chinh Iy tai Khoan 2 Diéu 57 Dy thao Nghi
dinh, cu thé nhu sau: "Trude ngay 01 thang 01 ndam
2028, co s¢ san xudt my pham da dwoc cdp Gidy chirng
nhan du diéu kién san xudt my phdm theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim
2016 cua Chinh phzi quy dinh vé diéu kién san xudt my
pham phdi ndp ho so dé nghl cap Gidy chitng nhdn di
diéu kién san xudt my pham theo quy dinh tai Diéu 18
Nghi dinh nay.

Ké tir ngdy Nghi dinh nay co hiéu lyec thi hanh, co so
sdn xudt my pham da dwoc cap Gidy chimg nhdn di
dleu kién san xudt my pham theo quy dinh tai Nghi dinh
56 93/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia
Chinh phit quy dinh vé diéu kién san xudt my pham cé
thé nép ho so dé nghi cdp Gidy chirng nhdn di diéu
kién san xudt my pham theo quy dinh tai Diéu 18 Nghi
dinh nay."




luc tiép tuc thuc hién viéc cép Giéy
chimg nhan di diéu kién san xuit my
pham theo quy dinh cua Nghi dinh s
93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 ciia Chinh pha quy dinh vé diéu
kién san xuét my pham.

4. Céc co s& san xudt my pham da duoc
cép Giy chimg nhan du diéu kién san
xuit my pham dang hoat dong theo Gidy
chimg nhan di diéu kién san xuit my
pham quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 ciia Chinh pha quy dinh vé diéu
kién san xudt my phdm dugc tiép tuc
hoat dong theo Gidy chung nhan du diéu
kién san xudt my phdm da dwoc cdp ma
khong phai dap tng didu kién quy dinh
tai Pidu 14 Nghi dinh nay dén hét ngay
30 thang 6 nam 2028.

Twr ngay 01 thang 7 nam 2028, cac co s&
san xuat my phdm da dwoc Gidy chiung
nhan du diéu kién san xudt my pham
theo quy dinh tai Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 ciia Chinh pha quy dinh vé diéu
kién san xudt my phdm phai dap ting

S Al

= S0 NV

SYT tinh
Ngh¢ An

- Tai Diéu 66 Dy thao Nghi dinh: “Déi véi
nhitng san phim m§ pham san xuét trong nuéc
da dugc cap sb tiép nhan Phiéu cong bd san
phdm m§ pham truéc ngay Nghi dinh nay co
hiéu luc, néu san phém Khoén 3 Diéu 2 Du
thao Nghi dinh: “T4 chire, c4 nhan chiu trach
nhiém dua san phém ra thi truong 1a td chire, ca
nhén chiu trach nhiém vé san phdm my pham
trén thi trudng va dung tén trén ho so cong bd
san pham my pham. D4i véi my pham san xudt
trong nudc, td chire, ca nhan chiju trach nhiém
v& san pham my phdm trén thi trudng 1a co s&
san xuét; dbi vai my phém nhép KkhAu, t6 chic,
ca nhén chiu trach nhiém vé san pham my phim
trén thi truong 13 co sé nhap khau”thi co s san
xuét dugc tiép tuc san xuét cac san pham nay va
dua ra Iuu thong trén thi trudng dén hét hiéu luc
ctia s6 tiép nhan”,

bé nghi ban soan thao quy dinh ro diéu kién cu
thé vé viéc “dap g vé an toan, chat lugng”
ctia cic san pham my pham san xudt trong
nuéce, dé cac co sé san xuat duoc tiép tuc san
xudt cac san phdm nay.

-bé nghi ban soan thao B6 sung ndi dung tai
Diéu 66 - Diéu khoan chuyén tiép ciia Dy thao

Nohi dinh v& ndi duno cAc Phidn cAno hd san

Dbi v6i ndi dung nay BO Y té ¢6 ¥ kién nhu sau: ”3. S6
tiép nhdn Phiéu cong bo san pham m§ pham dwoe cap
trueée ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu lwc c¢é gid tri dén hét
thoi han hiéu lyc ghi trén Phiéu cong bé. "




Ul1Cu KICIL SdIl Xudl 111y piiaiin quy Al tdl
Diéu 14 Nghi dinh nay va phai thyc hién
thi tuc cép lai Gidy chimg nhan du diéu
kién san xuit my pham theo quy dinh tai
Diéu 18 Nghi dinh nay.

Truéce ngay 01 thang 7 nam 2028 sau
thang, co s& san xuit my phdm da dugc
Gidy chimng nhan du diéu kién san xuét
my phim theo quy dinh tai Nghi dinh s6
93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 cua Chinh phu quy dinh vé diéu
kién san xuit my pham phai nop ho so dé
nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién
san xuat my phdm theo quy dinh tai Diéu
18 Nghi dinh nay.

Trudng hop ké tir ngay Nghi dinh nay c6
hiéu lyc co so san xuit my pham da duoc
Gidy chimg nhan du diéu kién san xuét
& nhdm thon ang dinh tai Nohi dinh oA

Lién doan  |Piéu 66.1 Du thao quy dinh chuyén tiép cho Tiép thu ddi v6i ndi dung 1,2 va chinh Iy tai Khoan 5
Thuong mai |phép cac san pham da cong bd néu dap tng an  [Diéu 4: "San phdam my pham san xudt hodc nhdp khdu
va Cong toan, chét Iugng thi dugc tiép tuc san xuét, luu  |prudc ngay hét hiéu luc quy dinh tai khodn 4 Diéu nay
nghiép Viét [théng. Tuy nhién, Phy luc 01 bd sung nhiéu tidu |dicoc tiép tuc luu théng dén hét han ding ciia sin
Nam chi moi chat ché hon. phcfm. " va Khoan 3 Diéu 57 Du thao Nghi dinh: "Sé
Do d6, dé nghi co quan soan thao bd sung tiép nhdn Phiéu cong bé san pham my pham dwoc cap
hudng dan cu thé vé (i) cach danh gia san phdm |truede ngay Nghi dinh nay cé hiéu e c6 gid tri dén hét
dap tmg yéu cau, (ii) trinh tu, thu tuc dé doanh  |thoi han hiéu luc ghi trén Phiéu cong bo."
nghiép tiép tuc san xudt, lwu hanh.
Dong thoi, d& nghi co quan soan thao md rong
quy dinh chuyén tiép cho cac san pham my
phdm nhap khau da thong quan trude ngay Nghi
dinh c¢ hi€u luc. _ ] _ -
Cuc An Mot sO hanh vi vi pham c6 thé bi xur Iy bang Ti€p thu va chinh 1y tai Khoan 3 Diéu 36 Dy thao Nghi
ninh chinh  |hinh thirc tiéu hity san pham, trong khi thyc t&  |dinh
tri ndi bo - [co thé khic phuc. Do vay, dé nghi bd sung tiéu
BCA chi cu thé x4c dinh “khong thé khic phuc” dé
tranh xr Iy ning gy lang phi khong can thiét.
Moéng Thi  |* Dé nghi b6 sung quy dinh chuyén tiép d6i voi |Tiép thu va chinh Iy tai Khoan 3 Diéu 57: "S6 tiép nhdn
Mai Lan—  |c4c san phdm da cong bé trude khi Nghi dinh | Phiéu cong bé san pham myp pham dwoc cdp trude ngdy
Céng TTPT |méi c6 hi€u luc, tranh gay xdo tron hoat ddng  |Nghi dinh nay co hiéu lyc co gia tri dén hét thoi han

Chinh phu

cua doanh nghiép.

hiéu lyc ghi trén Phiéu cong bé. "




Noi nhan

Noi nhan:

- Ban Bi thu Trung vong Dang;

- Tha tudng, cac Phé Thu tudng Chinh
phu;

- Céc B9, co quan ngang B9, co quan
thugc Chinh phu;

- HDND, UBND cac tinh, thanh ph
truc thudc Trung wong;

- Van phong Trung wong va cac Ban cua
bang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi dong Dan toc va cac Uy ban cua
Quéc hoi;

- Vin phong Qudc hoi;

- Tda 4n nhan dan t6i cao;

- Vién Kiém sat nhan dan tdi cao;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Qudc gia;
- Ngan hang Chinh sach xa hdi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit tran T qudc
Viét Nam;

- Co quan Trung uong cua cac doan thé;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg ly TTg,
TGH Conoe TTRT cie Vi Cne don wvi

- SYT tinh

Hai Duong;
- SYT tinh
Lao Cai

Tai phan Noi nhén, d& nghi bo sung tén co quan
“Cuyc Kiém tra van ban va Quan 1y xir I vi
pham hanh chinh — B6 Tu phap” dam bao day
du ndi dung.

Dbi v6i ndi dung nay BO Y té ¢6 ¥ kién nhu sau:
"Noi nhan: Cac B9, co quan ngang B9, co quan thugc
Chinh pha."

CAC PHU LUC




B6 Tu phap

Dy thao Nghi dinh ¢6 quy dinh cac Phu luc
(Phu lyc s6 01 d&én Phu lyc s6 06). Tuy nhién,
du thao Nghi dinh giri kém Coéng van sb

2935/BYT-QLD chua c6 cac Phu luc kém theo.

Dé nghi co quan chu tri soan thao bd sung cho
day du.

Vé noi dung nay Bo Y té co y kién nhu sau:

HO so du thao Nghi dinh dugc dang tai trén Cong thong
tin dién tir B6 Y té: https//moh.gov.vn (Muc Gop ¥ du
thao van ban) va Trang thong tin di¢n t&r Cuc Quan ly
Duoc: https//dav.gov.vn (Muc Dy thao gép y) da bao
gom:

(1) Dy thao To trinh Chinh phu;

(2) Dy thdo Nghi dinh va céc Phu luc;

(3) Dy thao B4o céo téng két viéc thi hanh phép luat vé
my phm;

(4) Ban d4nh gia tha tuc hanh chinh, viéc phan cip
nhiém vy, quyén han.

Phu luc s0 [Yéu ciu ctia Asean vé gioi han kim loai [Bo Khoa  [Y kién gop ¥: Tiép thu va chinh 1y tai Phy luc s6 01: YEU CAU CUA
01 ning, vi sinh vat va tap chat dang vét hoc va Cong | Yéu ciu ciia Asean vé giéi han kim loai ning, |ASEAN VE GIOI HAN KIM LOAI NANG, VI SINH
trong san phém my phéun nghé vi sinh vat va tap chét dang vét trong san phém VAT VA TAP CHAT DANG VET TRONG SAN
1. Gi6i han kim loai nang (Thiy ngéan, m§y phim PHAM MY PHAM.
Arsen, Chi, Cadimi) - Cot gidi han: 1. Gidi han kim loai nang (Thily ngan, Arsen,
Nong db t6i da cho phép co trong san Chi, Cadimi): Cot gi6i han: Nong d6 ti da cho
phdm m§ pham 1a ...mg/l (...ppm). phép c6 trong san pham my pham la... mg/l
(...mg/kg hoac ppm).
Ly do: B6 sung don vi tinh mg/kg ddi véi cac
] san pham my pham dang bt, rén, hoic sét. i ] _ ; _
Phu luc s0 1. Giéi han kim loai nang SYT Ha Noi [Nong do toi da cho phép c6 trong san pham my | Tiép thu va chinh 1y tai Phu luc s6 01: YEU CAU CUA
01 Nong d t6i da cho phép co trong san  |(TTKN pham 13 Img/L hodc 1mg/kg (1ppm). ASEAN VE GIOI HAN KIM LOAI NANG, VI SINH
phdm m§ pham 1a Img/1 (1ppm) Thudc, m§ | Ghi chii: D& xuét sira tuong tu voi ca 4 kim VAT VA TAP CHAT DANG VET TRONG SAN
phém, thuc |[loai nang. PHAM MY PHAM.
phim Ha

Noi)




Phu luc sb
01

Phu luc 01
1. Gidi han kim loai nang

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé: Quy dinh hién hanh vé gi6i han kim
loai ning trong my pham chua phu hop véi
Hiép dinh m§ pham ASEAN do thiéu don vi do
mg/kg. Ngoai ra, viéc khong quy dinh rd rang
viéc tuan thu phuong phap kiém nghiém
ASEAN va kha nang cép nhat lién tuc cac gidi
han ciing 14 nhirng diém can dugc diéu chinh.

Dé xuit:

Chung t6i dé xuat bd sung don vi do mg/kg cho
cac gidi han kim loai nang va quy dinh o rang
viéc ap dung phuong phap kiém nghiém theo
tiéu chuan ASEAN. Pdng thoi, can thiét 1ap co
ché cap nhat thuong xuyén cac giéi han kim
loai ning dé dam bao phii hop vai cac khuyén
nghi va tiéu chun qudc té méi nhét (vi du trén
website ciia By Y té).

Tiép thu va chinh Iy tai Phu luc s6 01: YEU CAU CUA
ASEAN VE GIOI HAN KIM LOAI NANG, VI SINH
VAT VA TAP CHAT DANG VET TRONG SAN
PHAM MY PHAM va tai Khoin 6 Diéu 46 Dy thao
Nghi dinh: "6. Cap nhdt trén C(fng thong tin dién tir
ciia B¢ Y té cac quy dinh cia Hiép dinh my pham
ASEAN, cdc két ludn, quyét dinh ciia Hi dong myp
pham ASEAN tai cdc ky hop; t6 chirc trién khai va
théng bdo dén S6 Y té, cic co so cong bé, co sé san
xudt my pham dé thuc hién."




Phu luc sb
01

2. Gi61 han vi sinh véat

-Sé thu ty 1:

Chi tiéu Téng $6 vi sinh vat m dugc
Pon vi khuén lac/1 g hodc 1ml mau thir

Bo Khoa
hoc va Cong
nghé

Y kién gop y:

2. Gidi han vi sinh vat

- S6 thtr tur 1: Diéu chinh thanh

Téng s6 vi sinh vat hiéu khi (vi khuén, ndm
men va ndm méc)

Pon vi CFU/g hoac mL. Ghi chu: CFU la
colony forming unit (don vi hinh thanh khuan
lac)

Xem xét bd sung thém chi tiéu Escherichia coli

Xem xét c6 thé bd sung cot quy dinh phuong
phap thu

Ly do: Tham khao TCVN 13634:2023 My
phém- Vi sinh vat- Gidi han vi sinh vat:

Chi tiéu Téng s6 vi sinh vat dm dugc nén sta
thanh Téng s6 vi sinh vat hiéu khi (vi khuan,
ndm men va nim méc). Ly do: Hién nay c6
phuong phap phan tich cho chi tiéu vi khuén,
nam men va nim mdc riéng. Chinh sira don vi
tinh trong bang 2 cho phu hgp thuét nglt chuyén
moén: don vi khuan lac/1 g hodc 1ml mau thir,
sua thanh CFU/g hodc mL.

Xem xét bd sung thém chi tiéu Escherichia coli
do hién nay TCVN 13634:2023 c6 quy dinh thi
nghiém chi tiéu nay.

Xem xét c6 thé bd sung cot phwong phéap thir

anv dinh d8 thdno nhit nhirane nhan thir

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Quy dinh
v& chi tiéu gidi han vi sinh vat va phuong phap thir tai
Phu luc nay thyc hién theo quy dinh ctia Hi€p dinh my
phim ASEAN (thuc hién theo Luat Diéu udc quéc té)




Phu luc sb
01

Phu luc sb 01

YEU CAU CUA ASEAN VE GIOI
HAN KIM LOAI NANG, VI SINH VAT
VA TAP CHAT DANG VET TRONG
SAN PHAM MY PHAM

1. Gidi han kim loai nang

Thity ngén: Nong d6 ti da cho phép c6
trong san pham my pham 1a 1mg/1 (1ppm)

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé nghi bd sung "theo phuong phap kiém
nghiém ASEAN"

Co s6 kién nghi: Phu hop v6i hoa hop ASEAN

vé my pham.

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Quy dinh
v& chi tiéu gidi han vi sinh vat va phuong phap thir tai
Phu luc nay thyc hién theo quy dinh ctia Hi€p dinh my
phim ASEAN (thuc hién theo Luat Diéu udc quéc té)

Phu luc sb
01

Phu luc sb 01

YEU CAU CUA ASEAN VE GIOI
HAN KIM LOAI NANG, VI SINH VAT
VA TAP CHAT DANG VET TRONG
SAN PHAM MY PHAM

1. Gidi han kim loai nang

Cadmi: Nong do tbi da cho phép c6

A N
trana cdn mhans s mhaimm 18 Sena/l

Cong ty CP
Duogc phim
CPCIHN

Dy thao quy dinh kiém soat gidi han kim loai
nang Cadmi va gidi han tap chat dang vét 1,4-
Dioxane trong san pham my pham nhung chua
xem xét tinh kha thi thuc té tai doanh nghiép

Viét Nam.
be xuat: Hién tai co sd kiém nghiém trong

nudc chua dap ung duoc nén can cé thoi gian

haiAn hi

Vé ndi dung nay, BO Y té c6 y kién nhu sau: Quy dinh
v& chi tiéu gidi han vi sinh vat va phuong phap thir tai
Phu luc nay thyc hién theo quy dinh ctia Hi€p dinh my
phim ASEAN (thuc hién theo Luat Diéu udc quéc té)




Phu luc sb
02

Phén 1.
Quy trinh
phéan loai
san pham
m¥ phim

Phan 1. Quy trinh phén loai san phim
my phdm

Viéc danh gia cong bd tinh ning san
phidm (Product claim) khong thé tach roi
vO1 viéc xem xét liéu mot san phém co
phai 1a san pham my phdm hay khong.
Viéc quyét dinh san pham c6 phai 1a my
phidm hay khong phai dua trén mot s6
yéu t, trong do, tinh ning san pham (goi
tat 1a Claim) 12 mot trong nhiing yéu t&
quan trong. Ban huéng dan mot quy trinh
don gian gdbm 05 budc quyét dinh dé xéac
dinh san phdm va cong bd tinh ning co
pht hop cho mot san pham m§ pham
khong.

Bén huéng dan ciing dua ra mot sb vi du
vé cong bd tinh ning khong duoc chip
nhan cho my phim. Tuy nhién, danh
sach nay khong dugc xem 1a mdt danh
sach day du, quyét dinh cudi ciing van la
cua co quan quan ly.

- Mot sb vi du vé cac san pham khong
duoc phén loai 1 m§ pham
... san pham lam sach vét thuong, san

nham cA chira t6 hao odc khino sinh >

HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Van dé:

“Product claim” trong tiéng Viét co thé duoc
dich 1a “tuyén bd san phdm”, dé cap dén bat ky
tuyén bd nao ma nha san xuét hodc chu san
pham dua ra vé san pham ciia minh bao gdm ca
cong dung, thanh phan, hiéu qua, hodc bat ky
dic diém nao khéac cua san pham. Nhiing tuyén
bd nay c6 thé dugc thé hién du6i nhidu hinh
thirc, chang han nhu vin ban trén bao bi, quang
cao trén truyén hinh, bai dang trén mang xa hdi,
hodc tham chi 161 ndi ciia nhan vién ban hang.
Néu chi gi¢i han trong tinh ning s& gy nham
tuong day 1a ndi dung cta Phiéu cong bd.

Céc vi du sau dugc dua vao danh sach khong
phai my pham 1a chwa hop 1y:

- Sén pham c6 chtra té bao gdc: ACD chi cam
san pham c6 ngudn gdc tir ngudi, vi vay san
phém chtra té bao géc nguf”)n dong vat hoac thuc
vat khac thi van duoc chép nhan.

- San pham vé sinh tai: Cin xem xét timg
trudng hop cu thé va co thé phan loai san phdm
nay la san phdm giap ranh.

Dé xuit:

Chiing t6i khuyén nghi sira di nhu sau:

“Viéc ddanh gid cong bé tinh-ndnegvé san

nhim (Product rlaim) khino ths tach yii véki

Tiép thu va chinh Iy tai khoan 1 Diéu 4 dy thao Nghi
dinh




Phuy luc s6 [Phén 1. Quy trinh phén loai san phim Cong ty CP  |Dé xuat: Tiép thu va chinh Iy tai Khoan 1 Diéu 2 Dy thao Nghi
02 my pham — Muc 3. Dugc my 3. San pham duoc st dung v6i muc dich duy  [dinh
Phén 1. 3. San pham duoc st dung v6i muc dich [pham CVI  |nhit hodc chinh 14 lam sach, 1am thom, thay
Quy trinh  |duy nhét hodc chinh 1a 1am sach, lam d6i dién mao, diéu chinh mui co thé, hoic bao
phanloai [thom hodc diéu chinh mui co thé hodc ve, gilt gin co’ thé trong diéu kién tbt.
san phdm  |bao vé, giit gin chiing trong nhimg diéu Ly do: Thém muc dich “thay déi dién mao”
m¥ pham — [kién tdt. cho dang Khoan 1, Diéu 2 (Pinh nghia san
Muc3 i phim m¥ phém) i ]
Phu lyc s6 [Phan 1. Giai thich quy trinh Cong ty CP |Dé xuat: Ti€p thu va chinh 1y tai Khoan 1 Diéu 2 Dy thao Nghi
02 - Cong dung chinh ctia san pham my Dugc my - Cong dung chinh ciia sdn pham myj pham  |dinh
Phan 1. pham phim CVI | M¥ phim duoc st dung cho nhitng phin cho
Giai thich | My phdm duoc st dung cho nhitng phin phép cua co thé voi muc dich duy nhét hodc
quy trinh.  |cho phép cuia co thé voi muyc dich duy muc dich chinh la 1am sach, 1am thom hoac
nhét hodc muc dich chinh 13 1am sach, thay dbi vé bé ngoai hodc diéu chinh mui co
lam thom hodc thay doi vé bé ngoai hodc thé hodc bao vé, gitr gin chiing trong diéu kién
diéu chinh mui co thé hodc bao vé, gitr tht.
gin chung trong diéu kién tot. Ly do: Théng nhét khai niém “Thay ddi vé bé
(Luu ¥ san pham c6 thé c6 cong dung ngoai” hay 1a “Trang diém, lam dep”
thir hai hodc cong dung phu nim ngoai
pham vi noi trén).
Phu luc s6 |Phan 1. Quy trinh phén loai san phém Hiép hoi 5. San phém vinh vién phuc hoéi, diéu chinh, Tiép thu va chinh 1y tai khoan 1 Piéu 4 va khoan 5 Diéu
02 my phim — Muyc 5 tinh dau phue-hoi-hodc 1am thay dbi chirc ning co thé 9 du thao Nghi dinh
Phén 1. 5. San phém vinh vién diéu chinh, phuc |huong liéu bﬁng co ché mién dich, trao ddi cht hodc co
Quy trinh  [hdi hogc 1am thay ddi chirc nang co thé  |my phim ché dugc 1y.
phéan loai bﬁng co ché mién dich, trao ddi chét Viét Nam
san phim  |hodc co ché dugc 1y. (VOCA)
m§y phim —

Muc 5




Phu luc sb
02

Phan 1.
Giai thich
quy trinh

Phan 1. Giai thich quy trinh

- Vi tri sir dung ctia san phdm m§ pham
M§ pham chi tiép xuc voi nhimng bo
phan bén ngoai ctia co thé nhu da, hé
thdng 16ng toc, mong tay, mong chan,
moi va bén ngoai co quan sinh duc hoac
tiép xtic v4i ring va niém mac miéng.
Céc san phim dung dé udng, hit, tiém,
céy dudi da, nho tai, mét, hodc tiép xuc
voi nhimg phan khéc ciia co thé vi du
nhu mang nhay cua dudng miii, bd phan
sinh duc trong khong dugc phan loai la
my pham

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Phan 1. Giai thich quy trinh

- Vi tri st dung ctia san phdm m§ pham

M§ pham chi tiép xuc v6i nhirng bd phan bén
ngoai cta co thé nhu da (tAng biéu bi), hé théng
I6ng toc, moéng tay, mong chan, moéi va co quan
sinh duc ngoai hodc tiép xtic vdi rang va niém
mac miéng.

Céc san phdm dung dé udng, hit, tiém, cay
dudi da, nho tai, mit, hodc tiép xuc voi nhitng
phin khac cua co thé vi du nhu mang nhiy cia
dudong milii, by phan sinh duc trong khong dugc
phén loai 1 m§ pham.

Tiép thu va chinh 1y tai khoan 1 Diéu 4 va khoan 5 Diéu
9 dy thao Nghi dinh




Phu luc sb
02

Phan 1.
Giai thich
quy trinh.

Phan 1. Giai thich quy trinh

- Céch thé hién cta san pham my phdm

San phim my phdm khong dugc thé
hién nhu mot san phém dé chita bénh
hodc phong bénh cho nguoi. Nhiing dac
diém sau cin phai dugc xem xét ky:

+ Loi gioi thiéu tinh nang, quang cao
san pham va ngit canh;

+ Bao bi/ ndi dung nhan va nhin b
sung (bao gdm cé hinh anh minh hoa);

+ Tai liéu khuyén mai bao gdm gidy
chirng nhan hodc tai liéu do cac bén gia
cong ban hanh thay cho nha cung cap;

+ Cac hinh thirc quang céo.

+ Hinh thtrc san phim va cach st dung,
vi du: vién con nhong (capsule), thudce
vién, dang tiém, ...

+ Muc tiéu ca biét ctia cac thong tin
quang c4o, vi du: mot nhom ngudi nhét
dinh v6i/ hodc c6 nhitng tén thuong dat
biét d6i voi nhimng bénh tat / cac phan
1tno ¢ hai

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Phan 1. Giai thich quy trinh

- Cdch thé hién ciia san phdam my phim

San phim my pham khong dugc thé hién nhw
mot san phém d8 chita bénh hodc phong bénh
cho ngudi. Nhimg dic diém sau cin phai dugc
xem xét k¥:

+ Cong bd tinh ning, quang co san pham va
ngit canh;

+ Bao bi/ ndi dung nhén va nhan bd sung (bao
gdm ca hinh anh minh hoa);

+ Tai liéu khuyén mii bao gdbm gidy chimg
nhén hodc tai liéu do cac bén gia-ebng thir ba
ban hanh thay cho nha cung cip;

+ Cac hinh thttc quang céo.

+ Hinh thirc san phém va cach st dung, vi du:
vién con nhong (capsule), thudc vién (tablet),
dang tiém, ...

+ Muc tiéu cé biét cuia cac thong tin quang céo,
vi du: mét nhom ngudi nhit dinh voi/, hodc co
nhiing ton thuong nhay cam dat biét ddi véi,
céc bénh ly cu thé do tinh trang bt loi.

Tiép thu va chinh Iy tai khoan 5 Diéu 9 dy thao Nghi
dinh




Phu luc sb
02

Phan 1.
Giai thich
quy trinh.

Phan 1. Giai thich quy trinh

- Nhitng anh huong sinh 1y hoc cua san
pham

Tét ca cAc san pham c6 anh huong dén
chtrc ning cua co thé déu c6 anh huong
dén qua trinh trao d6i chat. Dic tinh ciia
my phim 14 tao nén cac anh hudng / hiéu
qua khong vinh vién va can phai st dung
thudng xuyén dé duy tri hiéu qua.

Diéu can luu y dau tién 1a tit ca nhitng
tinh nang phu hop dung cho céc loai san
phdm nhu trong danh muc cac san pham
m§y pham (Phu luc I cia Hiép dinh my
phidm ASEAN) hién nhién dugc xem la
my pham.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Nhirng anh huong sinh 1y hoc cuia san pham

Tét ca cic san pham c6 anh huong dén chirc
nang cua co thé déu co anh huong dén qua trinh
trao d6i chat. Pc tinh ciia my pham 14 tao nén
cac anh hudng / hiéu qua khong vinh vién va
can phai sir dung thuong xuyén dé duy tri hiéu
qua.

Diéu can luu y dau tién 1a tit ca nhiing tinh
nang pht hop vé6i cac phan nhom leai-san phim
nhur trong danh muc cac san pham my phim
(Phu luc I cua Hiép dinh m§ pham ASEAN —
Phu luc 3 Nghi dinh nay) hién nhién dugc xem
1a m§ pham.

Phan 2 dwa ra vi du mot s6 cong bd tinh ning
khong duoc chip nhan cho my pham. Luu y ddy
khone phai danh sach dav du

Tiép thu va chinh Iy tai khoan 5 Diéu 9 dy thao Nghi
dinh




Phu luc sb
02

Phan 1.
Giai thich
quy trinh.

Phan 1. Giai thich quy trinh

- Mot sb vi du vé cac san pham khong
duogc phan loai 1a my phdm

San phém chéng mudi, nuée hoa xit
phong, nude xa vai, dung dich oxy gia,
cdn sat tring 700, con 900, san pham
lam sach ring gia khong tiép xuc voi
khoang miéng, 16ng mi gia, dung dich vé
sinh mét / mii / tai, san pham chdng
nghet miii, sin pham chdng ngay, gel boi
tron 4m dao, gel siéu am, san pham tiép
xuc voi bg phan sinh duc trong, dung
dich thut tryc trang, gay t€, giam / kiém
soat su sung tay/ phi né, chita viém da,
giam di Urng, diét nlm, diét virus, san
phém kich thich moc téc/moc 16ng mi,
san pham loai bo/ giam md/ giam béo/
giam kich thudc ciia co thé, san phim
giam cén, ngin ngira/ dimg su phat trién
ctia 16ng, san phdm dirmg qua trinh ra md
hoi, myc xdm vinh vién, san phém x0a
$€0, giam seo lf‘)i, san phém lam sach vét
thwong, san phdm c6 chira té bao gdc,
khino sinh

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Phan 1. Giai thich quy trinh

- Mt 56 vi du vé cdc sin phim khéng dwoc
\phan logi la my phim

San phim chéng mudi, nudc hoa xit phong,
nude xa vai, dung dich oxy gia, con sat tring
700, con 900, san phdm lam sach ring gia
khéng tiép xuc voi khoang miéng, 16ng mi gia,
dung dich v¢ sinh mét / mii / tai, san phém
chbng nghet miii, san phdm chdng ngay, gel boi
tron 4m dao, gel siéu am, san pham tiép xtc véi
bd phén sinh duc trong, dung dich thut tryc
trang, gay té, giam / kiém soat sy sung tdy/ phu
né, chita viém da, giam di ing, diét nim, diét
virus, san phém kich thich moc toc/moc 16ng
mi, san pham loai bé/ giam md/ giam béo/ giam
kich thudc cuia co thé, san pham giam can, ding
su phat trién cua 16ng, san pham ding hoan
toan qua trinh ra md hoi, myc xam vinh vién,
san phém x0a Seo, san phém lam sach vét
thuong, khang sinh.

Tiép thu va chinh 1y tai khoan 1 Diéu 4 va khoan 5 Diéu
9 dy thao Nghi dinh




Phuy luc s6 [Mot s6 cum tir khong duge chap nhan Cong ty CP |Céu gidi thiéu tinh ning san pham khong duge  |Ddi v6i ndi dung nay Bo Y té co y kién nhu sau: Phan
02 trong cong bd tinh nang va tén san pham |Dugc my chip nhan (Unacceptable claims). loai tai Phy luc s6 02 bao gdm mét s6 vi du da dugc
Phan 2. (danh sach nay khong dugc xem 1a mot  |phdm CVI | Dé xuit: ASEAN thoéng qua, danh sach nay khong dugc xem la
Congbd  |danh sach day du, quyét dinh cudi cing Thém mét s6 nhom san phdm va céc cau danh sach dy du.
tinh ning  |van 1a ciia co quan quan 1y). “Claim” tinh ning cong dung khong dwoc chip |Tiép thu va chinh Iy tai khoan 1 Diéu 4 va khoan 5 Diéu
my phéun nhan. Vi du: 9 dy thao Nghi dinh

- Nhom san pham chim soc, vé sinh ving kin

nam, nit (h€ sinh duc ngoai) — nhém s6 16 Phu

luc 03

Thém mét s6 nhom san phim va céc céu

“Claim” tinh nang cong dung khong dwoc chip

nhan. Vi du:

- Nhom san pham chim soc, vé sinh ving kin

nam, nit (h€ sinh duc ngoai) — nhém s6 16 Phy

T > luC 03 T > T 5
Phu luc s0 [Cau gidi thi¢u tinh nang san pham khong [Hiép hoi Cau giéithi€u-cong bo tinh nang san pham Ti€p thu va chinh 1y tai khoan 5 Diéu 9 dy thao Nghi
02 duogc chap nhan (Unacceptable claims)  [tinh dau khong duoc chip nhan (Unacceptable claims)  |dinh
Phén 2. huong ligu
m¥ phim
Viét Nam

(VOCA)




Phu luc s6 Cong ty Céng ty dé nghi lam ré: Dbi v6i ndi dung nay BO Y té ¢6 ¥ kién nhu sau:
02 TNHH - Céc tinh ning sau c6 duoc sir dung lam cong  |Theo quy dinh ciia ASEAN, nguyén tic chung 1a san
Phan 2. Kolmar Viét |dung chinh ciia m§ phim hay khong? pham m¥ pham chi dwoc néu nhirng cong dung co loi
Nam + Dudng tring nhu mét my pham, chir khong phai 1a cong dung 6 loi
+ Cung cip do 4m vé y hoc hay diéu tri.
+ Ngén chan tac dong cua tia UV
- Cac tinh nang sau c¢6 dugc st dung lam cong
dung phu ctia m§ pham hay khong?
+ Lam mo nép nhin
+ Lam cham/ gidm qua trinh ldo hoa da
+ HJ tro tang d9 dan hoi
+ Lam mo quﬁng tham, vét sam, nam, ddi moi
trén da
+ Cung cb hang rao bao vé da
_ _ _ + Thuac dév qua trinh tdi tao da _ _
Phuy lyc s0 |7. San pham dung dé tam hoac goi Hiép hoi D¢ nghi bo sung tir "sira/lotion" Ti€p thu va chinh 1y tai khoan 5 Diéu 9 dy thao Nghi
03 (mudi, xa phong, dau, gel, ...) tinh dau Co s kién nghi: Thuc té khi ap dung TT06 dinh
Bath or shower preparations (salts, huong liéu  |phu hop vé6i hoat dong thyc té ciia cac dang san
foams, oils. gels, etc.) m¥ phim pham luu thong trén thi truong.
Viét Nam

(VOCA)




Phu luc sb
04

NOI DUNG THAY POI, BO SUNG

SAU KHI CONG BO

SAN PHAM MY PHAM

1. Thay dbi t6 chirc, c4 nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truong. —
Cong bb mai.

2. Thay d6i dia chi co s& san xuat do co
su thay ddi vé dia gi6i hanh chinh hoic
cach ghi dia chi ma khong thay doi dia
diém. — Cong bd méi.

Cong ty Co
phin Duoc
phim Hoa
Linh

Y kién gop y:

1. Thay ddi co s¢ san xuat hodc dong goi (tén)
— B6 sung.

Thay dbi co s& san xuat hodc dong goi (dia
diém) — Cong bd moi.

Ly do: Noi dung thay di tén khong lién quan
dén dia diém san xuit chi lién quan ho so hanh
chinh, khong lién quan dén chét lugng san
pham nén dé nghi didu chinh hinh thirc cho bé
sung dé giam tai thu tuc hanh chinh cho Doanh
nghiép va ca co quan quan 1y (ndi dung tuong
tu voi san pham thude ciing dang chi ap dung
hinh thirc thong bao thay dbi).

Y kién gop ¥:

2. Thay d6i dia chi co so san xuat do ¢ su thay
dbi vé dia gidi hanh chinh hodc cach ghi dia chi
ma khong thay dbi dia diém — B6 sung.

Ly do: Noi dung thay dbi ndy co s& san xut
khong thé chii dong hon nita ciing voi 1y do nhu
da néu tai muc 1, ndi dung nay chi lién quan hd
so hanh chinh, khong lién quan dén chat lugng
san pham nén dé nghi diéu chinh hinh thirc cho
bd sung dé giam tai thu tuc hanh chinh.

Tiép thu va chinh 1y tai Piéu 4 va Khoén 3 Diéu 8, cu
thé nhu sau:

Khoan 1 Diéu 8: "Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké
tir ngay tiép nhdn dii hé so ciia co s6, S6 Y té trén dia
ban noi ddt co s¢ cong bo dang tdi thong tin ho so cong
bé san pham my pham, hé so cong bé my phiam va cong
khai trén Hé thong dién tir quan Iy my pham."

Ddi véi ndi dung thay ddi vé dia gioi hanh chinh hoic
cach ghi dia chi ma khéng thay dbi dia diém thyuc hién
theo Nghi quyét s6 190/2025/QH15.

Dbi v6i cac thay doi khac quy dinh tai Diéu 4 Dy thao
Nghi dinh.




Phu luc sb
04

NOI DUNG THAY DOI, BO SUNG
SAU KHI CONG BO

SAN PHAM MY PHAM

Thay ddi co s& san xuat hodc dong goi
(tén va/hoic dia diém): Cong bd méi
Thay di dia chi co s¢ san xuét do ¢6 su
thay ddi vé dia gidi hanh chinh hodc cach
ghi dia chi ma khong thay doi dia diém:
Cong bd moi

Cong ty CP
Dugc my
phim CVI

Dé xuét:

Thay d6i co s& san xuit hodc déng goi: Cong
b6 méi

Thay d6i tén va/hodc dia chi va hodc sb dién
thoai/fax cuia co so san xuat, dong goi nhung
khong thay d6i s6 Gidy ching nhan ding ky
doanh nghiép: B6 sung

B6 n6i dung “Thay ddi dia chi co s¢ san xuat
do c6 su thay dbi vé dia gidi hanh chinh hodc
cach ghi dia chi ma khong thay d6i dia diém:
Cong bd méi”

Ly do:

Ban chét thay doi tén va dia chi nhung khong
thay ddi tu cach phap nhan ctia nha san xuét thi
khong anh hudng téi san pham (ban chét cong
thirc, quy trinh san xut va tiéu chuin van do
Nha san xudt ndm giir), viéc cong bd lai giy mat
nhiéu ngudn lyc (thoi gian, chi phi...) trong khi
ban chat san pham khong thay d6i. Truong hop
nay chi can bo sung thong tin dé co quan nha
mrée auan 1v

Tiép thu va chinh 1y tai Piéu 4 va Khoén 3 Diéu 8, cu
thé nhu sau:

Khoan 1 Diéu 8: "Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké
tir ngay tiép nhdn dii hé so ciia co s6, S6 Y té trén dia
ban noi ddt co s¢ cong bo dang tdi thong tin ho so cong
bé san pham my pham, hé so cong bé my phiam va cong
khai trén Hé thong dién tir quan Iy my pham."

Ddi véi ndi dung thay ddi vé dia gioi hanh chinh hoic
cach ghi dia chi ma khéng thay dbi dia diém thyuc hién
theo Nghi quyét s6 190/2025/QH15.

Dbi v6i cac thay doi khac quy dinh tai Diéu 4 Dy thao
Nghi dinh.




SYT tinh Dé nghi chuyén ndi dung nay sang muc NOI Tiép thu va chinh Iy tai Diéu 4 va Khoan 3 Piéu 8, cu
BicNinh  |[DUNG THAY POI, BO SUNG KHONG PHAI |thé nhu sau:
CONG BO MOI Khoan 1 Diéu 8: "Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké
Ly do: Viéc sap nhap, thay d6i dia gi¢i hanh  |#r ngay tiép nhdn dii hé so ciia co s, So' Y té trén dia
chinh hoic cach ghi dia chi ma khong thay d6i  |ban noi ddt co sé cong bé dang tai thong tin ho so cong
dia diém thi khong can cong bd méi gdy mét bé san pham my pham, hé so cong bé my phiam va cong
thoi gian, tén kém chi phi. Déi chiéu v6i viec  |khai trén Hé thong dién tir quan Iy my pham."
quan 1y thudc thi viéc thay ddi nay co so ciing  [D6i voi ndi dung thay dbi vé dia gidi hanh chinh hodc
chi can nop hd so thay d6i/ bd sung chir khong  |cach ghi dia chi ma khéng thay dbi dia diém thuc hién
can dang ky thudc méi. theo Nghi quyét s6 190/2025/QH15.
Dbi v6i cac thay doi khac quy dinh tai Diéu 4 Dy thao
Nghi dinh.
Phu luc s6 4: NOI DUNG THAY POI, |SYT tinh  |Thay doi dia chi co s& san xuét do c6 su thay
BO SUNG SAU KHI CONG BO SAN  |Ha Nam d6i vé dia gioi hanh chinh hodc cach ghi dia chi [D6i voi ngi dung nay BO Y té 6 y kién nhu sau: Thay

PHAM MY PHAM

Thay di dia chi co s¢ san xuét do ¢6 su
thay dbi vé dia gidi hanh chinh hodc cach
ghi dia chi ma khong thay doi dia diém:
Cong bd Méi

ma khong thay dbi dia diém: Cong bd Bb sung.

Ly do:

Do vé ban chit dia diém san xuét ciia co s& san
xuét 14 khong thay d6i ma chi thay ddi vé tén
goi hanh chinh, do chia tach, sat nhip dia
phuong.

Mit khac viéc sat nhap cac tinh thanh sa‘ip téi
néu phai tién hanh cong bd méi véi dong loat
c4c san pham thi gdy lang phi x4 hoi cho ca
doanh nghiép va co quan quan 1y. Bao gdm hd
so hang tram trang cho mdi hd so Méi.

Pé xuat chi can cong bo bo sung

d6i vé dia giéi hanh chinh hodc cach ghi dia chi ma
khong thay d6i dia diém thyc hién theo Nghi quyét s6
190/2025/QH15.




Phu luc sb
04

NOI DUNG THAY DOI, BO SUNG
SAU KHI CONG BO

SAN PHAM MY PHAM

1. Thay d6i dia chi co s¢ san xuit do co
su thay d6i vé dia giéi hanh chinh hodc
cach ghi dia chi ma khong thay doi dia
diém — Cong bd méi.

2. B6 sung co so nhap khau — Cong bd
moi

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

1. Thay d6i dia chi co s& san xuat do 6 sy thay
dbi vé dia gidi hanh chinh hodc cach ghi dia chi
ma khong thay dbi dia diém: Cong bd B sung

2. B6 sung nha nhap khau: Cong bd B sung
khi bd sung nha nhéap khau.

Co s kién nghi:

Do vé ban chit dia diém san xuét ciia co s& san
xuét 1a khong thay d6i ma chi thay ddi vé tén
goi hanh chinh, do chia tach, sat nhap dia
phuong. Mat khac viéc sat nhap céc tinh thanh
sap toi néu phai tién hanh cong bd méi voi
ddng loat cac san pham thi gy lang phi xa hoi
cho cé doanh nghiép va co quan quan ly. Bao
g0m hd so hang tram trang cho mdi hd so Mdi.

Dé xuit chi can cong bd bd sung.

Twong ty ddi v6i truong hop bd sung nha nhép
khau ciing khong 1am thay d6i ban chat, chat
lwong ciia san pham. Vi vay dé xuét chi can
cong bd bd sung

Tiép thu va chinh 1y tai Piéu 4 va Khoén 3 Diéu 8, cu
thé nhu sau:

Khoan 1 Diéu 8: "Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké
tir ngay tiép nhdn dii hé so ciia co s6, S6 Y té trén dia
ban noi ddt co s¢ cong bo dang tdi thong tin ho so cong
bé san pham my pham, hé so cong bé my phiam va cong
khai trén Hé thong dién tir quan Iy my pham."

Ddi véi ndi dung thay ddi vé dia gioi hanh chinh hoic
cach ghi dia chi ma khéng thay dbi dia diém thyuc hién
theo Nghi quyét s6 190/2025/QH15.

Dbi v6i cac thay doi khac quy dinh tai Diéu 4 Dy thao
Nghi dinh.




Phu luc sb
04

NOI DUNG THAY DOI, BO SUNG
SAU KHI CONG BO

SAN PHAM MY PHAM

Thay ddi co s& san xuat hodc dong goi
(tén va/hoic dia diém) — Cong bd méi

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Dé nghi sira "dia diém" thanh "dja chi" dé thong
nhit v6i Mau Phiéu CBMP.

Tiép thu va chinh 1y tai Piéu 4 va Khoéan 1 Diéu 9, cu
thé nhu sau:

Khoan 1 Diéu 9: "Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay
thay doi dang trinh bay, thay déi, bé sung kich ¢ bao
g6i, chat liéu bao bi, nhén san pham ghi trén Phiéu
cong b san pham my pham, co s¢ cong bé phdi ¢é vin
ban giri co quan nha nweée cé tham quyén."

Ddi véi ndi dung thay ddi vé dia gioi hanh chinh hoic
cach ghi dia chi ma khéng thay dbi dia diém thyuc hién
theo Nghi quyét s6 190/2025/QH15.

Dbi v6i cac thay doi khac quy dinh tai Diéu 4 Dy thao
Nghi dinh.

B6 phu luc s6 04: NOI DUNG THAY POI, BO SUNG
SAU KHI CONG BO SAN PHAM MY PHAM

Phu luc s6
04

NOI DUNG THAY DPOIL, BO SUNG
SAU KHI CONG BO

SAN PHAM MY PHAM

1. Thay d6i dia chi co s& san xuat do co
su thay ddi vé dia gi6i hanh chinh hoic
cach ghi dia chi ma khong thay déi dia
diém — Cong b méi.

2. B6 sung co s6 nhap khau — Cong bd
moi

Hiép hoi
Thuong mai
My tai Viét
Nam
(Amcham)

Kién nghi quy trinh sira d6i tao diéu kién thun
loi cho nhitng thay d6i vé& nha nhap khau
va/hodc thay dbi dia chi phap nhan do thay doi
cuia chinh phu, thay vi yéu cau mot thong bao
moi.

Co sé kién nghi:

Gitp doanh nghiép thay d6i nha nhap khau dé
thich ng nhanh chéng véi cac thay ddi cua thi
truong.

Céc thay d6i vé dia giéi hanh chinh do chinh
quyén thyc hién, anh huéng dén nhidu doanh

nghiép.

Tiép thu va da chinh 1y tai "Diéu 7: Quy dinh vé thay
d6i thong tin san phdm my pham di duoc cong bd" dy
thao Nghi dinh va "Biéu 4: Cong bd san phim my
pham".




Phy luc s6 [NOI DUNG THAY POI, BO SUNG HHDN Van dé: Tiép thu va chinh Iy tai Diéu 2, Piéu 4, Piéu 52 va Phu
04 SAU KHI CONG BO Chau Au tai | Co so nhap khéu chi lién quan dén thii tuc hai  [luc s6 02 ban hanh kém theo Nghi dinh
SAN PHAM MY PHAM Viét Nam quan va théng ké, khong chiu trach nhiém vé
1. Thay d6i dia chi co s& san xuit do co |(EuroCham) |chit luong san phim néu khong tring véi cong
su thay ddi vé dia gidi hanh chinh hodc ty chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong.
cach ghi dia chi ma khong thay doi dia Viéc yéu cdu cong b mai trong truong hop nay
diém — Cong bd méi. chi gy thém thi tyc hanh chinh khong can thiét.
2. B6 sung co s& nhap khau — Cong bd Dé xuat:
méi Chung t6i khuyén nghi bé yéu cau cong bd méi
khi thay ddi co so nhap khau.
Phuy luc s6 Liéndoan  [Vé Phiéu cong bd san pham (Phu lyc 06), d&  [Tiép thu va chinh 1y tai Phu luc s6 02 ban hanh kém
06 Thuong mai |nghi co quan soan thao bd sung huéng din chi  |theo Nghi dinh
va Cong tiét cach ké khai timg noi dung dé doanh nghiép
nghiép Viét |thuc hién thong nhat, tranh sai st trong qua
Nam trinh cong bd.
Phu luc s6 |Ghi cht: 10 TO CHUC, CA NHAN Hiép hoi bé nghi stra "co s& san xuét" thanh "Nha san Tiép thu va chinh 1y tai Dy thao Nghi dinh, théng nhét
06 CHIU TRACH NHIEM tinh dau xuét", twong ty nhu kién nghi cho Pidu2 néu  |quy dinh 1a "co s& san xuét"
DUA SAN PHAM MY PHAM RA THI |huong liéu |trén.
TRUONG: La t6 chtc, c4 nhan chiu my pham
trach nhiém dua san phém ra thi truong, |Viét Nam
¢6 thé 1a cong ty san xuit trong nudc (VOCA)
hoic dai Iy duoc uy quyén boi co sd san
xuét dé ban san pham ra thi truong hodc
1a cong ty chiu trach nhiém ban san
_ phém’ trén thi truong Viét Nam. _ _ ] _ _
Phu Iyc s6 |[Ma s6 CAS & Muc 11 Danh sach thanh  |Hi€p hoi bé nghi boé Cot “Ma so CAS”. Poi voi ndi dung nay, Bo Y té co6 y kién nhu sau: Viéce
06 phin Thuong mai | Co s& kién nghi: ghi mi s6 CAS cua hoa chét dé bao dam tinh thong nhat
(Chu thich s6 14): Mi sé CAS M tai Viét | Viéc yéu cau ghi so6 CAS cho cdc héa chat sé  |trong quan 1y va phi hgp voi quy dinh tai Nghi dinh sé
(Chemical Abstracts Service Number) Nam tao thém thu tuc, gdy kho khan cho doanh 113/2017/ND-CP "QUY BINH CHI TIET VA HUONG
14 La day cac chir s6 duy nhat 4n dinh  [(Amcham)  |nghiép vi mét sé chdt khong c6 sé6 CAS nhw DAN THI HANH MOT SO PIEU CUA LUAT HOA

cho mdi hoa chét

chiét xuat, hwong liéu, ... ngoai ra c6 mot chat

CHAT"




Hiép hoi

Dé nghi thay thé Cot "Ma sb CAS" thanh cot

Déi véi nodi dung nay, B0 Y té c6 N kién nhu sau: Viée

tinh dau "Ghi chi" va dé ¢ vi tri 1 cot cudi cung cua ghi mi s6 CAS cua hoa chét dé bao dam tinh thong nhat
huong liéu  |bang Thanh phan. trong quan 1y va phu hop véi quy dinh tai Nghi dinh sé
my pham Co s kién nghi: Viéc yéu cau ghi sé CAS cho |113/2017/NB-CP "QUY BINH CHI TIET VA HUONG
Viét Nam  |cac hoa chét sé tao thém thu tuc, giy kho khan |DAN THI HANH MOT SO PIEU CUA LUAT HOA
(VOCA) cho doanh nghiép vi mét s6 chat khong c6s6  [CHAT".
CAS nhu chiét xuét, huong liéu,...ngodi racdé  |Phu luc sé 02: PHIEU CONG BO SAN PHAM MY
mot chit ¢ thé co nhiu s6 CAS, vi du nhu PHAM, bang danh sach thanh phan diy du bao gdm cac
Laureth-2 c¢6 cac s6 CAS 3055-93-4 / 9002-92- |cot ¢6 thong tin nhu sau: STT, Tén diy du thanh phan,
0/68439-50-9. Ti 1¢ phan trdm cac chat c6 gidi han vé ndng do ham
, , , , luong, Ma s6 CAS, Ghicht.
Phu lyc s6 [(Chu thich s6 12) Hiép hoi Can ctr vao khoan 9 ctia Phicu Cong bo, ndi Ti€p thu va chinh 1y tai Phu luc so6 02 ban hanh kém
06 12 Nguoi dai dién cho cong ty dé ndp hd [tinh dau dung yéu cau la thong tin cia Nguoi dai dién  |theo Nghi dinh
so cong b phai ¢ du trinh d6 va kinh huong liéu  |theo phap ludt ciia Cong ty, d& nghi stra doi cha
nghiém theo quy dinh cua luat phap va  |my pham thich s6 12 cho phu hop, cu thé nhu sau:
luat hanh nghé cua Viét Nam, 1a nguoi Viét Nam "12 La nguoi dai dién theo phap ludt ctia cong
dai dién theo phap luat ciia cong ty néu  |(VOCA) ty néu trén Gidy chimg nhan dang ky doanh
trén Gidy chtng nhan diang ky doanh nghiép hoidc Gidy chimg nhan ding ky ho kinh
nghiép hodc Gidy chimg nhan dang ky ho doanh."
kinh doanh
Phu luc s6 |Cac thanh phﬁn nudc hoa va chét tao Hiép hoi Can cu yéu clu vé ghi tén thanh phén phai dugc Tiép thu va chinh 1y tai Phu luc 6 02 ban hanh kém
06 hwong va cac nguyén lidu ctia chung ¢ [tinh dau ghi bang danh phap qudc té, cac thanh phan theo Nghi dinh
thé viét dudi dang “hwong liéu” huong liéu  [nudc hoa va chit tao huong dugc ghi bao gdm
(perfume, fragrance). my pham "Perfume, Fragrance, Flavour, Aroma, Flavor",
Viét Nam Hiép hoi dé nghi bd sung cac tir da néu va sua
(VOCA) d6i nhu sau: "Céc thanh phan nudc hoa va chat

tao hwong va cac nguyén lidu ciia ching c6 thé

viét dudi dang “huong li¢u” (Perfume,
Fragrance, Flavour, Aroma)."




Phu luc sb HHDN Vén dé: Phu luc ACD khong yéu cAu mi sb Déi véi nodi dung nay, B0 Y té c6 N kién nhu sau: Viée
06 Chau Au tai |CAS (Chemical Abstracts Service Number). M |ghi ma s6 CAS cua hoa chét dé bao dam tinh thong nhat
Viét Nam s6 CAS chi nén dung khi can x4c dinh rd mot  |trong quan 1y va pht hop véi quy dinh tai Nghi dinh sb
(EuroCham) |thanh phén cu thé. Vi thanh phin di c6 tén 113/2017/ND-CP "QUY PINH CHI TIET VA HUONG
INCI, nén viéc yéu cau ma s6 CAS 1a khong DAN THI HANH MOT SO PIEU CUA LUAT HOA
can thiét. Cac nudc ASEAN khac ciing khéng  [CHAT"
yéu cdu mi s6 CAS trong Phiéu cong bd san Tiép thu ddi v6i ndi dung bd sung myc ghi chi va chinh
phdm m§ pham. I tai Phu lyc s6 06 nhu sau: PHIEU CONG BO SAN
Viéc bo muc “ghi chi” s€ gy kho khan cho PHAM MY PHAM, bang danh sach thanh phan day dua
doanh nghiép. Mot s6 chat co kha nang gay di  [bao gdm cac cot c6 thong tin nhu sau: STT, Tén day du
tmg, mic du khong phai 1a thanh phan truc tiép [thanh phan, Ti 1& phan trim cac chat c6 giéi han vé ndng
clia san pham nhung c6 trong thanh phan cu d6 ham lugng, Mi sb CAS, Ghi chu.
tao nén san phém, bét bude phai dugc liét ké
trén nhan theo quy dinh ctia EU.
Muc “ghi chd” trong hd so cong bd s& gitp
doanh nghiép khai bao day du thong tin vé cac
chat nay, dam bao tudn thii quy dinh va hoan
thién hd so d6i voi cac san pham nhap khiu tir
EU.
Dé xuat: Ching t6i khuyén nghi giit Form mau
nhu Théng tu 06.
Néu phai thém cot s6 CAS thi day 1a cot khong
bét budc. Néu khong c6 s6 CAS hoic sé CAS
chua xéc dinh 13 rang (c6 nhiéu s6) thi cho
i _ _Inhén doanh nohién 36 trone 4 _ i
Phu Iuc s6 |Phu luc so6 08 SYT TP. HO |B6 sung thong tin: Tén va dia chi ctia to chuc Ti€p thu va chinh 1y tai Phu luc so6 02 ban hanh kém
08 PHIEU TIEP NHAN HO SO Chi Minh chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong. theo Nghi dinh

Da tiép nhan ho so (*) ... cua co sd san
xXuat my pham: ...

Ly do: Thuén lgi cho cong tac thong ké, bao
cdo.




Phu luc s6 |DON BE NGHI SYT tinh Phu luc 9- Pon dé nghi cﬁp giéy ching nhan co Tiép thu va chinh 1y tai Phu luc $b 07 ban hanh kém
09 CAP GIAY CHUNGNHAN CO SO |Nghé An  |s¢ du didu kién san xudt m§ pham theo Nghi dinh
DU PIEU KIEN SAN XUAT MY Dé nghi ban soan thao bé sung thém céac day
PHAM chuyén san xuét sian pham my phim dé cac don
vi ¢6 can ¢t trién khai, vd: day chuyén san xuét
my pham dang kho, san xuit my phim dang
udt...
Phu luc sd |...(*)), ho so gdm cac tai lidu sau day:  [Hiép hoi Hién nay trén Dy thao, Piéu 17, Khoan 1 b, Tiép thu va chinh 1y tai:
09 1. So d6 mit bang va thiét ké ctia nha tinh dau dang ghi 14 tai liéu chimg minh dap tng du didu |Chuong III: San xuit my phim Du thao Nghi dinh, cac
may. huong liéu  [kién, d& nghi ghi & cac dau myc tai lidu cho  [Phu lyc kém theo s 02, 07
2. Danh muc thiét bi hién c6 cta nha my phém phu hgp gitta Phu luc 09 va yéu cAu tai Diéu 17,
may. Viét Nam  |khoan Ib.
3. Danh myc cac san pham dang san (VOCA)
xudt va / hodc du kién san xudt; tidu
] chuén chfit luong cua timg san pham. ] ] ] ] ] ]
Phu luc s6 |Phu luc s6 12 SYT TP. D¢ nghi diéu chinh nhu sau: Doi voi ndi dung nay, BO Y té co y kién nhu sau: Giay
12 GIAY CHUNG NHAN CO SO U Hai Phong | “Gidy chitng nhén nay c6 gid tri 03 nam tir  |chimg nhan du DKSX khong quy dinh thoi han hiéu luc
DPIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM ngay ... thang ... nam ...” tai khoan 1 Diéu 22 Dy thao Nghi dinh
Gidy chtng nhan nay c6 gia tri tir ngay
... thang ... ndm ...
Phu luc sé [3. Nguyén vat li€u Hiép hoi Can cu cac yéu cAu néu tai Diéu 14 cta Dy Ddi véi nodi dung nay, B0 Y té c6 v kién nhu sau: Diéu
13 3.2. Hoat dong danh gia nha cung cdp  |tinh dau thao, Hiép hoi dé xuét bii bo khoan dugc néu  |16: Diéu kién cip Gidy chimg nhan du diéu kién san
(NCC), nha san xuat (NSX) nguyén liéu, |hwongliéu |do khong théng nhét, gdy kho khin cho doanh  |xuit my phdm quy dinh cac co s& san xuit my pham
bao bi: my pham nghiép trong qua trinh ap dung. phéi dap tmg thuc hanh tét san xuit my pham do Bo
4.1. Quy trinh kiém nghiém: Viét Nam truong Bo Y té quy dinh. Cac quy dinh Nguyén vat liéu,
- Tong s6 quy trinh phan tich dang ap (VOCA) Hoat dong danh gia nha cung cdp (NCC), nha san xudt

dung.

- S6 quy trinh phén tich di dugc thim
dinh hodc danh gia phu hop

4.2. Hoat dong dénh gi4 tay nghé kiém
nghiém vién theo ting nam:

(NSX) nguyén liéu, bao bi, Quy trinh kiém nghiém,
Hoat dong dénh gi4 tay nghé kiém nghiém vién theo
tung nam dugc quy dinh cu thé tai Thoéng tu do Bo
truong Bo Y té ban hanh




Phu luc s6 |Phu luc sb 23 SYT TP. -bé nghi bé tir “dang bao ché” trong tén cot Déi voi noi dung "dang bao ché" , BO Y té co y kién nhu
23 DON HANG NHAP KHAU MY Hai Phong  |“Tén my phim, dang bio ché, quy cich déng |sau: do san pham my pham c6 thé dong goi va trinh bay
PHAM DUNG CHO NGHIEN CUU, g0i”. duéi nhiéu dang bao ché khéc nhau, vi vay viéc quy dinh
KIEM NGHIEM - Chu thich: “(2) Sb luong ti da cho mdi san  |dang bao ché 1a can thiét dé phan biét cac san phdm my
- Tén m¥ pham, dang bao ché, quy cach pham 12 10 méu.” pham.
dong goi. Dé thdng nhét voi ndi dung tai diém a khoan 2 Tiép thu d6i voi ndi dung s luong téi da san phdm nhap
- (2) Sb luong téi da cho mdi san pham Diéu 30 cua Dy théo, dé nghi stra lai nhu sau:  [khau ding cho muc dich nghién ctru, kiém nghiém va da
1a 10 mau. “(2) S6 luong tdi da cho mdi san phdm /a 10 |chinh 1y tai Didu 25 Dy thao Nghj dinh va Phu luc s6 12
don vi dong goi thwong mai ban hanh kém theo Nghi dinh
- : : {uhénhdt, : : :
Phu Iyc s6 |Phan 3. Chat luong cua thanh pham VKN Thuoc [Phu luc s6 24, Phan 3. Chat luong ctia thanh Ti€p thu va chinh 1y tai Phu luc so0 13 ban hanh kém
24 - Cong thirc cta san pham: Ghi tén diy |Trung wong |phim: theo Nghi dinh
du cac thanh phan theo danh phap qudc - Stra ciu “Tiéu chuén va cac phuong phap thu
té va ty 1& phan tram cua céc thanh phan ctia thanh pham” thanh “Tiéu chuin chat luong
trong cong thirc. Néu rd cong dung cla va cac phuong phap thir ctia thanh pham.”
timg thanh phan nguyén liéu; - Cau “Céc chi tiéu st dung kiém tra gi6i han
- San xuét: vi sinh trong thanh pham”: Chua rd nghia.
+ Thong tin chi tiét v& co s& san xut: . i _ _
qudc gia, tén va dia chi co so san xuat, |SYT tinh - Cong bo vé san xuat: Tiép thu va chinh 1y tai Phu luc s6 13 ban hanh kém
nha déng goi; Bac Ninh + Giay chirng nhan thyc hanh tot san xuat my  |theo Nghi dinh

+ Tom tit quy trinh san xudt;

+ Cac thong tin chi tiét thém vé quy
trinh san xuét, quan 1y chét lugng va cac
hd so lién quan vé san xuét, can duoc
chuan bi sin sang tuy theo yéu cau co
quan quan ly.

- Tiéu chudn va cac phuong phap thir
ctia thanh pham:

+ Céc chi tién sir dune kidm tra ei¢i han

pham (CGMP) hoic Gidy ching nhan CGMP-
ASEAN do co quan c6 thim quyén ciia nudc sé
tai cap d6i v6i my pham nhap khau.

+ gidy chimg nhéan thyc hanh tt san xuit my
pham (CGMP) hoic Gidy chtng nhén co s& du
diéu kién san xuit my phim ddi véi my pham
san xuét trong nudc.

Ly do: Mot s6 co s& SX my phdm trong nude
cling dat CGMP.




Phu luc sb
24

SYT tinh
Séc Trang

Kién nghi B6 Y té xem xét bd sung “Phu luc
Danh muc kiém tra (CHECKLIST)” dinh gid
ddp teng dii diéu kién san xudt my phém va cé
\phdn logi dap irng theo ty 1¢ % hodc mirc dj
dap wrng.

Ly do: hién tai, Nghi dinh 93/2016/ND- CP
ngay 01/7/2016 va ké ca dy thao Nghi dinh
ciing khong c6 hudng dan cu thé dé phan loai
khi danh gi4. Diéu nay khién viéc thyc hién
danh gia thuc té co s& dé cdp Gidy chimg nhin
du diéu kién san xuat my pham gip kho khan vi
mang tinh chit dinh tinh theo chii quan cua
ngudi danh gia. Néu c6 hudng dan phan loai
dap ung theo ty 1¢ % hodc muc d§ dap ung hoac
"Phu luc Danh muc kiém tra (CHECKLIST)" s&
gilp céc co so, don vi dé dang thuc hién va tuan
thu theo cac yéu cAu, déng thoi dam bao sy
minh bach, chinh x4c trong qué trinh kiém tra,

Dbi v6i ndi dung nay, Bo Y té co y kién nhu sau: Piéu
16. Didu kién cép Gidy chirng nhan du diéu kién san
xuit my pham, co s& san xuat my phdm phai dap tung
thyuc hanh tot san xuat m§ pham do B¢ truong Bo Y té
ban hanh

Phu luc s6
24

SYT TP.
Hai Phong

danh oia.

D¢ nghi bo sung Phu lyc:

Danh muc kiém tra (Checklist) du diéu kién
san xuét my pham d6i voi co sé dé nghi cép

Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién san xuat

my phim.

Ddi véi ndi dung nay, B Y té co v kién nhu sau: Diéu
16. Diéu kién cép Gidy ching nhan du diéu kién san
xuét my phdm, co s¢ san xudt my phim phai dap tmg
thuc hanh t6t san xuit my pham do Bo truong BO Y té
ban hanh




Phu luc sb Lién doan  [Véhd so thong tin san phém (Phy luc 24), hién Tiép thu va chinh 1y tai Phu luc b 13 ban hanh kém
24 Thuong mai |cé tinh trang mot s6 tai liéu bi trung 1ap gitta theo Nghi dinh
va Cong Phan 1 (tai liéu hanh chinh va tém tét san
nghiép Viét [phdm) va Phin 4 (an toan va higu qua), bao
Nam gom:
+ Panh gia an toan san pham my pham
+ Béo c4o vé danh gia tinh ning, céng dung cua
san pham dua theo thanh phin va két qua thir
nghiém
Dé nghi co quan soan thao hudéng dan chi tiét
vé cac nodi dung can trinh bay trong ting phan
ctia hd so thong tin san pham, tranh chdng chéo.
Phu luc s [Phan 1. Tai li¢u hanh chinh va tom tat vé |[Higp hoi  [Kién nghi sir dung thudt ngit “Cong bd vé san  [Tiép thu va chinh 1y tai Phu luc s6 13 ban hanh kém
24 san pham Thuong mai |xudt” thay cho “chtng nhan GMP” trong thanh |theo Nghi dinh
- Tai liéu hanh chinh: My tai Viét phﬁn hd so PIF nhu sau:
Nam + Cong bd ctia nha san xuét rang san pham
+ Gidy chimg nhan lwu hanh ty do - (Amcham) |dugc san xuét pht hgp véi cac hudng dan

CFS (dbi v6i my phdm nude ngoai nhap
khéu);

- Cong bd vé san xuit:

+ Giéy ching nhan thyc hanh tbt san
xudt my phAm (CGMP) hoic Gidy chimg

“Thue hanh yoost san xuat my phdm” cua Hiép
hoi cac nude Dong Nam A (CGMP-ASEAN)
hodc tuong duong da dugc duyét boi ACC.

+ Hé thong ghi s6 16/ma san pham.”




nhian CGMP-ASEAN do co quan c6
thim quyén ctia nudc sé tai cap ddi véi
my phim nhap khau.

+ Gidy ching nhan co s du diéu kién
san xuat my phadm d6i v6i my pham san
xudt trong nudc.

+ Hé thong ghi s6 16 / ma san pham.

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

1. P& nghi bd sung ndi dung trong phan "Gidy
ching nhan luu hanh ty do " trong muc Tai liéu
hanh chinh, cin ct vao Diéu 9, khoan 1¢ cta
Du thao, cu thé nhu sau:

"+ Giéy chirng nhan luu hanh ty do - CFS hoidc
Giéy chimg nhan Thyc hanh t6t san xuét my
pham (d6i véi my phdm nude ngoai nhap
Khéu):"

2. Cin ctr vao Huéng dan vé PIF cua ACD vé
Cong b vé san xuat tai Phan 1 cua PIF, Hiép
hoi kién nghi khong yéu cau xuét trinh Gidy
chimg nhan Thyc hanh tét san xuit m§ pham
(CGMP) trong Phan 1 caa PIF ma chi yéu cau
"Cong bd cta nha san xuét ". Do d6, dé nghi
sira doi nhu sau:

"Cong bd vé san xuit:

+ Cong bd ctia nha san xuét rang san pham
duoc san xuat phi hop véi cac huéng din
“Thuc hanh tt san xuat my pham” cua Hiép
hoi cac nuéc BDong Nam 4 (CGMP-ASEAN)
hodc tuong duong da dugc duyét boi ACC.

+ Hé thong ghi s6 16/ ma san pham."

Co s6 kién nghi: Cian cir vao Hudéng dan vé PIF
ctia ACD vé Cong bd vé san xuét tai Phan 1 ctia
PIE

Tiép thu va chinh 1y tai Phu luc b 13 ban hanh kém
theo Nghi dinh

Dbi v6i nodi dung 1, B Y té c6 y kién nhu sau: Gidy
ching nhan thyc hanh tdt san xuat da duoc quy dinh tai
muc Cong bd san xuit, do vay muc Giﬁy chirng nhan luu
hanh ty do - CFS ddi v6i san pham nhap khau khong
quy dinh lai Gidy chtng nhan thyc hanh tét san xuét.




Phu luc sb
24

Phan 4: An toan va hiéu qua Tai liéu
thuyét minh tinh ning, cong dung cua
san pham cong bd trén bao bi san pham:
Béo cao day du vé Danh gia tinh nang,
cong dung cuia san phim dwa theo thanh
phéan va két qua thir nghiém

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Can cr vao Hudng dan vé PIF cua ACD, kién
nghi sura ddi noi dung nhu sau:

"Tai liéu thuyét minh tinh ning, cong dung cia
san pham cong bd trén bao bi san pham: Béo
cho day du vé Panh gia tinh ning, cong dung
clia san pham dya theo thanh phan hozc két qua
thir nghiém." Ngoai ra, mot s tinh ning cia
san pham khong phai dya vao thanh phan, ma
dua vao két qua thir nghiém. Vé6i quy dinh trong
du thao s& gay hiéu 1am 1a tinh nang cong bd
phai dua ca vao thanh phan va két qua thu
nghiém, diéu nay 1a khong phi hop vé mat k§
thuat, cong nghé va thue tién.

Tiép thu va chinh 1y tai Phu luc b 13 ban hanh kém
theo Nghi dinh

Phu luc sb
25

Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

Kién nghi ban hanh huéng dan vé viéc quang
céo cac tinh ning ciia san phim m§ pham duoc
chép thuan va khong dugc chap thuan theo
huéng phu hop v6i Huéng din cia ASEAN va
cac quy dinh cta Luat Quang cao theo tirng thoi
ky. Hién nay, cac nuc ASEAN chip nhén cac
tinh ning nay 1a tinh ning/ céng dung thtr cip
clia san pham my phim. Bén canh d6, cac tinh
nang nay c6 thé dwoc lam giam nhe khi duoc
dwa vao mot ngit canh cu thé va van dugc phép
chép nhan theo tinh than cua Hudng dan cua
ASEAN. Ngon ngit Tiéng Viét 1a rat phong
phu, viéc ban hanh mot danh muc cAm s& han
ché phat huy sy da dang cua ngon ngit Tiéng
Viét trong gidi han cho phép cia san phdm My
phim, han ché sy phat trién ctia san phdm my
phém nhim mang lai cac loi ich thiét thuc cta
san pham t&i ngudi tidu ding.

Ddi véi nodi dung nay, B0 Y té c6 N kién nhu sau: Viée
quang cao san pham my pham thyc hién theo Luat
quang cdo va cac van ban hudéng dan c6 lién quan




Phu luc s6 Hiép hoi Dé nghi giit nguyén ndi dung va két hop Mau  [D4i v6i ndi dung nay, Bo Y té ¢6 ¥ kién nhu sau:
32 tinh dau Béo cao theo TT 06/2011/TT-BYT va TT B0 Y té da ra soat va bé Phu luc nay ra khoi dy thao
huong liéu  |25/2021/TT-BYT. Nghi dinh.
my pham Co s kién nghi: Qua qua trinh 4p dung cac
Viét Nam  |mau bao céo quy dinh tai hai Thong tu da néu la
(VOCA); hoan toan phu hop, da hd trg doanh nghiép
Hiép hoi trong viéc don gian hoa cac thu tuc hanh chinh
Thuong mai |va van bao dam cung cip bao cao day du theo
M§ tai Viét |quy dinh.
Nam
(Amcham) _ -
N§i dung B6 Xay dung|Veé bo cuc ctia Nghi dinh Ti€p thu va chinh 1y tai Chuong VII, Chuong VIII Dy
Khiac Dé hoan thién Nghi dinh, d& nghi Bo Y té thao Nghi dinh
nghién ctru, bd sung thém chuong riéng vé quan
Iy hau kiém, kiém tra thi truong va co ché phdi
hop lién nganh.
BoNong  [Dé nghi quy Bo ra soat dé dam bao du thao Tiép thu va chinh 1y tai Dy thao Nghi dinh tai Chuong
nghiép va  [Nghi dinh phu hgp véi cac van ban méi ciia II: Cong bd san pham my phdm; Chuong I1I: San xuét
Mbi truong  |Qudc hoi, Chinh phu vé phan cdp, phan quyén  [m§ pham.
va don gian hoa thu tuc hanh chinh
B6 Gio duc |Du thao Nghi dinh quy dinh quan Iy my pham  |Tiép thu va chinh Iy tai Du thao Nghi dinh. B Y té da
va Pao tao  |khong c6 ndi dung thudc chirc nang quan 1y nha |ra soat hoan thién Dy thao Nghi dinh trinh Chinh pha

nudc cia Bo GDDT. Vi viy, dé nghi Quy B0 ra
soat, ap dung ding cac quy dinh tai Luat Ban
hanh van ban quy pham phap luit nam 2025,
Nghi dinh sb 78/2025/ND-CP ngay 01/4/2025
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to
chirc, huéng dan thi hanh Luat Ban hanh vin
ban quy pham phap luat, cac van ban quy pham
phép luat khac va phdi hop véi cac B, nganh
¢6 lién quan d8 hoan thién Dy thao Nghi dinh
trinh Chinh pht theo quy dinh

theo quy dinh Luét ban hanh van ban quy pham phéap
luat ndm 2025, Nghi dinh s6 78/2025/ND-CP ngay
01/4/2025 quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé
t6 chirc, huéng dan thi hanh Luét Ban hanh vin ban quy
pham phép luat.




Vu Phap ché
-BYT

Vé du thao Nghi dinh:

a) bé nghi ra soat du thao Nghi dinh bao dam
thé ché day du chu truong, chinh sach cua
Pang, Nha nude, tap trung ddy manh cai cich
thi tuc hanh chinh, ting cuong phan cap, phan
quyén va tao moi truong kinh doanh thong
thoang, minh bach, én dinh, an toan, d& thuc
thi, chi phi thip, dat chuén qudc té, bao dam
kha nang canh tranh khu vuc, toan céu

Thuc hién phan cap, phéan quyén gan véi viée
thyuc hién mo hinh t6 chirc chinh quyen dla
phuong 02 cép theo dung: (1) K& hoach s6
447/KH-CP ngay 17/5/2025 cfla Chinh phﬂ vé
xdy dung cac nghi dlnh phan cap, phan quyén,
phan dinh tham quyén gin VO’l viéc thyc hién
mo hinh té chire chinh quyén dia phwong 02
cip; (2) Cong vin sb 4364/VPCP-PL ngay
19/5/2025 cua Van phong Chlnh phu v& viée
d4y manh phan cip, phan quyén trong cong tac
xay dyng, hoan thién cac dy an luat, phap Iénh,
nghi quyét.

b) bé nghi ra soat dy thao Nghi dinh, bao dam
tuan tha ding va day du:

(i) Quy dinh sb 178-QB/TW ngay 27/6/2024
ctia BO Chinh tri quy dinh vé kiém soat quyén

.
hre nhono chono tham nhiine tién cire trono

Tiép thu va chinh Iy tai D thiao Nghi dinh. B6 Y té da
ra soat hoan thién Dy thao Nghi dinh trinh Chinh phu
theo quy dinh Luét ban hanh van ban quy pham phéap
luat ndm 2025, Nghi dinh s6 78/2025/ND-CP ngay
01/4/2025 quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé
t6 chirc, huéng dan thi hanh Lut Ban hanh vin ban quy
pham phap luat; Quy dinh sé 178-QD/TW ngay
27/6/2024 cua By Chinh trj quy dinh vé kiém soat quyén
luc, phong, chdng tham nhiing, tiéu cuc trong cong tac
xdy dung phap luat; Két luan s6 119-KL/TW ngay
20/01/2025 ctia Bo Chinh tri vé dinh hudng d6i mai,
hoan thién quy trinh xay dung phap luat va Thong bao
s6 108/TB-VPTW ngay 18/11/2024 cua Vian phong
Trung wong Pang vé két luan cua Pdng chi Tong Bi thu
T6 Lam tai budi 1am viéc véi Ban cén su dang Bo Tu
phép Vé d6i méi tu duy trong xay dung phap luat; Nghi
quyét so 126/NQ-CP ngay 14/8/2023 cuia Chinh phu vé
mot sO giai phap nang cao chat lu(mg cong tac xay dung,
hoan thién hé thong phap luat va to chirc thi hanh phap
luat nhim ngin ngira tinh trang tham nhiing, loi ich
nhom, 1oi ich cuc bJ... ; bao dam khong quy dinh lai
nhitng ndi dung di dugc diéu chinh boi cac vin ban quy
pham phép luat hién hanh




SYT tinh
Ninh Binh

1. Nghién ctru, bd sung quy dinh quan 1y d6i
v&i mot sé ndi dung chung nhu sau:

1.1. D& nghi bd sung quy dinh vé quan 1y d6i
voi san phdm my phim san xuat trong nudc dé
xuit khau (khong luu thong tai thi truong trong
nudc - san pham gia céng), co s& san xudt (gia
cong) san pham néu trén.

1.2. Lam rd dé dam bao an toan cho ngudi st
dung, cong bang trong quan 1y san pham luu
thong trén thi truong giira cung 01 loai san
pham nhung co ché quan 1y khac nhau.

Vi du: dau goi du (co co s¢ dang ky dudi dang
my pham - kiém soat cac chat cAm/ giéi han
ndng d str dung trong san pham my pham, co
co s khong diang ky 1a my pham - khong co
kiém soat cac chat cAm/ gi¢i han ndng do sur
dung).

1.3. D& nghi xem xét phan loai quy dinh diéu
kién co so vat chét, trang thiét bi dap tng diéu
kién san xuit my pham phu hop vé6i dang san
phim, quy mé co s¢. Thuc té trén thi trudng co
rat nhidu doanh nghiép/ co s& san xuit my
phidm véi cic quy mo va dang san pham khac
nhau (tir duéi 10 nhéan sy v6i 1 vai dau san
phim - dén hang ngan cong nhan véi hang tram

Adidn <dn nham)

Dbi v6i ndi dung quy dinh vé quan 1y dbi v6i san pham
my phim san xuat trong nudc chi dé xuat khau, Bo Y té
coy kién nhu sau: Khoan 1 Diéu 25 Dy thao Nghi dinh
quy dinh: "T¢ 6 chie, cd nhan thye hién viéc xuét khéu,
nhdp khdau my pham phdi dép g cac diéu kién theo
quy dinh ciia phap ludt Viét Nam va quéc gia nhdp
khdu vé xudt khau, nhdp khdu, chiu trach nhiém bdo
déam chat luong, s6 lwong, phan logi san phcfm, muc
dich sir dung ciia my pham." Bén canh do, san phdm
my pham san xuét trong nude chi dé xuat khiu viéc
nhap khau phai thuc hién theo quy dinh cta nudc nhap
khéu.

Dbi v6i ndi dung co ché quan 1y san phim m§ pham, Bo
Y té co ¥ kién nhu sau: Vé khai niém "san phim my
pham" d3 quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 dy thao Nghi
dinh thyc hién theo Hiép dinh m§ pham ASEAN.
Chuong IX du thao Nghi dinh da quy dinh trach nhi€ém
clia cac BO nganh 6 lién quan va cic co s& cong bd, san
xuit, kinh doanh m§ pham trong toan b qua trinh luu
thong san pham.

béi véi nodi dung quy dinh didu kién co s& vat chit,
trang thiét bi dap tmg diéu kién san xuat m§ pham,
"Piéu 16: Diéu kién cap Gidy chung nhan du diéu kién
san xuét my phdm" Dy thao Nghi dinh quy dinh co s&
san xuat my phdm phai dap tng thuc hanh tt san xuat

2 4 9 9
m¥ nham do RA tnrdno RA Y t8 anv dinh hio ddm nhit




SYT tinh
Ninh Binh

Céc quy dinh vé CGMP-ASEAN can duoc ban
hanh, cap nhat bang tiéng Viét thuong xuyén,
lién tuc d& S& Y té cac tinh/ thanh phé duoc
tiép can, dugc dao tao phuc vu cho cong tac hau
kiém tai dia phuong.

Tiép thu Dy thao Nghi dinh da bao gém cac Phu luc
bang tiéng Viét (trong d6 c6 quy dinh vé phan loai va
cong b tinh nang my pham). Pdi voi cac Phu luc
(Annexes) ctia Hiép dinh My phdm ASEAN vé céc chat
sir dung trong my pham do dugc cip nhat dinh ky sau
cac ky hop ACC bang ngdn ngit tiéng Anh. Khoan 6
Diéu 46 Du thao Nghi dinh da quy dinh trach nhiém cua
B0 Y té cAp nhat céc viin béan lién quan




Bo Khoa
hoc va Cong
nghé

1. Dbi voi du thao Nghi dinh va cac Phuy luc:

a) Pham vi dy thao Nghi dinh quy dinh m¢é
rong nhiéu ndi dung so véi Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuat my phdm. Do
d0, bén canh viéc tong két danh gia cac quy
dinh ké thira tir Nghi dinh s 93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016, can lam rd cac co so dé quy
dinh céc ndi dung mdi tai dy thao Nghi dinh.

b) Noi dung du thao Nghi dinh c6 lién quan
dén phép luat vé tiéu chudn va quy chuén ki
thuat, phap luat vé& chét lugng san phdm, hang
hoa va phap luat vé& nhin hang héa. Do do, dé
nghi ra soat cac quy dinh tai dy thao Nghi dinh
bao dam phu hop, théng nhét v6i cac quy dinh
phap luat co lién quan.

2. Ngoai ra, dy thao Nghi dinh diéu chinh d6i
v6i hang hoa xudt, nhap khau va thugc pham vi
diéu chinh cua Hiép dinh TBT/WTO. Do d6, dé
nghi Quy Bo can thuc hién nghia vy minh bach
hoéa (thong bao) theo cam két cua Hiép dinh
TBT/WTO dbi véi dy thao Nghi dinh noi trén.
Dé nghi Quy B phéi hop véi Vin phong TBT
Viét Nam dé thyc hién quy trinh thong bao dy
thao Nghi dinh nay t6i cac nudc thanh vién
WTO Xin hm ¥ viée thdno hio nhai ddm hio

Déi véi nodi dung 1,B0 Y té c6 N kién nhu sau: Thuc
hién quy dinh tai Ludt ban hanh vdn ban quy pham phap
luat BO Y té dang xay dung b hd so va lay y kién cac
B9, nganh va don vi lién quan, dbi tugng tac dong dé
tiép thu hoan thién Dy thao Nghi dinh trinh Chinh phu
ban hanh.

Dbi v6i ndi dung 2, BO Y té di c6 van ban giri Van
phong TBT Viét Nam dé thyc hién quy trinh thong bao
du thao Nghi dinh nay téi cac nudc thanh vién WTO
theo quy dinh.




SYT TP. 1. Bé xuat Bo Y té xay dung hé thong co so dit Tlep thu va to chuc xay dung hé théng du ligu quoc gia
Cén Tho lidu qudc gia vé my pham dugc phép luu hanh  [vé m§ phdm trong hop phan dir liéu quéc gia v& y té
tai Viét Nam (bao gdm my phdm nhép khau va |theo Nghi dinh sb 102/2025/ND-CP ngay 13/5/2025 quy
m§y pham san xuét trong nudc), cong khai cho  |dinh vé quan 1y dit liéu y té (Trong d6, khoan 7 Diéu 5
nguoi tiéu dung va co quan quan ly. Nghi dinh s6 102/2025/ND-CP quy dinh pham vi dit
2. Dé nghi t6 chirc tip huan chuyén mon dinh  [lidu y té bao gdm théng tin vé my phdm).
ky cho can bo chuyén trach tai dia phuong dé  [Bén canh do, ting cudng tuyén truyén quy dinh cia
ning cao ning luc quan 1y v& m§ phim. phép luat sau khi Nghi dinh nay duoc ban hanh.
SYT tinh Quan Iy m§ pham ban online Dbi v6i ndi dung quan Iy my phdm ban online, B Y té
Thanh Hoa | Dy thao chua néu rd quy dinh vé my phim ban |6 ¥ kién nhu sau: Khoan 3 Diéu 47 Dy thao Nghi dinh
online. quy dinh B$ Cong thuong c6 trach nhiém "3.Chu tr1
Dé xuit: hieéng dan, kiém tra, giam sdt hoat dong thuong mai
- Rang budc ngudi ban hang qua mang phai ¢6 |dién tir, kinh doanh san phdam my pham trén mang xa
gidy to hop 18 vé cong bd, nhin hang. héi, bao vé quyén lgi nguoi tiéu ding doi voi san pham
- Tang cudng giam sat thuong mai dién tur. myp phdam."” Bén canh d0, viéc ban hang online tuan tha
Cac phu luc dinh kém Nghi dinh quy dinh Luét Thuong mai Dién tir va cac van ban phap
Hd so xin y kién gop v chua c6 céc phu luc Iuat lién quan. Phu lyc dinh kém Nghi dinh da dugc
dinh kém cta Nghi dinh do ¢6 S6 Y té Thanh  |déng tai trén Cong Thong tin dién tir Chinh phi, BO Y té
Hoa chua cé y kién vé phu luc cia Nghi dinh.  |va Trang thong tin dién tir Cuc Quan ly Dugc.
HHDN Vén d@é : Dy thao sur dung thuat ngit “co sd san i véi nodi dung nay, B0 Y té c6 N kién nhu sau: "Diéu
Chau Au tai |xuat” thay cho “nha san xuat” trong nhiéu didu |15. Piéu kién san xudt my pham" Dy thao Nghi dinh
Viét Nam  [khoan. Viéc quan Iy theo “co so san xuat” 1a quy dinh, co s& san xuat my phdm phai c6 cac diéu kién
(EuroCham) |khong hop 1y véi thuc tidn, gay nhiéu khé khan. |sau:

Vi du: Nha san xuét c6 thé s& hitu nhidu co s6
san xuét trén toan qudc, co s& san xuat ding ky
truc thudc theo Nha sén xudt. Vi vay nén quan
Iy theo Nha san xuét.

Pé xudt: Chung toi khuyén nghi st dung thuét
ngit “Nha san xuét” thay cho “co s san xut”.

"1. C6 gidy chitng nhdn ddang ky doanh nghiép va c6
chirc ndng kinh doanh my phém.
2. C6 Gidy chirng nhdn di diéu kién san xudt my pham."




Hiép hoi
tinh dau
huong li¢u
m§ phdm
Viét Nam
(VOCA)

2. Bé nghi stra khoan 2 cau "co s& san xuat"
thanh "Nha san xuat" va ap dung cho céc diéu
khoan con lai ctia Dy thao Nghi dinh.

Co s6 kién nghi: Co so san xuét chi 1a mot
phén cuia nha sdn xudt, khai niém nha san xuét
s& 16n hon co s& san xut, mot cong ty/ nha san
xudt c6 thé c6 nhidu co s& san xuit khac nhau
va c6 thé duogc diéu tiét san luong san xudt dira
vao ké hoach cuia cong ty. Viéc quan 1y theo "co
s& san xuat" 1a khong hop 1y véi thyc tién vi
nha san xuat méi 1a noi quyét dinh cac co so s
san xuét lam gi.

Dbi v6i ndi dung nay, Bo Y té ¢ ¥ kién nhu sau: "Piéu
15. Piéu kién san xudt my pham” Dy thao Nghi dinh
quy dinh, co so san xuat my phdm phai c6 cac diéu kién
sau:

"1. C6 gidy chitng nhdn ddang ky doanh nghiép va c6
chirc ndng kinh doanh my phédm.

2. C6 Gidy chitng nhdn du diéu kién san xudt my pham."




HHDN
Chéu Au tai
Viét Nam
(EuroCham)

Y kién vé cau triic Nghi dinh, tinh lién két —
chdng chéo gitra cac diéu khoan.

Nhiéu noi dung trung 1ap, chéng chéo, vi du:

- Giai thich thuat ngir da c6 dinh nghia nhu Tén
san pham, nhung & phan Ghi nhan lai lip lai
“Tén my pham ghi trén nhin do t6 chirc, c4
nhén san xut hang hoéa tu dat.”

- Phén ghi nhan, CBMP c¢6 nhiéu diéu khoan,
quy dinh trung Idp. Vi dy, Diéu 9 khoan 1 liét
ké cac thanh phan trong Hb so CBMP ciing mot
s6 yéu cau cho mdi thanh phan, sau d6 Diéu 11-
13 va Phy luc 06 vé Phiéu CBMP lai ghi thém
mot sb yéu cAu chi tiét khac. Hodc Didu 41 1iét
ké cac ndi dung ghi nhin bit budc, cing mot s6
yéu cdu cho mdi ndi dung. Sau d6 Diéu 42-44
lai ghi thém mot s6 chi tiét khac.

Dé xuit:

Chiing t6i d& nghi ra soat lai va thong nhat ciu
tric Nghi dinh, cac diéu khoan nao liét ké danh
muc, va diéu khoan / phu luc nao quy dinh chi
tiét cu thé dé doanh nghiép ciing nhu co quan
anan 1V dé d& theo d&i va 4n dune

Tiép thu va da chinh 1y tai dy thao Nghi dinh




Cong ty
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1. Gop y vé viéc cong nhan gié tri phap Iy va
tao co ché wu tién cho san phém dat chirng nhan
hitu co quéc té

Co s& phép 1y qudc té:

- Hoa Ky: Theo quy dinh cia B§ Nong nghiép
Hoa Ky (USDA), céc san phim m¥ pham duoc
gan nhén "organic" phai tuan tha céc tiéu chuén
nghiém ngit vé san xuit va ghi nhan. Viéc st
dung nhan "USDA Organic" chi dugc phép khi
san phém da dugc ching nhan boi td chirc dugce
USDA co6ng nhan.

- Lién minh Chau Au: Quy dinh (EC) sb
1223/2009 yéu ciu cac san pham my pham phai
dam bao an toan va khong gay hiéu 1dm cho
nguoi tiéu dung. Mac du khéng cé dinh nghia

N
A

cu thé v& "hitu co", nhung cac ti€u chuén nhu
COSMOS va ECOCERT duogc cong nhan rong
rdi trong nganh céng nghiép my phim hiru co
tai EU.

Kién nghi:

- B sung diéu khoan coéng nhan cac ching
nhén hitu co qubc t& nhuw USDA Organic, EU
Organic, COSMOS, ECOCERT... 1a co s6 hop
phap dé sir dung cum tir “hiru co”, “organic”,
“100% thién nhién” trén nhan va tai liéu quang

CA0

Déi véi nodi dung nay, B0 Y té c6 N kién nhu sau: Viée
phén loai san pham my pham tai Dy thao Nghi dinh bao
dam phu hop v6i cac quy dinh tai Hiép dinh m§ pham
ASEAN




Cong ty
TNHH Rosa
Valley Viét
Nam

5. Gop y d& nghi 1am rd co ché bao ho va giam
sat san phém bi nhai nhan, mao danh “hiru co”

Ly do:

- Dy thao chua quy dinh cu thé viée xur phat
hanh vi quang cdo sai 1&ch hitu co, trong khi cac
san pham “gin méc hitu co gia” anh huong
nghiém trong dén uy tin doanh nghiép nghiém
tac san xut cac san phdm my phdm hitu co.

Kién nghi:

- B6 sung quy dinh yéu cau doanh nghiép sir
dung tir “hitu co”, “organic” phai c6 chiing
minh hop 1¢ trong hd so cong bd va chiu hau
kiém; vi pham s€ x{t phat nhu hanh vi gian lan
cht luong.

Chung t6i mong BO Y té xem xét cac dé xuét
nay dé tao hanh lang phép 1y tién bg, phii hop
thong 1 qudc té, vira dam bao chét lugng my
phim luu hanh, vira khuyén khich phat trién
nganh my phim hitu co — thién nhién trong
nudc.

Déi véi nodi dung nay, B0 Y té c6 N kién nhu sau: Viée
phén loai san pham my pham tai Dy thao Nghi dinh bao
dam phu hop v6i cac quy dinh tai Hiép dinh m§ pham
ASEAN




Vian phong
TBT-Y
kién cua
Hoa Ky

We are reaching out regarding the draft Decree
Regulating the Management of Cosmetics
recently published on the Government
Electronic Information Portal of Viet Nam at
dinhve-quan-ly-my-pham-7500. We understand
this draft will affect the import of cosmetics and
the United States therefore respectfully requests
Viet Nam take the following actions:

- Notify it to the WTO secretariat under the
terms of the TBT Agreement, with a
corresponding comment period of at least 60
days.

- Delay implementation and enforcementof a
final regulation until the draft has been notified,
interested parties have had an opportunity to
submit written comments through the WTO
TBT Enquiry Point and comments have been
considered as well as discussed upon request.

We also kindly remind Viet Nam that the WTO
TBT Committee recommends that WTO
Members “provide an interval of more than six
months, when possible, between the publication
of technical regulations and their entry into
force.” Information and details concerning the
recommendations and decisions of the TBT

Committee iq availahle in the Cammittee

Déi véi nodi dung nay, B0 Y té c6 N kién nhu sau: Thuc
hién Quy dinh vé quy trinh théng bao va hoi dap cua
mang ludi co quan Thong bao va Diém hoi dap cua Viét
Nam vé hang rao k§ thuét trong thuong mai theo quy
dinh tai Thong tu s6 16/2018/TT-BKHCN ngay 29
thang 11 nam 2018 cuia B6 Khoa hoc va Cong nghé, B
Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) di c6 cong
van s6 1335/K2DT-KHCN ngay 09/6/2025 giri Quy Vin
phong du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy m§ phim
(gf“)m 01 ban dy thao Nghi dinh béng tiéng Viét, cac
biéu mau thong bao) dé thong bao véi cac nude thanh
vién WTO theo quy dinh.

B6 Y té dang phdi hop véi cac don vi lién quan, tong
hop, nghién ctru tiép thu, giai trinh cac y kién gop ¥,
phan bién x3 hoi dé hoan thién hé so dy thao Nghi dinh
theo quy dinh tai Luat Ban hanh van ban quy pham phap
luat va cac van ban hudng dén Luat.




Truong — Mong co quan c6 tham quyén va Nha nudc Tiép thu Du thao Nghi dinh da quy dinh co ché cng bd
Cong TTDT |quan Iy chat ché hang gia, hang nhai va thyc san phdm my phim, san xuét sin pham my phim, kiém
Chinh phit  |phdm an toan cho ngudi dan. Gid bénh rat tra san phAm my phdm sau khi c6ng b6 dé dam bao hiéu

nhiéu, mong Nha nudc, co quan quan Iy quan  |ndng, hidu qua, hiéu luc trong quan 1y m§ pham

tam dén sirc khoe ciia ngudi dan, hidy 1am manh

tay va khong nuong tay cho nhitng ké ban luong

tam hai dan bénh tat. Tién nhiéu lam gi c6 mang

di dugc dau, nhung lai bénh tat nhiéu qua.

Mong co quan bao v¢ strc khoe cua nguoi dan,

tién ciing khong mua dugc st khoe a.
Huynh Thi Vén dé my phém, hién tai, c6 qua nhiéu my Ddi véi nodi dung nay, B0 Y té c6 N kién nhu sau: Viée
My Suong — |pham tran lan trén thi trudng, cac Boss my quang c4o san pham my phim thyc hién theo Lut
Coéng TTPT |phdm con chua tot nghiép 12, nhung tu xung 1a |quang c4o va cac vin ban hudng dan c6 lién quan
Chinh phi  |chii thuong hiéu doc quyén ché tao kem chdng

néng, kem t4i tao, ruou thude tai tao, serum,...
nguyén bd san pham ban ra véi gia thanh cao
nhung khong dong thué. Nguoi tiéu dung tin
nhitng 10 ¢6 canh trén mang xa hoi mua vé tiéu
dung nhung khong hé hiéu rd bén trong san
phim c6 chira chat nguy hai hay khong.

T61 xin gép ¥: An ninh mang hay vao cudc
kiém soét cac bai dang quang cdo trén cac nén
tang xa hoi. Tir d6, kiém nghiém nghiém ngit
céc san phdm ban ra thi truong. Tiép dén, hiy
kiém tra cac co s& kinh doanh g0i dAu, nail,
tiém filler, botox. R4t nhiéu bac si fake dang
cAm dao phau thuit trén ngudi bénh. Xin cam
on!




Nguyén Tang cudng ché tai xir phat voi hanh vi quang  |Tiép thu Dy thao Nghi dinh thyc hién theo Luat Quang
Hoang Yén |céo sai sy that, gy hiéu nhdm vé cong dung.  [c4o va kién nghi sira d6i Nghi dinh 117/2024/NBCP xir
— Cbng phat theo Luat xtr 1y vi pham hanh chinh

TTPT

Chinh phu

Mong Thi * Tang cudng co ché hau kiém va xur phat, nhat |Déi v6i noi dung nay, B Y té co y kién nhu sau: Dy
Mai Lan—  |la d6i v6i san pham nhap 1au, gia mao ngudn thao Nghi dinh da c6 quy dinh tai Chuong VII va
Cong TTDT |gbc, chira chit cAm nhung van dugc lwu hanh.  [Chwong VIII

Chinh phu

Kduong —  |Khi san xuit, cac nha san xuit can phai dwara |[Di v6i ndi dung nay, Bo Y té ¢6 ¥ kién nhu sau: Dy
Cong TTPT |ma QR cua shop minh dé tranh hang gia, doanh |thdo Nghi dinh da c6 quy dinh tai Chuong VII va
Chinh phit  |nghiép khac 1am gia nhin mac ctia noi san xuat |Chuong VIII

do.




Lé Thanh
Ngéan —
Coéng TTDT
Chinh phu

Ngoai nhirng san phdm my pham luu thong trén
thi truong (Online — Offline), con cé nhiing
dich vy lién quan dén lam dep (Filler — Botox —
Tiéu phiu — Tham chi dai phiu) tir nhiéu don vi
lam dich vu “chui” khac, mirc doanh thu cua
nhitng noi nay thi ban my phim hoan toan
khong sanh dugc, hién trang chi cAn “mic 40
blouse tring” 14 thanh bac si ¢6 rat nhiéu, anh
hudng truc tiép va gan nhu ngay tire thi dén stre
khoe tham chi tinh mang ctia nguoi dan. Bén
canh viéc kiém tra céc san phém “boi thoa
ngoai — my phim/dugc my phim, cac thyc
pham chtrc ning qua duong udng,...” nhiing
phuong phap truc tiép v6i co thé cta con ngudi
(tiém filler, tiéu phAu,...), dang gy rat nhiéu
hau qua nghiém trong. Vi c6 qua nhiéu ngudi
khong hé c6 ching chi hanh nghé gia “béc si”
dé thyc hién nhiing dich vu nay. R4t mong
chinh phii cong bing thanh tra thém:

- Nhirng co sé chuyén lam dich vu xam 1an
trong thAm my.

- Chimg chi hanh nghé ctia cac y bac si.

- Héa don san pham (Filler, botox, chi cing
da,... nhitng thtr dwoc tiém/cdy truc tiép vao co
thé nguoi).

PAi vAi ban than em d3 chitno kién nhién

Déi véi nodi dung 1,B0 Y té c6 N kién nhu sau:

Du thao Nghi dinh da c6 quy dinh tai Chuong VII va
Chuong VIII dé ting cudng co ché thanh tra, kiém tra,
xu 1y vi pham va quy dinh trach nhiém cta co so cong
bd, co s& san xudt, co s¢ kinh doanh san pham my
phim.

Dbi v6i ndi dung Nhitng co s chuyén lam dich vy xam
1an trong thim my; Chimg chi hanh nghé cta cac y bac
si; Hoa don san phém (Filler, botox, chi cang da,...
nhitng thir dugc tiém/cdy tryc tiép vao co thé ngudi)
khong thudc pham vi diéu chinh cua Nghi dinh
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