BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

Sé: /BC-BYT Ha Noi, ngay  thing — ndm 2026
DU THAO

BAO CAO
Tiép thu, giai trinh y kién thim dinh ciia Bd Tu phap ddi v6i du thao
Nghi dinh quy dinh vé quin ly my pham

Kinh gtri: Chinh phu

Thyc hién quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat nam
2025 va trén co s¢ y kién tham dinh cua Bgf) Tu phép (tai Bao céo‘thém dinh §6
08/BCTD-BTP ngay 13/01/2026); Bo Y t€ bao cdo Chinh phu vé viéc da tiép
thu, gidi trinh cac nd1 dung nhu sau:

I. NOI DUNG TIEP THU

1. Vé pham vi diéu chinh

* Y kién ctua B Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc ra
soat nd1 dung cua du théo‘ Nghi dinh, de ho:c‘m thién quy dinh vé phg}m Vj diéu
chinh, dam bao bao quat day du va thong nhat véi cadc ndi1 dung stra doi, bo sung
tai dy thao Nghi dinh.

*Y kién cia Bo Y ‘gé: Tiép thu y kién tham dinh cua B Tu phap, BO Y té
da chinh 1y theo hudng bo sung di€ém d va chinh 1y diém g khoan 1 Bi¢u 1 du
thao Nghi dinh nhu sau:

“Diéu 1. Pham vi diéu chinh va di twong dp dung

1. Nghi dinh nay quy dinh vé qudn Iy my phdm bao gom:

a) Céng bé san pham my phdam;

b) San xudt my pham tai Viét Nam;

¢) Quan ly san pham my pham ‘nhdp khéau va cdp Gidy chirng nhdn lieu
hanh tw do cho san pham my phdm xudt khdu,

d) Ho so théng tin san pham, ghi nhdn va quang cdo my pham;

d) Ho so, thii tuc, luu triv ho so thuwe hién true tuyén;

e) Kiém tra, gidm sat va bdo dam an toan, chdt liwong sian pham my pham;

2) Thu héi sdn pham myj phim, thu hoi Phiéu cong bé sin phim my
phém va ngirng tiép nhin hé so céong bé sin phdm my phim.”

2. Vé sw phut hop ciia ndi dung dw thio Nghi dinh véi dwong 16i, chi
truwong cua Dang

*Y kién cua Bo Tu phap: I-?é nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc ra
soat, nghién ctru bao dam thé ché hdéa day du céc chu truong, duong 161 cua
Dang.
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* Y kién ciia Bo Y té: Tiép thuy kién thAm dinh ctua BO6 Tu phap, BOY té
da ra soat du thao Nghi dinh bao dam thé ché hoa déy da céac chu truong, duong
16i cua Pang tai cac Nghi quyét: (1) Nghi quyét s6 57-NQ/TW ngay 22/12/2024
cua B Chinh tri Ve dét pha phat trlen khoa hoc cong nghé, d6i méi sang tao va
chuyén 601 sd quéc gia; Nghi quyét s6 59-NQ/TW ngay 24/01/2025 cua Bo
Chinh tri vé& hoi nhap qudc té trong tinh hinh moi; Nghi quyét sb 66-NQ/TW
ngay 30/4/2025 cua Bo Chinh tri vé d6i méi cong tac xay dung va thi hanh phap
luat dap img yeu cau phat trién dat nudc trong ky nguyén moi...; (2) Nghi quyet
s6 158/2024/QH15 ngay 12/11/2024 cua Qudc hoi vé ke hoach phat trién kinh té
- x4 hoi nam 2025 (V& “cé gidi phdp manh mé, quyét liét dé thio g& thé ché,
khdc phuc diém ngheén, day manh hon nita viéc ra sodt, bé sung, hodn thien thé
ché, phap ludt, co ché, chinh sdch gdin véi ndng cao hiéu lwc, hiéu qud té chirc
thwe hién phdp ludt; tdp trung cdt giam, don gian hod thi tuc hanh chinh, quy
dinh kinh doanh, tao thudn loi, tiét giam chi phi cho nguwoi dan, doanh nghiép”
va “doéi méi tw duy trong xdy dung phap ludt theo hudng vira bao dam yéu cdu
quan [y nha nudc vira khuyén khich sdng tao, gidi phéng toan bé sikc san xudt,
khoi thong moi nguon lire” - diém 3.1 Piéu 3); (3) dam bao tuan thi ding va
day du: (i) Quy dinh s6 178- Qb/TW ngay 27/6/2024 cua Bo Chinh tri quy dinh
vé kiém soat quyén luc, phong, chong tham nhiing ti€u cyc trong cong tac xay
dung phap luét; (ii) Nghi quyét sd 110/2023/QH15 ngay 29/11/2023 ctia Qudc
hoi vé ky hop thtr 6 Qudc hoi khoa XV (yéu cau: “ngdn chin kip thoi va xir Iy
nghiém cac hanh vi tham nhung, tieu cuc, “loi ich nhom”, “loi ich cuc bo
trong cong tac xay dyng va t6 chirc thi hanh phap luat” - Muc 3); va (iii) Nghi
quyét s6 126/NQ-CP ngay 14/8/2023 ciia Chinh phu vé mot sb giai phap nang
cao chét luong cong tac xay dyng, hoan thién hé théng phap luat va to churc thi
hanh phap luat nham ngan ngira tinh trang tham nhiing, lgi ich nhém, lgi ich cuc
bg...

3. Vé tinh hop phap, tinh thong nhit cia dyu thiao Nghi dinh véi hé
thong phap luat

»

3.1. Y kién cua Bo Tu phap: Lién quan dén noi dung nay, tai Bao cdo sb
462/BCTD-BTP, Bo Tu phap da c6 ¥ kién cu thé, chi tiét (muc III, trang 07-20).
Do d6, dé nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc 1 soat dé chinh 1y, hoan thién
hodc gidi trinh céac y kién tham dinh d3 néu tai Bao céo nay dé Chinh phu xem
xét, quyét dinh.

* Y kién cta BO Y té: Tiép thu ¥ kién tham dinh ctia B Tu phap, Bo Y té
d3 ra soat tinh hop hién, tinh hop phap, tinh théng nhit ctia du thao Nghi dinh voi
hé thong phap luat, chinh 1y va hoan thién lai biao dam thong nhat, dong bo trong
du thao Nghi dinh.

3.2. Mot s6 ndi dung cu thé:

a) Lién quan dén Luat Chuyén doi s6

* Y kién cua BO Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao nghién ctru,
chinh ly cac quy dinh lién quan dén Cong Thong tin mot cira qubc gia, Hé thong
dién tir vé quan Iy my pham cho phu hop.
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*Y kién cia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phap, BO Y té
da ra soat, chinh ly du thao Nghi dinh theo huong khong yéu cau t6 chue, ca
nhan cung cap lai thong tin, dir li¢u sd hop 1é da dugc cung cap va cung cap dich
vu cong truc tuyén thong nhat, tip trung tir trung uong dén dia phuong trén
Cong dich vu cong qubc gia va tng dung dinh danh qudc gia (theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu 31.va khoan 1 Diéu 32 Luat Chuyen doi so) cu thé tai diém b
khoan 1 Diéu 5va diém b, d khoan 2 Diéu 5 du thao Nghi dinh.

b) Lién quan dén Nghi dinh sé 342/2025/ND-CP ngay 26/12/2025 cla
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Quang co

* Y kién ctia B6 Tu phap: D& nghi co quan chu tri soan thao can nhic bo
quy dinh tai Diéu 44 du thao Nghi dinh 1a khong can thiét, c6 thé gay chéng
chéo‘do Diéu 24 Nghi dinh s6 342/2025/ND-CP ngay 26/12/2025 quy dinh chi
tiét mot sbé diéu cua Luét Quang cao da quy dinh cu thé trach nhiém ctua B Vin
hoa, Thé thao va Du lich trong linh vuc quang céo.

* Y kién cua BoY té: Tiép thu y kién thAm dinh cua Bo Tu phap, BOY té
d3 bo quy dinh tai Dicu 44 du thao Nghi dinh ngay 21/11/2025 (ban giri tham
dinh 1an 2) dé tranh chéng chéo.

¢) Lién quan dén Luat Pau tu

* Y kién ciia Bo Tu phap: P& nghi co quan chu tri soan thao can nhic
chinh stra diém ¢ khoan 2 Diéu 23 du thao Nghi dinh thanh: “Hdng héa phuc vu
nhu cau cd nhan c6 than phdn ngoai giao”; diém d khoan 2 Diéu 23 du thao
Nghi dinh thanh: “Nhdp khdu my pham la qua biéu, qua ting, hanh Iy cd nhén
ciia nguoi nhdp canh” dé bao dam thdng nhat véi cac thuat ngir di duoc quy
dinh theo phap luat vé quan 1y ngoai thuong.

*Y kién cia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B4 Tu phéap, Bo Y té
da chinh 1y tai diém c, d khoan 2 Diéu 22 du thao Nghi dinh.

d) Lién quan dén phép luat vé phi, 1é phi

* Y kién cia B Tu phap: pé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat, bo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 43 du thao Nghi dinh vi khong can thiét va chua phu
hop v6i khoan 1 Piéu 19 Luat Phi va 1¢ phi da giao B6 Tai chinh c6 thim quyén
va trach nhiém trong viéc “Trinh Chinh phit ban hanh hodc ban hanh theo tham
quyén vin ban quy pham phdp ludt vé phi, 1é phi”.

*Y kién cia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phap, Bo Y té
da chinh 1y, bo quy dinh tai khoan 1 Diéu 43 dy thao Nghi dinh ngay 21/11/2025
(ban gtri tham dinh 1an 2), nay 1a Diéu 42 du thao Nghi dinh.

d) Lién quan dén du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét va bién phap dé t6
chtrc, huéng dan thi hanh mot s0 diéu ctia Luat Chat lugng san pham hang hoa
va Luat stra doi, bd sung mot s6 diéu ctia Luat Chat luong san pham hang hoa

*Y kién cia Bo Tu phap: Dé nghi ra soat noi dung Diéu 27 dy thao Nghi
dinh dé thong nhét véi quy dinh cua Nghi dinh quy dinh chi tiét va bién phap dé
t6 chuc, huéng dan thi hanh mot so diéu cua Luat Chat lugng san pham hang
hoa va Luat stra doi, bd sung mot sd diéu cua Luat Chat lugng san pham hang
hoa vé nhin hang héa. Vi dyu: diém g khoan 2 Diéu 27 du thao Nghi dinh quy
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dinh chua chi tiét bang quy dinh ghi tén va dia chi “t6 chirc, cd nhdn chiu trach
nhiém vé ‘hang hoa” tai Piéu 44 du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét va bién
phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh mot s6 diéu ctia Luat Chat lugng san pham
hang hoéa va Luat sua doi, bd sung mat s6 diéu cua Luét Chét luong san ph.’flm
hang hoa. Ngoai ra; noi dung bat budc thé hién trén nhin ciing chwa thong nhat
gitta khoan 2 Piéu 27 du thao Nghi dinh v61 STT 14 Phu luc I du thdo Nghi
dinh quy dinh chi tiét va bién phap dé to chtrc, hudng dan thi hanh mét sé diéu
ctia Luét Chit lugng san phém hang hoa va Luat stra ddi, bd sung mot s6 diéu
ctia Luat Chat lugng san pham hang hoa.

* Y'kién cia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phap, Bo Y té
da chinh ly lai Diéu 26 du thao Nghi dinh nhu sau:

“Diéu 26. Quy dinh vé nhin sin pham my phim

Nhén sian pham my pham truwée khi lwu thong trén thi truong phdi tudn
thit quy dinh ciia phdp ludt vé ghi nhan hang héa, cu thé nhuw sau:

1. Noi dung bdt budc ghi nhan san pham my phcfm thuc hién theo Hiép
dinh my pham ASEAN, phdi dwoc trinh bay ré rang dé doc, day dit va khéng xod
dwoc. Nhitng thong tin sau sé phai néu trén bao bi ngoai cua san phdam my pham
hodc néu khéng c¢é bao bi ngodi thi néu trén bao bi truc tiép ciia sin phdm my
pham:

a) Tén san phdam my pham va chirc ndng cia né, trir truong hop da dwoc
thé hién ré ¢ hinh thirc trinh bay ciia san pham;

b) Huéng dan sir dung cho sian pham my pham, triv truong hop da dwoc
thé hién ré & tén goi hodc hinh thuece trinh bay san phcfm;

¢) Thanh phan céng thirc: Ghi day di thanh phdn theo quy dinh tai diém b
khodn 2 Piéu 9 Nghi dinh nay, khéng yéu cau ghi ma sé CAS.

d) Xudt xir hang héa;

d) Pinh lwong thé hién bang khoi lwong tinh hodc thé tich thuc, theo hé
do luong quéc té (SI) hodc ca hé do lwong qudc té (SI) va hé do lwong Anh;

e) S6 16 ciia nha san xudt;

@) Negdy san xudt va ngay hét han cia san phdam;

h) Nhitng thdn trong ddac biét can lwu ¥ khi sw dung, dac biét la nhitng
than trong duoc liét ké trong cot "Nhitng diéu kién sir dung va canh bao can
phdi in trén nhan” theo quy dinh tai cic Phy luc cia Hiép dinh my pham
ASEAN, phai dwgc ghi trén nhan cung nhitng thong tin canh bao dac bi¢t khac
ciia san pham my pham;

i) Trong truong hop kich thudc, hinh dang hodc tinh chat ciia bao bi
ngoai hodc bao bi truc tlep cua san pham khong cho phép trinh bay day dii cac
chi tiét quy dinh tir diém a den diém i khodn 1 Piéu nay, cé thé cho phép sir
dung to roi, to gidi thiéu, gidy dan kém, bién trung bay, tui han mi¢gng hodc cdc
hinh thirc phu hop khdc theo quy dinh cua phdp ludt vé nhan hang hoa. Tuy
nhien, it nhdt phdi c6 tén san pham my pham, s6 16 ciia nha san xudt trén bao bi
truc tzep
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2. Ngoadi cdc quy dinh vé ghi nhan tai khoan 1 Diéu ndy, nhdn sian pham
my pham phdi cé cdc théng tin khdc cu thé nhw sau:

a) Tén va dia chi cua co so cong bé, tén va dia chi cia co s¢ san xudt (ghi
ddy di bang tiéng Viet theo Gidy chumg nhdn dang ky doanh nghiép hodc Gidy
ching nhdn dang ky ho kinh doanh) doi v6i my phdm san xudt trong nuoc; Tén
va dia chi cua cg’so cong bo, tén va dia chi cia co sé nhdp khau (ghi day di
bang tiéng Viét theo Gidy chirng nhdn dang ky doanh nghi¢p hodc Gidy ching
nhdn dang ky ho kinh doanh), tén va dia chi cua co so san xudt doi véi my pham
nhdp khdu;

b) Nhan cua san pham my pham chong néng phdi dap vmg Hudng dan ghi
nhdn san pham my pham chong ning ciia ASEAN;

¢) Péi véi cac san pham c6 chira thanh phan c¢é nguon goc tir ddng vit,
phii ghi ré bang chit viét hodc biéu twong trén nhan san pham; doi véi cdc
thanh phan c¢é nguon goc tir bo hodc lon, can néu chinh xdc tén dong vat.”

e) Vé mot s6 ndi dung khac

- 'Y kién ciia Bo Tu phap: Piém ¢ khoan 2 Piéu 17 va khoan 2 Diéu 18 du
thao Nghi dinh quy dinh vé cap lai Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my
pham trong truong hop “Co so da duoc cap Gidy chirng nhdn di dzeu kién san
xudt my pham nhung bi thu héi theo quy dinh tai khodn 5 Diéu nday”. Trong khi
do, khoan 5 Piéu nay quy dinh cac truong hop bi thu hoi khac nhau, nhu: “d) Co
S sdn xudt san pham my pham ma co quan nha nwée cé tham quyén két lugn la
hang gida. d) Co s& san xudt c6 tir 02 16 san pham my pham tré lén bi thu hoi
trong thoi han 12 thang theo quy dinh tai diém ¢, d, d e, h, i va m khodn 1 Dzéu
36 Nghi dinh nay. e) Gzay chimg nhan du diéu kién san xudt my phdm dwoc cap
nhung khong dung tham quyén hodc co noi dung trdi phdp ludt. g) Hb so cdp
Gzay chitng nhdn du diéu kién san xudt my pham ¢6 stk dung tai liéu gid, con
ddu gia, chit ky gia”. Nhu vy, véi mot s6 trudng hop bi thu hdi do vi pham
phap luat nhu diém d, e va g néu trén van dugc cép lai Giéy chirng nhan du diéu
kién san xuat my pham ma khong cé quy dinh rang budc hodc han ché vé thoi
han duoc xem xét cap Gidy chimg nhan thi c6 phu hop hay khong? Bén canh do,
co truong hop bi thu hdi do Giéy chtng nhan du diéu kién san xuit my pham
dugc cap khong dung tham quyén khong xuét phat tir 15i cua doanh nghiép
nhung lai yéu cau co so san xuét my pham phai lam don va ho so yéu cau cip
lai? Do @6, dé dam bao tinh kha thi, hop 1y, dé nghi co quan chu tri soan thao
nghién ctru, dbi voi trudng hop vi pham phap luat can _quy dinh chat ch& viée
cap lai Gidy chtng nhén cho céc truong hop nay (chi cap Gidy chung nhan cho
co s ndy sau khi hét thoi han nhat dinh va da khic phuc vi pham), bao dam du
suc ran de, ngan ngua vi pham phap luat, tranh tinh trang loi dung; truong hop
Gidy chimg nhan duoc cip khong xuat phat tir 16i ctia doanh nghiép, de nghi co
quan chu tri soan thao nghién ctru, chinh stra theo huéng khong yéu cau co so
phai 1am ho so dé nghi cap lai ddi véi truong hop nay.

* Y kién cua Bo Y té: Tiép thu ¥ kién tham dinh ctia B Tu phap va da chinh
Iy tai Diéu 16 va khoan 1 Diéu 21 du thao Nghi dinh, cu thé nhu sau:
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“Bzeu 16. Cép, cép lgi, diéu chinh, thu hoi Gidy chitng nhéan dii diéu ki¢n
sdn xudt my phim

1. Uy ban nhdn dén cdp tinh c6 tham quyen cap, cap lai, diéu chinh, thu hoi
Gidy chitng nhdn dii diéu kién san xudt my pham doi voi co sé san xudt my phdam
trén dia ban.
2. Cap Gidy chirng nhdn @i diéu kién san xudt my pham trong truong hop:
. a) Coso dé nghi cap Gidy chitng nhdn di diéu kién san xudt my pham lan
dau,
b) Co s¢ di dwgc cdp Glay chimg nhan du diéu kién san xudt my pham
nhung thay doi pham vi san xudt; thay doi dia diém san xudt my pham.
¢) Co so da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xudt my phdm
nhung bi thu hoi theo quy dinh tai khoan 5 Diéu nay.
3. Cap lai Gidy chirng nhdn di diéu kién san xudt my pham trong trieong
hop sau day:
a) Gidy chimg nhdn di diéu kién san xudt my pham bi mat, hw hong;
b) Thong tin ghi trén Gidy chitng nhdn dit diéu kién sdan xudt my pham bi ghi
sai do 16i ciia co quan cdp.
4. Diéu chinh Gidy chitng nhdn di diéu kién san xudt my pham trong cdc
truong hop sau:
a) Thay doi tén co sé sdn xudt ma khong thay doi dia diém san xudt,
- b) Thay déi cach ghi dia chi co s6 san xudt ma khéng thay doi dia diém san
xuat.
5. Céc truong hop thu héi Gidy chimg nhén du diéu kién san xudt my pham:
a) Co so dé nghi thu héi tw nguyén Gidy chirng nhdn di diéu kién san xudt
my pham;
b) Co so khong hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong
bao vdi co quan quan ly nha nudc vé my pham;
¢) Co s¢ khéng dap iimg dii diéu kién san xudt my pham quy dinh tai Piéu 15
Nghi dinh nay.
d) Gidy chitng nhan du diéu kién san xudt my pham dwoc cap nhung khong
dung tham quyén hodc co ngi dung trai phap ludt.
d) Céc truong hop thu hoi Qicfy chitng nhdn du diéu kién san xudt my pham
khac theo quy dinh cua phap luat vé xir [y vi pham hanh chinh.

Diéu 21. Thii tuc thu héi Gidy chirg nhin dii diéu kign sin xudt my
phim

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhdn duoc dé nghi thu hoi tir
nguyen cua co so quy dinh tai diém a khodn 5 Bleu 17 hodc két ludn ciia co quan
nha meée cé tham quyen Vé viéc co SO san xudt thudc mot trong cdc trwong hop
quy dinh tai cdac diem b, ¢, d, d e, g khoan 5 Diéu 17 ciia Nghi dinh nay, co quan
cap Gidy chirng nhdn du diéu kién san xudt my pham phdi ban hanh quyét dinh thu
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hoi Gidy chimg nhdn di diéu kién san xudt my pham thudc tham quyén quan Iy;
trieong hop khéng thu héi phdi ¢é van ban tra 16i cho co quan kién nghi thu héi va
néu ro ly do.

Truwong hop ho so dé nghi cdp Gzay chung nhdan du c’z’zeu kién san xudt my
phéam ddp vimg quy dinh nhung viéc cdp khong dung tham quyen hodc co ngi dung
trai phdp ludt hodc thong tin ghi trén Gidy chimg nhén di diéu kién san xudt myp
phém bi | ghi sai do 16i ciia co quan cap, co so khong phai ngp lai ho so dé nghi, co
quan tiép nhan cé trach nhiém to chirc cap lai thea dung quy dinh va thu héi Gidy
chitng nhén-di diéu kién san xudt my pham da cdp.”’

- Y kién cua Bo Tu phap: Quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 c6 thé giy ra cach
hiéu, cting 01 loai gidy to nhung yéu ciu doanh nghiép phai cung cap & ca 02
thil tuc, nhu: doanh nghiép phai cung cap Phiéu kiém nghiém khi ndp hd so
cong bb va ca khi co quan nha nudc kiém tra hd so sau cong bé san pham my
pham Bén canh d9, tai cudc hop Hoi dong tham dinh, mét sé Thanh vién hoi
dong ciing co ¥ kién, quy dinh nay khong chi phat sinh thém thu tuc hanh chinh
ma con tao ganh ning rat 16n cho ca co quan quan 1y va doanh nghiép. Do d6, dé
dam bao tinh kha thi, phu hop, dé nghi co quan chu tri soan thao nghién ciru,
chinh stra cho phu hop.

* Y kién coa Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh cua B Tu phap va da
chinh 1y, bo khoan 3 Diéu 5 du thao Nghi dinh theo huéng doanh nghiép khong
phai cung cap Phiéu kiém nghiém khi nop ho so cong bd.

- Y kién ciia B6 Tu phap: Piém d khoan 5 Diéu 32 du thao Nghi dinh vé
trinh ty xir 1y khi ho so cong bd san pham m§ pham thudc nhém 1 khong dap
mg quy dinh tai khoan 1 Diéu nay quy dinh: “Truong hop gidi trinh khéng dat
hodc khéng cung cdp thanh phdn tdi liéu trong PIF theo quy dinh hodc thanh
phan tai liéu trong PIF khong dap ing quy dinh thi dp dung bién phdp thu hoi
san pham thu hoi s6 tiép nhdn Phiéu cong bo san pham my pham theo quy dinh
tai Piéu 36, Piéu 37 Nghi dinh nay va xir phat theo quy dinh phdp ludt vé xir
phat vi pham hanh chinh”. Tuy nhién, theo khoan 2 Diéu nay thi chi c6 my
pham nhoém 2 phai nop hd so PIF trong budc kiém tra sau cong bd. Do do, dé
nghi co quan chu tri soan thao ra soat, chinh 1y lai quy dinh néu trén cho chinh
xac.

*Y kién ctia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia Bo Tu phéap, Bo Y té
1am rd hon ndi dung nay nhu sau: Tai diém a khoan 5 Piéu 32 du thao Nghi
dinh da quy dinh “Truong hop khéng déap vmg diém d. e khodn 1 Piéu nay, co
quan tlep nhdn ban hanh van ban tam dirng leu thong san phdm my pham va
yéu cau co so cong bé gidi trinh, cung cdp cdc tai liéu quy dinh tai khodn 2
Piéu nay dé kiém tra”. Nhu vay, khong chi c6 san pham my pham nhom 2 phai
ndp ho so PIF trong budc kiém tra sau cong bd ma ca cac san pham my pham
nhom 1 khong dap tng diém d, e khoan 1 Diéu 32 duy thao Nghi dinh.

- Y kién ctua Bo Tu phap: Dé dam bao tinh kha thi, d& nghi co quan chu tri
soan thdo ra soat giai trinh, lam rd hon can ctr, co s¢ dé xudt 19 trinh thue hién
nhu du thao Nghi dinh ddi voi quy dinh tai khoan 1 Diéu 13 vé Phiéu két qua
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klem nghiém san pham (gom gi61 han kim loai néng, vi sinh vat, tap chat dang
vét trong san pham my pham quy dinh tai Phu luc s6 01 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va cac chi tiéu khac cé trong tiéu chuan chit luong cia san
pham). Theo ¥ kién ctia dai dién Cong ty cd phan Sao Thai Duong tai cudc hop
Ho1 déng tham dinh, can c6 16 trinh dé cac vién kiém nghiém, trung tdm, phong
kiém nghiém tai Viét Nam c6 thé kip chuan hoa phuong phap, hoc hoi va thuc
hién duoc quy dinh nay, trén co so do, dé nghi bo sung quy dinh theo huong

“Yéu cau vé. chi tiéu tap chat dang vét quy dinh tai Piéu 13 ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 01 thang 01 nam 2028”. Can ctr ¥ kién néu trén, d& nghi co quan chi tri
soan thao'ra soat, danh gia va can nhic bd sung cho phu hop véi thuc tién Viét
Nam hién nay.

* Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh cta B Tu phap, BOY té
d3 ra soat, c6 cong van xin y kién co quan kiém nghiém trung wong vé viéc thuc
hién kiém nghiém cac chi tiéu theo yéu cau ciia ASEAN. Theo d6, quy trinh xac
dinh 1,4-dioxan trong san pham my pham da duoc cac nudc trong Mang ludi
cac phong Kiém nghiém My pham ASEAN (ACTLC), trong d6 c6 Viét Nam
hop tac xay dung va dugc ban hanh chinh thac 23/11/2023, ky hi€u quy trinh
ACMO11 va da duoc Uy ban My pham ASEAN (ACC) chinh thuc théng qua.
Vé kha nang thyc hi¢n kiém nghiém thuc té tai Viét Nam: Vién Kiém nghiém
thudc Trung wong va Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh di c6
van ban bao cdo co ddy du cac diéu kién vé trang thiét bi, dung moi, hoa chat,
chat chuan va chuan noi dé tién hanh kiém tra cho chi tiéu 1,4-dioxan theo Quy
trinh trén va di tién hanh kiém tra thuc té trén san phim my pham. Mot s6
Trung tAm Kiém nghiém cac tinh hién da duoc trang bi thiét bi GC-MS ciing c6
thé tién hanh kiém tra dugc chi tiéu nay khi c6 di dung moi, hoa chat, chat
chuan va chuan ndi. Bén canh do, dé bao dam tinh kha thi trong thyc tién trién
khai, BO Y té da chinh 1y, bo sung quy dinh chuyén tiép tai khoan 7 Diéu 49 du
thao Nghi dinh nhu sau:

“Diéu 49. Quy dinh chuyén tiép

7. D6i véi yéu cau vé Phiéu kiém nghiém sian pham my pham quy dinh tai
Pieu 13 va diém ¢ khodn 1 Piéu 22 Nghi dinh nay, thuc hién chdm nhat trudc
ngay 01 thang 06 nam 2027.”

- Y kién ctia Bo Tu phap: Khoan 6 Piéu 51 du thao Nghi dinh quy dinh:
“Poi véi san pham my pham da dwoc cong bé truée ngay 01 thang 01 nam
2028 va co s6 ¢ nhu cdu tiép tuc lwu théng san pham my pham tai Viéet Nam:
Chdm nhat trudc ngay 01 thang 07 nam 2028, co so cong bé cdp nhdt toan b
hé so cong bo san phiam my pham theo quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh nay trén
Hé¢ thong dién tr quan Iy my pham. Co sé cong bé chiu trach nhiém vé tinh
chinh xdc cua thong tin cdp nhat so voi thong tin trong hé so cong bé true d6”.
Vé noi dung nay, tai cugc hop Hoi dong tham dinh, c¢6 y kién dé nghi cho phep
thot gian chuyen tiép it nhat mot nam do6i véi thi tuc méi cong b6 va kiém tra hd
so sau cong bd theo Nghi dinh, nham giam thiéu tac dong dén hoat dong kinh
doanh ctia doanh nghiép. Cac doanh nghiép can 1én ké hoach cong bd san pham
it nhat 1a mot nam trude khi dua san pham ra thi truong. Viéc ap dung ngay l1ap
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tirc cac thil tuc moi c6 thé dan dén kho khan trong thuc hién, va lam gian doan
hoat dong kinh doanh. C6 ¥ kién dé nghi bo yéu cau nay vi cic thong tin ndy co
quan chirc nang da c6 trén h¢ thong trudc ddy va doanh nghiep da nop. Theo do,
can ap dung chuyen 601 sO trong quan ly nha nudc trong viée chia se dur liGu
thong tin dé han ché tén kém ngudn lyc clia ca co quan quan 1y va doanh nghiép
. Do do, dé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat, hoan thién cho phu hop, tranh
phat sinh chi phituan thu khong can thiét cho doanh nghiép.

*Y kién cia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phéap, Bo Y té
d3 bo quy dinh khoan 6 Piéu 51 du thao Nghi dinh ngay 21/11/2025 (ban giri
tham dinh1an 2) ra khoi du thao Nghi dinh.

g) Y kién cua Bo Tu phap: Bé nghi co quan chu tri soan thao ra soat, quy
dinh day du cac diéu khoan chuyén tiép tai du thao Nghi dinh, tranh phat sinh,
vuéng mac khi Nghi dinh duoc ban hanh.

*Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh cta B Tu phap, Bo Y té
d3 ra soat va quy dinh day du cac diéu khoan chuyén tiép tai du thao Nghi dinh.

h) Y kién cta Bo ‘Tu phap: Dy thao Nghi dinh co6 nhiéu quy dinh mang
tinh chat k¥ thuat, kinh té (nhu: Diéu 5, Piéu 6, Piéu 11, Diéu 14, Piéu 23, Diéu
24, Piéu 27, biéu 32, Diéu 36, Diéu 39...). Do do, dé ngh1 co quan chu tri soan
thao phdi hop véi cac Bo, nganh, dia phuong, chuyén gia, nguoi 1am thuc tién
nghién ctru, hoan thién du thao Nghi dinh, dam bao hop ly, kha thi. Pong thoi,
dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat két qua danh gia, tong két qua trinh thi
hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP va Thong tu s6 06/2011/TT-BYT dé xac
dinh dung, day du cac kho khin, vudng mac (do quy dinh phap luét, do to chirc
thi hanh, hay do ca hai), tir d6 xir 1y t6i da tai du thao Nghi dinh (néu thudc thim
quyén cta Chinh pha).

* Y kién cua Bo Y té: Sau khi tiép thu y kién tham dinh cua B Tu phap
tai Bo cdo s6 08/BCTD-BTP ngay 13/01/2026, Bo Y té di nghién ctru, ra soét
két qua danh gia, tong két qua trinh thi hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP va
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT dé hoan thién dy thao Nghi dinh theo dang tham
quyén cua Chinh phu va tiép tuc phdi hop voi cac BO, nganh, dia phuong,
chuyén gia, ngudi lam thuc tién dé hoan thién hd so du thao Nghi dinh, dam bao
hop ly, kha thi.

i) Y kién ctia B6 Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan théo ra soat toan
bo du thao Nghi dinh dé bé sung quy dinh vé co ché “hau kiém”, giam sat, kiém
tra, tranh lam dung (néu c6) va bao dam chdng lang phi, tiéu cuc.

*Y kién cta BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phéap, Bo Y té
d3 ra soat du thao Nghi dinh bao dam quy dinh vé co ché “hau kiém”, giam sat,
kiém tra, chong lang phi, tiéu cuc.

4. Vé tinh twong thich véi diu wéc qudc té cé lién quan ma nuwée
Cong hoa xa hdi chi nghia Viét Nam la thanh vién; bao dam yéu ciu vé
qudc phong, an ninh; ngudn tai chinh; ngudn nhan lye

a) Vé tinh twong thich véi diéu wéc quoc té cé lien quan ma nwiéc Cong
hoa xd hgi chu nghia Viét Nam la thanh vién
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- Y kién ciia B Tu phap: Tai B4o céo tham dinh s6 462/BCTD-BTP, B)
Tu phap co y kién: “... dé dam bdo tinh twong thich cua dy thao Nghi dinh voi
Hiép dinh vé hé thong hoa hop ASEAN, dé nghi co quan chu tri soan thao
nghién ciru, lam ré quy dinh vé quan 1y my pham hién nay cua Viét Nam da thic
hién dwoc o mirc do nao so voi quy dinh cua Hiép dinh vé hé thong hoa hop
ASEAN trong quan Iy my phdm? Quy dinh ndo da thiee hién, quy dinh nao can
thwe hién cho phu hop voi Hiép dinh va quy dinh nao Viét Nam chwa thyc hién
dirge so véi Hiép dinh? . Theo Béo cdo sd 1765/BC-BYT (trang 26), co quan
chu tri soan thao c6 néu: “Tiép thu y kién tham dinh cua Bé Tu phdp va da ra
sodt dé bdo dam bdo tinh twong thich cua dy thao Nghi dinh voi Hiép dinh vé hé
thong hoa hop ASEAN va lam ré néi dung nay tai dw thio To trinh Chinh phii”
Tuy nhién, ra soat T¢ trinh s6 1767/TTr-BYT, co quan chu tri soan thao chua
thé hién ndi dung tiép thu ¥ kién tham dinh néu trén ctia B Tu phéap. Do d6, dé
nghi co quan chi tri soan thao nghién ctru, bo sung cho day du.

* Y kién ciia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh cua B Tu phap, BO Y té
lam r0 nd1 dung nay tai To trinh Chinh phu nhu sau:

Tai muc IV. 3 cta T trinh s6 1767/TTr-BYT vé noi dung co ban cua du
thao Nghi dinh, da néu “Thuc hién chu truong chuyen tir tién kiém sang hdu
kiém gan Voi tang cuong kiém tra, gidm sdt, chuyén viéc quan [y diéu kién kinh
doanh trr cap phép, chitng nhdn sang thiee hién c¢ong bé diéu kién kinh doanh va
hdu kiém, cat giam thii tuc hanh chinh va thyc hi¢n Hi¢p dinh my 7 pham ASEAN,
du thao Nghi dinh quy dinh Vvé cdc ndi dung co ban”, cu thé tai cac diém veé (1)
Yéu cau vé an toan, chat long cua san pham my pham (2) Vé céng bé sdn
pham my pham; (3) San xudt my  pham tai Viét Nam; (4) Qudn Iy sin pham my
pham nhdp khau va cap Gidy chirng nhdn leu hanh tw do cho san pham my
pham xudt khau; (5 ). Ho so thong tin san pham my 5 pham, ghi nhan va qudng cdo
san my pham déu dan chiéu dén cac quy dinh dé thuc hién Hiép dinh my pham
ASEAN. Pong thoi, tai muc VII. Noi dung xin y kién Chinh phu, B6 Y té da
néu 1d cac bién phap quan Iy my pham ap dung theo quy dinh cua Hiép dinh my
pham ASEAN va dé xuat Chinh phu cho phép giit nguyén cac bién phap quan 1y
chat luong nhu dy thao Nghi dinh.

- Y kién cua Bo Tu phap: Khoan 2 Diéu 27 du thao Nghi dinh quy dinh
cac noi dung bt budc phai thé hién trén nhin my pham, trong d6 co “tiéu chudn
chat lwong ciia san pham my pham (tiéu chudn Viét Nam hodc tiéu chudn co
s6)”. Tuy nhién, Muc C (N6i dung ghi nhdn my pham) tai Quy dinh ASEAN vé
ghi nhdn m§ pham tai Phy luc IT di kém Phu lyc B (Nghi dinh vé my pham cua
ASEAN) cua Hi¢p dinh vé Hé thong hoa hop trong quan ly my pham quy dinh
v€ nhiing ndi dung phai ghi trén bao bi cua san pham my pham khong co noi
dung néu trén. Khoan 2 Diéu 27 dy thao Nghi dinh quy dinh nhin san pham my
pham bét budc phai thé hién cac ndi dung, trong d6 co: “Tiéu chudn chdt hrong
ciia san pham my pham (tiéu chudan Viét Nam hodc tiéu chudn co s6)”. Tai cudc
hop Hoi dong tham dinh, Hiép hoi Thuong mai My tai Viét Nam ciing dé nghi bo
quy dinh nay va cho rang “viéc Viét Nam yéu cau ghi “tiéu chudn chdt lwong”
tao ra diém khdc biét khong can thiét, di nguroc xu hudng hai hoa héa quy dinh
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ASEAN va quéc té”. Do d6, d¢ dam bao tinh tuong thich, dé nghi co quan ch tri
soan thao ra soat, 1am rd thém van dé nay.

* Y kién cta BO Y té: Tiép thu y kién thim dinh ctia Bo Tu phap, Bo Y té
d3 ra soat, bo quy dinh' vé “Tiéu chudn chat lwong ciia san pham my phdam (tiéu
chudn Viét Nam hodc tieu chudn co s6)” va chinh 1y tai Piéu 26 du thao Nghi
dinh nhu ndi dung da tiép thu tai diém d muc 3.2 Béo c4o nay.

- Y kién ctua Bo Tu phap: Hiép dinh vé Hé thong hoa hop ASEAN trong
quan Iy my pham (sau day goi la Hi¢p dinh) dugc cau thanh boi 02 van ban la:
(i) Thoa thuan Cong nhén lan nhau trong dang ky my pham (Thoa thuan); (i)
Nghi dinh ASEAN vé My pham (Nghi dinh). Theo d6, khoan 2 Piéu 2 Hiép
dinh quy dinh: “Cac quoc gia thanh vién co thé thuc hién Thoda thudn Cong
nhdn“lan nhau trong dang ky my pham, véi thoi diém cé hiéu luc theo théa
thuan giita cdc quoc gia thanh vién tan thanh”, tac Thoa thuan khong rang bugc
vé mat phap 1y. Tuy nhién, khoan 3 Diéu 2 H1ep dinh quy dinh: “Cdc Quéc gia
Thanh vién sé tién hanh cdc bién phdp can thiét dé thuc hién day di Nghi dinh
my Pham ASEAN tir 01/01/2008”. Khoan 1 Piéu 12 Nghi dinh cling quy dinh:
“Cdc Quoc gia thanh vién sé tién hanh nhitng bién phdp thich hop dé thuwc hién
Nghi dinh nay”. Nhu vay, doi v6i cac ndi dung tai Nghi dinh ASEAN vé m§y
pham (yéu cau vé an toan, danh muc cic thanh phan trong my pham...) can
duogc cac quoc gia thanh vién ASEAN (trong d6 c6 Viét Nam) tuan thu. Do do,
B Tu phap cho rang cac quy dinh tai Nghi dinh ASEAN vé my pham 1a mirc
t6i thiu ma cac qudc gia thanh vién phai dap ung khi ky két vin ban nay. Vi
vay, dé nghi co quan chu tri soan thao tlep tuc phdi hop v6i Bo Ngoai giao dé ra
soat, hoan thién du thdo Nghi dinh dé bao dam tinh tuong thich cua dy thao
Nghi dinh véi cac didu uéc qudc té lién quan ma Viét Nam 13 thanh vién va
khang dinh diéu nay tai Bao céo ra soat.

* Y kién ctia BO Y té: Tiép thu y y kién tham dinh ctia Bo Tu phap, Bo Y té
c6 van ban gui B Ngoai giao xin y kién tinh twong thich cua dy thao Nghi dinh
vai cac diéu udc quoc té lién quan ma Vi¢t Nam la thanh vién. Trudce do, BO Y
té da to chirc cudce hop xin y kién cac Bo, nganh lién quan (trong d6 co dai dién Bo
Ngoai giao) vao ngay 17/10/2025 dé thong nhat cac ndi dung lién quan va hoan
thién du thdo Nghi dinh.

b) Vé bdo dam yéu cau vé quéc phong, an ninh

* Y kién ctia Bo Tu phap: Hoi déng tham dinh (trong d6 c6 dai dién Bo
Quoc phong ) chua phat hién dy thao Nghi dinh ¢6 ndi dung khong bao dam yéu
cau vé quoc phong, an ninh. Tuy nhién, dé nghi co quan chu tri soan thao phbi
hop véi Bo Qudc phong, Bo Cong an tiép tuc ra soat, b sung ndi dung danh gia
vé qubc phong, an ninh tai T trinh Chinh phu (va chiu trach nhiém vé van dé
nay).

* Y kién ctia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia Bo Tu phap, B0 Y te
ph01 hop voi Bo Quéc phong, B6 Cong an tiép tuc ra soat ndi dung danh gia vé
quoc phong, an ninh tai du thdo Nghi dinh.

¢) Vé nguon tai chinh, nguon nhan lyc:
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* Y kién cia Bo Tu phap: Tai myc V.1 To trinh s6 1767/TTr-BYT (trang
09), co quan chu tri soan thao da c6 danh gia du kién nguon luc, diéu kién bao
dam cho vi¢c thi hanh van ban, trong do khang dinh ngudn lyc vé tai chinh: “Tir
nguon ngdan sach trung wong va ngan sach dia phuwong”; “Tir nguon lic hop
phap khac”, “Nguon nhén lyc dé thuc thi khi Nghi dinh dwoc ban hanh sé su
dung nhdn lyc san c6 tai cac don vi, bao dam van dé vé nguon nhdn lye, do dé
khong lam phat sinh thém bién ché, t6 chirc by mdy méi cia cdc co quan lién
quan dén gidi quyét thi tuc hang chinh...”. Tuy nhién, sau khi hoan thién du
thao Nghi dinh theo Bao céo tham dinh nay, dé nghi co quan chu tri soan thdo
phdi hop v6i BO Tai chinh, B& Noi vu danh gia ki du kién nguédn luc, cac diéu
kién bao dam nguon tai chinh va nguon nhan luc dé thue hién kha thi, thue chat,
hi¢u qua cac quy dinh ctia dy thao Nghi dinh.

* Y kién ciia BO Y té: Tiép thu ¥ kién tham dinh cua B6 Tu phap, B Y té
cO van ban léy y kién ctia B Tai chinh, B6 Noi vu vé viéc danh gia du kién
nguon luc, cac diéu kién bao dam nguon tai chinh va nguon nhan luc dé thuc
hién kha thi, thuc chét, hiéu qua cac quy dinh cua du thdo Nghi dinh. Trudc do,
B0 Y té di 1ay ¥ kién cua cac Uy ban nhan déan cap tinh va cac S¢ Y té, bao dam
tinh kha thi khi thyc hién phan cép thuc hién thu tuc hanh chinh theo 16 trinh va
khong lam phat sinh nhan lyc thuc hién.

5.Vé sw can thiét, tinh hop ly cta thi tuc hanh chinh; viéc phan cz'lp,
ung dung, thuc day phat trién khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va
chuyén doi s6

a) Vé sw can thiét, tinh hop Iy ciia thii tuc hanh chinh:

- Y kién ctua Bo Tu phap: D& nghi co quan chu tri soan thao ra soat toan
bo dy thao Nghi dinh va cac tai liéu kém theo dé co danh gia thong nhat, chinh
xéac vé sy can thiét, tinh hop 1y cua thi tuc hanh chinh.

* Y kién ctia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh cua B Tu phap, BO Y té
d3 ra soat su can thiét, tinh hop 1y cta thu tuc hanh chinh va chinh 1y tai du thao
To trinh Chinh phii biao dam thong nhat véi céc tai liéu kém theo.

- Y kién cua Bo Tu phap: Khoan 3 Diéu 6 du thao Nghj dinh quy dinh vé
viéc dang tai cong khai thong tin san pham my pham da dugc cap 80 tiép nhan
Phiéu cong bd san pham my pham trén Cong thong tin mot cira quoc gia hodc
Cong dich vu cong quoc gia; Hé thong dién tir quan ly my pham két ndi voi
Cong thong tin mdt cira qudc gia, Cong dich vu cong quoc gia theo 19 trinh quy
dinh tai khoan 4 Piéu 50 du thao Nghi dinh. Vé ndi dung nay, dé nghi co quan
chu tri soan thao phdi hop v6i Bo Khoa hoc va Cong nghé dé ra soat, quy dinh
cho thong nhat, phu hop. Vi du: Nghién ciru viéc dang tai cong khai thong tin
san pham trén Cong Dich vu cong quoc gia c6 duge khong hay chi co thé tra két
qua TTHC qua Cong Dich vu cong quéc gia?

*Y kién cuaBo Y t‘e. Tiép thu y kién tham dinh cua Bo Tu phap, BOY té
da chinh ly tai khoan 3 Diéu 6 du thao Nghi dinh, cu thé nhu sau:

“Diéu 6. Thii tuc cong bo san phiam my phim



13

3. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay tlep nhén dii ho so cong bo
cua co SO, co quan tzep nhdn ho so dang tdi so tlep nhdn Phiéu c¢éng bo sdn
pham my pham trén Cong thong tin mot cua quoc gia doi véi san pham my
pham nhdp khau va trén Hé thong gidi quyét thii tuc hanh chinh ciia BY Y té doi
VOl san pham my phdm san xudt trong nudc hodc cong khai hé so cong bé sdn
phdam my pham trén Co sé dir lidu thong tin vé my pham.”’

- Y kién cia B Tu phap: Diéu 7 du thio Nghi dinh quy dinh vé thay doi
thong tin san pham m§y pham da duoc cong bd: Pé nghi co quan chu tri soan
thao ra soat, xac dinh bo sung TTHC nay (do thu tuc nay yéu cau co su chap
thuan bang vin ban ciia co quan c6 thim quyén), quy dinh day da bo phén tao
thanh TTHC nay.

*Y kién ctia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia Bo Tu phéap, Bo Y té
da-chinh 1y tai Piéu 7 dy thao Nghi dinh, cu thé nhu sau:

“Diéu 7. Quy dinh vé thay doi thong tin sin phim my phim da dwoc
cong bo

Doéi véi san pham my pham da dwege cong bé con hiéu luc, trong vong 15
ngay ké tir ngady cé thay déi thong tin khéng thudc quy dinh tai diém b khodn 2
Piéu 4 Nghi dinh nay, co sé céng bé giri van ban theo mau quy dinh tai Phu luc
s6 17 ban hanh kém theo Nghi dinh nay kem theo tai liéu co lien quan a"én noi
dung thay doi dén co quan tlep nhdn (co quan tiép nhdn dd ban hanh sé tzep
nhdn Phiéu céng bé san pham my pham do) hodc cdp nhdt noi dung thay doi va
tai liéu chirng minh théng tin thay doi trén Co s¢ div liéu thong tin vé my pham.”’

- Y kién cta B Tu phap: Déi voi thu tuc cdp Gidy chung nhan du diéu
kién san xuat my pham: tai Quyét dinh s6 2111/QD-TTg ngay 22/9/2025 cua
Tha tudng Chinh pht phé duyét Phuong an cit giam, don gian hoa tha tuc hanh
chinh, diéu kién lién quan dén hoat dong san xuét, kinh doanh thudc pham vi,
chtrc ning quan 1y ciia Bo Y té nim 2025 dwa ra phuong 4n déi véi nhom thu
tuc hanh chinh: Cép Gidy ching nhan du diéu kién san xuét my phém Ma
TTHC: 1.003055); cap lai Gidy ching nhén du diéu kién san xuét my pham (Ma
TTHC: 1.003064); diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san Xuat my pham
(Ma TTHC: 1.003073), cu thé: Pon gian hoa diéu kién vé nhéan su: “nguwoi phu
trach san xudt ciia co s& phdi cé kién thite chuyén mén vé mot trong cdc nganh
sau: héa hoc, sinh hoc, dwoc hoc hodc cac chuyén nganh khac co lién quan ddap
ung yéu cau ciia cong viée” nhu sau: “Diéu kién vé nhan sy: ngum phu trdch
sdan xudt ciia co' 6 phdi ¢é kién thirc chuyén mon vé mét trong cdc nganh sau:
héa hoc, sinh hoc, dwoc hoc”. Trong khi d6, tai diém a khoan 1 Diéu 16 du thao
Nghi dinh quy dinh diéu kién: “Ngwoi phu trach san xudt, nguoi phu trach chdt
luwong co trinh do twr dai hoc tro lén thuoc mot trong cdc chuyén nganh sau: hoa
hoc, sinh hoc, duoc hoc”. Vi vay, dé dam bao tinh théng nhat, dé nghi giai trinh
rd hon vé ndi dung nay.

* Y kién ctia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia Bo Tu phéap, Bo Y té
da ra soat, chinh 1y 1am rd nhu sau:
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Quyét dinh so 2111/Qb-TTg ngay 22/9/2025 cua Thu tuéng Chinh phu
nhu sau: “Piéu kién vé nhan sw: nguoi phu trach san xudt ciia co s& phdi ¢é
kién thirc chuyén mon vé mot trong cac nganh sau: hoa hoc, sinh hoc, duoc
hoc”. Tuy nhién, viéc xac dinh thé nao 1a c6 kién thirc chuyén mon phai cin cur
vao trinh dJ, van béng dao tao, vi vay du thao Nghi dinh xac dinh cu thé trinh do
dao tao v&1 Nguoi phu trach san Xuat, nguoi phu trach chét luong cu thé nhu
sau: “Ngwoi phu trach san xudt, nguoi phy trach chdt leong ciia co sé c6 trinh
do twr dai hoc tro lén thuéc mot trong cac chuyén nganh sau: hoa hoc, sinh hoc,
dwoc hoc”..Viéc quy dinh can cr vao van bﬁng dao tao cling da dugc quy dinh
tai Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP cta Chinh phu ngay 30/12/2023 quy dinh chi
tiét mot s6 didu cua Luat Kham bénh, chita bénh va Nghi dinh 5O 163/2025/ND-
CP ngay 29/6/2026 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap de
t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc. Bén canh d6, viéc bo sung quy dinh vé
nguoi phy trach chat lugng cua co so phu hop voi nguyén tic, tiéu chuan Thuc
hanh t6t san xuat my pham (CGMP) va tuong tu v6i ngudi phu trach san xuét
cua co so.

- Y kién ctia Bo Tu phap: Tai Diéu 29 dy thiao Nghi dinh vé yéu cau d6i
v6i hd so thye hién truc tuyén, dé nghi co quan chi tri soan thao liét ké déy da
tén cac TTHC duoc quy dinh tai Nghi dinh. Bén canh do, quy dinh “Co day di
cdc glay 1o va ngi dung cdc gzay to dé dwoc ké khai day di theo quy dinh nhw ho
so bang ban gidy va dwoc chuyén sang dang van ban dien tw. Tén van ban dién
tir phai dwoc dat twong ing voi tén logi gidy to trong hé so bang ban glay "la
khong phu hop voi nguyén tic gia tri phap Iy cta ban dién tu bang ban giay; lam
tang chi phi tuan tha khi phai chuyén ban gidy sang ban dién tir. Do d6, dé nghi
co quan chu tri soan thao nghién ctru, chinh stra cho phu hop.

*Y kién ctia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia Bo Tu phéap, Bo Y té
da chinh 1y tai khoan 1 Diéu 28 du thao Nghi dinh cu thé nhu sau:

“Diéu 28. Yéu cdu déi véi hé so thuwe hign trwc tuyén

1. Cé day di cdc gidy to va néi dung cdc gidy to do dwoc ké khai day di
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.”

- Y kién cua B6 Tu phap: Ngay 15/11/2025, Chinh pha ban hanh Nghi
quyét s6 66.7/2025/NQ-CP cua Chinh pha quy dinh cét giam, don gian hoa thu
tuc hanh chinh dwa trén dir liéu, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/01/2026.
Theo quy dinh tai Piéu 2 Nghi quyet sO 66.7/2025/NQ-CP vé nguyén tic cit
giam, don gian hoa, “Viéc thay thé hodc cdt giam thanh phan hé so trong cdc
thu tuc hanh chinh dwgc thuc hién theo mirc do dap vwng viéc khai thac, sw dung
ciia cdc co so dir liéu; khong yéu cau cung cdp thanh phan hé so gidi quyét thi
tuc hanh chinh ma cdc théng tin trong thanh phan ho so da cé dir liéu trong cdc
co so dir liéu dwoce co quan chii qudan co sé dir liéu cong bo”; “Co quan tiép
nhdn, gidi quyét thii tuc hanh chinh khai thdc, sir dung thong tin da c6 trong cdc
co 56 dir lidu dé thay thé thanh phan hoé so gidi quyét thi tuc hanh chinh”. Do
d6, dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat toan bo quy dinh vé ho so TTHC tai
du thao Nghi dinh (vi du: diém b khoan 2 Diéu 24), theo d6, ddi véi nhimng
thong tin dd c6 trong cac co so dit lidu thi khéng yéu cau doanh nghiép phai
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cung cap trong thanh phan giai quyét tha tuc hanh chinh theo ding quy dinh tai
Nghi quyét s6 66.7/2025/N Q CP.

* Y kién ctia Bo Y té: Tlep thu y kién thAm dinh cta B Tu phap, BOY té
d3 ra soat, chinh 1y tai diém b khoan 2 Diéu 23 du thiao Nghi dinh cu thé nhu
sau:

“Diéu 23.- Thim quyen, hé so, trinh tw, thii tuc nhdp khiu sin pham my
phim dé nghién civu, kiém nghigm

2. Ho 5o nhdp khdu san pham my pham dé nghién ciru, kiém nghiém gom:

b) Ban sao Gidy chitng nhdn dang ky doanh nghiép hodc Gidy chitng
nhdn thanh ldp don vi (d6i véi co sé nghién ciru), triv trwong hop co sé div liéu
vé ding ky doanh nghiép dwoc cdp nhat, chia sé cho co quan tiép nhin hé
S0 "

- Y kién ctua Bo Tu phap: Pé nghi co quan chu tri soan thao ra soat, hoan
thién cac Phu lyc, bang biéu kém theo du thao Nghi dinh dé dam bao hop 1y, kha
thi.

*Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh cta B Tu phap, BOY té
da ra soat, hoan thién lai cdc Phu luc, bang biéu dam bao tinh théng nhét, tinh
hop ly, kha thi.

b) Vé viéc phén cip

* Y kién ctua Bo Tu phap: Pé nghi co quan chi tri soan thao tiép tuc phdi
hop véi Bo Noi vu danh gia k§ vé viéc phan cap tai dy thao Nghi dinh, dam bao
pht hop véi cha truong, duong 16i cia Pang, chinh sach cta Nha nudc co lién
quan dén phan cap, dam bao phan cép téi da theo yéu céu cua Két luan sb 155-
KL/TW ngay 17/5/2025 cua B Chinh tri, Ban Bi thu vé mot s6 nhiém vy trong
tam can tap trung thuc hién vé sip xép t6 chirc bd may va don vi hanh chinh tur
nay dén ngay 30/6/2025; phu hop V01 cac nguyén tic quy dinh tai Luat T chirc
Chinh phu, Luat T6 chuc chinh quyén dia phuong va hoan thién Ban danh gia
thu tuc hanh chinh, viéc phan cap nhiém vu, quyén han, viéc Uung dung, thic day
phat trién khoa hoc, cong nghé, d6i moi sang tao va chuyén doi s, dam bao
dung yéu cau cua Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luat.

*Y kién cia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh cta B Tu phap, B0 Y té
c6 van ban xin y kién B Noi vu vé viéc danh gia viéc _phan cap tai du thao Nghi
dinh. Trudc d6, Bo Y té di t6 chiic cude hop xin y kién cac Bo, nganh lién quan
(trong d6 co dai dién Bo No1 vu) vao ngay 17/10/2025 dé thong nhét cac noi dung
lién quan va hoan thién du thao Nghi dinh.

¢) Vé vigc wng dung, thuc ddy phat trién khoa hoc, cong nghé, déi mdi
sdng tao va chuyén déi so

* Y kién cua Bo Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc ra
soat va bo sung ndi dung danh gia v€ img dung, thic day phat trién khoa hoc,
cong nghe d6i méi sang tao va chuyén do1 s0 tai T trinh Chinh phu hodc Ban
danh gia thu tyc hanh chinh, viéc phan cap nhiém vu, quyén han, viéc ing dung,
thuc ddy phat trién khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va chuyén doi sd, bao
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dam thuc hién t6i da chuyén ddi s6 trong cac TTHC dé tao thuan loi cho nguoi
dan va doanh nghiép.

* Y kién ctia Bo Y té: Tiép thu y kién thAm dinh cta B Tu phap, BOY té
da ra soat, lam rd hon viéc ing dung, thuc déy phat trién khoa hoc, cong nghé,
déi moi sang tao va chuyén dbi s6 Ban danh gia tha tyc hanh chinh, viéc phan
cap nhiém vy, quyén han, viéc ung dyng, thuc day phat trlen khoa hoc, cong
nghé, d6i moéi sang tao va chuyén doi s6, bao dam thuc hién téi da chuyén doi so
trong cac TTHC dé tao thuan loi cho nguoi dan va doanh nghiép.

6. V& ngon ngir, ky thuat va trinh tw, thii tuc soan thao Nghi dinh

a) Vé ngon ngir, thé thirc, ky thudt trinh bay

*'Y kién ctia B6 Tu phap: V& ngon ngit, thé thirc, ky thuat trinh bay van ban,
deé nghi co quan chu tri soan thao ra soat, chinh 1y ndi dung du thao Nghi dinh cho
chinh xac, r6 rang, d& hiéu va thong nhét; dam bao tuan thu quy dinh tai Piéu 7
Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luat; Nghi dinh sb 78/2025/ND-CP.

* Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh cia B Tu phap, BOY té
d3 ra soat, chinh 1y noi dung du thiao Nghi dinh theo dung quy dinh tai Diéu 7 Luat
Ban hanh vin ban quy pham phép lut, Nghi dinh sb 78/2025/ND-CP, duoc sira
d6i, bd sung boi Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP.

b) Vé trinh tuw, thii tuc soan thdo dw thdo Nghi dinh

- Y kién ciia Bo Tu phap: Vé To trinh: dé nghi hoan thién ndi dung quy
dinh tai Piéu 6 va Mau sd 2 Phu luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh s6
78/2025/ND-CP (sira ddi, bd sung boi Nghi dinh sd 187/2025/ND-CP), trong do
lwu ¥ bd sung ndi dung “néu ré: viéc thé ché héa chi truwong, dwong 16i cia
Pdng, chinh sach ciia Nha nuée; vin dé chua dwoc phap ludat quy dinh hodc da
c6 quy dinh nhung chira phit hop; viedng mdc, bat cdp tir thuc tién; noi dung cat
giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh; noi dung phan quyén, _phan cdp; van dé
con y kzen khéc nhau can xin y kién cdp c6 tham quyén va kién _nghi phuong an
gidi quyét” theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 6 Nghi dinh ndy. Pong thoi, dé nghi
hoan thién T trinh theo cac ndi dung gop v & trén. P6i v6i ndi dung can xin ¥
kién Chinh phu, dé nghi ra soat, nhirg ndi dung da thong nhat thi nén luge bo,
chi xin nhiing van dé chinh sach 16n con c6 y kién khac nhau.

* Y kién cua BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia Bo Tu phap, B Y té
da chinh 1y tai du thdo T¢ trinh Chinh phu.

- 'Y kién ciia B6 Tu phap: V& Bang so sanh, thuyét minh ndi dung du thao
Nghi dinh: dé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat toan by ndi dung stra doi, bd
sung tai cac tai liéu néu trén cho thng nhit va bd sung thuyét minh chi tiét, cu
the, day du 1y do diéu chinh quy dinh hodc bd sung méi tai dy thao Nghi dinh.

* Y kién ctia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh cia Bo Tu phap, BO Y té
d3 chinh 1y tai Bang so sanh, thuyét minh ndi dung dy thao Nghi dinh.

-Y kién cua Bo Tu phap: Vé Ban danh gia thu tuc hanh chinh (TTHO),
viéc phan cap nhiém vy, quyén han, viéc Umg dung, thic day phat trién khoa
hoc, cong nghé, d6i moi sang tao va chuyén doi sd trong dy thiao Nghi dinh: dé
nghi ra soat, ddm bao thong nhét véi cac noi dung da néu tai T trinh.
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*Y kién ciia B Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia Bo Tu phéap, Bo Y té da
ra soat Ban danh gia thi tuc hanh chinh thong nhat véi cac ndi dung di néu tai
To trinh.

- Y kién ctua BO Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc phdi
hop voi cac BY, nganh, dia phuong, chuyén gia, nguoi lam thuc tién hoan thién
Ban tong hop tiép thu, giai trinh ¥ kién gop ¥ (bao gbm y kién tai cudc hop Ho1
dong tham dinh ngay 30/12/2025), dam bao day du, hop 1y, kha thi; tir do tiép
tuc hoan thién u thdo Nghi dinh theo quy dinh cua Luat Ban hanh vén ban quy
pham phépduat.

* Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phap, BOY té tO
chirc Hoi thao ngay 22/01/2026 tiép tuc lay y kién ra soat noi dung du thao Nghi
dinh cua cac B, nganh, dia phuong, chuyén gia, nguoi lam thuc tién dé hoan
thién lai dy thao Nghi dinh bao dam tinh thong nhat, hop 1y, kha thi.

II. NOI DUNG GIAI TRINH

1. Vé tinh hop phap, tinh thong nhét cia dw thiao Nghi dinh véi hé
thong phap luat

Lién quan dén phdp ludt vé quan Iy ngoai thirong

* Y kién cua B Tu phap: Mot s quy dinh tai du thao Nghi dinh (nhu:
Picu 11, Piéu 23, Piéu 25...) dugc xay dung theo huéng dan chiéu dén Nghi
dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6
diéu ctia Luat Quan 1y ngoai thuong. Tuy nhién, hién nay, B6 Coéng Thuong
dang chu tri xay dung va trinh Chinh phu du thao Nghi dinh thay thé Nghi dinh
s6 69/2018/ND-CP, trong d6 quy dinh mot s6 ndi dung méi. Vi du: (i) Khoan 1
Piéu 11 dy thao Nghi dinh quy dinh CFS d6i véi my pham san Xuat tai nudc
ngoai phai c¢6 cac thong tin theo khoan 3 Diéu 10 Nghi dinh 50 69/2018/NP-CP
nhung dy thao Nghi dinh thay thé Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP d3 bo noi dung
nay va chuyén xuong cap Bo ‘quy dinh; (i1) Khoan 1 Diéu 23 du thao Nghi dinh
quy dinh: “San pham my pham da dwoc céng bé thong tin trén Cong T hong tin
mot cira quoc gia va con hiéu luc Phiéu cong bo thi degc phép nhdp khau vdo
Viét Nam”. Quy dinh nay dua trén quy dinh my pham thudc danh muc hang hoa
nhap khau theo gidy phép, theo diéu kién (cu thé 1a theo hinh thirc “cong bb tiéu
chuan”). Trong khi d6, hién nay du thao Nghi dinh thay thé Nghi dinh s
69/2018/ND-CP du kién boé my pham ra khoi danh muc hang hoa nhap khau
theo gidy phép, theo diéu kién. Do d6, dé nghi co quan chu tri soan thao phdi
hop voi Bo Cong Thuong dé chinh 1y, hoan thién du thao Nghi dinh, dam bao
tinh thong nhat, ddng bo trong hé thong phap luat.

* Y kién cua Bo Y té: Vé ndi dung nay, Bo Y té co ¥ kién nhu sau: Quy
dinh tai du thiao Nghi dinh da duogc ra soat va thong nhat véi quy dinh ctia Nghi
dinh s6 69/2018/ND-CP hién hanh. Trudng hop c6 vin ban thay doi, Bo Y té s&
phéi hop v6i Bo Cong Thuong dé chinh 1y bao dam thdng nhat véi noi dung sira
doi.

2. Vé mdt s6 ndi dung khac

a) Khoan 3 Diéu 5 du thao Nghi dinh:
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* Y kién cia Bo Tu phap: Khoan 3 Piéu 5 du thao Nghi dinh quy dinh:
“Péi véi san phdam my pham quy dinh tai khoan 2 Piéu 34 Nghi dinh nay, co s
céng bo phai ndp Phiéu két qud kiém nghiém cua mgt 16 san pham my phdam
trong hé so céng bé sdn pham my pham theo quy dinh tqi Piéu 13 Nghi dinh
nay”. Vé quy dinh'nay, mot s6 thanh vién Hoi ddng tham dinh dai dién cho
doanh nghlep ¢y kién va dé nghi bo yéu cau nop Két qua thir nghiém 16 san
pham trong hd so cong bd voi cac ly do nhu: “khong phu hop voi thuc tién sdn
xudt, kinh doanh ciia nganh my pham” “Du thao dwa ra mé hinh cong bo phirc
tap, la s két hop giita cdc yéu cau cia Hiép dinh my 5 pham ASEAN va céng bé
hop chudn theo Ludt Chat lwong va Ludt Tiéu chudn, Quy chudn ky thudt. Diéu
nay dan'dén viéc cac doanh nghiép my pham tai Viét Nam phdi nép ho so cong
bé nhiéu hon so véi cac nwée khdc trong khu viee ASEAN va trén thé gidi, khi
viea phai ngp CFS, GMP, vira phai nop phiéu két quad kiém nghiém khi cong bo
my pham, va nop hé so PIF dé kiém tra sau céng bo (doi véi my pham nhom
2)7 “phiéu két qua kiém nghiém ciing la mot thanh phan ciia hé so théng tin san
pham (PIF) ma san pham nhém 2 phai ngp khi kiém tra hé so PIF sau cong bo™;
“c6 thé lam gia tang dang ké vé yéu cdu ho so, dan dén ganh nang cong viec
hanh chinh cho doanh nghiép ciing nhw chi phi tudn thi dang ké, bao gém chi
phi chudn bi va quan Iy hé so, bé sung nhdn sw ciing nhw cdc khodn phi tw vén
can thiét @é dam bao tudn thi cdc quy dinh phirc tap nay”. Theo co quan chu tri
soan thao, quy dinh néu trén “nham xdc dinh cdc logi gidy to phap Iy can thiét
dé chimg minh tinh hop phdp, an todn va chat lwong cia san phdm trude khi
dwoc Phiéu cong bo” (trang 13-14 Ban so sanh, thuyét minh noi dung du thao
Nghi dinh véi quy dinh phép luat hién hanh). Tai cuéc hop Hoi dong tham dinh,
dai dién co quan chu tri soan thao tiép tuc kh:fmg dinh, quy dinh nhu dy thao
Nghi dinh 14 can thiét, cac san phAm my pham déu co tiéu chuan chit luong va
phai dat chat lurgng moi dua ra thi truong va khong phai tat ca cac 16 san pham
déu phai c6 phiéu kiém nghiém; dong thoi, quy dinh nay cing khong lam tang
chi phi kiém nghiém cua doanh nghi¢p. Tuy nhién, dé c6 can cu, co sO trinh
Chinh phii xem xét, quyét dinh, dé nghi co quan chi tri soan thao nghién ctu,
giai trinh 1& hon van dé nay tai T trinh Chinh phu.

*Y kién cia BO Y té: Vé ndi dung nay, BO Y € 6 ¥ kién nhu sau:

Theo quy dinh tai diém 6.8 Ban dinh kém s6 VI - Huéng dan Thyc hanh t6t
san xuat my pham ASEAN di quy dinh: “Tat ca thanh pham phai duoc Bo phan
kiém tra chat luong phé duyét trudc khi xuat xuéng” (All finished products should
be approved by Quality Control prior to release), trong tu nhu nguyén tac ciia ISO
22716 ma EU 4p dung cho san pham my pham.

Khoan 1 Piéu 13 du thao Nghi dinh da quy dinh: “Phiéu kiém nghiém phai
dwege cdp boi phong kiém nghiém ciia co s6 san xudt my pham dat Thuwe hanh tot

phong thi nghiem (Good Laboratory Practice - GLP) theo quy dinh cua phdp ludt
vé duwoc hodc ISO/IEC 17025 hodc dat GMP hodc dwge cdp béi co sé kiém nghiém

! Lién doan Thwong mai va Coéng nghiép Viét Nam, Hiép hoi doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam, Hiép hoi
Thuong mai My tai Vi¢t Nam.
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doc lap dat GLP theo quy dinh cua phdp ludt vé dwoc hodc dwoc cong nhdn phu
hop véi tiéu chuan ISO/IEC 17025.”

Vi vay, viéc yéu cau phai c6 Phiéu kiém nghiém dé chimg minh san pham
my pham xuét xudng dat tiéu chudn chét luong, an toan cho ngudi str dung 14 hoan
toan phu hop véi Hiép dinh my pham ASEAN ciing nhu thong 1& qudc té. Quy
dinh nay bao dam viéc co s& cong bd, co s¢ san xut phai thuc hién day du trach
nhiém va bao v€ quyen loi nguoi tiéu ding.

Bén canh do, ra soat va bo khoan 3 DPiéu 5 du théo Nghi dinh dé tranh trung
lap, gay cach hiéu phai ndp Phiéu kiém nghiém 2 1an.

Péng thoi, dé bao dam an toan, chat luong san pham my pham, bd sung quy
dinh tai khoan 1 Diéu 22 du thao Nghi dinh nhu sau:

“Diéu 22. Sdn pham my pham nhdp khiu

1. San pham my pham nhdp khdu phai dép vmg cdc quy dinh nhir sau:

a) Puoc cong bé théng tin trén Cong Théng tin mét cira quoc gia hodc Co
S& dit liéu thong tin vé my phdm;

b) S6 tiép nhdn Phiéu cong bo san pham my pham con hiéu luc;

¢) Poi véi san pham my pham quy dinh tai khodn 2 Piéu 34 Nghi dinh nay,
khi thyre hién thii tuc théng quan phdi c¢6 Phiéu kiém nghiém ddp vmg quy dinh tai
Diéu 13 Nghi dinh nay.”

b) Diém b khoan 3 Diéu 6 du thdo Nghi dinh

* Y kién cua Bo Tu phap: DPiém b khoan 3 Diéu 6 du thao Nghi dinh quy
dinh: “Bdng tdi Phiéu céng b san pham my pham cé s6 tiép nhdn cia co quan
tiép nhdn va ho so cong bo san phdm my pham trén Hé thong dién tir qudn Iy mj
pham d6i véi hé so cong bo san pham my phdm ndp ké tir ngay 01 thang 01 ndm
2028”. Tai cudc hop Hoi déng tham dinh, Hi¢p ho1 Thuong mai My tai Viét
Nam dé nghi bo diéu khoan ding tai cong khai trén He thong dién tir quan ly my
pham, dong thoi 1am rd viée dang tai hd so cong bd my pham, bao gom cac
thanh phan tai liéu dinh kém cho co quan chue néng va nguoi co thAm quyén vi
quy dinh nay co thé lién quan dén nhleu thong tin bi mat kinh doanh nhu Tiéu
chuan chat luong, CFS, CGMP, gidy uy quyén. Dé dam bao tinh kha thi, phu
hop, dé nghi co quan chil tri soan thao nghién ciru y kién néu trén va hoan thién
du thao Nghi dinh cho phu hop.

* Y kién ciia Bo Y té: D6i v6i ndi dung dé nghi khong dang tai toan bo hd
so cong bd va tai liéu dinh kém, BO Y té ¢ ¥ kién nhu sau:

- Tiéu chuan 1a quy dinh vé dic tinh ky thuat va yéu cau quan ly dung
lam chuan dé phan loai, danh gia san pham, hang hod, dich vu, qua trinh, méi
truong va cac dbi tuong khac trong hoat dong kinh té - x3 hoi nham nang cao
chat luong va hiéu qua cta cac dbi tuong nay. Tiéu chuan do mét td chirc cong
bb dudi dang van ban dé tu nguyén ap dung.

- Giay chimg nhan luu hanh tu do 13 vin ban chtng nhan do co quan nha
nudc ¢ thim quyén cia nude xuat khau cap cho thuong nhan xuat khau hang
héa dé chuing nhan hang héa d6 dugc phép luu hanh tu do tai nude xuét khau.
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- CGMP la Glay chimg nhan Thyc hanh t6t san xuat my pham do co
quan c6 tham quyén cap cho co so san xuat.

- Gidy uy quyen clia co s san xuat hodc chi so hitu san pham iy quyén
cho co s cong bd thuc hién cong bb voi co quan c6 tham quyén tai Viét Nam
va chiu trach nhiém ddi v6i san pham my pham do co s cong bd.

Theo do, cac tai li€u néu trén khong phai thudc bi méat kinh doanh. Do
vay, viéc cong khai cac thong tin, tai liéu phu hop vo6i quy dinh, minh bach
thong tin cta san pham my pham, bao dam quyén loi nguoi tiéu dung va hoat
dong kiém tra hdu mai cia co quan quan ly. Quy dinh nay tuong tu quy dinh tai
Nghi dinh 98/2021/ND-CP vé quan ly thiét bi y té. Cac san pham thiét bi y té
rat da dang vé chung loai, cong nghé k¥ thuat hon so véi san pham my pham.

Trén day 1a bao cao tiép thu, giai trinh ¥ kién tham dinh cua Bo Tu phap
vé'du thao Nghi dinh quy dinh quan Iy my pham, Bo Y té kinh trinh Chinh phu
xem xét, quyét dinh./.

Noi nhin: KT. BQO TRUONG
- Nhu trén, q THU TRUONG

- Thu tuéng Chinh phu (d€ b/c);

- Pho TTgCP Lé Thanh Long (dé b/c);

- Bo truong BYT (dé b/c);

- Van phong Chinh phu;

- Bo Tu phap;

- Cac B/c Thu trudng;

- Luu: VT, PC, QLD (02b).

Nguyén Tri Thirc



