BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: /TTr-BYT Ha Noi, ngay thang  nam 2026

TO TRINH
Du thio Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my phim

Kinh gui: Chinh phu

Thuc hién quy dinh cua Lut Ban hanh véan ban quy pham phap luat va
Chuong triph cong tac ném72026, Bd Y t€ kinh trinh Chinh phu dy thao Nghi dinh
quy dinh v€ quan 1y my pham nhu sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH NGHI PINH

1. Co sé chinh tri, phap ly

a) Co’ so chinh tri

. -Ngay 04/5/2025, Bo Chinh trj ban hanh Nghj quyét sb 68-NQ/TW vé phat
trién kinh té tu nhan, trong do, quan diém chi dao cua Nghi quyét: “Tao moi
truong kinh doanh thong thoang, minh bach, on dinh, an toan, dé thuc thi, chi phi
thdp, dat chudn quéc té, bao dam kha nang canh tranh khu viec, toan cau. Kip
thoi xdy dung, hoan thién phap ludt va co ché, chinh sach ddt pha d@é khuyén khich
kinh té tw nhan phat trién trong nhitng linh viee wu tién, dau tw nghién ciu phat
trién, vmg dung khoa hoc céng nghé, déi méi sang tao, chuyén doi sé, tham gia
vao cac nhiém vy quan trong, ...".

- Ngay 09/9/2025, Bo Chinh tri ban hanh Nghi quyét s6 72-NQ/TW vé mjt
s0 giai phap dot pha, tang cuong bao v¢, cham soc va nang cao strc khoe Nhan
dan. Nghi quyet nay 1a chu truong, dinh huéng vé quan ly an toan, chat luong san
pham my pham.

- Nghi quyet s6 04/NQ-CP ngay 10/01/2022 cua Chinh phu vé day manh
phan cip, phan quyén trong quan 1y nha nudc; Quyét dinh sd 1661/Qb-TTg ngay
04/10/2021 cua Thu tudéng Chinh phu phé duyét phuong an cat giam, don gian
hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thu¢c pham vi quan ly nha nudce
ciia Bo Y té; Quyét dinh sd 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 cta Thu tuong Chinh
phu phé duyét Phuong an phén cap trong giai quyét thi tuc hanh chinh thudc pham
vi quan 1y ctia B6 Y té vé Uy ban nhéan dan tinh.

b) Co so phap ly

- Tai1 sb thir tu 152 Phu luc I'V. Danh muc nganh, nghé dau tu kinh doanh
c¢6 diéu kién ban hanh kém theo Luat Pau tu quy dinh “sdn xudt my phim” 1a
nganh nghé dau tu kinh doanh cé diéu kién.
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- Hiép dinh hoa hop trong quan Iy my pham da duoc cac nudc thanh vién
Hiép hoi cac nudc Pong Nam A ky ngay 02/9/2003 (sau ddy goi tat 1a Hiép dinh
my pham ASEAN).

2. Co s6 thue tién

Qua tong két thuc tién thi hanh Nghi dinh sb 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh pha quy dinh vé diéu kién san xuat my pham va cac van ban
huéng dan thi-hanh (Thong tr s6 06/2011/TT-BYT, Thong tu s6 09/2015/TT-
BYT, Thong tu sO 29/2020/TT-BYT) cho thiy nhiéu quy dinh hién hanh da dan
boc 16 cac bat cap, vudng mac, chua dap tng cac yéu cau thyc tién dit ra:

a) Quy dinh cua phap luat vé quan ly my pham con mang tlnh nguyen tac
chung chung can quy dinh rd hon nhu diéu kién san xuét my pham, vé tham quyén
ldy mAu my pham, thyc hién kiém nghlem d6i véi my pham...

b) Quy dinh cua phap ludt vé quan ly my pham con chdng chéo, bit cap
hoic khong con phu hop véi thuc tién, can sura d6i hodc bii bo nhu phép luat hién
hanh quy dinh thii tuc 12 cong bd nhung van phai xét ho so trudc khi cong bd, cac
quy dinh vé ghi nhan chua bt kip xu thé phat trién cong nghé, thu tuc xac nhan
ndi dung quang cdo my pham theo quy dinh hién hanh 1a mét rdo can hanh chinh,
lam ting ganh niang cho doanh nghiép va khong phu hop voi xu huéng chuyén
sang quan 1y hau kiém...

c) Mot s6 van de phat sinh trong thuc tién can duoc bo sung méi trong Nghi
dinh nhu quy dinh vé tham quyén x4y dung, ban hanh va cap nhat danh muc cac
chat cam han ché hoic dugc phép st dung theo Hi¢p dinh my pham ASEAN; quy
dinh vé kiém tra dinh ky hodc dot xuét cac co so di dugc cap Glay chirng nhan
du diéu kién san xuat hoac Gidy ching nhan “Thuc hanh tot san xuat my pham”
(CGMP) quy dinh vé kiém tra, giam sat an toan, chat lugng my pham sau khi
cong b, vé thu hdi san pham my pham vi pham, tam ngimng tiép nhan hd so cong
bb san pham my pham...

d) Mot sd bat cap, vudng mic lién quan dén Luat Chat lugng san pham
hang hoa, Luat Tiéu chuan, quy chuan k¥ thuat, Luat Diéu udc qudc té va cam két
ctia Viét Nam tai Hiép dinh my pham ASEAN do hién nay my phdm khong co
luat riéng dé quan ly ma dugc quan ly boi nhiéu luat nhu Luat Pau tu, Luit Chat
luong san pham hang héa, Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ... nén viéc quy
dinh bién phap quan 1y chat lugng ddi voi my pham chi co thé ap dung céc luat
da duoc ban hanh dé hudng dan thuc hién.

Bén canh d6, mot sd kho khin, vuong méc da duoc néu trong Bao céo té)ng
két thi hanh phap luat vé my pham khi 1ap hd so dé nghi xay dung Nghi dinh da
duoc giai quyét trong cac vin ban quy pham phap luat khac, vi du: (1) quy dinh
vé thuong mai dién tir va ban san pham trén nén tang mang xi hdi duoc quy dinh
chung trong Nghi dinh huéng dan Luat Thuong mai do Bo Cong thuong lam dau
moi; (2) kién nghi sira d6i Luat Quan 1y ngoai thuong lién quan dén Gidy ching
nhan luu hanh tw do (CFS) d3 dugc quy dinh tai Nghi dinh huéng dan Lu4t Quan
Iy Ngoai thuong theo hudng giao cac Bo quy dinh ndi dung téi thiéu phai cé trong
CFS.
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II. MUC PiCH BAN HANH, QUAN PIEM XAY DUNG DU THAO
NGHI PINH

1. Muc dich ban hanh Nghi dinh
’ a) Khéc phuc nhirng tdn tai, han ché cta céc quy dinh hién hanh va giai

quyét cac van dé phat sinh trong thuc tién.

b) Pon gian hoa tha tuc hanh chinh, phan cép, phan quyén va tang cuong
hiéu luc, hi€u qua, trat tu, ky cwong quan Iy nha nudc vé quan Iy my pham.

2. Quan diém xay dung du thiao Nghi dinh

a) Thé ché day du chu trwong, chinh sach cua Dang, Nha nudc, tap trung
day manh cai cach tha tuc hanh chinh, ting cuong phan cép, phan quyén.

b) Bao dam noi dung quy dinh phu hop, théng nhat, dong bo véi Hién phap,
diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién va cac quy dinh phap luét co lién
quan va bao dam tinh théng nhat ddng bo véi cac vin ban phap luat hién hanh c6
lién quan.

c) K¢é thira cac ndi dung quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP vé diéu
kién san xuat my pham.

II1. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO NGHI PINH

Du thao Nghi dinh dugc xay dung theo dung quy dinh ctia Ludt Ban hanh
van ban quy pham phép luat. Trong d6: ba tong két, danh gia 08 nam thi hanh
Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP; ra soat cac chu truong, duong 16i cia Pang, van
ban quy pham phap luat, diéu udc quoc té ¢6 lién quan; danh gia tha tuc hanh
chinh, viéc phén cap nhiém vy, quyén han, viéc ung dung, thic day phat trién
khoa hoc, cong nghé, d6i mdi sang tao va chuyen d6i 6 ...; da to chirc 14y ¥ kién
ctia cac bo, co quan (trong d6 c6 Bo Ngoai giao, Bo Quéc phong, B6 Cong an, B
Tai chinh, Bo N61 vy, B6 Tu phap, B6 Khoa hoc va Cong ngh¢), dia phuong, d6i
tuong chiu tac dong truc tiép, tham van TBT; 1y y kién phan bién xa hoi cua Mt
tran T6 qudc Viét Nam theo dung quy dinh.

Dy thao Nghi dinh da dugc B Tu phap tham dinh (Béo cdo sb 462/BCTD-
BTP ngay 03/10/2025). Bo Y té da nghiém tac tiép thu, giai trinh y kién thdm
dinh cua Bo Tu phap, theo d6 da tiép thu 51 ndi dung, giai trinh 10 ndi dung theo
y kién tham dinh cua B6 Tu phap va di co To trinh s6 1767/TTr-BYT ngay
04/12/2025 trinh Chinh phu vé ho so' dy thdo Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my
pham.

Thuec hién ¥ kién chi dao cia Phé Thu tuéng Chinh phii Lé Thanh Long tai
Cong van sd 12304/VPCP-KGVX ngay 11/12/2025 ctia Vin phong Chinh phu,
Bo Y té c6 Cong vin sé 8806/BYT-QLD ngay 16/12/2025 kém ho so du thao
Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham dé nghi Bo Tu phap tham dinh lai theo
quy dinh va Bo Tu phap da c6 Bao cdo tham dinh lan 2 sé6 08/BCTD-BTP ngay
13/01/2026 cua B§ Tu phap.

B0 Y té di tiép thu 36/38 ¥ kién tham dinh ctia Bo Tu phap, chinh 1y toan
dién dy thao Nghi dinh.



4

IV. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO NGHI PINH

1. Pham vi diéu chinh, d6i twong ap dung

a) Pham vi diéu chinh

Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham, bao gom san xuat my pham tai
Viét Nam; cong bd san pham my pham; quan 1y san phim my pham nhap khau
va cap Giay chung nhén luu hanh tu do cho san pham my pham xuét khau; ho so
thong tin san pham ghi nhan va quang cdo my pham kiém tra, giam sat va bao

dam an toan, chat luong san pham my pham thu héi san pham my pham, thu hoi
Sb quan 1yva ngimg tiép nhan hd so cong bd.

b) Péi twong dp dung

Nghi dinh nay ap dung ddi vOi co quan, t6 chirc, c4 nhan trong nudc va
nude ngoai cd hoat dong lién quan dén my pham tai Viét Nam.

San pham my pham qua canh, chuyén khau, trung chuyén, tam nhap, tai
Xuat, gui kho ngoai quan, san pham bén tai dia diém kinh doanh hang mién thué,
san pham san xuat dé xuat khau khong tiéu thu noi dia, san pham my pham nhap
khau giri qua dich vu buu chinh, chuyén phat nhanh trong dinh mirc mién thue
khong ap dung theo Nghi dinh nay. Trong trudong hop san pham my pham xuét
khau khong xuat khau dugc hodc bi trd lai, khi dua ra luu thong trén thi truong
phai thuc hién theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

2. B6 cuc ciia du thao Nghi dinh

Duy thao Nghi dinh gom 09 Chuong, 49 Piéu gdm:
- Chuong I - Quy dinh chung;

- Chuong Il - San xudt my pham tai Viét Nam;

- Chuong III - Cong bd san phdm my pham;

- Chuong IV - Quan Iy san pham my pham nhép khau va cap Gidy ching
nhan luu hanh ty do cho san phim my pham xuat khau;

- Chuong V - H6 so thong tin san pham m¥ pham, ghi nhan va quang céo
my pham;
- Chuong VI - Kiém tra, giam sat va bao dam an toan, chit lugng my pham;

- Chuong VII - Thu hdi san pham m§ pham, thu hoi S6 quan 1y va ngimg
tiép nhan ho so cong bo;
- Chuong VIII - T4 chirc thuc hién;
- Chuong IX - Diéu khoan thi hanh.
3. Noi dung co ban
Thuc hién chu truong tiép tuc hoan thién co ché quan ly my pham theo
huong bao dam an toan, chat lugng san pham, ting cuong hau kiém, ddy manh

chuyén ddi sb, phan cp phu hop, dong thoi hai hoa véi Hiép dinh my pham
ASEAN, du thdo Nghi dinh quy dinh cdc ndi dung co ban sau:

a) Noi dung sira ddi, hoan thién
(1) Yéu cdu vé chat lwong va an toan cia sdan phdam
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Du thao quy dinh nguyén tic san pham my pham luu thong trén thi truong
phai bao dam an toan cho stc khoe con nguoi khi sir dung trong diéu kién binh
thudng; thanh phan cong thirc phai tuan thu cac Phu luc cta Hiép dinh my pham
ASEAN; san phdm phai dap tng tiéu chuan cong bd ap dung va cac quy dinh vé
gidi han kim loai ning, giéi han vi sinh vat, giéi han tap chat theo ‘quy dinh. Dy
thao cling quy dinlrrd trach nhiém cua co so cong bb trong viéc thlet 1ap, luu gitr,
cap nhat Ho so thong tin san pham (PIF), chiu trach nhiém vé tinh trung thuc,
liém chinh ctia dit liéu khoa hoc chimg minh chét luong, an toan, cong dung san
pham d6ng thoi bo sung trach nhiém theo ddi, bao céo tac dung khéng mong
mudn cta san pham my pham sau khi luu hanh.

(2) San xudt my pham tai Viét Nam
- Théng nhat mot diéu kién cép Gidy ching nhén du diéu kién san xuit my
pham va Gidy ching nhan CGMP de nang cao chat lwong san pham my pham san

Xuat trong nudc, hoi nhap voi quéc té; doanh nghiép co thé dé nghi cdp ca hai
cung mot luc, cit giam thi tuc hanh chinh va diéu kién kinh doanh rudm ra.

- Dy théo ciing quy dinh rd cac truong hop cip, cap lai, diéu chinh, thu hoi
Gidy chimg nhan; x4c dinh Gidy ching nhan c6 gia tri phap ly v6 thoi han nhung
co s& phai duy tri dap ing nguyén tic, tiéu chuan CGMP trong sudt qua trinh hoat
dong, chiu su kiém tra dinh ky hodc dot xuét theo nguyén tic quan 1y nguy co;
viéc kiém tra duy tri dap tmg CGMP duogc thuc hién dinh ky tir 03 dén 05 nam
mot 1an hodc dot xuat theo nguyén tac quan 1y nguy co, 1am can cu cap nhat trang
thai phap 1y ctia co s& trén Hé thong co so dir liéu my pham qudc gia.

- Quy dinh cu thé truong hop thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuat my pham va trach nhiém cap nhat trang thai duy tri dap ang CGMP trén Hé
théng co s& dit liéu my pham qudc gia.

(3) Vé cong bé san pham my pham

Du thao tiép tuc ké thira co ché quan 1y my pham theo hinh thtrc cong bd
san pham, pht hop véi thong 18 quan 1y my pham ASEAN, dong thoi chinh 1y dé
1am 3 hon trach nhiém cta co sd cong bd, chii s hitu san phdm va gia tri phap
1y cta S6 quan 1y. Theo d6, S6 quan ly dugc xac dinh la ma dinh danh do co quan
quan 1y nha nudc cod tham quyén phat hanh trén co s ghi nhan hd so cong b,
phuc vu cong tac truy xuat ngudn goc, phan loai phuc vu hau kiém va kiém tra
chét lwong my phim luu thong trén thi trudng.

Du thao ciing hoan thién cac quy dinh vé hd so cong bd, ndi dung cong bd,
thay d6i thong tin sau cong bd; quy dinh rd mbi san pham ctia mot Co sé cong bd
chi c6 mot SO quan ly va S6 quan 1y khong co thoi han. Hb so cong bb san pham
phai c6 ban tiéu chuan chat lugng cong bb ap dung d6i v6i san pham my pham theo
quy dinh cta phap luat vé tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat, trir trudng hop co so
cong b sir dung tiéu chuan di dugc cong khai trén Cong thong tin dir liéu ti€u
chuan quéc gia hodc cac co sd dir liéu chuyén nganh cé thé tra ciru dugc.

(4) Quan Iy san pham my pham nhap khau va cdp Gidy chitng nhdn lwu
hanh tw do cho san pham my phdm xudt khdu
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Dy thao quy dinh rd hon diéu kién nhap khau my pham, trong do6 yéu cau
my pham nhap khau phai c6 S6 quan 1y con gia tri phap 1y trén HE thong co so dir
ligu my pham quéc gia hodc Cong thong tin mot cira qudc gia; thong tin dinh danh
vé san pham, dang san pham, nhan ‘hang va co s6 san xuét phai thdng nhat gitra
hd so cong bd va ching tir nhap khau.

Quy dinh cac truong hop nhap khaflu my pham khong vi muc dich thuong
mai dugc miénthyc hién cong bod san pham nhu: nhip khau dé nghién curu, ki€ém
nghiém, nhap boi co quan ngoai giao, qua tang ca nhan khong dung cho kinh
doanh... Bong thoi, quy dinh rd trach nhiém cua t6 chuce, ca nhan nhép khau my
pham trong cac truong hgp nay.

Quy dinh vé Giay ching nhan luu hanh tu do cho my pham xuat khau theo
hudng phu hop hon véi thyuc tién va phap luét vé quan 1y ngoai thuong.

(5) Ho so thong tin san pham my pham, ghi nhéin va qudng cdo san my pham

Dy thao quy dinh rd hon vi tri phap 1y va n¢i dung cua Hb so thong tin san
pham (PIF) theo cau trac cua Hi¢p dinh my pham ASEAN; quy dinh trach nhiém
thiét lap, luu gilr, cap nhat va xuat trinh PIF khi co quan nha nude c6 tham quyén
yéu cau.

V& ghi nhén, dy thao quy dinh theo hudng vira bao dam tuén thu Hi¢p dinh
my pham ASEAN, vira bao dam thong nhat voi phap luat vé nhan hang hoa; nhan
phai chinh xac, 10 rang, hd tro truy xuét nguon gbc, khong gay hiéu 1am vé ban
chat, cong dung san pham va bao dam quyén dugc thong tin cia nguoi tiéu dung.

Quang cao my pham thyc hién theo quy dinh cua phap ludt quang cdo va
khong phai xac nhan néi dung nhung phai phu hop voi thong tin san phdm my
pham da dugc cong bo.

b) Néi dung b sung

(1) Vé hé thong co sé dir liéu my pham quoc gia va thii tuc hanh chinh trén
moi truong dién tur

Dy thao quy dinh xay dung H¢ théng co s dir ligu my pham qudc gia theo
huong tap trung, thong nhat trén pham vi toan quéc, do Bo Y té quan ly, trén co
so tich hop, két ndi dit licu tir Cong dich vu cong cua B Y té, Heé thong mot ctra
quoc gia va cac hé thong thong tin lién quan. Dit liéu trén HE thong 1a can cur dé
Xac dinh trang thai phap 1y ctia san pham my pham luu thong trén thi trudng, phuc
vu gidi quyét thu tuc hanh chinh, quan 1y rui ro, cong khai thong tin, thanh tra,
ki€m tra va thong quan hang hoa.

(2) Vé kiém tra, giam st an toan, chdt rong my pham sau khi céng bo

Dy thao quy dinh viéc kiém tra, giam sat an toan, chat luong my pham sau
khi cong bd theo hudng ting cuong hau kiém, két hop gilra ra soat ho so, dit liéu
dién tir, kiém tra tir xa tai liéu trich xudt tir HO so PIF, kiém tra chuyén nganh va
kiém tra chat lugng theo quy dinh ctia phap luat.

Dé phuc vu cong tac kiém tra chuyén nganh va giam sat chat luong, du thao
quy dinh phan loai my pham thanh 03 nhoém nguy co cao, trung binh va thap trén
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co so thanh phan céng thuc, ddi tuong str dung, ving tiép xtc, phuong thirc sir
dung, mirc dd phoi nhiém, bién do an toan, lich sir tuan thu va thong tin an toan
thue té; dong thoi giao Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét tiéu chi phan loai va
danh muc nhom san pham phuc vu quan 1y rui ro.

Du thao cling quy dinh rd hon vé trach nhiém phdi hop cta co so cong bd,
Co s& san xuat, co s kinh doanh va co quan kiém nghiém trong hoat dong kiém
tra, 14y mau, gidm sat chat luong san pham luu thong trén thi truong; bd sung quy
dinh vé bién ¢6 bat loi dé ting cuong coéng cu theo ddi, canh béo va xu 1y rdi ro
sau luu hanh.

(3).Vé thu héi san phdam my phdam vi pham, tam ngirng tiép nhdn ho so cong
bé san:pham my pham

Dy thao quy dinh theo hudng phan biét rd hon gitra thu hdi 16 san pham,
thu hoi toan bo cac 16, thu hdi S6 quan 1y, xir 1y sau thu hdi va bién phap ngimg
tiép nhan hd so cong bd san pham my pham, nham ting hiéu luc thuc thi phap
luat, kip thoi ngan chan san pham khong bao dam an toan, chat luong luu hanh
trén thi truong, déng thoi 1am 16 hon trach nhiém cta cac td chire, c4 nhan lién
quan trong qua trinh luu hanh, phan phdi va kinh doanh my pham.

(4) Vé trach nhiém cua co so cong bo, co so san xuat, co so nhdp khau va
co so kinh doanh my pham

Du thao Nghi dinh quy dinh 10 trach nhi€ém cua co s& cong bd, co sd san
xuat, co s& nhap khau va co sé kinh doanh my pham trong toan bd qua trinh dua
sadn pham ra thi truong va luu hanh san pham.

Theo do, co sd cong bd chiu trach nhiém toan dién trude phép luat vé tinh
an toan, chat luong cua san pham; c6 trach nhiém thiét lap, quan ly, cap nhat H6
so thong tin san pham (PIF), theo ddi va xtr 1y cac Van dé phat sinh sau luu hanh.
Cososan xut c6 trach nhiém duy tri diéu kién san xuét, bao dam tuan thu nguyén
tac, tiéu chuan CGMP, kiém soat chat luong va truy xuat nguon gbc theo tung 16
san pham Co s nhap khau c6 trach nhiém bao dam san pham nhap khau c6 nguon
gdc, xuat x 1d rang, du diéu kién luu hanh, lvu giit hd so, chung tir va phéi hop
trong cong tac hau kiém, thu hoi san pham khi c6 yéu cau. Co so kinh doanh m§y
pham chi dugc kinh doanh san pham c6 nguén géc hop phap, c6 S6 quan ly con
hiéu lyc; chap hanh quy dinh vé bdo quan, quang céo, thuong mai dién tir, thu hoi
va xur 1y san pham vi pham.

c) Noi dung cit giam, don gian ho4 thii tuc hanh chinh

(1) Cdt gidm 05 thii tuc hanh chinh:

- 04 thu tuc hanh chinh vé xac nhan ndi dung quang céo:

+ Cap méi Gidy xac nhan nodi dung quang céo;

+ Cap lai Gidy x4c nhan ndi dung quang cdo (mat, hu hong);

+ Cép lai Giéy xac nhan ndi dung quang céo hét hiéu luc;

+ Cp lai Gidy xac nhan ndi dung quang cao khi thay d6i thong tin hanh chinh;
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- 01 thu tyc hanh chinh vé phé duyét Pon hang nhap khau m§y pham ding
cho nghién ctru, ki€ém nghi¢m.

(2) Quy dinh méi 01 va bé sung, hoan thién 05 thii tuc hanh chinh:

- B6 sung 01 thu tuc thu hoi Giéy ching nhan du diéu kién san xuat my
pham theo dé nghi cua co s¢ san xuat da duoc cip Gidy ching nhan. Thu tuc nay
nham ghi nhan quyén chu dong cua co s trong truong hop khong con nhu céu
tiép tuc hoat dong san xuat my pham hodc dé nghi cham dit hiéu lyc Gidy ching
nhén; dong thoi tao co s phéap 1y dé co quan quan 1y cép nhat trang thai phap ly
ctiia Gidy chimg nhéan va thong tin cua co s& trén Hé thong co so dir liéu vé my
pham.

= Sira déi, b sung, hoan thién 05 thu tuc hanh chinh dé tao thuan loi cho
viéctrién khai, thuc hién trén thuc té cting nhu bao dam cdc yéu cau vé cdi cdch
thii tuc hanh chinh. Trong d6, cac ndi dung don gian hod thi tyuc hanh chinh gdm:

+ Thu tuc cong bo san pham my pham (san xuat trong nudc va nhap khau):
chuyen hoan toan tir tién kiém sang hau kiém, rat ngan thoi gian thuc hién cong
bb san pham my pham con 03 ngay lam viéc ké tir thoi diém co s¢ cong bd hoan
thanh nghia vu ndp phi, bao dam tinh kha thi trong t6 chirc thuc hién dbi voi timng
truong hop thuc hién thi tuc hanh chinh gbm:

(1) P6i v6i hd so ndp truc tuyén: thuc hién tiép nhan hd so, xac nhan nghia
vu ndp phi, phan cong xir Iy, phat hanh S6 quan 1y va cap nhat dir liéu trén hé
thong.

(2) P6i v6i ho so ndp truc tiép hodc qua dich vu buu chinh trong giai doan
hé théng chua van hanh déng bd: thuc hién cac budc hanh chinh nhu vao sd,
chuyén, phan cong xtr 1y, s6 hoa tai liéu, d6i chiéu chimg tir ndp phi va phét hanh
So quan ly, cap nhat dir li¢u 1én hé théng.

Bén canh d6, viéc xac dinh thoi diém tinh thdi han tir khi co s& cong bb nop
du ho so va hoan thanh nghia vu ndp phi cling nham bao dam tinh minh bach, kha
thi trong van hanh thu tuc hanh chinh. Truong hop cho phép tiép nhan xu ly hd
so khi chua hoan thanh nghia vu phi c6 thé lam phat sinh ho so ton dong, hd 50
khong tiép tuc thyc hién, 1am ting s6 luong hd so khong c6 nhu cau xir 1y thuc té
trén hé thong, géy kho khin cho cong tac quan 1y, théng ké va van hanh dit lidu.

+ Thu tuc cap Gidy ching nhén du diéu kién san xuit my pham Thong nhat
mot diéu kién va thu tyc cp Gidy ching nhén du diéu kién san xuat va Gidy chung
nhan CGMP (doanh nghiép duoc dé nghi cap Gidy chimg nhan CGMP khi dé nghi
cap Gidy chung nhan du diéu kién san xuat);

+ Thu tuc cap CFS ddi VOl san pham my pham san xuat trong nudc dé xuat
khau: Giam thanh phan hé so cap CFS (chi can van ban dé nghi cap CFS). Cho phép
CFSlaban gidy hodc ban dién tir, dugc dong bd, cp nhat 1én Hé thdng co so dir liéu
vé my pham hodc cac hé théng thong tin dién tir theo quy dinh.

d) Noi dung vé phén cap, phian quyén
(1) Phén cép toan b viéc giai quyét thi tuc hanh chinh thudc théqn quyén
cua B6 Y té cho Uy ban nhan dan cap tinh theo 10 trinh quy dinh tai Diéu 46 du



thao Nghi dinh, cu thé:

- bén ngay 31 thang 12 nam 2028, B0 Y té tiép nhan, giai quyét ho soO my
pham nhap khau; Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh
tiép nhan, giai quyét ho so my phim san xuat trong nudc;

- Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2029, Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy
ban nhan dan cap tinh tiép nhan va giai quyét toan bo thu tuc céng bd, gia han,
thay d6i noi dung doi vai tat ca san pham my pham cua to chirc, ca nhan cé try so
chinh tai dia ban.

(2) Phén cip rd trach nhiém cua Chu tich Uy ban nhan dan cép tinh chiu
trach nhiém trudce Chinh pha va trude phap luat vé quan 1y nha nudc trong san
xuat, ¢ong bo, kinh doanh san pham my pham va ting cudng cong tac thanh tra,
kiém tra viéc chap hanh phap luat trong hoat dong san xuét, kinh doanh san pham
m¥ pham trén dia ban.

Du thao cling quy dinh 19 trinh thuc hién, co ché phéi hop, trach nhi¢ém cap
nhat dir liéu, hudng dian chuyén mon va quy dinh chuyén tiép dé bao dam viéc
phan cip, phan quyén duoc thyuc hién dong bo, kha thi, khong lam gian doan cong
tac quan 1y nha nudc ddi véi my pham.

V. NHUNG NOI DUNG BO SUNG MOI SO VOI DU THAO NGHI
PINH GUI THAM PINH (NEU CO)

Sau khi ¢6 ¥ kién tham dinh cta Bo Tu phap, B6 Y té di tiép thu ¥ kién
tham dinh va t6 churc hop xin y kién gop y cua cac doanh nghiép, hi€p hoi, bo,
nganh c6 lién quan; ddng thoi tiép tuc chinh 1y du thao trén co sé ra soat voi Luat
Chat lugng san pham, hang hoa, Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP va hoan thién cac
quy dinh vé ghi nhan, phan loai nguy co, kiém tra sau cong bd, xir 1y sau thu hoi,
thu hoi S6 quan 1y, ngimg tiép nhan hd so cong bd, 16 trinh thyc hién va quy dinh
chuyén tiép.

VI. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC
THI HANH VAN BAN VA THOI GIAN TRINH BAN HANH

1. Ngudn lue vé tai chinh

- Tlr ngudn ngan sach trung wong va ngan sach dia phuong.

- Tr ngudn luc hop phap khac.

- Nguén nhan luc dé thyc thi khi Nghi dinh dugc ban hanh s€ str dung nhan
luc san c6 tai cac don vi, bao ddm van dé v€ ngudn nhan luc, do d6 khong lam
phat sinh thém bién ché, t6 chitc bd may méi cta cac co quan li€n quan dén giai
quyét thu tuc hanh chinh,

Tuy nhién, dé bao dam thi hanh Nghi dinh, nhit 13 d6i véi cac yéu ciu vé
hau kiém, kiém tra chuyén nganh, giam sat chat luong san pham my pham luu
thong trén thi truong, kiém nghiém, xtr Iy vi pham, thu h01 san pham va xay dung,

van hanh H¢ thong co s6 dit liéu my pham quoc gia, can co nguon lyc tai chinh,
nhan luc va diéu kién k¥ thuét phi hop. Trong diéu kién hién nay, néu khéng dugc
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bao dam ngudn lyc trong xing thi viée trién khai co ché hau kiém ting cudng s&
khé dat dugc muc tiéu quan ly dé ra.

Vivay, can bd trf ngudn ngan sach nha nudce phi hop cho cong tac quan Iy
my pham, nhat 14 doi voi hoat dong hau klem kiém nghiém, xay dung dir liéu,
dau tu trang thiét bi; dao tao nhan luc va to chtrc thuc hién tai trung wong, dia
phuong; dong thdi tiép tuc ra soat, ciing ¢b ning luc ctia hé thong quan 1y, kiém
nghiém va thanh tra chuyén nganh.

2. Piéu kién bao dam cho viéc thi hanh Nghi dinh

- Tuyén truyén, phé bién Nghi dinh: cac bg, co quan ngang bg, co quan
thudc Chinh phu, cac dia phwong theo chirc ning, nhiém vu t6 chirc phd bién,
tuyén truyén, gido duc Nghi dinh va céc quy dinh lién quan; Bo Y té xay dung ndi
dung thong tin, truyén théng céc quy dinh co ban ctia Nghi dinh kip thoi dén cac
co-quan, td chirc, ca nhan co lién quan dé biét va thyc hién.

- Bao dam nguén luc thuc hién: B Tai chinh chi tri huéng dan cac co quan
tai chinh bo tri ngan sach thuc hién chinh sach tai Nghi dinh. Bo Y té phdi hop
véi cac bg, nganh c6 lién quan va dia phuong chu trong chi dao thuc hién va trién
khai c6 hi¢u qua.

Vé phuong an bao dam nguon lyc tai chinh, trudc hét dé xuat bo tri tir ngan
sach nha nudc va cac ngudn hop phap khac theo quy dinh ctia phap luat. Bén canh
d6, co thé nghién ciru phuong an dicu chinh muc thu phi trong linh virc cong b
my pham theo hudéng phu hop hon voi yéu cau quan Iy thuce tién. Thuce té cho thay
murc phi cong bd hi¢n con thap, trong khi so luong ho so cong b6 16n, ¢6 tinh
trang cong bd véi s6 luong nhidu nhung khong gan véi nhu cau lvu hanh thuc té,
lam gia tang ap luc d6i v6i cong tac quan 1y, theo ddi va hau kiém. Viéc nghién
ctru diéu chinh mirc thu phi, néu thuc hién, phai bao dam dung tham quyén, phu
hop v6i phap luat vé phi va 1& phi, cong khai, minh bach va khong 1am phat sinh
ganh nang bét hop 1y cho doanh nghiép.

3. Thoi gian trinh Chinh phi: Thang 06/2026.
VIL. NOI DUNG XIN Y KIEN CHINH PHU
1. V& 4p dung tiéu chuan, quy chuin trong quan ly chat lwong my pham

Theo quy dinh cta Luat Chat lugng san pham hang héa thi hang héa duoc
chia thanh 03 mirc do rui ro va twong tng theo murc d6 rui ro ma co s san xut
s& phai tu cong bd tiéu chuan chit lvgng hoic phai duge co quan c6 tham quyén
chtng nhan san pham phu hop vé6i quy chuan k¥ thuat qubc gia.

Thuc tién quan 1y my pham nhiéu ndm qua va theo cam két ctia Viét Nam
tai Hiép dinh my pham ASEAN cho thiy viéc quan 1y chat lugng my pham bang
quy chuan 1a khong phu hop do chi co thé ban hanh quy chuan cho tung thanh
phan ciu tao ctia san pham my pham cht khong thé ban hanh quy chuan chung
cho cac san pham dugc phdi hop tir nhiéu thanh phan khac nhau nhu m§ pham.
Hién nay, Viét Nam khong ban hanh quy chuan k¥ thuét lién quan my pham ma
chi ¢o cac tiéu chuan k¥ thuat, cu thé Quyét dinh sé 4015/QD-BKHCN ngay
31/12/2020 Coéng bb 07 Tiéu chuan qudc gia (TCVN) vé my pham, Quyét dinh
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674/QD-BKHCN nam 2023 cong bd Tiéu chuan qudc gia vé my pham - Phuong
phap phan tich do B truong B Khoa hoc va Cong ngh¢ ban hanh, Tiéu chuan
quéc gia TCVN 12971:2020 (ISO 15819:2014) vé My pham - Phuong phéap phan
tich - Cac nitrosamin;-Phéat hién va xac dinh N-nitrosodietanolamin (NDELA)
biang HPLC-MS-MS'.. do vay truong hop yéu cau thuc hién theo QCVN 14 s&
ach tac toan bo hoat dong my pham do khong c6 quy chuan va khong c6 co quan,
t6 chirc danh gid pht hop quy chuan k¥ thuat vé my pham trén thuc tién.

Bén canh d6, viéc ban hanh quy chuin cho tat ca cac thanh phan ciu tao
nén san pham my pham cling khong kha thi va cting chua c6 quoc gia ndo trén thé
gi6i ban hanh duoc ddy du cic quy chuan d6i véi cac chit cdu tao nén san pham
my pham.

Xuat phat tir Iy do néu trén, dy thao Nghi dinh duoc xdy dung theo hudng
khong ap dung quy chuan theo quy dinh ctia Luat Tiéu chuan va quy chuén trong
quan ly chat luong my pham ma 4p dung quy dinh tai cac diém a, b, d khoan 4
Diéu 5 Luat Chat Iuong san pham hang héa duoc sira d6i, bd sung boi Luat sd
78/2025/QH15, d6ng thoi noi luat hoa cac cam két ciia Viét Nam tai Hi¢p dinh
my phdm ASEAN. Theo d6, san pham my pham phai dap mg cac yéu cau vé
quan ly chat lugng theo quy dinh cua Luat Chét luong san pham hang hoéa nhu
cong bd ticu chuan ap dung theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 5, san pham
phai duoc san xut trén cac day chuyen dap ing yéu cau quan ly chat luong tuong
tng (CGMP) theo quy dinh tai diém d khoan 4 DPiéu 5. Co ché nay phu hop voi
quy dinh v€ ap dung phap luat tai Diéu 4 Luat Chat lugng san pham hang hda va
Diéu 6 Luat Diéu udc qudc té; phii hop véi thong 1é qubc té vé quan ly my pham,
thé hién trach nhiém ctia Viét Nam trong thuc hién cam két qudc té.

Tuy nhién, c6 y kién cho rang viée khong ap dung quy chuan theo quy dinh
ctia Luat Tiéu chuan va quy chuan trong quan ly chat lugng my pham ma ap dung
quy dinh tai cac diém a, b, d khoan 4 Diéu 5 Luat Chét luong san phiam hang hoa la
chura phit hop do Piéu 4 Luat Chat luong san phiam hang hoa quy dinh viéc bién phap
quan ly chét luong khac v6i Luat Chét luong san phém hang hoa phai dugc quy dinh
boi Luat chir khong phai Nghi dinh, cu thé nhu sau: “Truong hop ludt cé lién quan
quy dinh khdc ve quan Iy chdt lwong thi dp dung theo quy dinh cua luat do va nguyén
tic quy dinh tai cdc diém a, b va d khoan 4 Diéu 5 ciia Ludt ndy.”

Vé van dé nay, BOY té xin bao cdo nhu sau:

Do hién nay my pham khong c6 luat riéng dé quan 1y ma dugc quan 1y boi
nhiéu luat nhu Luat Pau tu, Luat Chat lugng san phém hang hoa, Luat Tiéu chuan
va quy chuan k¥ thuét ... nén viéc quy dinh bién phap quan 1y chat luong ddi véi
my pham chi c6 thé 4p dung cac luat di duoc ban hanh dé hudng dan thyc hién
va trong Bao cao tham dinh, B6 Tu phap khang dinh: “co ché céng bé va quan Iy
my pham tai Hiép dinh vé hé thong hoa hop trong qudn Iy my pham ASEAN nhw
quy dinh tai du thao Nghi dinh la co co so”.

Bén canh d6, Dy thao Nghi dinh dugc xay dung theo huong tiép tuc duy tri

co ché quan Iy my pham theo Hi¢p dinh my pham ASEAN, trong d6 cong b6 san
pham 13 co ché quan 1y dic thu, két hop véi hau kiém va quan 1y rai ro. Viéc ap
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dung quy dinh tai Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP chi nhim x4c dinh tan suat,
phuong thirc va mac do kiém tra sau cong bd dbi v6i san pham my pham, phuc
vu cong tac hau kiém theo murc d6 rui ro; khong phai 1a ap dung toan bo co ché
phan loai, cong bd hgp chuan, hop quy cua Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP vao
quan Iy my pham.

Bén canh d6, khoan 3 Diéu 4 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP ciing cho phép
bd quan 1y nganh, linh vuc can cur dac thu cta san phém, hang hoa dé xac dinh
bién phap quan 1y chat lugng phu hop theo quy dinh cta phap luat chuyén nganh
va phép luat co lién quan.

Péi véi my pham, mic du day 1a hang hoa thudc pham vi diéu chinh cua
Luat Chat lugng san pham, hang hoa, nhung 1 nhom san pham c6 tinh chat dic
thi, ddng thoi tuan thi quy dinh hai hoa trong quan 1y my pham tai Hiép dinh m§y
pham ASEAN ma Viét Nam la thanh vién. Qua ra $0at s0 b, néu 4p dung phuong
phap phan loai theo Phy luc VI cua Nghi dinh s0 37/2026/NP-CP thi da s san
pham my pham c6 hé s6 rui ro R dudi 4,5 va theo do s€ thuoc nhom rui ro thap.
Trong truong hop nay, néu chi ap dung bién phap quan ly chung tuong ung cua
Luat Chit lugng san pham, hang hoa theo hudng cong bd tiéu chuan chat luong
thi chua phan anh ddy du dic tht quan 1y my pham va chwa bao dam yéu cau kiém
tra, gidm sat an toan, chat luong san pham my pham luu thong trén thi truong.
Ngoai ra, d6i véi mot s6 san pham m§ pham cé thé ¢ hé sé R cao hon va bi xép
vao nhom rui ro trung binh theo cach tinh ctia Phu luc VI, thi theo co ché chung
ctia Luat Chét lugng san phém hang hoa c6 thé dan t6i yéu cau ap dung bién phap
danh gia sy phu hop, hop chuan, hop quy hodc bién phap quan ly tuong tu, trong
khi cach tiép can nay khong phut hop véi co ché cong bd my pham theo Hiép dinh
my pham ASEAN.

Xuat phat tir Iy do néu trén, Bo Y té kinh dé nghi Chinh phua cho phép:

- Khong ap dung quy chuan trong quan 1y chat luong my pham theo quy dinh
ctia Luat Tiéu chuan va quy chuin ma 4p dung quy dinh tai cac diém a, b, d khoan 4
Diéu 5 Luat Chat luong san pham hang hoa va ap dung quy dinh tai khoan 3 Diéu 4
Nghi dinh sé 37/2026/ND-CP dé quan 1y chat lugng m§ pham;

- Khéng ap dung Phu luc VI ctua Nghi dinh sé 37/2026/ND-CP dbi véi my
pham ma giao BO Y té xay dung tiéu chi phan loai riéng va bién phap quan ly
tuong tmg doi v6i 03 nhom nguy co clia san pham my pham. Viéc xay dung tiéu
chi riéng nay vira bao dam phu hop véi Diéu 4 va khoan 4 Diéu 5 Luat Chét lugng
san pham, hang hoa, vira pht hop véi khoan 3 Diéu 4 Nghi dinh sé 37/2026/ND-
CP, ddng thoi bao dam tuong thich v6i Hiép dinh my pham ASEAN va phl hop
voi ddc thu quén Iy my pham. Trén co s& d6, Bo chuyén nganh s& xay dung
phuong phép xac dinh nhom san phim my pham theo muc do nguy co va bién
phap quan ly twong tng d6i v6i timg nhom san pham phuc vu kiém tra chuyén
nganh, giam sat chat luong va hau kiém san phdm my pham luwu thong trén thi
truong.

2. Vé cac bién phap quén Iy m§y pham
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Du thao Nghi dinh quy dinh cac bién phap quan Iy m§ pham gom:

(1) Péi véi sin phim my pham sdn xudt trong nudc:

+ Cap Gidy chung nhan du diéu kién san xuit my phdm ban dau khong c6
thoi han, tuy nhién s& thuc hién danh gia cap Gidy ching nhan ban dau cing danh
gid CGMP va danh gia duy tri CGMP 03 nam/01 1an, quy dinh nay phu hop véi cha
truong cai cach thirtuc hanh chinh, khéng 1am ting ganh ning vé thu tyc hanh chinh,
chi phi cho doanh nghi¢p vi day 1a cac hoat dong thuong quy cia doanh nghi€p ma
chi bado dam tinh chiu trach nhiém trong viéc duy tri du diéu kién san xuét.

+ Co's6 thuc hién cong bd san pham my pham, co quan quéan 1y thyc hién
kiém tra 16 so sau cong bé;

+ Kiém tra chit luong san pham dbi voi nhém san pham cd nguy co cao
hon; kiém tra 1dy miu my pham luu thong trén thi trudng;

+ Kiém tra theo ké hoach hoic dot xuat theo quy dinh phap luét vé kiém tra
chuyén nganh.

(2) Péi véi sin phim my pham nhdp khéu:

+ Co s6 thuc hién cong bd san phdm my pham, co quan quan 1y thyc hién
kiém tra hd so sau cong bé;

+ Kiém tra chat luong san pham ddi voi nhom san pham cd nguy co cao
hon; kiém tra ldy miu my pham luu thong trén thi truong;

+ Kiém tra theo ké hoach hodc dot xuat theo quy dinh phép luat vé kiém tra
chuyén nganh.

Tuy nhién, ¢ y kién dé nghi khong ap dung mot s6 quy dinh trong noi dung
kiém tra Chat lugng san pham ddi v&i nhom san pham co nguy co cao hon nhu
quy dinh vé bat budc phai ndp PIF, phiéu kiém nghiém, giri mau my pham dén co
so kiém nghiém doc 1ap dat Thuc hanh t6t phong thi nghiém ddi voi cac san pham
my pham c6 nguy co cao hon sau khi cong b tiéu chuan san pham va khong thyc
hién lwu mau dé phuc vu kiém nghiém trong qua trinh luu théng ...

V& van dé nay, BO Y té ¢o y kién nhu sau:

Céc bién phap néu trén dugc xay dung nhim muc tiéu vira bao dam nguyén
tic tao hanh lang phap ly thong thoang cho doanh nghiép khi chuyen tir tién kiém
sang hau klem d6i v6i ndi dung cong bd tiéu chuan san phdm my pham va vira bao
dam nguyén tic quan 1y dugc chat lugng ciia san pham, hang hoa khi luu thong
trén thi truong va nhu da bao cao ¢ trén, cac quy dinh nay la duong nhién phai ap
dung theo quy dinh cua Hi¢p dinh my pham ASEAN va phu hop vOi quy dinh vé
quéan 1y chét luong ctia Luat Chét lugng san pham hang hoa nén vé co ban khong
lam tdng ganh ndng cho doanh nghi€p ma chi lam tang tinh chiu trach nhiém cua
doanh nghiép d6i v6i san pham ma minh céng bd, tao mdi trudng kinh doanh minh
bach, lanh manh, tao diéu kién cho doanh nghiép kinh doanh chan chinh phét trién.

No1 dur}g na‘ly, BO Y té da thuyét minh giai trinh cy thé tai B4o céo tiép thu,
gidi trinh y kién tham dinh cia B Tu phép va gui kem theo To trinh nay.

Xut phat tir cac 1y do néu trén, B Y t€ kinh dé nghj Chinh phu cho phép
gilt nguyén cac bién phap quan 1y chat lugng nhu du thao Nghi dinh.
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3. Vé viéc ban hanh nguyén tic, titu chuaAn CGMP

Du thao Nghj dinh d3 quy dinh diéu kién ctia co s& san xuit my pham trong
nudc gdm: nhan su, co s¢ vat chat va hé thong quan 1y chat luong trén co sé nguyén
tac, tiéu chuin CGMP tai Hiép dinh my phim ASEAN (CGMP-ASEAN) va ké thira
cac quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy
dinh vé diéu kién $an xuat my pham, trong d6 quy dinh Co s san Xuat my pham phai
ap dung hé thong quan 1y chat luong theo nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh t6t san
xuat my pham” (CGMP-ASEAN) trong qu4 trinh hoat dong.

Bo Tu phép c6 y kién cac quy dinh vé diéu kién san xuat my pham phai o
tai du thdo Nghi dinh.

Tuy nhién, qua trinh thuc hién Nghi dinh s 93/2016/ND-CP cho thay
khong thé ap dung truc tiép va toan bd cac quy dinh vé CGMP tai Hiép dinh my
pham ASEAN va ciing khong thé xay dung quy chuan k¥ thuat chung cho cac co
sO san xudt my pham, ké ca ‘truong hop xay dung quy chuan cho san xuat my
pham theo tirmg nhém san pham vi mdi co s& ¢6 dic thi khac nhau phy thudce quy
mo, thiét bi, cong nghé, loai san pham khac nhau.

Bén canh do, néu dua cac nodi ‘dung mang tinh ky thuat vao cac quy chuan
k¥ thuat qudc gia thi ciing gap mot sb kho khan do trudc day nhiéu ndi dung chua
duoc ban hanh thanh quy chuan k¥ thuat qudc gia va viéc ching nhan du diéu
kién duoc thuc hién thong qua thim dinh cta co quan quan 1y nha nudc nén
chuyén sang hinh thirc quy chuan k¥ thuat quéc gia thi s& chua c6 hé thong to
chtrc chimg nhan dé ching nhan hop quy. Diéu nay s& dan dén tinh trang Nghi
dinh duoc ban hanh nhung khong the ap dung do khong du cac didu kién bao dam
thu:c hién. Trén thuc té, chua c6 qudc gia ndo ban hanh quy chuan vé thuc hanh
t6t san xuat.

Xuat phat tir cac 1y do néu trén, trén co so ké thira quy dinh ctua Nghi dinh
5O 93/2016/ND-CP, tham khao quy dinh vé ban hanh cac thyc hanh tét ciia phap
luat vé dugc va can ctr quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Hiép dinh my pham ASEAN,
B0 Y té dé xuét Chinh phu cho phép khong ban hanh quy chuén chung vé san Xuét
my pham ma giao BO Y té ban hanh bo nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tt san
Xuat my pham” (CGMP) bao dam phu hop voi quy dinh Ve CGMP tai Hi¢p dinh
m¥ pham ASEAN dé 1am co s& cho viéc tham dinh, cip gidy ching nhan du diéu
kién san xuat my pham.

Trén ddy 1a To trinh Chinh phu vé dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy
my pham, B§ Y t€ xin kinh trinh Chinh phu xem xét, quyét dinh./.

(Xin gui kem theo: (1) Dy thao Nghi dinh; (2) Bdo cdo s6 5 462/BCTD-BTP ngay
03/10/2025 cua By Tu phdp vé viéc tham dinh hé so dw thdo Nghi dinh (lan 1); 6)
Bdo cdo s6 08/BCTP-BTP ngay 13/01/2026 ciia B Tw phdp vé viéc tham dinh hé so
dir thdo Nghi dinh (Ian 2); (4) Bdo cdo tiép thu, gidi trinh y kién tham dinh cia Bé Tw
phdp doi véi dw thdo Nghi dinh; (5) Bdo cdo tong két viéc thi hanh phdp ludt; Bdo cdo
ra sodt cdc chii truong, dwong 16i ciia Pang, vin ban quy pham phdp ludt, diéu wéc
quoc té cé lién quan; (6) Bdn so sanh, thuyét minh dy thao van ban; (7) Ban dénh gid
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thii tuc hanh chinh, viéc phdn cdp nhiém vu, quyén han, viéc vmg dung, thiic ddy phat
trién khoa hoc, cong nghé, doi méi séng tao va chuyén doi sé; (8) Ban tong hop y kién,
tiép thu gidi trinh ¥ kién gép ¥, phan bién xd hdi; (9) Ban sao céng vin gép ¥ ciia cdc
bé nganh, Uy ban Trung wong Mt trgn T6 quéc Viét Nam; (10) Dy théo cdc véin ban
hidmg dan thi hanh Nghi dinh).

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhu trén; - A

- Tha twéng Chinh phu (dé b/c); THU TRUONG

- Céc Pho Thi tuéng Chinh phu (dé b/c);

- Bo truong BYT (dé b/c);

- Van phong Chinh phu;

- B Tu phap;

- Cac Thu truwong BYT;

- Luu: VT, QLD, PC.

Nguyén Tri Thirc



