BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap — Tw do — Hanh phic

Sé: /BC-BYT Ha Néi, ngay  thdng  ndm 2026

DU THAO

BAO CAO
Tiép thu, giai trinh y kién tham dinh ciia B Tw phap d6i véi du thao
Nghi dinh quy dinh vé quan ly m§ pham

Kinh gui: Chinh phu

Thuc 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 phap (tai Bao céo‘thém dinh §6
08/BCTD-BTP ngay 13/01/2026); B6 Y t€ bado cdo Chinh phu vé viéc da tiép
thu, giai trinh cac ndi dung nhu sau:

I. NOI DUNG TIEP THU

1. Vé pham vi diéu chinh

* Y kién cua Bo Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc ra
soat n01 dung cua du théo‘ Nghi dinh, de ho:éln thién quy dinh vé pha_}m ti diéu
chinh, ddm bdo bao quat day du va thong nhat vdi cac ndi1 dung stra doi, bo sung
tai du thao Nghi dinh.

* Y kién ciia BO Y té: Tiép thu y kién thAm dinh ctia BO Tu phap, B Y &
da chinh 1y thong nhat tai khoan 1 Bi€u 1 du thdo Nghi dinh nhu sau:

“]. Nghi dinh ndy quy dinh vé quan Iy my pham bao gom:

a) San xudt my pham tai Viét Nam;

b) Cong bé san phiam my phim;

¢) Quan ly san pham my pham ‘nhdp khau va cap Gidy chirng nhdn Iuu
hanh tw do cho san pham my pham xudt khéu;

d) Ho so thdng tin san pham, ghi nhdn Va qudng cdo my pham;

- a) Kiém tra, gidm sat va bdo dam an todn, chdt heong sin pham my

pham;

e) Thu héi san pham my pham, thu héi sé quan Iy VA ngirng tiép nhdn hé
So cOng bo.”

2. V& sw phu hop ciia ndi dung duw thio Nghi dinh véi dwong 16, chi
truong cua Dang

*Y kién cia Bo Tu phap: }?é nghi Co quan chu tri soan thao tiép tuc ra
soat, nghién ctiru bao dam thé ché hoa day du cac chu truong, duong 161 cua
Dang.

*Y kién cia Bo Y té: Tiép thu y kjén ‘ghz;lm di\nh cua B§ Tu phap, BOY té
da ra soat du thao Nghi dinh bao dam thé ché hoa day du cac chu truong, duong
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16i cua Pang tai cac Nghi quyét: (1) Nghi quyét s6 57- -NQ/TW ngay 22/12/2024
cua By Chinh tri Ve dot pha phat trlen khoa hoc cong nghé, d6i méi sang tao va
chuyén (101 s6 qudc gia; Nghi quyét s 59-NQ/TW ngay 24/01/2025 cua Bo
Chinh tri vé hdi nhap qudc té trong tinh hinh moi; Nghi quyét s6 66-NQ/TW
ngay 30/4/2025 cua Bo Chinh tri vé d6i moi cong tac xay dung va thi hanh phap
luat dap img yéu ¢Au phat trién dat nudc trong ky nguyén moi...; (2) Nghi quyet
s6 158/2024/QH15 ngay 12/11/2024 cua Quéc hoi vé ke hoach phat trién kinh té
- x4 hoi ndam 2025 (V& “cé gidi phdp manh mé, quyét liét dé thdo gé thé ché,
khdc phuc diém nghen; day manh hon nita viéc ra sodt, b6 sung, hoan thi¢n thé
ché, phdp ludt, co ché, chinh sdch gdn véi ndng cao hiéu lwc, hiéu qud té chirc
thue hién phdp ludt; tdp trung cat giam, don gian hod thi tuc hanh chinh, quy
dinh kinh doanh, tao thudn loi, tiét giam chi phi cho ngwoi ddn, doanh nghiép”
va “déi méi tw duy trong xdy dung phdp ludt theo hwdng vira bdo dam yéu cau
quan ly nha nuocC viea khuyén khich sdng tao, giai phong toan bo sirc san xudt,
khoi thong moi nguon lire” - diém 3.1 DPiéu 3); (3) dam bao tuan thu dang va
day du: (i) Quy dinh s6 178- -QD/TW ngay 27/6/2024 cua B Chinh tri quy dinh
vé kiém soat quyén luc, phong, chong tham nhiing ti€u cyc trong cong tac xay
dung phap luat; (ii) Nghi quyét s6 110/2023/QH15 ngay 29/11/2023 ciia Qudc
héi vé ky hop thir 6 Quédc hoi khéa XV (yéu cau: “ngdn chin kip thoi va xir Iy
nghiém cdc hanh vi tham nhiing, tiéu cuc, “loi ich nhom”, “loi ich cuc bo”
trong cong tac xay dyng va t6 chirc thi hanh phap luat” - Myc 3); va (iii) Nghl
quyét s6 126/NQ-CP ngay 14/8/2023 cua Chinh phu vé mot s giai phap nang
cao chat lugng cong tac xay dung, hoan thién hé thong phap luat va td chire thi
hanh phap luat nham ngin ngira tinh trang tham nhiing, lgi ich nhém, lgi ich cuc
bg...

3. Vé tinh hop phap, tinh thong nhat ciia du thao Nghi dinh v6i hé
thong phap luat

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

* Y kién coa BO Y té: Tiép thu ¥ kién thdm dinh ctia B6 Tu phap, BO Y té
da ra soat tinh hop hién, tinh hop phap, tinh théng nhit cta du thao Nghi dinh véi
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 ctia BO Tu phéap: Pé nghi co quan chu tri soan thao nghién ctru,
chinh ly cac quy dinh lién quan dén Cong Thong tin mot ctra qubc gia, Hé thong
dién tir vé quan 1y my pham cho phu hop.

* Y kién ctia Bo Y té: T1ep thu y kién thAm dinh cta B Tu phap, BO Y té
da chinh 1y tai Biéu 4 va cac diéu quy dinh lién quan vé H¢ thong co s¢ dir liéu
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my pham qudc gia tai dy thiao Nghi dinh theo huéng thuc hién thi tuc hanh
chinh va quan ly dir liéu trén moéi truong dién tir thong qua HE thong thong tin
giai quyét thu tuc hanh chinh cia B Y té hodc Cong thong tin mot cira qudc
gia; xdy dung Co so.dir licu my pham 1 co sé dit lidu chuyén nganh thugc Co
s¢ dir ligu quoc giavé y t&; bao dam nguyén tac khai thac truc tiép dir liéu da
dugc két ndi, chia'sé va khoéng yéu cau co so nop lai ban glay hodc ban sao dién
tr d61 voi tai lidu trong hod so di co dit liéu trén hé théng; dong thoi bo sung 16
trinh xay duyng, van hanh va chuyen d6i dir lidu tir cac hé thong cli sang H¢
théng co sédir liéu my pham quéc gia tai diém b khoan 4 Piéu 46 du thao Nghi
dinh.

b) Lién quan dén Nghi dinh s6 342/2025/ND-CP ngay 26/12/2025 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctua Luat Quang co

* Y kién ctia Bo Tu phap: Dé nghi co quan chil tri soan thao cin nhic bo
quy dinh tai Diéu 44 dyu thao Nghi dinh 14 khong can thiét, co thé gy chong
chéo do Piéu 24 Nghi dinh sb 342/2025/ND-CP ngay 26/12/2025 quy dinh chi
tiét mot sd diéu cua Luat Quang cao da quy dinh cu thé trach nhiém caa B6 Van
héa, Thé thao va Du lich trong linh vuc quang c4o.

*Y kién cia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phéap, Bo Y té
d3 bo quy dinh tai Diéu 44 du thao Nghi dinh ngay 21/11/2025 (ban giri tham
dinh 1an 2) dé tranh chong chéo.

c) Lién quan dén Luat Pau tu

* Y kién ctia BO Tu phap: Pé nghi co quan chu tri soan thao can nhic
chinh sira diém ¢ khoan 2 Piéu 23 du thao Nghi dinh thanh: “Hang héa phuc vu
nhu cau cd nhan c6 than phdn ngoai giao”; diém d khoan 2 Piéu 23 du thao
Nghi dinh thanh: “Nhdp khdu my phdm la qua biéu, qua ting, hanh 1y cd nhan
ciia nguoi nhdp canh” dé bao dam thong nhat véi cac thuat ngir da duoc quy
dinh theo phap luat vé quan Iy ngoai thuong.

*Y kién cta BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phéap, Bo Y té
da chinh 1y tai Diéu 21 du thao Nghi dinh.

d) Lién quan dén phap luat vé phi, 1¢ phi

* Y kién cua B Tu phap: P& nghi co quan chu tri soan thao ra soat, bo
quy dinh tai khoan 1 Piéu 43 du thao Nghi dinh vi khong can thiét va chua phu
hop véi khoan 1 Diéu 19 Luat Phi va 18 phi di giao BO 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, 1¢ phi”.

* Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia Bo Tu phap, BOY té
da chinh 1y, bé quy dinh tai khoan 1 Piéu 43 du thao Nghi dinh ngay 21/11/2025
(ban guri tham dinh 1an 2), nay 1a Piéu 48 du thao Nghi dinh.

d) Lién quan dén du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét va bién phap dé to
chtrc, hudng dan thi hanh mot sé diéu cta Luat Chat luong san pham hang hoa
va Luat stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Luat Chét lugng san phém hang hoa

* Y kién ctiia BO Tu phap: Dé nghi ra soat ndi dung Piéu 27 du thao Nghi
dinh dé thong nhat voi quy dinh ctia Nghi dinh quy dinh chi tiét va bién phap dé
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td chue, hudng dan thi hanh mot sé diéu cua Luat Chét lugng san phém hang
hoa va Luat stra doi, bd sung mot s6 diéu cua Luat Chét lugng san phém hang
héa vé nhan hang hoa, Vi du: diém g khoan 2 Piéu 27 du thao Nghi dinh quy
dinh chua chi tiét bang quy dinh ghi tén va dia chi “t6 chitc, cd nhdn chiu trach
nhiém vé hang héa’ tai Piéu 44 du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét va bién
phap dé to chirc, huéng din thi hanh mot sé diéu cua Luat Chat luong san pham
hang hoa va Luat sira doi, bd sung mot s6 diéu cua Luat Chat lugng san pham
hang hoa. Ngoai ra, noi dung bat budc thé hién trén nhan ciing chua thong nhat
gitta khoan 2 Diéu 27 du thao Nghi dinh v61 STT 14 Phu luc I du thdo Nghi
dinh quy dinh chi tiét va bién phap dé to chic, huéng dan thi hanh mot sé diéu
ctia Luat Chat luong san phém hang hoa va Luat stra ddi, bo sung mot s6 diéu
cta Luat Chét lugng sdn pham hang héa.

* Y kién ctia BO Y té: Tiép thu ¥ kién tham dinh ctia Bo Tu phap, Bo Y té
da chinh 1y Piéu 25 du thao Nghi dinh theo hudng viéc ghi nhin san pham my
pham thuc hién theo quy dinh cta phap luat vé ghi nhan hang hoa; riéng cac noi
dung dic thu ciia my pham dugc quy dinh cu thé vé tén, dia chi ctia Co s¢ cong
bd, xuit xtr, canh bao an toan, nhin phu, nhan di¢n tr hoac ho chiéu sd, bao dam
phU hop v6i Hiép dinh m§ pham ASEAN, yéu cau truy xuat ngudn gbc va minh
bach thong tin.

e) Vé mot sé ndi dung khac

- Y kién ctia B6 Tu phap: a) Khoan 3 Diéu 5 du thao Nghi dinh (ban gui
tham dinh 1an 2):

* Y kién ctia 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 bé phdi nép Phiéu két qud kiém nghiém cua mot 1o san pham my phdm
trong hé so céng bé san pham my pham theo quy dinh tai Diéu 13 Nghi dinh
nay”. Vé quy dinh nay, mot sb thanh vién Hoi dong thdm dinh dai dién cho
doanh nghiép® c6 ¥ kién va dé nghi bé yéu cau ndp Két qua thir nghiém 16 san
phém trong hd so cong bd voi cac ly do nhu: “khong phu hop voi thuc tién san
xudt, kinh doanh ciia nganh my pham” “Du thdo dwa ra mé hinh c¢éng bé phirc
tap, la sw két hop giita cac yéu cau cia Hiép dinh my 7 pham ASEAN va céng bo
hop chudn theo Ludt Chdt lwong va Ludt Tiéu chudn, Quy chudn ky thudt. Diéu
nay dan dén viéc cdc doanh nghiép my pham tai Viét Nam phdi nép ho so cong
b6 nhiéu hon so véi cdc nuwée khic trong khu viee ASEAN va trén thé gii, khi
vita phai ngp CFS, GMP, vira phai ngp phiéu két qua kiém nghiém khi cong bé
my phdm, va nop hé so PIF dé kiém tra sau céng bé (doi véi my pham nhom
2)” “phiéu két qud kiém nghiém cting la mét thanh phan ciia ho so théng tin san
pham (PIF) ma san phdam nhém 2 phai ngp khi kiém tra hé so PIF sau céng bo™;

“co thé lam gia ting dang ké vé yéu cdau ho so, din dén gdanh nang cong viec
hanh chinh cho doanh nghiép ciing nhw chi phi tuan thu dang ké, bao gom chi
phi chuan bi va quan Iy hé so, bé sung nhdn sw ciing nhw cdc khodn phi tw vin

! Lién doan Thwong mai va Cong nghiép Viét Nam, Hiép hdi doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam, Hiép hoi
Thuong mai My tai Viét Nam.
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can thiét dé dam bdo tudn thi cdc quy dinh phitc tap nay”. Theo co quan chu tri
soan thao, quy dinh néu trén “nham xdc dinh cdc loai gidy to phap Iy can thiét
dé chitng minh tinh “hop phdp, an toan va chat leong cua san pham truoc khi
dwoc Phiéu céng bo” (trang 13-14 Ban so sanh, thuyét minh ndi dung du thao
Nghi dinh v61 quy dinh phap lut hién hanh). Tai cudc hop Hoi d6ng tham dinh,
dai dién co quan chu tri soan thao tiép tuc khang dinh, quy dinh nhu dy thao
Nghi dinh 13 can thiét, cac san pham my pham déu co tiéu chuan chat luong va
phai dat chat lugng méi dua ra thi truong va khong phai tit ca cac 16 san pham
déu phai co‘phiéu kiém nghiém; dong thoi, quy dinh nay ciing khong lam ting
chi phi kiém nghiém cua doanh nghiép. Tuy nhién, dé c6 cin ct, co s& trinh
Chinh phti xem xét, quyét dinh, dé nghi co quan chi tri soan thao nghién ciru,
giai trinh rd hon van dé nay tai T trinh Chinh phu.

* Y kién ctia BO Y té: Tiép thu y kién thim dinh ctia B6 Tu phap, B Y té
lam rd ndi dung nay nhu sau:

Theo quy dinh tai diém 6.8 Ban dinh kém sé VI - Huéng dan Thyc hanh t6t
san xuat my pham ASEAN di quy dinh: “Tat ca thanh pham phai duoc BO phan
kiém tra chét luong phé duyét trude khi xuat xuong” (All finished products should
be approved by Quality Control prior to release), tuong ty nhu nguyén tic ctia ISO
22716 ma EU ép dung cho san pham my pham.

Khai niém vé Phiéu két qua kiém nghiém quy dinh tai Khoan 14 Diéu 2 du
thao Nghi dinh: “Phiéu két qua kiém nghiém (Certificate of Analysis, sau ddy goi
tat la CoA) la van ban hodac dir liéu dién twr ghi nhdn két qud phan tich, thur nghiém
cdc chi tiéu ky thudt doi véi mét 16 san phcfm hodc 16 nguyén liéu cu thé, do co sé
sdn xudt dap vng CGMP hoac co so kiém nghiem dwoc cong nhan nang lyc thuc
hién; nham xdc thuc 16 hang dap img tiéu chudn chdt leong theo quy chudn ky
thudt, Hiép dinh my pham ASEAN hoac dac tinh san pham da thiét ldp, lam can cie
cho viéc quyét dinh xudt xwéng va leu thong san pham.”

»

Vi vy, viéc yéu cu phai ¢6 Phiéu két qua kiém nghiém (CoA) dé chung
minh san pham my pham xuat xuong dat tiéu chuan chat lugng, an toan cho nguoi
sir dung la hoan toan phu hop voi Hi€p dinh my pham ASEAN cuing nhu thong 1€
quoc té. Quy dinh nay bao dam Vigc €O 80 cong b, co s¢ san xuit phai thuc hién
day du trach nhiém va bao vé quyen loi nguoi tiéu dung.

Tuy nhién, trén co so tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phap, Bo Y té
d3 bo quy dinh yéu cau ndp Phiéu két qua kiém nghiém (CoA) trong hd so cong
bb dé tranh phat sinh thém thanh phan ho so va chi phi tuan thu khong can thiét
cho doanh nghiép.

Pong thoi, dé bao dam an toan, chat luong san pham my pham va phu hop
hon véi co ché cong bd - hau kiém ciia my pham theo Hiép dinh my pham
ASEAN, du thao Nghi dinh da quy dinh 13 trach nhiém cua co s¢ cong b6, co s
san xuat, co s& nhap khau trong viéc kiém tra, xac thuc chat luong timg 16 san
pham trude khi luu thong thong qua viée luu gitr CoA.
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- Y kién ctia B6 Tu phap: Piém ¢ khoan 2 Piéu 17 va khoan 2 Diéu 18 du
thao Nghi dinh quy dinh vé céap lai Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my
pham trong truong hop “Co so da duoc cap Gidy chitng nhdan di dzeu kién san
xudt my pham nhung bi thu héi theo quy dinh tai khodn 5 Piéu nay”. Trong khi
do, khoan 5 biéu ndy quy dinh cac truong hop bi thu héi khac nhau, nhu: “d) Co
S& san xudt san phdm my pham ma co quan nha nuede cé tham quyén két ludn la
hang gid. d) Co'sé san xudt c6 tir 02 16 san pham my pham tré 1én bi thu hoi
trong thoi han 12 thang theo quy dinh tai diém ¢, d, d, e, h, i va m khodn 1 Bléu
36 Nghi dinh nay. e) Gzay chimg nhan du diéu kién san xudt my pham dwoc cap
nhung khong diing tham quyén hodc c6 ngi dung trai phap ludt. g) Ho so cdp
Glay chirng nhan du diéu kién san xudt my pham cé s dung tai liéu gid, con
ddu gia, chir ky gia’. Nhu vay, voi mot sO truong hop bi thu héi do vi pham
phap luat nhu diém d, e va g néu trén van duogc cap lai Gidy chting nhan du diéu
kién san xuat my pham ma khong c6 quy dinh rang budc hoic han ché vé thoi
han dugc xem xét cap Glay ching nhén thi ¢6 phu hop hay khong? Bén canh do,
co truong hop bi thu hoi do Glay chting nhan du diéu kién san xuat my pham
dugc cap khong dung thAm quyén khong xudt phat tir 16i ctua doanh nghiép
nhung lai yéu cau co sO san xuat my pham phai lam don va hd so yéu cau cip
lai? Do d6, d¢ dam bao tinh kha thi, hop 1y, d& nghi co quan chi tri soan thao
nghién ctru, d6i véi trudng hop vi pham phap luat can quy dinh chat ché viéc
cap lai Gidy chtng nhan cho céc trudng hop nay (chi cdp Gidy ching nhan cho
co so ndy sau khi hét thoi han nhat dinh va da khic phuc vi pham), bao dam du
stc ran de, ngan ngua vi pham phap luat, tranh tinh trang loi dung; truong hop
Gidy chung nhan duoc cip khong xuat phat tir 16i ciia doanh nghiép, de nghi co
quan chii tri soan thao nghién ctru, chinh stra theo hudng khéng yéu ciu co so
phai 1am hd so AE nghi cap lai dbi vé6i truong hop nay.

*Y kién cua Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phap, Bo Y té da
chinh ly Chuong II du thao Nghi dinh theo hudng quy dinh 13 tai Diéu 6, biéu 7,
Diéu 8, Dleu 9, Pidu 10, Piéu 11 va Piéu 12 vé thim quyen hd so, trinh tu, thu
tuc cdp, cap lai, diéu chinh, thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my
pham; co ché danh gia thuc té, danh gia duy tri dap tmg CGMP va xir 1y dbi véi
truomg hop co s khong con dap tng diéu kién hodc c6 vi pham nghiém trong.

- Y kién ctua B6 Tu phap: Quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 c6 thé gy ra cach
hiéu, cung 01 loai gidy to nhung yéu ciu doanh nghiép phai cung cap & ca 02
thii tuc, nhu: doanh nghiép phai cung cdp Phiéu kiém nghiém khi nop hd so
cong bb va ca khi co quan nha nudc kiém tra hd so sau cong bé san pham my
pham Bén canh d, tai cudc hop Hoi dong tham dinh, mot 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 1én cho ca co quan quan 1y va doanh nghiép. Do d6, dé
dam bao tinh kha thi, phu hop, dé nghi co quan chi tri soan thao nghién ciru,
chinh stra cho phu hop.

*Y kién cia BO Y té&: Tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phap, Bo Y té
da chinh 1y, bo khoan 3 Piéu 5 dy thao Nghi dinh theo hudéng doanh nghiép
khong yéu cau nop Phiéu kiém nghiém (CoA) trong hd so cong bb. Bén canh do,
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B0 Y té di ra soat lai va hoan thién cac quy dinh tai Chuong VI va Chuong VII
cua du thao Nghi dinh theo hu’O’ng quy dinh rd giita kiém tra hd so dién tt, kiém
tra tlr xa tai liéu vé an toan va chat luong trong PIF, kiém tra chuyén nganh tai
Co s0, 19 trinh ap dung COA va Bao cao danh gla an toan, qua dé han che chong
chéo vé thanh phan-ho so va phu hop véi co ché hau kiém trén nguyén tic quan
ly rui ro.

- Y kién‘ctia B Tu phap: Piém d khoan 5 Piéu 32 du thao Nghi dinh vé
trinh tu xur 1y 'khi ho so cong bb san pham my pham thudc nhom 1 khong dap
ung quy dinh tai khoan 1 Diéu nay quy dinh: “Truong hop giai trinh khong dat
hodc khéong 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 phap thu hoi
san pham thu hoi sé tiép nhdn Phiéu cong bé san pham my pham theo quy dinh
tai-Diéu 36, Piéu 37 Nghi dinh nay va xir phat theo quy dinh phap ludt vé xir
phat vi pham hanh chinh”. Tuy nhién, theo khoan 2 Diéu nay thi chi c6 my
pham nhom 2 phai ndp 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 cia B Y té:

Tiép thu y kién tham dinh ctia B4 Tu phap, BO Y té di chinh Iy toan bo co
ché kiém tra sau cong bd theo du thao méi. Theo @0, du thao khong con thiét ké
co ché kiém tra theo nhom 1, nhém 2 nhu trude ddy ma chuyén sang phan loai
murc do nguy co A, B, C tai Dleu 27 va ap dung cac bién phap kiém tra ho so
cong bd, kiém tra tir xa tai liéu trich xuat tir HO so PIF va kiém tra chuyén nganh
trén co s& quan 1y rai ro tai Piéu 29, Diéu 30 va Piéu 31; déng thoi gfm cac bién
phép xtr Iy vi pham v6i Chuong VII dé bao dam tinh r6 rang, kha thi.

- 'Y kién cta Bo Tu phap: Dé dam bao tinh kha thi, dé nghi co quan chu tri
soan thao ra soat giai trinh, 1am rd hon cin ct, co s¢ dé xuat 16 trinh thuc hién
nhu dy thao Nghi dinh d6i v6i quy dinh tai khoan 1 Piéu 13 vé Phiéu két qua
klem nghiém san pham (gom gi01 han kim loai ndng, 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 co trong tidu chuan chat lugng cua san
pham). Theo y kién cia dai dién Cong ty c6 phan Sao Théai Duong tai cudc hop
Hoi ddng thim dinh, can c6 16 trinh dé cac vién kiém nghiém, trung tam, phong
kiém nghiém tai Viét Nam c6 thé kip chuan hoa phuong phap, hoc hoi va thyc
hién dugc quy dinh nay, trén co so do, dé nghi bd sung quy dinh theo huong

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

* Y kién ciia Bo Y té: Tlep thu y kién tham dinh ciia Bo Tu phap, Bo Y té
da ra soat, co cong van xin y kién co quan kiém nghiém trung uong vé viéc thuc
hién kiém nghiém cac chi tiéu theo yéu cau cia ASEAN. Theo dé, quy trinh xac
dinh 1,4-dioxan trong san phdm my pham d3 duoc cac nude trong Mang ludi
cac phong Kiém nghiém My phim ASEAN (ACTLC), trong d6 c6 Viét Nam
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hop tac xay dung va dugc ban hanh chinh thirc 23/11/2023, ky hiéu quy trinh
ACMO11 va di duoc Uy ban My pham ASEAN (ACC) chinh thirc thong qua.
Vé kha nang thuc hi¢n kiém nghiém thuc té tai Viét Nam: Vién Kiém nghiém
thudc Trung wong va Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé H6 Chi Minh da c6
van ban bao cao co dﬁy du cac diéu kién vé trang thiét bi, dung moéi, hoa chét,
chét chuan va chuén noi dé tién hanh kiém tra cho chi tiéu 1,4-dioxan theo Quy
trinh trén va da tién hanh kiém tra thyc té trén san pham my pham. Mot sb
Trung tAm Kiém nghiém cac tinh hién dd duoc trang bi thiét bi GC-MS ciing c6
thé tién hanh kiém tra dugc chi tiéu nay khi c¢6 di dung mdi, hoa chat, chat
chuin va chuin noi. Bén canh do, dé bao dam tinh kha thi trong thuc tién trién
khai, B&'Y té da chinh 1y Diéu 46 dy thao Nghi dinh theo huéng quy dinh cu thé
16 trinh phan cap, 19 trinh 4p dung Phiéu kiém nghiém (CoA), Béo céo danh gia
an toan, 10 trinh ap dung tiéu chuan san xuit va van hanh Hé théng co s¢ dir licu
my pham quéc gla dong thoi, tai Diéu 47 du thao Nghi dinh bd sung day du
diéu khoan chuyen tiép d6i VoL ho so hanh chinh, Gidy ching nhéan du diéu kién
san Xuat So quan 1y da duoc cap, viéc luu thong san pham xu ly t6n kho bao bi,
yéu cau vé COA va B4o céo an toan trong giai doan chuyén tiép.

- Y kién ctia Bo Tu phap: Khoan 6 Piéu 51 du thao Nghij dinh quy dinh:
“Déi véi san pham my pham da dwgc cong bé truée ngay 01 thing 01 nam
2028 VA Co 56 ¢6 nhu cdu tiép tuc luu théng san pham my pham tai Viét Nam:
Chdm nhdt trude ngay 01 thang 07 nam 2028, co so cong bé cdp nhdt todn bé
hé so cong bé san pham myp pham theo quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh nay trén
Hé théng dién tir quan Iy my pham. Co sé cong bé chiu trach nhiém vé tinh
chinh xdc cua thong tin cdp nhdt so voi thong tin trong hé so cong bé trude dé” .
Vé nodi dung nay, tai cugc hop Hoi dong tham dinh, c6 ¥ kién dé nghi cho phep
thoi gian chuyen tiép it nhat mot nam d6i véi thi tuc méi cong b6 va kiém tra hd
so sau cong bd theo Nghi dinh, nham giam thleu 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 1ap
trc cac thi tuc méi co thé dan dén khé khan trong thuc hién, va lam gian doan
hoat dong kinh doanh. C6 y kién dé nghi bo yéu cau nay vi cic thong tin ndy co
quan chirc ndng da c6 trén hé thdng trudc ddy va doanh nghiép da ndp. Theo do,
can ap dung chuyen (101 sO trong quan ly nha nudc trong viéc chia s¢ dir licu
thong tin dé han ché t6n kém ngudn lyc cua 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 phi tuan thu khong can thiét cho doanh nghiép.

* Y kién ctia Bo Y té: Tiép thu ¥ kién thim dinh cia Bo Tu phap, B Y té
da bo quy dinh khoan 6 Piéu 51 du thiao Nghi dinh ngay 21/11/2025 (ban giri
tham dinh 1an 2) ra khoi dy thao Nghi dinh. Bén canh d6, Bo Y té di ra soat,
chinh 1y cac quy dinh chuyén tiép dé bao dam 16 trinh thuc hién phu hop, han
ché phat sinh chi phi tuan tht khong can thiét.

g) Y kién cta 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.
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*Y kién cta Bo Y té: Tiép thu ¥ kién tham dinh cta Bo Tu phép, Bo Y té
da ra soat va quy dinh diy du cac diéu khoan chuyén tiép tai dy thao Nghi dinh.

h) Y kién cta Bo Tu phap: Dy thao Nghi dinh c6 nhiéu quy dinh mang
tinh chét k¥ thuat, kinh té (nhu: Piéu 5, Piéu 6, Bidu 11, Pidu 14, Diéu 23, Dicu
24, Piéu 27, Diéu 32, Diéu 36, Piéu 39...). Do d0, dé ngh1 co quan chu tri soan
thao phdi hop véi cac B, nganh, dia phuong, chuyén gia, nguoi 1am thyc tién
nghién ctru, hoan thién dy thao Nghi dinh, dam bao hop ly, kha thi. DPong 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 Théng tu s6 06/2011/TT-BYT dé xac
dinh dung; day du cac kho khan, vudng mac (do quy dinh phap luét, do to chirc
thi hanh, hay do ca hai), tir 46 xtr Iy toi da tai dy thao Nghij dinh (néu thudc tham
quyén ctia Chinh phu).

* Y kién ciia BO Y té: Sau khi tiép thu ¥ kién tham dinh ctia B Tu phap
tai Bao cdo s6 08/BCTD-BTP ngay 13/01/2026, Bo Y té di nghién ctru, ra soat
két qua danh gia, tong két qua trinh thi hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP va
Théng tu s6 06/2011/TT-BYT dé hoan thién du thao Nghi dinh theo ding tham
quyén ctia Chinh pha va tiép tuc phdi hop voi cac Bo, nganh, dia phuong,
chuyén gia, nguoi lam thyc tién dé hoan thién ho so du thao Nghi dinh, dam bao
hop 1y, kha thi.

i) Y kién cua Bo Tu phap: D& nghi co quan chu tri soan thao ra soat toan
bd du thao Nghi dinh dé bd 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 ctia Bo Y té: Tiép thu ¥ kién tham dinh ctua B6 Tu phap, Bo Y té
da ra soat du thao Nghi dinh bdo dam quy dinh vé co ché “hau kiém”, giam sat,
kiém tra, chdng lang phi, tiéu cuc.

4. V& tinh twong thich vaéi diéu wéc quoc té ¢6 lién quan ma mm'c
Cong hoa xa hgi chi nghia Viét Nam la thanh vién; bao dam yéu ciu vé
quoc phong, an ninh; nguon tai chinh; nguon nhan lwe

a) Vé tinh twong thich voi diéu wéc quoc 16 c6 lién quan ma nwdoc Cong
hoa xa hgi chu nghia Viét Nam la thanh vién

- Y kién cua Bo Tu phap: Tai B4o cao tham dinh s 462/BCTD-BTP, Bo
Tu phap o ¥y kién: “... dé dam bdo tinh twong thich cia dw thao Nghi dinh véi
Hiép dinh vé hé théng hoa hop ASEAN, de nghi co quan chu tri sogn thao
nghién citu, lam ré quy dinh vé quan 1y my pham hién nay cia Viét Nam da thuc
hién dwoc ¢ mirc do ndo so voi quy dinh ciua Hiép dinh vé hé théng hoa hop
ASEAN trong quan 1) my pham? Quy dinh nao da thie hién, quy dinh nao can
thue hién cho phu hop voi Hiép dinh va quy dinh nao Viét Nam chwa thuc hién
dioc so voi Hiép dinh?”. Theo Bao cdo so 1765/BC-BYT (trang 26), co quan
chu tri soan thao c¢6 néu: “Tiép thu ¥ kién tham dinh cia B Tw phap va da ra
soat dé bdo dam bao tinh twong thich cua dy thao Nghi dinh voi Hiép dinh vé hé
thong hoa hop ASEAN va lam ré ndi dung nay tai dw thao To trinh Chinh phii”.
Tuy nhién, ra soat T¢ trinh s6 1767/TTr-BYT, co quan chu tri soan thdao chua
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thé hién ndi dung tiép thu y kién tham dinh néu trén ctia Bo Tu phép. Do d6, dé
nghi co quan chi tri soan thao nghién ctru, bd sung cho day du.

* Y kién ctua Bo.Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B Tu phap, BO Y té
lam ro ndi dung nay tai Td trinh Chinh phu nhu sau:

Tai muc IV. 3 cta To trinh s6 1767/TTr-BYT vé noi dung co ban cua du
thao Ngh1 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 ly diéu kién kinh
doanh tur cap phép, ching nhdn sang thuwc hién cong bé diéu kién kinh doanh va
hdu kiém, cdt giam thii tuc hanh chinh va thyc hi¢n Hi¢p dinh my pham ASEAN,
di thao Nghi dinh quy dinh vé cdc néi dung co ban”, cu thé tai cac diém vé (1)
Yéu cau vé an toan, chdt lwong cua san pham my pham (2) Vé céng bé sdn
pham my pham; (3) San xudt my 5 pham tai Viét Nam; (4) Quan Iy san pham my
pham nhdp khdu va cap Gidy chitng nhdn luu hanh tw do cho san pham my
pham xudt khau; (5 ) Ho so thong tin san pham my 5 pham, ghi nhdn va qudang cdo
san my pham déu dan chiéu dén cac quy dinh dé thuc hién Hiép dinh my pham
ASEAN. Dong thoi, tai muc VII. N6i dung xin y kién Chinh phu, BO Y té da
néu rd cac bién phap quan 1y my pham ap dung theo quy dinh cua Hiép dinh m¥
pham ASEAN va dé xuat Chinh phu cho phép giit nguyén cac bién phap quan ly
chat lugng nhu dy thao Nghi dinh.

- Y kién ctia B Tu phap: Khoan 2 Piéu 27 du thao Nghi dinh quy dinh
cac ndi dung bt budc phai thé hién trén nhin my pham, trong d6 co “tiéu chudn
chat heong ciia san pham my pham (tiéu chuan Viét Nam hodc tiéu chudn co
s6)”. Tuy nhién, Muc C (Noi dung ghi nhin m§ pham) tai Quy dinh ASEAN vé
ghi nhan my pham tai Phu lyc IT di kém Phu luc B (Nghi dinh vé my pham cua
ASEAN) cua Hiép dinh vé Hé théng hoa hop trong quan ly my pham quy dinh
veé nhu’ng ndi dung phai ghi trén bao bi cua san pham my pham khéng c6 noi
dung néu trén. Khoan 2 Piéu 27 dy thao Nghi dinh quy dinh nhén san pham my
pham bat budc phai thé hién cac ndi dung, trong d6 co: “Tiéu chudn chat hrong
ciia san phdam my phdam (tiéu chudan Viét Nam hodc tiéu chudn co s6)”. Tai cudc
hop Hoi ddng tham dinh, Hiép hoi Thuong mai My tai Viét Nam cling dé nghi bo
quy dinh nay va cho rang “viéc Viét Nam yéu cau ghi “tiéu chudn chat lwong”
tao ra diém khdc biét khong can thiét, di nguoc xu huong hai hoa hoa quy dinh
ASEAN va quéc té”. Do d6, ¢é dam bao tinh twong thich, dé nghi co quan chu tri
soan thao ra soat, 1am rd thém van dé nay.

* Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu ¥ kién tham dinh cua Bo Tu phap, Bo Y té
da ra soat, bo quy dinh vé “Tiéu chudn chdt lwong ciia san pham my pham (tiéu
chudn Viét Nam hodc tiéu chudn co s0)” va chinh ly tai Piéu 25 du thao Nghi
dinh nhu ndi dung da tiép thu tai diém d muc 3.2 B4o céo nay.

- Y kién cta B Tu phéap: Hiép dinh vé Hé thong hoa hop ASEAN trong
quan Iy my pham (sau day goi 1a Hi¢p dinh) dugc cau thanh bdi 02 vian ban la:
(i) Thoa thuén Cong nhan lAn nhau trong dang ky my pham (Thoa thudn); (ii)
Nghi dinh ASEAN vé My pham (Nghi dinh). Theo d6, khoan 2 Diéu 2 Hiép
dinh quy dinh: “Cdc quoc gia thanh vién c6 thé thuc hién Thod thudn Céng
nhdn lan nhau trong ding ky my phdm, véi thoi diém cé hiéu luc theo théa
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thuan gilta cdc quoc gia thanh vién tan thanh”, tc Thoa thuan khong rang budc
vé mat phap 1y. Tuy nhién, khoan 3 Diéu 2 Hlep 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 ciing quy dinh:
“Cdc Quoc gia thanh vién sé tién hanh nhitng bién phdp thich hop dé thuwc hién
Nghi dinh nay”. Nhu vay, d6i véi cac ndi dung tai Nghi dinh ASEAN vé my
pham (yéu cau vé an toan, danh muc cic thanh phan trong my pham...) can
dugc cac quoc gia thanh vién ASEAN (trong d6 c6 Viét Nam) tuén thu. Do do,
B6 Tu phap cho rang cac quy dinh tai Nghi dinh ASEAN vé my pham 1 mtrc
t6i thiéu ma cac quéc gia thanh vién phai dap tng khi ky két van ban nay. Vi
vay, dé nghi co quan chu tri soan thao t1ep tuc phdi hop véi B Ngoai giao dé ra
soat, hoan thién du thdo Nghi dinh dé bao dam tinh tuong thich cua dy thao
Nghi dinh véi cac diéu udc qudc té lién quan ma Viét Nam 13 thanh vién va
khing dinh diéu nay tai Bao cdo ra soat.

* Y kién ciia BO Y té: Tiép thu ¥ y kién tham dinh ctia Bo Tu phap, Bo Y té
co van ban gui B Ngoai giao xin y kién tinh twong thich cua du thao Nghij dinh
v6i cac didu udc qudc té lién quan ma Viét Nam la thanh vién va nhan duoc y
kién cua B Ngoai giao tai cong van sb 2022/BNG-NGKT ngay 25/3/2026 nhu
sau: “Qua ra soat so bo, Bo Ngoai giao chuwa phat hién néi dung khong tuong
thich voi cdc Bléu wéc quoc té ma Viét Nam la thanh vien.”. Ngoai ra, BO Ngoai
giao cling cung cap thém thong tin vé co so phap 1y quan 1y my pham trong
ASEAN, cuy thé nhu sau: “Co so phap 1y cho hop tac quan Iy my pham trong
ASEAN la Hiép dinh vé Hé thong hoa hop trong quan 1y my pham ASEAN
(ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme) duwoc ky nam 2003, chinh
thiee co hiéu lyc tw nam 2007. Hiép dinh quy dinh bo tiéu chudn chung dé cac
doanh nghiép ASEAN dé dang mé réng thi truong sang cdc nwdc trong khu vue,
gidm rao can kj thudt trong thwong mai, thiic day lién két kinh té ASEAN, tao ra
thi truong my pham théng nhadt, biao dam an toan san pham cho nguwoi ding
dong thoi tang tinh minh bach trong kiém sodt chdt lwong. Hang ndam, Hoi dong
My pham ASEAN (ACC) va Hgi dong Khoa hoc my pham ASEAN (ACSB) thdio
ludin va théng qua cdc quy dinh chi tiét va cdp nhdt vé cdc yéu cau vé tiéu chudn
ky thudt nhw danh muc thanh phan, nhan mdc va céng bé san pham, bao dam
phu hop”.

b) Vé bdo dim yéu ciu vé quéc phong, an ninh

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

* Y kién ctiia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh cua B6 Tu phap, Bo Y té
phéi hop voi Bo Quédc phong, Bd Cong an tiép tuc ra soat noi dung danh gia vé
quéc phong, an ninh tai du thao Nghi dinh.

C) Vé nguén tai chinh, nguén nhén lyc:
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* Y kién ctia B6 Tu phap: Tai muc V.1 T& 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 viéc thi hanh van ban, trong do khang dinh ngudn luc vé tai chinh: “Tir
nguon ngan sdch trung wong va ngan sach dia phwong”; “Tur nguon lyc hop
phap khac”; “Nguon nhdn lwc d@é thuc thi khi Nghi dinh dwogc ban hanh sé sit
dung nhdn lyc san'co tai cac don vi, bao dam van dé vé nguon nhén lye, do dé
khéng lam phdt sinh thém bién ché, t6 chirc by mdy méi cia cdc co quan lién
quan dén gidi quyét thii 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 thao
phéi hop voi Bo Tai chinh, B6 Noi vu danh gia k§ du kién ngudn luc, cac diéu
kién bao dam ngudn tai chinh va ngudn nhan lyc dé thuc hién kha thi, thuc chat,
hiéu qua cac quy dinh cua du thao Nghi dinh.

* Y kién cuia Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B Tu phéap, Bo Y té
cd van ban ldy ¥ kién ctia Bo Tai chinh, B Noi vu vé viée danh gia du kién
nguon luc, cac diéu kién bao dam nguon tai chinh va nguon nhan luc dé thuc
hién kha thi, thuc chat, hiéu qua cac quy dinh cua du thao Nghi dinh. Trudc do,
B0 Y té da lay y kién cua cac Uy ban nhan dan cip tinh va cac S0 Y té, bao dam
tinh kha thi khi thyc hién phan cép thuc hién tha tuc hanh chinh theo 16 trinh va
khong lam phat sinh nhan lyc thuc hién.

5.Vé sw can thiét, tinh h0’p ly cta thi tuc hanh chinh; viéc phan czip,
ung dung, thuc day phat trién khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va
chuyen doi so

a) Vé su cin 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
b6 dy thiao Nghi dinh va cac tai liéu kém theo dé co danh gia thong nhat, chinh
xac vé su can thiét, tinh hop 1y cua thu tuc hanh chinh.

* Y kién cua Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B Tu phap, BO Y té
da ra soat sy céan thiét, tinh hop 1y clia thu tyc hanh chinh va chinh ly tai dy tho
To trinh Chinh pht bao dam théng nhét véi cac tai ligu kém theo.

- Y kién ctia B6 Tu phap: Khoan 3 Piéu 6 du thao Nghi dinh quy dinh vé
viéc dang tai cong khai thong tin san pham my pham da dugc cap s0 tiép nhan
Phiéu cong b san pham my pham trén Cong thong tin mot cira quoc gia hoac
Cong dich vy cong quoc gia; He thong dién tr quan ly my pham két ndi voi
Cong thong tin mot cira qubc gia, Cong dich vu cong qudc gia theo 16 trinh quy
dinh tai khoan 4 Piéu 50 dy thao Nghi dinh. V& noi dung nay, dé nghi co quan
chu tri soan thao phdi hop vi 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 céng quéc gia?

* Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh cua Bo Tu phap, BO Y té
da chinh ly theo hudng thong tin vé san pham my pham dugc quan ly tap trung
tren Co so dit liéu my pham thudc Co so dir liéu quoc gia vé y té; cac hé thong
tlep nhan ho so ¢ trach nhiém két ndi, chia sé va dong bd dir liéu vé1 HE thong
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nay theo quy dinh. Pdng thoi, dy thio quy dinh viéc két ndi, chia sé dir lidu sb
giita cac co quan nha nudc va lién két dir liéu gitra Co so dit liéu my pham véi
Hé thong thong tin giai quyét thi tuc hanh chinh cua Bo Y té, Céng thong tin
mot cira quoc gia thuc hién theo quy dinh vé giao dich dién tur dé phuc vu giai
quyét ho so va quan 1y trang thai san pham; cac théng tin vé trang thai s6 quan
Iy, tén san pham va co s& chiu trach nhiém dugc cong khai trén Cong thong tin
dién tir ciia Bo-Y té dé ngudi tiéu dung va cic co quan chirc ning tra ctru, giam
sat.

- Y kién ctia B Tu phap: Dbi véi thu tuc cdp Gidy chiung nhan du diéu
kién san xuat my pham: tai Quyét dinh sé 2111/QD-TTg ngay 22/9/2025 cua
Thu tugng Chinh phu phé duyét Phuong an cat giam, don gian hoa thi tuc hanh
chinh, diéu kién lién quan dén hoat dong san xuét, kinh doanh thudc pham vi,
chirc ning quan 1y ctia Bo Y t& nim 2025 dua ra phuong an d6i véi nhom thu
tuc hanh chinh: Cép Gidy ching nhan du diéu kién san Xuét my phrflm (Ma
TTHC: 1.003055); cap lai Gidy ching nhan du diéu kién san xuét my pham (Ma
TTHC: 1.003064); diéu chinh Gidy chtng nhan du diéu kién san xudt my pham
(Ma TTHC: 1.003073), cu thé: Pon gian hoa diéu kién vé nhan su: “nguwoi phu
trach sdn xudt ciia co sé phdi ¢ kién thirc chuyén mén vé mét trong cdc nganh
sau: héa hoc, sinh hoc, duoc hoc hodc cac chuyén nganh khac co lién quan dap
ng yéu cau cia céng viéc” nhu sau: “Piéu kién vé nhan sw: nguoi phy trach
sdan xudt ciia co s6 phdi cé kién thirc chuyén mon vé mét trong cdc nganh sau:
héa hoc, sinh hoc, dwoc hoc”. Trong khi @0, tai diém a khoan 1 Diéu 16 dy thao
Nghi dinh quy dinh diéu kién: “Nguwoi phu trach san xudt, nguoi phu trach chat
liong co trinh do tir dai hoc tro lén thudc mot trong cac chuyén nganh sau: hoa
hoc, sinh hoc, dwoc 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 ¥ kién thim dinh caa Bo Tu phap, B Y té
da ra soat, chinh 1y 1am rd nhu sau:

Quyét dinh sb 2111/Qb-TTg ngay 22/9/2025 cua Thu tuéng Chinh phu
nhu sau: “Piéu kién vé nhdn 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, dwoc
hoc”. Tuy nhién, viéc xac dinh thé nao 1a ¢6 kién thirc chuyén mon phai can ctr
vao trinh d, vin bang dao tao, vi viy du thao Nghi dinh x4ac dinh cu thé trinh do
dao tao voi Nguoi phu trach san xudt, ngudi phu trach chat lugng cu thé nhu
sau: “Nguoi phu trach sdn xudt, nguwoi phu trdch chdt lwong ciia co sé c6 trinh
do twr dai hoc tro lén thuéc mot trong cac chuyén nganh sau: hoa hoc, sinh hoc,
durgc hoc”. Viée quy dinh cin ¢t vao van bang dao tao ciing da dugc quy dinh
tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP cta Chinh phu ngay 30/12/2023 quy dinh chi
tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh va Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP ngay 29/6/2026 ctua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé
t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc. Bén canh do, viéc bo sung quy dinh vé
nguoi phu trach chat lugng cua co s6 phu hop voi nguyén tac, tiéu chuan Thuc
hanh t6t san xuat my pham (CGMP) va tuong tu v6i ngudi phu trach san xuét
cua co so.
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- Y kién ctia Bo Tu phap: Tai Diéu 29 du thao Nghi dinh vé yéu cau ddi
v6i ho so thyuc hién truc tuyén, dé nghi co quan chi tri soan thao liét ké déy du
tén cac TTHC dugc quy dinh tai Nghi dinh. Bén canh do, quy dinh “Cé day di
cdc gzay t0'va ngi dung cdac gmy to 6 dwoc ké khai day di theo quy dinh nhw ho
so bang ban gidy va dwoc chuyén sang dang van ban di¢n tir. Tén van ban dién
tur phai duwoc dat twong vng voi tén logi gidy to trong hé so bang ban glay” la
khong phu hopvoi nguyén tic gia tri phap ly cua ban di¢n tur bang ban giay; lam
tang chi phi tudn tho 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 ¥ kién tham dinh cua B Tu phap, BO Y té
da chinh ly quy dinh vé thuc hién thdl tuc hanh chinh va hé so dién tir theo
huéng thé hién tap trung tai Diéu 4 du thiao Nghi dinh; theo do, thu tuc hanh
chinh dugc thuc hién trén méi truong dién tir, co quan tlep nhan khai thac truc
tiép dir liéu da duoc két ndi, chia sé va khong yéu cau ndp trung lip thanh phan
hoé so dudi dang ban gidy hodc ban sao dién tur.

- Y kién ctua Bo Tu phap: Ngay 15/11/2025, Chinh pha ban hanh Nghi
quyét s6 66.7/2025/NQ-CP ctia Chinh phu quy dinh cit giam, don gian héa tha
tuc hanh chinh dwa trén dir liéu, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/01/2026.
Theo quy dinh tai Diéu 2 Nghi quyet sO 66.7/2025/NQ-CP vé nguyén tic cat
giam, don gian héa, “Viéc thay thé hodc cdt giam thanh phdn hé so trong cdc
thu tuc hanh chinh dwoc thuc hién theo mirc do dap vung viéc khai thac, su dung
ciia cdc co s6 div liéu; khong yéu cau cung cdp thanh phdn hé so gidi quyét thi
tuc hanh chinh ma cdc théng tin trong thanh phan hé so da cé dir liéu trong cdc
co so dit ligu dugc co quan chu quan co so di lieu cong b6”; “Co quan tiép
nhdn, gidi quyét thii tuc hanh chinh khai théc, st dung théng tin dé cé trong cdc
co s& dir lidu dé thay thé thanh phan ho so gidi quyét thii tuc hanh chinh”. Do
do, dé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat toan by quy dinh vé hd so TTHC tai
du thao Nghi dinh (vi du: diém b khoan 2 Piéu 24), theo d6, d6i v6i nhing
thong tin dd c6 trong cac co so dir lidu thi khong yéu cau doanh nghiép phai
cung cip trong thanh phan giai quyét thi tuc hanh chinh theo dung quy dinh tai
Nghi quyét s 66.7/2025/NQ-CP.

* Y kién ctia Bo Y té: Tiép thu y kién thim dinh cua Bo Tu phap, BO Y té
da ra soat, chinh 1y théng nhét tai khoan 1 Piéu 4 dy thao Nghi dinh cu thé nhu
Sau.

“Diéu 4. Thuwc hi¢n thii tuc hanh chinh va quén ly div ligu trén moi
truwong dién ti

1. Thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh nay duoc thuc hién trén moi
truong dién tr thong qua Hé thong thong tin giai quyet thu tuc hanh chinh cua
B§ Y té hodc Cong théng tin mgt cua quoc gia. Doi véi cdc thanh phan hé so da
c6 dit lidu tai co sé dir liéu quéc gia vé y té, cac co so dit liéu quoc gia hodc co
s& div liéu chuyén nganh khdc dd dwoc két néi, chia sé, co quan tiép nhdn thie
hién khai théc triee tiép va khéng yéu cau co sé nép ban gidy hodc ban sao dién
te.”
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- Y kién cta BO Tu phap: pPé 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 cua BOY té: Tiép thuy kién tham dinh cta Bo Tu phap, BOY té
da ra soat, hoan thién lai cac Phuy luc, bang biéu bao dam tinh thong nhét, tinh
hop ly, kha thi.

b) Vé viée phin cip

* Y kién ctia B Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc phbi
hop véi Bo Noi vu danh gia k§ vé viée phan cép tai du thao Nghi dinh, dam bao
pht hop-vé6i cha truong, dudng 16i ciia Pang, chinh sich ctia Nha nuée cb lién
quan dén phan cap, dam bao phéan cép tdi da theo yéu cau ciia Két luan sd 155-
KL/TW ngay 17/5/2025 cta B Chinh tri, Ban Bi thu vé mot s6 nhiém vu trong
tam can tap trung thuc hién vé sap xép t6 chirc bd may va don vi hanh chinh tir
nay dén ngay 30/6/2025; phu hop v0i cac nguyén tac quy dinh tai Luat T chirc
Chinh phu, Luat T6 chirc chinh quyén dia phuong va hoan thién Ban danh gla
thu tuc hanh chinh, viéc phan cap nhiém vu, quyén han, viéc ung dung, thic day
phat trién khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va chuyén d6i sd, dam bao
dung yéu cau cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat.

* Y kién ctuia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B Tu phéap, BO Y té
d3 ra soat, chinh Iy cac quy dinh lién quan tai Piéu 6, Piéu 14, Diéu 22, biéu 41
va Diéu 46 du thao Nghi dinh theo hudng quy dinh ro tham quyén cia Uy ban
nhan déan cap tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cap tinh
phan cap d6i v6i viée tiép nhan hd so cong bd, cip, cap lai, diéu chinh, thu hdi
Gidy ching nhan du diéu kién san xudt my pham va cip CFS; dbng thoi thiét ké
16 trinh ap dung phu hop, bao dam phu hop voi phap luat vé t6 chirc chinh
quyén dia phuong va diéu kién thyc tién trién khai.

c) Veé viéc ung dung, thuc ddy phat trién khoa hoc, cong nghé, doi mdi
sdng tao va chuyén déi so

* Y kién ciia Bo Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc ra
soat va bd sung noi dung danh gia ve ing dung, thic day phat trién khoa hoc,
cong nghé, doi méi sang tao va chuyén 601 s0 tai T trinh Chinh phu hodc Ban
danh gia thu tyc hanh chinh, viéc phan cap nhiém vu, quyén han, viéc img dung,
thic day phat tr1en khoa hoc, cong nghe, d6i méi sang tao va chuyén doi sd, bao
dam thuc hién tdi da chuyen doi sb trong cac TTHC dé tao thuan lgi cho nguoi
dan va doanh nghiép.

* Y kién cua BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh cta B6 Tu phap, BOY té
da ra soat, hoan thién cac quy dinh tai Piéu 4, Diéu 14, Piéu 15, Piéu 21, Piéu
25, Piéu 29, Diéu 30 va cac diéu khoan c6 lién quan theo hu’O’ng s6 hoa toan
dién quy trinh tiép nhan hd so, phat hanh So quan ly, quan ly diéu kién san xuét,
luu trit hd so dién tir, nhin dién ti, truy xudt ngudn goc, dbi soat dir liéu va giam
sat hau kiém, bao dam thyc hién t6i da chuyén do6i sd trong cac thil tuc hanh
chinh dé tao thuan loi cho ngudi dan va doanh nghiép.

6. Vé ngon ngir, ky thuit va trinh tw, thii tuc soan thao Nghi dinh
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a) Vé ngén ngiv, thé thirc, kj thudt trinh bay

* Y kién ctia Bo Tu phap: Vé ngon ngir, thé thirc, ki thuat trinh bay van ban,
dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat, chinh 1y ndi dung du thao Nghi dinh cho
chinh x4c, rd rang, dé hiéu va théng nhét; dam bao tuan thu quy dinh tai Diéu 7
Luat Ban hanh van ban quy pham phap luét; Nghi dinh s6 78/2025/ND-CP.

* Y kién ctia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia B Tu phap, BO Y té
d3 ra soat, chinh'ly noi dung du thao Nghi dinh theo dung quy dinh tai Diéu 7 Luat
Ban hanh van ban quy pham phap luat, Nghi dinh s6 78/2025/ND-CP, dugc sia
d61, bd sung boi Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP.

b)-Veé trinh tw, thii tuc soan thdo dw thio Nghi dinh

~Y kién cua Bo Tu phap: Vé To trinh: dé nghi hoan thién ndi dung quy
dinh tai Diéu 6 va Miu sé 2 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6
78/2025/ND-CP (stra ddi, bd sung boi Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP), trong do
lvu ¥ b6 sung ndi dung “néu ré: viéc thé ché héa chu truong, dwong 16i cia
Pdng, chinh sdch ciia Nha nude; van dé chua dwoc phap ludt quy dinh hodc da
6 quy dinh nhung chuwa phit hop; viedng mdc, bdt cdp tie thyec tien; ngi dung cat
giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh; ngi dung phan quyén, _phdn cdp; van dé
con y kzen khéc nhau can xin y kién cdp cé tham quyén va kién _nghi phuong an
gidi quyét” theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 6 Nghi dinh nay. Pdng thoi, dé nghi
hoan thién To trinh theo cac ndi dung gop v ¢ trén. Di v6i ndi dung cén Xin y
kién Chinh phu, dé nghi ra soat, nhirng noi dung da thdng nhat thi nén lugc b,
chi xin nhiing van dé chinh sach 16n con co y kién khac nhau.

* Y kién ctia BO Y té: Tiép thu y kién tham dinh cua B Tu phap, Bo Y té
da chinh ly tai du thao To trinh Chinh phu.

- Y kién cta BO Tu phap: Vé Bang so sanh, thuyét minh noi dung du thao
Nghi dinh: dé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat toan b ndi dung stra ddi, bd
sung tai cac tai liéu néu trén cho théng nhit va bd sung thuyét minh chi tiét, cu
thé, ddy du 1y do diéu chinh quy dinh hodc bd sung méi tai du thao Nghi dinh.

* Y kién cua B9 Y té: Tiép thu y kién tham dinh cta Bo Tu phap, B Y té
da chinh Iy tai Bang so sanh, thuyét minh noi dung du thao Nghi dinh.

-Y kién cua B Tu phap: Vé Ban danh gia thu tuc hanh chinh (TTHO),
viéc phan cip nhiém vu, quyén han, viéc Ung dung, thic day phat trién khoa
hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va chuyen d6i s6 trong du thao Nghi dinh: dé
nghi ra soat, ddm bao thong nhat véi cac ndi dung da néu tai To trinh.

* Y kién ciia Bo Y té: Tiép thu y kién tham dinh ctia Bo Tu phap, Bo Y té da
ra soat Ban danh gia thu tuc hanh chinh thong nhét véi cac ndi dung da néu tai
To trinh.

- Y kién cua B Tu phap: Dé nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc phdi
hop véi cac Bo, nganh, dija phuong, chuyén gia, nguoi lam thyc tién hoan thién
Ban tong hop tiép thu, giai trinh ¥ kién gop ¥ (bao gébm ¥ kién tai cudc hop Hoi
d6ng tham dinh ngay 30/12/2025), dam bao day du, hop 1y, kha thi; tir d6 tiép
tuc hoan thién du thao Nghi dinh theo quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy
pham phép luat.
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* Y kién cua Bo Y té: Tiép thu y kién thdm dinh cua BO Tu phéap, BO Y té to
chirc Hoi thao ngay 22/01/2026 va Hoi thao ngay 15/4/2026 tiép tuc 1ay ¥ kién ra
soat ndi dung du thao Nghi dinh cta cac B9, nganh, dia phuong, chuyén gia,
nguoi lam thuc tién dé hoan thién lai du thao Nghi dinh bdo dam tinh théng
nhat, hop 1y, kha thi.

I1. NOI DUNG GIAI TRINH

1. Vé tinh hop phap, tinh thong nhat ciia dw thao Nghi dinh véi hé
thong phap luat

Lién-quan dén phdp ludt vé qudn Iy ngoai thwong

* Y kién ctia Bo Tu phap: Mot s6 quy dinh tai du thao Nghi dinh (nhu:
Piéu L1, Piéu 23, Piéu 25...) dugc xay dung theo huéng dan chiéu den Nghi
dinh's6 69/2018/ ND-CP ngay 15/5/2018 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6
diéu cua Ludt Quan 1y ngoai thwong. Tuy nhién, hién nay, B6 Coéng Thuong
dang chu tri xay dung va trinh Chinh phu dy thao Nghi dinh thay thé Nghi dinh
s6 69/2018/ND-CP, trong d6 quy dinh mdt sé ndi dung méi. Vi du: (1) Khoan 1
Piéu 11 dy thao Nghi dinh quy dinh CFS ddi v6i my pham san Xuat tai nudc
ngoai phai cd cac thong tin theo khoan 3 Piéu 10 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP
nhung du thao Nghi dinh thay thé Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP di bo ndi dung
nay va chuyén xudng cap Bo ‘quy dinh; (i) Khoan 1 Piéu 23 du thao Nghi dinh
quy dinh: “San pham my pham da dwoc céng bo théng tin trén Cong T hong tin
mét cira quoc gia va con hiéu luc Phiéu céng bo thi dwoc phép nhdp khau vao
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 13 theo hinh thirc “cong bd tiéu
chuan”). Trong khi d6, hién nay du thao Nghi dinh thay thé Nghi dinh sb
69/2018/ND-CP dy kién boé my pham ra khoi danh muc hang héa nhip 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 théng nhat, déng bo trong hé thdng phap luat.

* Y kién cua Bo Y té: V& noi dung ndy, BO Y té c6 ¥ kién nhu sau: Quy
dinh tai du thiao Nghi dinh da dugc 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 véi Bo Cong Thuong dé chinh 1y bao dam théng nhat véi ndi dung sira
doi.

2. Vé mot s6 ndi dung khac

* Y kién ciia B Tu phap: Piém b khoan 3 Diéu 6 du thao Nghi dinh quy
dinh: “Dang tdi Phiéu cong bé san pham my j pham cé s tzep nhan cua co quan
tzep nhdn va hé so céng bé sdn pham my pham trén Hé thong dién tir quan Iy my
pham d6i véi hé so céng bo san pham my phdam nép ké tir ngdy 01 thang 01 nam
2028”. Tai cugc hop Hoi dong tham dinh, Hiép hoi Thuong mai My tai Viét
Nam dé nghi bo diéu khoan dang tai cong khai trén He thdng dién tir quan ly my
pham, dong thoi 1am o viée dang tai hd so cong bd my pham, bao gom cac
thanh phan tai liéu dinh kém cho co quan chirc nang va nguoi co tham quyén vi
quy dinh nay c6 thé lién quan dén nhiéu thong tin bi mat kinh doanh nhu Tiéu



18

chuan chat luong, CFS, CGMP, gidy uy quyén. Dé dam bao tinh kha thi, phu
hop, dé nghi co quan chu tri soan thao nghién ctru ¥ kién néu trén va hoan thién
du thao Nghi dinh cho phu hop.

*Y kién ciia Bo'Y té: Dbi véi noi dung dé nghi khong dang tai toan bo hd
so cong bd va tai lidu dinh kém, BO Y té ¢6 ¥ kién nhu sau:

- Tiéu chuan 1a quy dinh vé dic tinh k¥ thuat va yéu cau quan 1y dung
lam chuan dé phén loai, danh gia san pham, hang hoa, dich vy, qua trinh, mdi
truong va cac d6i twong khac trong hoat dong kinh té - xa hoi nham nang cao
chat luong va hiéu qua cua cac d6i tuong nay. Tiéu chuan do mot to chirc cong
b6 dudi dang van ban dé tu nguyén ap dung.

5 Glay ching nhén luu hanh tu do la van ban chimg nhan do co quan nha
nude ¢6 tham quyén cua nudce xuat khau cap cho thwong nhan xuat khau hang
hoa dé chimg nhan hang hda d6 dugc phép luu hanh ty do tai nude xuat khau.

- CGMP 1a Gidy chtng nhan Thuc hanh tbt san xuat my pham do co quan
c6 tham quyén cép cho co sé san xuat.

- Gidy uy quyen ctia co s& san xuat hodc chu s¢ hitu san pham iy quyén
cho co s& cong bd thuc hién cong bd v6i co quan c6 thim quyén tai Viét Nam
va chiu trach nhiém ddi v6i san pham my pham do co s& cong bd.

Theo doé, cac tai liéu néu trén khong phai thudc bi mat kinh doanh. Do
vay, viéc cong khai cac thong tin, tai liéu phu hop v6oi quy dinh, minh bach
thong tin cia san pham my pham bao dam quyén lgi nguoi tiéu dung va hoat
dong kiém tra hau mai cua O quan quan ly Quy dinh nay tuong tu quy dlnh tal
Nghi dmh 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 y kién tham dinh ctia B6 Tu phap
vé du thao Nghi dinh quy dinh quan 1y my pham, Bo Y té kinh trinh Chinh phu
xem Xxét, quyét dinh./.
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