BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6:  /BC-BYT Ha Ngi, ngay  thang  ndam 2026

BAO CAO
Vé'ra soat cac chii truong, dwong 101 cia Dang,
vin ban quy pham phap luat, diéu woc qudc té ¢6 lien quan
dén du thiao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy m§ pham

Thyc hién quy dinh ctia Luat ban hanh van ban quy pham phép luat, B0 Y
té da tién hanh ra soat cac chu truong, duong 16i cua Pang, van ban quy pham
phép luat, diéu udc qudc té co lién quan dén du thao Nghi dinh quy dinh vé quan
Iy my pham; B Y té bao cdo két qua ra soat nhu sau:

I. TO CHUC THUC HIEN RA SOAT
1. Muc dich, yéu cu ra soat
a) Muc dich ra soat

- Nham bao dam tinh twong thich cac quy dinh méi cta phap luat ma du
thao Nghi dinh véi cac diéu udc qudc té va cac vin ban quy pham phap luat khac
trong hé théng phap luat c6 lién quan; phat hién, xur 1y nhitng ndi dung chong chéo
hoic khong phtl hop vé6i vin ban quy pham phap luat khac, cac Diéu uwdc qudc té
ma Viét Nam 1a thanh vién.

- Viéc ra soat nham bao dam rﬁng khi dy thao Nghi dinh dugc ban hanh, né
s& tro thanh mot vin ban quy pham phap luat c6 gia tri vé mat phap 1y, déng bo
v6i hé théng phap luat qudc gia va phu hop véi cac cam két qudc té, dic biét 1a
Hiép dinh My pham ASEAN (ASEAN Cosmetic Directive - ACD). Pong thoi,
vi€c ra soat gop phﬁn xé4c dinh 5 co s& chinh tri, phap ly va thuc tién cho viéc xay
dung luat, bao dam tinh hop hién, hop phap, tinh kha thi cta dy thao Nghi dinh.

b) Yéu ciu ra soat:

- Vigc ra soat phai dugc thyc hién mét cach toan dién, khach quan, ky ludng
va c6 hé théng ddi véi cac cha truong, duong 16i cua Pang, Hién phap, quy dinh
ctia cac luat, phap 1énh c6 lién quan, vin ban quy pham phap luat hién hanh, diéu
udc qudc t& ma Viét Nam 1a thanh vién c6 noi dung lién quan truc tiép hodc gian
tiép dén cong tac quan ly my pham.

- Bao dam xac dinh 1o cac nodi dung con phu hop, cac ndi dung mau thuan,
chdng chéo, khong con phi hop hodc thiéu quy dinh, tir d6 1am 13 sy can thiét ban
hanh Nghi dinh va dinh hudng hoan thién cac chinh sach.

- Viéc ra soat phai gan vdi thuc tién t0 chirc thuc hién cac quy dinh hi¢n
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hanh, biao dam phan anh dung thyc trang, kho khin, vuéng mac trong qué trinh
trién khai, tir d6 1lam co s& cho viéc kién nghi stra ddi, bo sung hodc ban hanh maéi
cac quy dinh phu hop.

- Két qua ra soat can duoc tong hop day du, rd rang, ¢ phan tich, danh gia
va kién nghi cu thé d6i vai tung nhom van deé, phuc vu truc tiép cho viéc xay dung
du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham theo quy dinh tai Luat Ban hanh
van ban quy pham phép luat.

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

- R4 soat toan dién cac ndi dung cé lién quan dén hoat dong quan 1y my
phém tai cac Nghi quyét, Quy dinh, Két luan cua Ban Chﬁp hanh Trung wong, B
Chinh tri, Ban Bi thu, cac Nghi quyét cua Quéc hoi; cac Nghi quyét, Két luan cua
Uy ban Thuong vu Quéc hoi; cac Nghi quyét, Nghi dinh cta Chinh pht; Thong
tu cia Bo trudng, thu trudng co quan ngang BO ¢6 quy dinh lién quan dén quan
Iy my pham.

- Chu truong, dudng 16i ciia Pang (Chi thi 30-CT/TW); Vin ban quy pham
phap luat cip cao hon (Ludt Bao vé quyén loi nguoi tiéu dung 2023, Luat Tiéu
chuan va quy chuan ky thuat 2006 ...); va Piéu udc quéc té, cam két khu vuc
(Hiép dinh M§ pham ASEAN va cac Phu luc k¥ thuat dugc cap nhat).

- Thuc hién ra soat cac vin ban phap lut c6 lién quan dén du thao Nghi
dinh, trong do6 khong ra soat danh gia lai cac nd1 dung da dugc danh gia trong qua
trinh xdy dung ho so dé nghi xay dung Nghi dinh.

b) Noi dung ra soat

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

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

+ So sanh, d6i chiéu cac quy dinh trong nhom vin ban diéu chinh vé mot
linh vuc véi cac quy dinh trong nhém vin ban diéu chinh vé linh vuc khéc c6 lién
quan.

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

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

+ Quy dinh khéng cu thé, khong rd rang, din dén cac cach hiéu khac nhau
hodc khong thé thuc hién duoc trén thuc té;
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+ Quy dinh diéu kién, thii tuc hanh chinh khéng can thiét, khong ding quy
dinh phap luat;

+ Mot phén hodc toan bo van ban khong con duge ap dung trén thuc té
nhung chua c6 co s¢ phéap 1y dé xac dinh hét hiéu luc theo quy dinh ctia Luat Ban
hanh van ban quy pham phap luat;

+ Cac quy dinh khong con phu hop véi thuce tién (cin cit vao tinh hinh kinh
té - x4 hoi; chu truong, duong 161, chinh sach phat trién vé linh vuc thudc pham
vi diéu chinh cua vin ban quy pham phap luat; thong qua theo ddi quan 1y nha
nudc va tiép nhan thong tin, phan anh tir co quan, t6 chire, c4 nhan lién quan);

+ Quan hé xa hoi can duoc diéu chinh bang van ban quy pham phép luat
nhung chua c6 vin ban quy pham phéap luat diéu chinh hodc quan hé xi hoi can
dugc didu chinh bang vin ban quy pham phap luat ¢ hiéu lyc phap 1y cao hon.

¢) Béi tuong ra soat: Cac quy dinh cia du thao Nghi dinh.
II. KET QUA RA SOAT
1. Chii trwong, dwdng 16i ciia Pang c6 lién quan dén du thao Nghi dinh

B0 Y té da tién hanh ra soét cac chil truong, duong 16i ciia Pang lién quan
dén dy thao Nghi dinh quan Iy my pham tai cac Nghi quyét, Két luan, Quy dinh,
Chi thi cta Ban chép hanh Trung wong Pang, Bo Chinh tri, Ban Bi thu ¢6 ndi
dung bdo v¢, nang cao strc khoe nhan dan, cu thé nhu sau:

Ngay 25/10/2017, Ban Chép hanh Trung wong Pang khoa XII ban hanh
Nghi quyét s6 20-NQ/TW vé tang cudng cong tac bao vé, cham sdc va ning cao
stc khoé nhan dan trong tinh hinh md&i. Theo do, mot trong 09 nhiém vu va giai
phap chu yéu:

“7. Doi moi hé thong quan Iy va cung cdp dich vu y té: ... Nang cao hiéu
liee, hidu qud quan Iy nha nude, tiép tuc hodn thién hé thong phdp ludt vé béo vé,
cham séc va ndng cao sire khoé nhdn dan. Tang cuong thanh tra, kiém tra, xit Iy
nghiém vi pham. Ddy manh cdi cdch hanh chinh, ting dung céng nghé théng tin
trong qudn 1y, cung cdp dich vu, giam phién hd, tao thudn loi cho nguoi dan.
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9. Chui déng, tich cuee hdi nhdp va néng cao hiéu qua hop tac quéc té:
Hai hoa hod cdc thii tuc, quy trinh véi ASEAN va thé gidi vé y té. Tang cueong xdy
dung va dp dung cdc chudn muec y té trong nude theo huwdng cdp nhdt véi thé gici
va khu vue. Phdn ddu hodn thanh cdc muc tiéu phdt trién bén viing ciia Lién hop
quéc vé sirc khoé; hodan thanh trude thoi han mét s6 muc tiéu.”.

Ngay 17/11/2022, Ban Chap hanh Trung wong Pang khoa XIII ban hanh
Nghi quyét s6 29-NQ/TW vé tiép tuc ddy manh cong nghiép héa, hién dai hoa dat
nude dén nam 2030, tAm nhin dén nim 2045. Theo do, quan diém chi dao cua
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Nghi quyét: “... chii déng va tich cuc hdi nhdp quoc té sdu réng, hidu quad ...” va
dé ra mot trong 10 nhiém vy va giai phap cha yéu:

“2. Xay dung va-hoan thién thé ché, chinh sdch thiic day cong nghiép hoa,
hién dai hba dat nude: ... Bcfy nhanh hoan thién cdc tiéu chuan, dinh mirc kinh té
- ky thudt cua cdcnganh, linh vuc sdt voi thuc tién, tiém cdn véi chudan muc quéc
té. Tiép tuc hoan'thién chinh sach, phdp ludt...nhdt la trong cdc linh vue thwong
mai dién t, ...y e ..

Bén-canh d6, Chinh phu dang day manh cong tac cai cach hanh chinh. Ngay
15/7/2021, Chinh phu ban hanh Nghi quyét s 76/NQ-CP vé Chuong trinh tong
thé cai'cach hanh chinh nha nuéc giai doan 2021-2030. Theo d6, Nghi quyét dé
ra Muc tiéu chung: “Tiép tuc xdy dwng nén hanh chinh ddn chii, chuyén nghiép,
hién dai, tinh gon, hiéu lyc, hiéu qud, co nang luc kién tao phat trién, liém chinh,
phuc vu nhéan dan, trén co s nhitng quan diém, chi triwong, dwong 16i ciia Pang
vé ddy manh toan dién, dong bé cong cudc doi méi, xdy dwng Nha nuwde phdp
quyén xd héi chii nghia ciia nhéan dan, do nhéan dan, vi nhdn dén trong giai doan
2021 - 2030”. B Y té co trach nhiém chu tri phdi hop véi cac bd, co quan c6 lién
quan t6 chirc xay dyung, trinh co quan c6 tham quyén phé duyét va t6 chirc trién
khai theo quy dinh: “a) Chii tri ra sodt, lam ré néi dung quan Iy nha mede vé cung
cap dich vy y té ...; b) Chii tri xdy dwng va huéng dan viéc thuc hién phwong phdp
do liong mike do hai long cia nguwoi dan déi véi dich vu y té céng, ...”. Ngoai ra,
trién khai Nghi quyét s 04/NQ-CP ngay 10/01/2022 cta Chinh phti ddy manh
phan cip, phan quyén trong quan 1y nha nude, Quyét dinh sb 1015/QD-TTg ngay
30/8/2022 ciia Thu tuéng Chinh phu phé duyét Phuong 4n phan cap trong giai
quyét tha tuc hanh chinh thudc pham vi quan 1y cta cac bd, co quan ngang bo,
trong d6 ¢ viéc phan cip thim quyén giai quyét TTHC tir Bo Y té vé S Y té phé
duyét Pon hang nhap khau my pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém; Quyét
dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 ciia Thi tuéng Chinh pht ban hanh phé
duyét Phuong an cat giam, don gian hod quy dinh lién quan dén hoat dong kinh
doanh thudc pham vi chirc ning quan 1y cua Bo Y té, trong d6 c6 viéc bai bo thu
tuc xac nhan ndi dung quang cao my pham.

- Chu trrong ctia Pang va Nha nudc vé quan 1y chat luong hang hoa va bao
vé nguoi tiéu dung 12 nén tang chinh tri va dinh hudng phap 1y cho viéc xay dung
Du thdo Nghi dinh. Trong do6, Chi thi s6 30-CT/TW cta Ban Bi thu, ban hanh
ngay 22/01/2019, déng vai tro 1a can ctr chinh tri cao nhét vé linh vuc bao vé
quyén loi nguoi tiéu dung.

Chi thi 30-CT/TW dugc danh gia 1a mot vin ban chuyén biét va quyét liét,
ra doi nham tdng cudng su lanh dao ctia Pang va trach nhiém quan 1y cua Nha
nude dbi voi cong tac bao vé quyén loi ngudi tiéu ding. Sy can thiét ctia Chi thi
duogc thic ddy bai thue trang quyén 1oi co ban ctia ngudi tiéu dung bi xdm pham
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nghiém trong, de doa truc tiép dén strc khoe, an toan va tinh mang. Vé mit lich
str, cong tac bao vé quyén loi nguoi tiéu dung bat dau dugc dé cap chinh thic
trong cac van kién cua Bang tir Pai hoi X (giai doan 2006 - 2010). Do d6, Dy thao
Nghi dinh vé quan I my pham, mot nganh hang lién quan truc tiép dén sirc khoe
cong dong, phai 1a mot cong cu phéap 1y nham cu thé hoa tinh than va yéu cau cia
Chi thi 30-CT/TW.

Dy thao Nghi dinh di dat duoc nhiéu tién bo dang ghi nhan trong viéc xay
dung mot khung phép 1y quan Iy my phdm méi. Piém manh 16n nhét 13 viéc kién
quyét nang cao tiéu chudn an toan san pham bang cach khang dinh my pham phai
dap ung cic yéu cau vé an toan va chat luong cia ASEAN. Yéu cau nay khong
chi nang cao chit lwong san pham luu hanh trong nude ma con tao diéu kién thuan
lgi, cho cac doanh nghi¢p Viét Nam khi xuét khau trong khdi. Bén canh d6, du
thao Nghi dinh ciling da kip thoi nhan dién va dé xuat giai phap cho cac van dé
quan 1y quang céo va san xuét. Viéc dé xuat quy dinh nghiém cam nhiéu hanh vi
va cum tur trong quang cao 1a mgt budce di tich cuc, truc tiép tang cuong tinh minh
bach va bao vé quyén loi nguoi tiéu dung. Du thao ciing da chi ra sy ton tai cta
cac van dé trong quy trinh cip Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham
va su cu thé, chi tiét trong pham vi ap dung CGMP ASEAN.

- Ngay 09/9/2025, B Chinh tri ban hanh Nghi quyét s6 72-NQ/TW vé mot
s6 giai phap dot pha, ting cudng bao vé, chim soéc va nang cao sttc khoe Nhan
dan. Nghi quyét nay 1a van kién dinh hudng chién luge 16n vé y té va cham soc
stic khoe toan dan. Nghi quyét s6 72-NQ/TW dit ra nhiing nguyén tic va dinh
huéng bao trim c6 anh hudng siu rong dén cong tac quan Iy my pham tai Viét
Nam, dic biét 1a vé van dé an toan va chét luong san phﬁm, cu thé:

+ Nghi quyét chuyén manh tir tu duy tap trung vao kham chita bénh sang
chu dong phong bénh (dy phong tir sém, tir xa). Viéc kiém soat chit ché chat
luong va an toan ctia my pham 13 mot phan quan trong cua y té du phong, nham
ngin ngira cic nguy co gy hai cho sirc khoe ngudi tidu dung do héa chat doc hai,
san pham gia, hodc kém chit luong;

+ Nghi quyét yéu cau ning cao hiéu lyc, hiéu qua quan Iy nha nudc vé y té.
Trong linh vuc my pham, diéu nay doi hoi viéc hoan thién khung phép 1y (nhu du
thao Nghi dinh quan Iy m§ phim méi) va siét chat thanh tra, kiém tra dé bao vé
nguoi tiéu dung. Nang cao niang luc hé thong kiém nghiém, kiém dinh, kiém soat
cac yéu td anh huong dén suc khoe, chit luong moi truong séng, hoc tap, lam
viéc, chat luong thudc, my phém, thuc phém, thiét bj y té, chat luong dich vu 'y
té.

+ Nghi quyét nhdn manh viéc dot pha phat trién khoa hoc cong nghé, ddi
m&i sang tao va chuyén doi sb toan dién trong chim soc stc khoe: Yéu cau nay
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thuc day BO Y té s6 hoa toan bd quy trinh quan 1y my pham (cong bd, cip gidy
ching nhan, hau kiém) nhu da dé cap trong du thao Nghi dinh, nham ting tinh
minh bach, giam phién ha va nang cao hiéu qua kiém soat thi truong. Khuyén
khich tmg dung khoa hoc cong ngh¢ hién dai trong nghién ctru, san xuat my pham
va cac phuong phap kiém nghiém tién tién dé dam bao an toan.

+ Nghi quyét khuyén khich nang cao y thic tu giac, chit dong rén luyén,
bao vé va nang cao sirtc khoe Nhan dan. Trong bdi canh my pham 1a mit hang
duoc tiéu thu rong rai va lién quan truc tiép dén nhitng bo phan bén ngoai co thé
con ngudi: da, hé théng 16ng toc, mong tay, mong chan, méi, ring, niém mac
miéng, co quan sinh duc ngoai viéc, ting cudng tuyén truyén, gido duc vé cach st
dung my pham an toan, nhan biét san phadm kém chat luong va hiéu rd thanh phan
1a:mot nhiém vu thiét yéu dé thyc hién tinh than ctia Nghi quyét.

Nhu vay, Nghi quyét s6 72-NQ/TW 14 co so chinh tri quan trong dé Bo Y
té cai cach manh mé& cong tac quan 1y my pham, hudng téi muyc tidu cudi cung 13
bao dam moi san pham tiéu dung, trong d6 c6 my pham, khong gay hai va gop
phan nang cao st khoe toan dan.

- Két luan s6 119-KL/TW ngay 20/01/2025 caa Bo Chinh tri vé dinh hudng
d6i méi, hoan thién quy trinh xay dung phép luat va Thong bao sé 108/TB-VPTW
ngay 18/11/2024 cua Van phong Trung wong Pang vé két luan ctia Dong chi Tong
Bi thu T6 Lam tai budi 1am viéc voi Ban can su dang B Tu phap vé d6i moi tu
duy trong xay dung phéap luat.

Két luan s6 119-KL/TW va Thong bao s 108/TB-VPTW déu nhin manh
d6i mai tu duy va hoan thién quy trinh xay dung phap luat theo cac nguyén tic
chinh, d6 14 d6i méi tu duy x4y dung phap luat: Vira bao dam yéu cau quan 1y nha
nuéc nhu chat luong, an toan, chdng hang gia, hang kém chit luong, vira phai
khuyén khich sang tao va giai phong ngudn lyc phat trién nganh cong nghiép my
pham. Bén canh d6, viéc xdy dung phap luat phai chuyén nghiép, khoa hoc, kip
thoi, kha thi, hiéu qua, bam sat thyuc tién va hoi nhap qudc té, dic biét 1a trong
khuon kho ASEAN vé my pham.

Ngoai ra, thdo g& “diém ngh&n” phap 1y nham khéc phuyc tinh trang mau
thuan, chéng chéo gilra cac quy dinh, ddm béo tinh déng bo, théng nhét cta hé
théng phap luat lién quan.

- Nghi quyét s6 57-NQ/TW cua B¢ Chinh trj vé dot pha phat trién khoa
hoc, cong nghé, doi moi sang tao va chuyén dbi sé qudc gia. Nghi quyét nay nhan
manh vai tro quyét dinh cua khoa hoc, cong nghé, ddi méi sang tao va chuyén doi
s6 ddi véi su phat trién ctia dat nude, déng thoi dé ra cac muc tiéu cu thé dén nam
2030 va tAm nhin dén nam 2045.
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Nghi quyét 57-NQ/TW thuc day viéc ap dung cong nghé sb dé nang cao
hiéu Iyc, hiéu qua quan ly, dac biét 1a viéc chuyén tir tién kiém d6 1a kiém tra
trudc khi luu hanh sang hau kiém 13 giam sat sau khi luu hanh mot cach thong
minh va hiéu qua hon; viéc ap dung khoa hoc va cong nghé 1a dot pha dé phat
trién kinh té, yéu cau nganh my pham phai: Nghién ciru va phat trién (R&D) cong
thirc, kiém nghiém va thir nghiém 1am sang, tu dong hoa san xuat; Thic day su
linh hoat va canh tranh ctia nganh my pham trong d6i mgi mé hinh phan phéi, trai
nghiém khach hang, hé sinh thai d6i mai. ..

Nghi quyét 57-NQ/TW Ia kim chi nam dé viéc quan 1y my pham chuyén
minh, tir mot phuong thirc quan 1y truyén théng sang mot hé théng quan 1y théng
minh, dya trén dit liéu va khuyén khich doanh nghiép dot pha vé cong nghé va
san pham.

- Nghi quyét s6 68-NQ/TW ngay 04/5/2025 ctia Bo Chinh tri vé phat trién
kinh té tu nhan tao moi trudng kinh doanh binh dang, thuan loi va minh bach dé
nganh quan 1y my pham chuyén tir vai trd kiém soat sang vai tro kién tao va hd
trg sy phat trién bén viing cta cac doanh nghiép san xuét, kinh doanh my pham
tu nhan Viét Nam.

2. Vin ban quy pham phap luét c6 lién quan dén du thao Nghi dinh

Qua ra soat, Bo Y té xac dinh dugc mot sé van ban phap luat c6 ndi dung
lién quan dén du thao Nghi dinh: phép luat vé dau tu, thuong mai, chat lugng san
pham hang hoa, tiéu chuan va quy chuan k§ thuat, doanh nghiép, quang céo, khoa
hoc va céng nghé, thuong mai dién tir. Danh muc van ban quy pham phap luat
duogc ra soat lién quan dén dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham tai
Phu luc kem theo Béo cao nay.

a) Két qua chung

Tong s6 van ban quy pham phép luat duoc ra soat lién quan dén noi dung
du an, du thao: Qua ra soat da xac dinh dugc c6 35 van ban quy pham phap luat
lien quan dén du &n, du thao van ban quy pham phap luat bao gdm cac van ban
sau: 13 luat, 16 nghi dinh cua Chinh pha, quyét dinh cua Thu tuéng Chinh phu, 6
thong tu cua Bo truong, quyét dinh cua Bo trudng.

b) Két qua cu thé

Qua ra soat, Bo Y té nhan thay noi dung caa dy thao Nghi dinh thdng nhat
véi cac van ban quy pham phap luat da dugc ban hanh va pha hop véi cac Diéu
wdc qubc té ma Vit Nam 1a thanh vién, cu thé nhu sau:

- Tinh théng nhét, dong bo

Tinh nhét quan, ddng bo trong hé théng van ban phap luat vé hang hdéa my
pham 13 kha cao. Du thao Nghi dinh dugc xay dung bao dam tinh thdng nhat phap
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ly theo trinh ty hiéu luc ctua dao luat goc 1a Hién phap, sau d6 1a cac luat co lién
quan.

Két qua danh gia cho thay khong co diéu, khoan ndo mau thuan véi Hién
phap tac 1a khdng xuat hién cac xung dot phap luat; khdng mau thuin véi cac luat
co lién quan.

+ Trén ¢o'so ra soét cac luat hién hanh cd lién quan: Luat Pau tu, Thuong
mai, Doanh nghiép, Chat lwong san pham, hang hda, Tiéu chuan va quy chuan ki
thuat, Quang céo, Quan ly ngoai thuong, Giao dich dién tir cac noi dung dé xuat
stra d6i, bo sung tai du thao Nghi dinh bao dam dong bo theo cac quy dinh chung
va phirhop véi nhitng dic thu trong linh vic quan ly vé my pham theo dung chirc
nang; nhiém vu, quyén han cua Bo Y té.

(*) Luat Quan ly ngoai thuong

- Tai Diéu 36 quy dinh “Gidy chitng nhdn luu hanh ti do la vin ban chirng
nhdn do co quan nha nwée cé tham quyén cia mede xudt khau cdp cho thirong
nhdn xudt khdau hang héa dé chimg nhdn hang héa dé dwoc phép lweu hanh tw do
tai nudc xudt khaw”. Tuy nhién, Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018
cua Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu caa Luat Quan ly ngoai thuong chi
c6 quy dinh vé thdng tin tdi thiéu cia CES ddi voi hang héa nhap khau, chua co
huéng dan cu thé Vé “co quan nha nuée cé tham quyén cia nwde xudt khau” 13
co quan ndo. Thyc té, d6i véi my pham nhap khau, viéc cip CFS tai mot sé nudc
do co quan khong thudc co quan nha nudc, khong thudc khéi y té hoac do hiep
hoi thuc hién. Do dé, can bo sung quy dinh huéng dan cu thé dbi véi noi dung
nay.

(*) Luat Giao dich dién tir

- Lién quan dén cac hinh thtc kinh doanh thwong mai dién tir dugc quy
dinh tai Nghi dinh s6 52/2013/ND-CP ngay 16/5/2013 vé thuong mai dién tir
(dugc stra ddi boi Nghi dinh s6 08/2018/NB-CP ngay 15/01/2018 va Nghi dinh
s6 85/2021/NP-CP ngay 25/9/2021), dé bao dam phu hop véi quy dinh caa Luat
Giao dich dién tir va bao dam tinh kha thi, phu hop véi c&c hinh thac kinh doanh
my pham va bao dam quyén loi cia nguoi tiéu dung, kiém soat tét hoat dong mua
ban my pham, du thao Nghi dinh quy dinh kinh doanh san giao dich thuong mai
dién tir, mang xa hoi va cac hinh thirc kinh doanh dién tir khac.

(*) Luat Quang ca0 nim 2012 (stra ddi, b6 sung mot s6 diéu nam 2025)

- Lién quan dén Luat Quang cdo nam 2012 thi trach nhiém quan ly nha
nudc cha cac co quan hiru quan trong viéc quan ly hoat dong quang c&o my pham
va cac san pham lién quan bao dam tinh thdng nhat véi cac quy dinh caa phap luat
vé quang cdo co lién quan, bao dam cdng tac bao vé, cham soc va nang cao sic
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khoe nhan dan, Bo Y té di bo sung quy dinh tai du thao du thao Nghi dinh nguyén
tac 1am can ctr cho viéc hudng dan vé cach ghi, yéu cau déi véi noi dung quang
c4o my pham.

Vé trach nhiém caa cac Bo, nganh trong quan Iy hoat dong quang cao my
pham: Hién Luat Quang céo va Nghij dinh huéng dan Luat di co quy dinh trach
nhiém cua cac c¢o quan trong quan ly hoat dong quang cao hang héa. Do d6, du
thao Nghi dinh khong bo sung noi dung nay.

- V&' Luat stra d6i, bo sung mot s6 diéu cua Luat Quang céo (Luat sb
75/2025/QH15) quy dinh my pham 1a nhém san pham, hang hoa, dich vu dic biét,
do d6,m6i dung quang céo phai tuan thu nghiém ngit cac diéu kién quy dinh tai
Nghi'dinh nay. Bén canh dé, quang céo phai c6 day du: Tén my pham; Tinh ning,
cong dung; Tén, dia chi cua td chire/ca nhan chiu trach nhiém; Cac canh bao theo
quy dinh; CAm gay hiéu nham san pham d6 1a thudc, cAdm quang céo phong dai,
tuyét d6; Nghiém cam sir dung hinh anh, tén, trang phuc, thu tin, bai viét cua co
sO y té, bac si, duoc si, nhan vién y té dé quang cao my pham; Noi dung quang
c4o phai phu hop véi Phiéu cong bd san pham my pham (da dugc cap sb tiép
nhan) va cac tai liéu khoa hoc chirng minh tinh an toan, hi€u qua.

No61 dung cua Nghi dinh can lam rd: (1) My phém 6 thé duoc loai bo khoi
danh muc san pham phai xin gidy xac nhan ndi dung quang céo (tién kiém) trudc
khi phat hanh, thay vao do la co ché tu chiu trach nhiém cta doanh nghiép; (i1)
Co quan quan Iy (B6 Y t&/So Y té) s& tap trung ngudn lic vao cong tac thanh tra,
kiém tra, giam sat sau khi quang cdo dd dugc phat hanh, xr Iy nghiém cac hanh
vi vi pham; (iii) Nghi dinh cAn 1am r& trach nhiém phép 1y cta nhiing ngudi
chuyén tai san pham quang cao khi noi dung quang cao my pham vi pham phap
luat (nhit 1a trong truong hop quang cdo sai sy that hodc thoi phong cong dung);
(iv) Quy dinh cu thé vé viéc quan 1y quang cido my pham trén céc trang thong tin
dién tir ctia to chirc, ca nhan nudce ngoai kinh doanh dich vu quang céo xuyén bién
gi61 (vi du: Google, Facebook, TikTok) co phat sinh doanh thu tai Viét Nam.

(*) Luét Béo vé quyén loi nguoi tiéu dung 2023

Luat Bao vé quyén loi ngudi tiéu ding 2023 chinh thire ¢6 hiéu luc tir ngay
01/7/2024, nhu vay, cac quy dinh tai dy thdo Nghi dinh phai bdo dam tinh déng
bd v6i cac nguyén tic va trach nhiém dugc quy dinh trong Luét nay.

V& nguyén tic chung, Lut Bao vé quyén loi ngudi tiéu dung 2023 quy dinh
Nha nudce ¢ chinh sach khuyén khich t6 chirc, ca nhan ing dung cong nghé tién
tién dé san xuit hang hoa an toan, bao dam chat luong, va trién khai déng b0 cac
bién phap quan ly, gidm sat viéc tudn thu phap luat. Du thao Nghi dinh, trong viéc
quy dinh cac diéu kién san xuét va tiéu chuan chét luong (dap umg yéu cau
ASEAN), can cu thé héa cac chinh sach nay.
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V& trach nhiém cua to chirc, ca nhan kinh doanh (TCCNKD) my pham, c6
hai diém then chét can duoc Nghi dinh 1am rd:

Thir nhdt, lién quan dén thong tin va quang cio, Luat Bao vé quyén loi
nguoi tidu ding 2023 yéu cau to chire, ca nhan kinh doanh phai thong bao trudc
cho ngudi tiéu dung vé viéc minh duoc tai trg dé cung cap thong tin vé san pham,
hang hoa, dich vu. Trong bdi canh my pham duoc quang cdo manh mé qua céac
nén tang sd va mang xa hoi, quy dinh cia Bo Y té vé viéc nghiém cim cac cum
tir khong dung sy that 1a can thiét nhung chua diy du dé tuong thich v6i Luat.
Nghi dinh phai b sung chi tiét cac quy dinh vé trach nhiém cong bb ndi dung
quang cdo co tai tro, bao dam rang nguoi tiéu dung biét rd ban chat thuwong mai
ctia théng tin san pham ho tiép nhan.

Thir hai, Luat Bao vé quyén loi ngudi tiéu dung 2023 quy dinh trach nhiém
dac biét khi giao dich véi ngudi tiéu dung dé bi ton thuong. My pham 1a mit hang
anh huong truc tiép dén sirc khoe va co thé giy di tng, dic biét 1a cac san pham
nhidm dén nhom nhay cam nhu tré em hodc phu nit mang thai. Do d6, du thao
Nghi dinh can xay dung cac diéu khoan dé xac dinh rd cac san phém my phém
dic thu ndo (vi du: my pham danh cho tré so sinh) s& yéu cau to chirc, ca nhan
kinh doanh phai c6 trach nhiém cao hon vé canh bao, kiém soat rui ro, va ghi nhan
san pham mot cach chi tiét hon so voi my pham thong thudng.

Cubi cung, vé co ché giai quyét vi pham Luat Bao vé quyén loi nguoi tiéu
ding 2023 quy dinh t6 chic, ca nhan vi pham phai boi thuong thiét hai néu gay
thi¢t hai, ngoai viéc bi xir phat hanh chinh hoac bi truy ctru trach nhi¢m hinh su.
Du thao Nghi dinh cin phéan dinh rd thim quyén va co ché phdi hop gitta BO Y té
(quan 1y chat lugng san phdm) va co quan quan 1y bao vé quyén loi ngudi tiéu
dung trong qua trinh giai quyét tranh chap va yéu cau bdi thudng lién quan dén
chét luong my pham.

(*) Luét Tiéu chuin va quy chuin K¥ thuit 2006 (dwoc sira doi, b sung
mot s6 diéu nim 2025)

- Luat Tiéu chuan va quy chuan ky thuat (Luat TCVN) 2006 quy dinh
nguyén tic ap dung tiéu chuan 13 ty nguyén, trir khi tiéu chuin d6 duogc vién dan
trong mot van ban quy pham phép luat hoic duogc chuyén hoa thanh Quy chuan
k¥ thuat (QCVN).

Pé bao dam my pham dap ung “yéu cdu vé an toan, chit luong” cua
ASEAN, cac gi6i han k¥ thuat nghiém ngat lién quan dén an toan san pham (nhu
gidi han vi sinh vat, kim loai ning, nong d6 chit bao quan) phai duoc 4p dung bat
budc. Du thao Nghi dinh cin phai tao co sd phap 1y vimg chic cho viéc chuyén
hoa cac gio1 han k¥ thuat quéc té va khu vuc (bao gém cac Phu luc k¥ thuat cua
ACD) thanh QCVN bit budc ap dung théng qua cac Thong tu hudng din cia Bo
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Y té. Néu khong co sy chuyén hoa ndy, cac tiéu chuan an toan cot 18i s& chi mang
tinh tham khao va khong du sirc manh phap 1y dé kiém soat chat luong thi truong.

- Luét stra doi, bd sung mot s6 diéu Luat Tiéu chuén va quy chuan ky thuat
(Luat s6 70/2025/QH15): quy dinh nham nang cao ning suat va phu hop vai chil
truong ctia Pang va Nha nudc vé viéc “Nang cao ning suit va chat lugng san
pham, hang hoa cta doanh nghiép Viét Nam” (theo Chuong trinh quéc gia duoc
Thu tuéng Chinh phu phé duyét), trong d6 c6 muc tiéu xay dung va ap dung h¢
thong tiéu chuan, quy chudn k¥ thudt dé nang cao chit luong san pham. Quan triét
yéu cau thé ché hoa, ndi luat hoa cac cam két qudc té, dic biét 1a cac Hiép dinh
thuong mai tu do (FTA) va cam két vé hang rao k¥ thuat (TBT). Luat sta doi
cling nhan manh viéc x4y dung hé thong tiéu chuan hai hoa véi tiéu chuin qudc
té va phuc vu hdi nhap quéc té sau rong.

Bén canh d6, phtt hop véi dinh hudng d6i méi phuong thic quan 1y chat
luong san pham, hang hoa, chuyén tir mo hinh quan 1y theo nhém hanh chinh
(nhém 1, nhém 2) sang mo hinh quan 1y theo mirc d6 rui ro (thap, trung binh,
cao), giam tién kiém, ting cuong hau kiém, va rd trach nhiém, mot san pham -
mot dau moi quan 1y. Phan cap, phan quyén va don gian hoa thu tuc: Thé hién chu
truong phan cép, trao quyén siu rong cho dija phuong va don gian héa thu tuc cho
doanh nghiép, vi du nhu quy dinh vé mién cong bb hop quy ddi véi san pham da
dap ung yéu cau quan Iy chit luong theo phap luat chuyén nganh (my pham la
mot nganh c6 phap luat chuyén nganh).

Do vay, du thao Nghi dinh can quy dinh 10 viéc danh gia sy phu hop véi
QCKT dbi v6i my pham (néu c6 QCVN) va kha niang mién cong bd hop quy néu
d3 tuan thu day du cac yéu cau quan 1y chat luong chuyén nganh (cong bd san
pham my pham).

(*) Luat Chét luong san pham, hang héa nim 2007 (stra ddi, bd sung mot
s6 diéu nam 2025)

- Luat Chat lwong san pham, hang hoa nim 2007 quy dinh nguyén tic chung
quan 1y chat luong san pham, hang hoa trén co so tiéu chuan cong bd ap dung va
quy chuan k¥ thuat tuong tng. My pham, v6i dic thu 1 hang hoa anh hudng truc
tiép dén strc khoe, ndm trong pham vi diéu chinh ctia Lut nay. Tuy nhién, phuong
thirc quan 1y my pham hién hanh dua trén Hiép dinh my pham ASEAN la cong
bd (tu chiu trach nhiém ctia doanh nghiép). Du thdo Nghi dinh da 1am r6 su tuong
thich giita phuwong thirc quan 1y theo nganh (Bo Y t&/ASEAN) va nguyén tic quan
1y theo rui ro cua Luét.

- Luat stra doi, bd sung mot s6 diéu cta Luat Chat luong san phém, hang
hoa 2007 quy dinh c6 quy dinh tich hon hon, theo huéng:
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Phén loai san pham theo mirc d6 rtii ro: Luét stra d6i dua ra nguyén tic phan
loai san pham, hang hoa thanh ba loai: rui ro thap, trung binh, va cao. Tiéu chi
danh gia rai ro bao gdm murc d6 tac dong dén sic khoe, méi trudng, kha ning
kiém soét chudi cung img.

Theo Hiép dinh my pham ASEAN, my pham khong dugc phan loai theo
murc do rui ro dé quyét dinh hinh thirc quan 1y cong bd hay ding ky, ma cha yéu
la cong bd dé luu thong. Do d6, du thao Nghi dinh can phai xir Iy sy khac biét nay
dé bao dam tuan thu ca Ludt trong nude vé& nguyén tic quan Iy rai ro va Diéu udc
quéc té (Hiép dinh ASEAN).

Tang cuong trach nhiém nha san xuat/kinh doanh: B6 sung nghia vu cta
ngudi san xuat trong viée cap nhat, cung cap thong tin vé chét luong, thiét 1ap va
van hanh hé thong tiép nhan thong tin va bdi thudng khi san pham khong phu hop,
va luu gir ho so thong tin san pham (PIF).

(*) Luat Hoa chat 2025 thuc day quan ly hoa chat theo vong doi tir nhap
khau, san xuat, ton trit, sit dung dén thai bo. Diéu nay budc doanh nghiép my
pham phai: Nang cao trach nhiém cung cip thong tin vé dic tinh nguy hiém cua
hoa chat va dam bao khong cung cip thong tin sai 1éch; Tuan thu cac quy dinh vé
truy xuat ngudn gdc hoa chat chu yéu thong qua co s& dit 1iéu chuyén nganh hoa
chat, gitp co quan quan 1y dé dang kiém soat qué trinh nhap khau va st dung
nguyén liéu trong chudi cung tng my pham. Nhu vay, Luat Hoa chat 2025 l1am
cho viéc quan Iy my pham chit ché hon ¢ khau nguyén liéu dau vao va ting cuong
trach nhiém tuan thil cuia doanh nghiép d6i véi cac hoa chat nguy hiém trong qua
trinh san xuat.

* Nam 2014, Luat Pau tu duge ban hanh di quy dinh san Xuét my phém
thudoc Danh muc nganh, nghé dau tu kinh doanh c6 diéu kién. Can cir Luat Pau
tu ndm 2014, Chinh phii dd ban hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP quy dinh vé
diéu kién san xuat my pham. Nghi dinh s 93/2016/ND-CP quy dinh c4c ndi dung
cu thé vé diéu kién d6i vi cc co sé san xuat ban thanh phim my pham, thanh
phém my phém va co s¢ dong goi my phém; trinh tu, thu tuc cép, cép lai, diéu
chinh, thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham.

Luat Pau tu 2020 thay thé Luat Pau tu nam 2014 tiép tuc quy dinh san
xudt my pham thudc Danh muyc nganh, nghé dau tu kinh doanh ¢ diéu kién. Tuy
nhién, can ctr truc tiép dé ban hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP la Luat Pau tu
nim 2014 da hét hi¢u lyc.

(*) Nghi dinh sé 93/2016/NP-CP quy dinh vé diéu kién san xuit my
phé‘im

Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh pha quy dinh vé
diéu kién san xuit my pham 1a van ban phap 1y nén tang, thiét 1ap cc yéu cau bit
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budc ddi v6i co so san xuat, gia cong my pham. Nghi dinh nay quy dinh rang mot
co s& phai dugc thanh 1ap hop phap va duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién
san xuit my pham méi dugc phép hoat dong. Cac diéu kién chinh bao gdm: (i)
Picéu kién vé nhan sw: Nguoi phu trach san xuat phai c¢6 kién thirc chuyén moén
vé mot trong cac chuyén nganh chinh nhu héa hoc, sinh hoc, dugc hoc hoac cac
chuyén nganh khéc c6 lién quan, nham dap g yéu ciu cong viéc; (ii) Piéu kién
vé co s6 vat chét: Yéu cau co so phai c6 dia diém, dién tich, nha xuong, trang
thiét bi phuhop voi ddy chuyén san xuét va loai san pham du kién san xuat. Dac
biét, phai.co kho bao quan dugc thiét ké dé tach biét nguyén liéu, vat liéu dong
6i va thanh pham; dong thoi phai c6 khu vuc riéng dé bao quan cac chat dé chay
nd, chat doc tinh cao, va cac san phém bi loai, thu hoi hodc tra lai; (111) Piéu kién
vé hé thong quan ly chit lwong (QLCL): Co s& phai c6 quy trinh san xuat chi
tiét cho timg san pham, bd phan kiém tra chat luong (QC) dé kiém tra nguyén
liéu, ban thanh pham va thanh pham, cung véi hé thong luu gitr hd so tai liéu. Mot
diém k¥ thuat dang chu y 1a quy dinh vé chét lugng nudc: nudc ding trong san
xudt my pham t4i thiéu phai dat quy chuan k¥ thuat quéc gia vé nudc an udng do
Bo truéng BO Y té ban hanh.

Viéc phan tich cac quy dinh nay cho thidy mot su khong ddng bo ki thuat
$0 VGi cac tiéu chuan tién tién hon. Cuy thé, yéu cAu vé nudc san xuét dat chuan
“nudc an uéng” dugc danh gia la mdt diém yéu k¥ thuat so voi tiéu chuan Thuc
hanh t6t san xuat my pham ciia ASEAN (CGMP-ASEAN), von thuong yéu cau
nuée tinh khiét (Purified Water). Viéc nang cip tiéu chuan GMP tir Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP 1én murc do chi tiét va nghiém ngat hon, ti€ém can hoan toan véi
CGMP-ASEAN, 1a can thiét dé giam thiéu rui ro vi sinh vat trong san xuét va
cting ¢ chit luong san pham

+ V& tinh phu hop, kha thi

Du thao Nghi dinh co ban bao dam tinh phu hop, kha thi va dap tmg duoc
y&u cau cua thyc tién; co ban da phu hop, tiép can gan hon véi phap luat quoc té,
phU hop véi cac diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién. Bén canh do, dé
dap ng véi tinh hinh kinh té - x4 hoi, du thao Nghi dinh ciing giai quyét kip thoi
cac van dé vudng mac trong qua trinh trién khai cac vin ban quy pham phap luat
lién quan my pham.

¢) Kién nghi, dé xuét

Tir danh gia két qua ra soat cia Bao cdo, Bo Y té c6 mot sb kién nghi, dé
xuit lién quan dén du thao Nghi dinh nhu sau:

- Trugc mit trong khi Luat My pham chua dugc xay dung va ban hanh, dé
nghi xay dung Nghi dinh vé quan ly my pham trén co so ndi dung Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP va cac noi dung vé diéu kién kinh doanh, thi tuc hanh chinh tai
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Thong tu s6 06/2011/TT-BYT. Noi dung caa Nghi dinh s& khac phuc cac vuéng
méc, kho khin da dugc néu trén, dong thoi bd sung cac noi dung:

+ Pinh nghia m§ pham, phan loai my pham va trén co s¢ phan loai my
pham s& xac dinh co ¢hé quan ly phu hop vai tiing loai my pham. Nghi dinh can
tap trung xac dinhrd cac san pham nam & ranh giéi phap 1y (Borderline Products)
gilta my phém yva cac san phém thudc linh vuc khac (nhu thiét bi y té loai A, duoc
my pham), nham loai bo sy chong chéo trong quan 1y.

+ B6 sung cac quy dinh cu thé vé gia cong san pham my pham;

+Bb sung cac quy dinh vé thuong mai dién tr va thong tin quang céo truc
tuyén, trén cac trang thong tin dién tir va nén tang xa hoi doi vaéi san pham my
pham.

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

+ Co ché phéi hop gitta co quan Y té va co quan chtrc nang khac nhu quan
ly thi trudng, co quan cap gidy ding ky kinh doanh cho cac doanh nghiép, ho cé
thé kinh doanh my pham.

+ Xay dung co s dit liéu qudc gia vé cong tac quan Iy my pham bao gém:
danh sach céc co s& san xuat my pham, danh sach cac san pham my pham da duoc
cap s tiép nhan phiéu cong b, danh sach cac san pham my pham da duoc cap
Gidy xac nhan noi dung quang co, danh sach cac san pham my pham da bi dinh
chi luu hanh, thu héi san pham, thu hdi sé tiép nhan phiéu cong bb. Co sé dir liéu
phai duoc thiét ké véi kha ning lién thong dit liéu (API) véi cac cong thong tin
dién tir ciia cac BO nganh khac (vi du: B4 Cong Thuong, co quan quan 1y thué) dé
phuc vu cho viéc truy xuit ngudn gbe va xir 1y vi pham lién nganh. Kha niang cung
cap thong tin canh bao nhanh cho nguoi tiéu dung va doanh nghiép vé cac san
pham bi thu hdi 13 mot chire ning quan trong can dugce tich hop.

+ Giao B6 Y té ban hanh danh muc cac néi dung kiém tra co s¢ du diéu
kigén san xuat my pham.

+ Hoat dong gia cong san xuat my pham dit ra nhiéu thach thic vé truy
xuat ngudn gbe. Du thao Nghi dinh can quy dinh rd rang vé: (i) trach nhiém phap
1y song song cua ca bén dat gia cong (chu s¢ hiru thuong hi¢u) va bén nhan gia
cong (co s san xuat) ddi v6i chat lwong san pham; (ii) can quy dinh cu thé vé
viéc luu giit ho so tai liéu san xuat, bao dam ho so thong tin san pham (PIF) phai
phan &nh chinh xdc quy trinh san xuét thyuc té tai co s& nhan gia cong, phuc vu
hiéu qua cho hoat dong truy xuat ngudn gdc va hau kiém.

- V& diéu khoan chuyén tiép: Quy dinh theo hudng xac dinh rd truong hop
4p dung quy dinh cua Nghi dinh dé bao dam tao diéu kién thuan loi cho doanh



15

nghiép.

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

- Kién nghi sira d6i Luat Quan ly ngoai thuong lién quan dén tham quyén
cap Gidy chirng nhan luu hanh ty do (CFS).

- Bé&'nghi xay dyng phan mém quan Iy my pham méi truc tuyén cap do 4
tai Hé thdng dién tir quan Iy my pham ap dung cho ca my pham nhap khau va my
pham san xuét trong nudc.

- Ngay 23/01/2024, Tha tuéng Chinh pht ky ban hanh Quyét dinh sd
89/QD-TTg phé duyét Chién luoc qudc gia bao vé, chdm soc va ning cao sirc
khoe nhan dan giai doan dén nam 2030, tim nhin dén nim 2045. Theo d6, xac
dinh muc ti€u chung la: “Moi nguoi dan duwoc huong cdc dich vu cham soc sic
khée c6 chdt lwong, dwoc séng trong cong dong an toan, phdt trién tot vé thé chat
va tinh than, gép phan ndng cao chit lwong cude song, chat liwong nguon nhan
liee cho sw nghiép xdy dung va bdo vé Té quoc”. Mot trong tam muc tiéu cu thé
1a: “... h) Céng tdc xdy dung va thi hanh phdp ludt, chinh sach y té tiép tuc dwoc
doi méi, bdao dam chat lwong, ddy di, dong bo; nang lwc qudn tri hé thong y té
dwoc ndang cao theo huong hiéu lyc, hiéu quad, minh bach, hién dai, hoi nhap”.

- Ngay 02/9/2003, Chinh phu Viét Nam da ky két Hiép dinh vé hé thong
hoa hop ASEAN trong quan 1y my pham. Hién nay, quy dinh vé quan ly my pham
& Viét Nam duoc thuc hién theo Hiép dinh vé hé théng hoa hop ASEAN trong
quan Iy my pham va cac quy dinh caa phap luat Viét Nam nhu Luat Thuong mai,
Luat Chét lugng san pham hang héa, Luat Tiéu chuan va quy chuan ky thuat, Luat
Quang c&o, Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cua Chinh phu quy
dinh vé ghi nhan hang hoa va cac van ban khac c6 lién quan. Dé trién khai Hiép
dinh vé hé théng hoa hop ASEAN trong quan 1y my pham; dong thoi, can cir cac
quy dinh c6 lién quan dén quan ly my pham?, ngay 25/01/2011, Bo truong Bo Y
té dd ban hanh Thong tu s6 06/2011/TT-BYT quy dinh vé quan ly my pham.
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT tap trung diéu chinh viéc quan 1y cac san pham my
pham san xut trong nudc, my pham nhap khau dé luu thong trong pham vi lanh
thd Viét Nam, bao gdm: cong bd san pham my pham; hd so thong tin san pham;

1 Nghi dinh s 132/2008/NB-CP ngay 31/12/2008 cia Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat
Chat lugng san pham, hang hoa; Nghi dinh s 24/2003/ND-CP ngay 13/3/2003 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh Phéap 1énh Quang céo; Nghi dinh sb 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 ciia Chinh phu quy dinh vé ghi nhan
hang hoa, Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23/01/2006 caa Chinh phu Quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong
mai vé hoat dong mua bén hang hoa qudc té va cac hoat dong dai ly mua, bén, gia cong va qua canh hang hoa voi
nuée ngoai, Quyét dinh s6 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 ciia Thu twéng Chinh phu quy dinh Giy ching
nhan luu hanh tw do ddi vai san phdm, hang hoa xut khau va nhap khau ...


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Nghi-dinh-132-2008-ND-CP-huong-dan-Luat-Chat-luong-san-pham-hang-hoa-83467.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-chat-luong-san-pham-hang-hoa-2007-05-2007-QH12-59776.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-chat-luong-san-pham-hang-hoa-2007-05-2007-QH12-59776.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Doanh-nghiep/Nghi-dinh-24-2003-ND-CP-huong-dan-Phap-lenh-Quang-cao-50591.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Doanh-nghiep/Phap-lenh-Quang-cao-2001-39-2001-PL-UBTVQH10-48748.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Nghi-dinh-89-2006-ND-CP-nhan-hang-hoa-13789.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Nghi-dinh-12-2006-ND-CP-hoat-dong-mua-ban-hang-hoa-quoc-te-dai-ly-mua-ban-gia-cong-qua-canh-huong-dan-Luat-Thuong-mai-8892.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-Thuong-mai-2005-36-2005-QH11-2633.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-Thuong-mai-2005-36-2005-QH11-2633.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Quyet-dinh-10-2010-QD-TTg-giay-chung-nhan-luu-hanh-tu-do-san-pham-hang-hoa-xuat-khau-nhap-khau-101310.aspx
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yéu cau vé an toan san pham; ghi nhan my pham; quang cio my pham; xuat khau,
nhap khdu my pham; 14y mau my pham dé kiém tra chat luong; kiém tra, thanh
tra va xu 1y vi pham; trach nhiém cua td chirc, c4 nhan san xuét, budn ban, nhap
khau my pham va quyén cta ngudi tiéu dung.

- Ngoai ra, ngay 04/10/2021, Thu tuéng Chinh phu di ban hanh Quyét dinh
s6 1661/QD-TTg Phé duyét Phuong an cat giam, don gian hoa quy dinh lién quan
dén hoat dong kinh doanh thugc pham vi chite nang quan Iy cua Bo Y té, trong d6
c6 viéc bai o thu tuc xac nhan ndi dung quang c&o my pham vai 16 trinh thuc
hién 2022 - 2025.

= Nghi quyét sb 82/NQ-CP ngay 26/05/2020 cta Chinh pha cung ¢ dinh
huéng quan 1y chat lugng hang hoa va bao vé sitc khoe nguoi tiéu dung. Van ban
nay thé hién cam két ctia Chinh phu trong viéc kiém so4t chét lugng san pham luu
hanh trén thi truong. Piéu ndy ham y rang du thao Nghi dinh méi vé my pham
khong chi gidi han & cac quy dinh hanh chinh don thuan ma phai tap trung vao
cac bién phap kiém soat rui ro dua trén khoa hoc, tang cuong hoat dong hau kiém,
truy xudt ngudn gdc san pham va xir Iy nghiém minh cc hanh vi vi pham.

3. Piéu wéc qudc té c6 lien quan dén duw thao Nghi dinh

Du thao Nghi dinh duoc xay dung bao d¢am tinh théng nhat phap Iy véi céc
diéu ude qudc té ma Viét Nam 13 thanh vién. Danh muc cac diéu udc qudc té co
lién quan ma Cong hoa x& hoi chi nghia Viét Nam la thanh vién duoc ra soat va
danh gia tinh tuong thich lién quan dén du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly
my pham tai Phu luc kém theo B4o céo nay.

Két qua danh gia cho thay khong c6 diéu, khoan ndo mau thuan véi Hién
phap tirc 12 khdng xuat hién cac xung dot phap luat, khong xung dot véi cac diéu
wdc qubc té ma Vit Nam 1 thanh vién.

Déi vai cac cam két, diéu uéc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién, xuét phét
tir mot trong cac quan diém xay dung dy thao Nghi dinh 1a phi hop véi cac diéu
wdc qudc té o lién quan ma Viét Nam 1a thanh vién cling nhu bao dam tiép can
t6i da cac thong 1& qudc té, trén co s tiép thu y kién cua cac Bo, nganh trong d6
c6 Bo Ngoai giao, Bo Y té di tién hanh ra soat, dbi chiéu cac chinh sach méi dé
Xuat trong du thao Nghi dinh vai:

a) Hiép dinh My pham ASEAN (ACD)

Hiép dinh My pham ASEAN duoc ky két giita cac qudc gia thanh vién Hiép
hoi cac quéc gia Dong Nam A (ASEAN) vao ngay 02/09/2003. Viét Nam 1a thanh
vién va dd cam két thuc hién Hiép dinh nay. Trong d6, muyc tiéu 1a ham hai hoa
hda cac yéu cau quan Iy my pham giira cac nuéc ASEAN, giam rio can k¥ thuat
dbi vai thuong mai trong khu vuc, tao diéu kién thuan lgi cho luu thong my phém;
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nguyén tic quan 1y trén co s& ACD ap dung nguyén tic “ty cong bd” (Product
Notification) thay vi dang ky phé duyét trude. Theo d6, doanh nghiép chiu trach
nhiém dua san pham ra thi trudng phai bao dam tinh an toan, hiéu qua va chat
luong san pham, va chi can ké khai thong tin trén Phiéu cong bb san pham my
pham theo mau trudc khi dua ra thi trudng. Co quan quan 1y s& tip trung vao kiém
tra, giam sat hau mai (Post-Market Surveillance - PMS).

Du thao Nghi dinh vé quan Iy my pham di bao dam cac quy dinh vé cong
b, thanh phan, ghi nhan, hd so thong tin san pham (PIF) va GMP khong duoc
trai hoac tao ra rao can k¥ thuat vuot qua quy dinh cia ACD.

Nguyén tic ap dung: Theo Luat Diéu uwéc qudc té, trudng hop van ban quy
pham phap luat trong nudc va Piéu udc quéc té ma Viét Nam la thanh vién co
quy dinh khac nhau vé ciing mot van dé thi ap dung quy dinh cta diéu udc quc
t¢ d6 (trr Hién phap). Do d6, cac quy dinh trong Nghi dinh phai phu hop véi
ACD.

b) Cac bic¢u udc quoc té khac lién quan:

- Hiép dinh TBT cta WTO yéu cau cac quy dinh k¥ thuat (vi du: tiéu chuén,
quy tic ghi nhén, quy trinh danh gia sy phu hop) phai khong tao ra rao can khong
can thiét ddi v6i thuong mai qubc té. Co quan chu tri soan thao da nghién ctu
chinh 1y cac quy dinh vé thir nghiém, cong bd, ghi nhin phai minh bach, khong
phan biét d6i xtr va khong nghiém ngit hon muc can thiét dé bao vé sirc khoe
nguoi tiéu dung.

- Cac Hi¢p dinh thuwong mai ty do (FTA) (EVFTA, CPTPP) c6 quy dinh vé
cam két v& TBT, so hitu tri tué, va quy tic xuit xa. Bo Y té di ra soat cac quy
dinh dé dam bao cac th tuc hanh chinh, quy dinh b4do hd nhan hi¢u, kiéu dang
cOng nghiép lién quan dén my pham phai tuan thi cac cam két trong FTA. Vi du:
Quy dinh vé Gidy ching nhan luu hanh ty do (CFS) ¢ thé duoc mién hop phap
hoéa lanh sy theo diéu udc qudc té.

- Cong udc Paris vé bao ho S¢ hiru Cong nghiép quy dinh vé bao ho nhan
hi¢u hang hoa, tén thuong mai. B0 Y té da quy dinh trong du thao Nghi dinh vé
nhin méc, quang cdo my pham phai ton trong va bao ho quyén so hiru tri tué,
tranh cac hanh vi vi pham nhan hiéu, chi dan dia ly.

Nhu vay, du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy m§ pham phai duoc xay
dung trén co so noi luat hoa cac quy dinh ctua Hiép dinh My pham ASEAN dé
dam bao tinh déng bo va hoi nhap khu vyec. Déng thot, co quan soan thao da ra
soat k¥ ludng cac cam két TBT trong WTO va cac FTA dé bao dam khong tao ra
cac rao can ki thuat khong can thiét d6i véi my pham nhap khau, tao méi trudng
kinh doanh minh bach, cong bang, cac chinh sdch mai dé xuat trong du thao Nghi
dinh hoan toan phu hop véi thdng I¢, thuc hanh qudc té, cac khuyén céo cua T
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chuc Y té thé gigi (WHO); twong thich va théng nhat véi cac diéu uwdc qudc té ma
Viét Nam la thanh vién.

Trén day 12 B40.c40 Vé ra soét cac chu truong, duong 16i cuia Pang, van ban
quy pham phap luat; diéu wéc qudc té co lién quan dén du thao Nghi dinh quy
dinh vé quan ly mg pham./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Nhu trén; 7 THU TRUONG

- Thu tuéng Chinh phu (d€ b/c);

- Ph6 TTgCP Lé Thanh Long (dé€ b/c);

- Bo trudng BYT (dé blc);

- Van phong Chinh phu;

- B Tu phap;

- Cac b/c Thu trudng;

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



Phu luc

BAO CAO VE RA SOAT CAC CHU TRUONG, PUONG LOI CUA

DPANG, VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT, PIEU UOC QUOC TE
CO LIEN QUAN PEN DU THAO NGHI PINH
(Kem theo Bdao cdo s6

/BC-BYT ngay  thdang

nam 2026 ciia BY Y té)

1. Chii trwong, dwong 16i ciia Pang c6 lién quan dén du thao Nghi dinh

TT Quy dinh Chii truong, dwong 16i ciia Pang Panh gia
cua du thao
Nghi dinh
1 |N6i dung cia|Nghi quyét so 20-NQ/TW ngay | Da the ché.
toan by cua du|25 thang 10 ndm 2017 vé tdng|Quy dinh cua du thao
thdo Nghi dinh  |cuong cong tac bao v¢, cham soc|Nghi dinh phu hop
va nang cao suc khoé¢ nhan dan|vé1  chu  truong,
trong tinh hinh mo1 duong 16i cua Pang.
5 [Noi dung cua|Nghi quyét so 29-NQ/TW ngay |Pa the ché.
toan by cua du|17 thang 11 ndm 2022 v¢ ti€p tuc |Quy dinh cua du thao
thao Nghi dinh  |day manh cong nghiép hoa, hién |Nghi dinh phu hop
dai hoa dit nudc dén nim 2030,|vsi  chu truong,
tam nhin dén nim 2045 duong 16i ctia Péang.
3 Noi dung cua|Nghi quyét sb 72-NQ/TW ngéy D3 thé ché.
toan bd cua du|09 thang 9 nam 2025 vé mdt s |Quy dinh cua du thao
thao Nghi dinh | giai phap dot pha, tang cuong bao [Nghi dinh phu hop
v¢, cham soc va nang cao stc|vol  chu  truong,
khoe Nhan dan. Nghi quyét nay |duong 16i cua Pang.
1a van kién dinh hudng chién
luge 16n vé y té va chim soc stic
khoe toan dan
4 |NO1 dung cua|Quy dinh s 178-QD/TW ngay|Pi thé ché.
toan by cua du |27 thang 6 nam 2024 cta B§|Quy dinh cua du thao
thao Nghi dinh  [Chinh tri quy dinh vé kiém soat|Nghi dinh phu hop
quyén luc, phong, chéng tham|véi  chii  truong,
nhiing, tiéu cuc trong cong tac|duong 16i cua Pang.
xdy dung phép luat
5 [NOi dung cua|Chi thi s6 30-CT/TW ciia Ban Bi | D thé ché.
toan by cua du|thu, ban hanh ngay 22 thang 01 |Quy dinh cua du thao
thdo Nghi dinh  |ndm 2019 Nghi dinh phu hop
vol chu  truong,

duong 16i ctia Péang.
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Noi  dung cua
toan by cua du
thao Nghi dinh

Két luan s6 119-KL/TW ngay 20
thang 01 nam 2025 cua B
Chinh trj vé dinh huéng d6i méi,
hoan thi¢n quy trinh xay dung
phap luat va Théng bio s
108/TB-VPTW ngay
18/11/2024 cta Van phong
Trung wong Pang vé két luan
ctia Pong chi Téng Bi thu To
Lam tai budi lam viéc véi Ban
can sy dang Bo Tu phap vé doi
moi tu duy trong xay dung phéap
luat

Di thé ché.

Quy dinh cua dy thao
Nghi dinh phu hop
voi chu  truong,
duong 16i ciia Pang.

Noi  dung cua
toan b0 cua du
thao Nghi dinh

Nghi quyét s6 126/NQ-CP ngay
14 thang 8 ndm 2023 cua Chinh
phu vé mot s6 giai phap nang cao
chat luong cong tic xay dung,
hoan thién hé thong phéap luat va
t6 chuc thi hanh phap luat nhim
ngan ngua tinh trang tham
nhiing, loi ich nhém, 191 ich cuc
bd

Da thé che.

Quy dinh cua dy thao
Nghi dinh phu hop
voi  chu  truong,
duong 16i ciia Pang.

Noi dung cua
toan b0 cua du
thao Nghi dinh

Nghi quyét sb 57-NQ/TW ngay
22 thang 12 nam 2024 cua Bo
Chinh tri vé d6t pha phat trién
khoa hoc, cong nghé, ddi méi
sang tao va chuyén d6i sd qudc
gia. Nghi quyét nay nhin manh
vai tro quyét dinh cua khoa hoc,
cong nghe, d01 maoi sang tao va
chuyen d6i s6 dbi voi su phat
trién ctia dat nuéc, dong thoi dé
ra cac muc tiéu cu thé dén nam
2030 va tdm nhin dén ndm 2045.

Di thé ché.

Quy dinh cua dy thao
Nghi dinh phu hop
voi chu  truong,
duong 16i ctia Pang.

Noi dung cua
toan b0 cua du
thao Nghi dinh

Nghi quyét sb 68-NQ/TW ngay
04 thang 5 nam 2025 cua Bo
Chinh tri vé phét trién kinh té tu
nhan

Di thé ché.

Quy dinh cua dy thao
Nghi dinh phu hop
voi  chu  truong,
duong 16i ctia Péang.




2. Vin ban quy pham phap luét c6 lién quan dén dw thio Nghi dinh

TT

Quy dinh cua du
thao Nghidinh

Tén goi ctia van ban /
trich yéu ngi dung van ban

Danh gia

I. Luét, B§ luat, Nghi quyét ctia Quoc hi

Quy dinh Vé, quan
ly, cong bod san
pham my pham

Hién phép nim 2013

Thong nhat

Quy dinh Vé’ quan
ly, cong bod san
pham my pham

Nghi quyet sO 203/2025/QHI15
cua Quoc hoi sira doi, bod sung

mot s6 diéu cua Hién phap nim
2013

Théng nhat

Quy dinh vé quan
ly, cong bd san
pham my pham

Luat ban hanh vén ban quy
pham phap luat sO
64/2025/QH15 ngay 19/02/2025

Théng nhat

Quy dinh vé tham
quyén, phan cap
giai quyét TTHC

Luit T6 chiic Chinh phu sb
63/2025/QH15 ngay 18/02/2025

Théng nhat

Quy dinh vé thé}n
quyén, phén cap
giai quyet TTHC

Nghi quyét s6 190/2025/QH15
quy dinh v€ xtr ly mot s6 van de
lién quan dén sp xép to chirc bo
may nha nudc.

Thdng nhat

Quy dinh vé tharn
quyén, phan cap
giai quyét TTHC

Luat T6 chire chinh quyén dia
phuong s6 72/2025/QH15

Thong nhat

Quy dinh Ve diéu
kién san Xudt my
pham

Luat Pau tu s6 61/2020/QH14;
Luat Pau tu 2025 s
143/2025/QH15

Thong nhat

Quy dinh vé kinh
doanh, xuét khau,
nhiap khau my
pham

Luat Doanh nghiép s
59/2020/QH14, di duoc sua
d6i, bo sung mot sd diéu theo
Luat s6 03/2022/QH15 va Luét
56 76/2025/QH15

Thdng nhét

Quy dinh vé kinh
doanh, xuat khau,
nhiap khau my
pham

Luat Thuong mai ndm sO

36/2005/QH11

Thong nhat

10

Quy dinh vé cl}ét
lugng san pham
my pham

Luat Chat luong san phém’,
hang hoa nam sO
05/2007/QH12, da duoc sua

Chua t,héng nhat. ’
bé xuat quan 1y chat
lugng theo Hiép
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déi, bé sung mot s6 diéu theo
Luat s6 35/2018/QH14 va Luét
sO 78/2025/QH15

dinh my pham
ASEAN va quan ly
muc do rui ro theo
nhom san pham my
pham

11 |Quy dinh vé tiéu|Luét Tiéu chuén va quy chuan|Theo Hiép dinh my
chuan chit luong|ky thuat sé 68/2006/QH11, da pham ASEAN, my
san pham my pham |dugc stra doi, bd sung mot sd|pham khong duoc

diéu theo Luat sO|phan loai theo mirc

35/2018/QH14 va Luat sb6|do rai ro dé quyét

70/2025/QH15 dinh hinh thtc quan
Iy cong bd hay ding
ky, ma chu yéu la
cong bo dé luu
thong. Do do, du
thao Nghi dinh can
phai xu 1y su khac
biét nay dé bao dam
tuan thu ca Luat
trong nudc  vé
nguyén tic quan ly
rai ro va Pidu ude
quéc té (Hiép dinh
ASEAN).

12 | Quy dinh vé quang|Luat Quang cao s0| Théng nhat

c40 my pham 16/2012/QH13, da dugc sua
ddi, bod sung mot s6 diéu theo
Luéat s6 35/2018/QH14, Luit sb
42/2024/QH15,  Luat s
47/2024/QHI5 va Luat sb
75/2025/QH15

13 |Quy dinh  vé|Luat Giao dich dién tir s6|Thdong nhat
thuong mai dién tir | 20/2023/QH15

14 |Quy dinh vé diéu|Luat Dugc s6 105/2016/QH13,| Thong nhat
kién san xuit my|da dugc stra doi, bd sung mot sb
pham, nguyén tic, |diéu theo Luat sO
tiéu chuan CGMP |28/2018/QH14 va Luat sd

44/2024/QH15

15 |Quydinh véchus¢|Luat SO hitu tri tué s6|Thong nhat

hiru nhan hiéu / san 50/2005/QH11 dd duoc sua

pham my pham

doi, bd sung mot s6 diéu theo
Luat s6 36/2009/QH12, Luat sd
42/2019/QH14, Luat  sb
07/2022/QH15, Luat s
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93/2025/QH15 va Luat sb
131/2025/QH15
16 |Quy dinh vé céng|Luat Cong nghé thong tin s6|Thong nhat
bo, quan ly 'm§|67/2006/QH11
pham, giai  quyét
TTHC trén nén
tang sb
17 |[Quy .dinh vé quan|Luat Canh tranh s6 | Thong nhat
1y my pham, cha sé| 23/2018/QH14
hitu nhan hiéu uy
quyén cho co so
cong bd
18 |Quy dinh vé trach|Luat Bao vé quyén loi ngudi| Thong nhat
nhiém ctia cac b, |tiéu ding s6 19/2023/QH15
UBND cép tinh;
trach nhiém cua co
s cong bd co so
san Xuét, co SO
nhap khau, co so
kinh doanh my
pham
19 |Quy dinh hoa chat|Luat Hoa chat %) Théng nhét
cAm st dung 69/2025/QH15
20 |Quy dinh vé CFS|Luét Quan 1y ngoai thwong s|Chua théng nhat vé
hang héa nhap|05/2017/QH14 co quan cap CFS my
khau, xuét khau pham nhap khau.
Dé xuit stra d6i Luat
nay: “Co quan, t6
chirc ¢é tham quyén
cap CFS..”
I1. Nghi dinh ciia Chinh phii, Quyét dinh ciia Thii twéng Chinh phi
1 |Quy dinh vé quang |Nghi dinh s6 342/2025/ND-CP| Thong nhat
c40 my phim ngay 26 thang 12 nam 2025 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu cta Luat Quang cdo (co
hiéu lyc tor ngay 01/01/2026,
thay thé Nghi dinh s
181/2013/Nb-CP  ngay 14
thang 11 nim 2013 huéng dan
chi tiét Luat Quang c4o)
2 |Quy dinh vé xudt|Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP | Thong nhat

khau, nhip khau

ngay 15 thang 5 nam 2018 cua
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my pham

Chinh phii quy dinh chi tiét mot
sO dieéu cua Luat Quan ly ngoai
thuong

Quy dinh vé dieu
kién san xuat my
pham

Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh vé diéu
kién san xuat my pham

Mot sO0 ndi dung
chua cy the, 16 rang
khi trién khai thuc
hién.

Dé xuét stra doi, bo
sung quy dinh vé
san pham my pham

Quy dinh yé ghi
nhan my pham

Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP
ngay 23 thang 01 nam 2026 cua
Chinh phii huéng dén Luat Chat
luong san pham, hang hoa (thay
thé Nghi dinh sb 43/2017/ND-
CP ngay 14 thang 4 nam 2017
quy dinh vé nhin hang hoa,
duoc stra doi, bo sung mot )
diéu tai Nghi dinh s
111/2021/Nb-CP  ngay 09
thang 12 nam 2021 cua Chinh
phu)

Quy dinh vé ghi
nhan hang héa theo
Hiép dinh my pham
ASEAN

Quy dinh vé xu
phat vi pham hanh
chinh trong linh
vuc tiéu chuan, do
luong  va  chét
lugng san pham
my phim

Nghi dinh s6 119/2017/ND-CP
ngay 01 thang 11 nam 2017 quy
dinh vé& xir phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc tiéu chuén,
do luong va chat luong san
pham hang hoa (duogc stra doi,
bd sung mot s6 diéu tai Nghi
dinh s0 126/2021/ND-CP ngay
30 thang 12 nam 2021 cua
Chinh phu)

Théng nhat

Quy dinh xt phat
vi pham  hanh
chinh trong hoat
dong thuong mai,
san xuét, budn ban
hang gia, hang cAm
va bao vé quyén loi
nguoi tiéu dung
san pham my pham

Nghi dinh s6 98/2020/ND-CP
ngay 26 thang 8 nam 2020 quy
dinh xtr phat vi pham hanh
chinh trong hoat dong thuong
mai, san Xuat budn ban hang
gia, hang cAm va bao vé quyén
loi nguoi tiéu dung (dugc sta
ddi, bod sung mot s6 diéu tai
Nghi dinh s 17/2022/ND-CP
ngay 31 thang 01 nam 2022 cua
Chinh phu).

Théng nhit

Quy dinh vé CFS
hang hdéa nhap

Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP
ngay 15 thang 5 ndm 2018 cua

Théng nhit
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khau, xuat khau

Chinh phii quy dinh chi tiét mot
sO dieéu cua Luat Quan ly ngoai
thuong

Quy dinh vé chat
lugng san pham
my pham

Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP
ngay 23 thang 01 nam 2026 cua
Chinh pht huéng din Luat Chat
lwong san pham, hang hoa

Théng nhat

Quy dinh vé cong
bd m§ pham

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu stra d6i, bo sung mot
sd quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu, kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cua
Bo Y té

Théng nhit

10

Quy dinh xur phat
vi pham  hanh
chinh trong linh
vue y té lién quan
my pham

Nghi dinh 90/2026/ND-CP
ngay 30 thang 3 nam 2026 cua
Chinh phu quy dinh vé xtr phat
vi pham hanh chinh trong linh
vuc y té (co hiéu luc ngay 15
thang 5 nam 2026, thay thé
Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP
ngay 28 thang 9 nam 2020 quy
dinh xtr phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té, duoc
stra doi, bo sung boi Nghi dinh
sO 124/2021/NP-CP ngay 28
thang 12 nam 2021 cua Chinh
phu).

Théng nhat

11

Quy dinh xur phat
vi pham  hanh
chinh trong linh
vuc quang cao my
pham

Nghi dinh 87/2026/Nb-CP
ngay 27 thang 3 ndm 2026 cua
Chinh phu quy dinh xtr phat vi
pham hanh chinh trong linh vuc
van hoa va quang cao (c6 hi¢u
luc ngay 15 thang 5 nam 2026,
thay thé Nghi dinh s
38/2021/NB-CP ngay 29 thang
3 nam 2021 quy dinh xtr phat vi
pham hanh chinh trong linh vuc
van hoa va quang cdo, dugc stra
doi, bd sung mot s6 diéu tai
Nghi dinh s6 129/2021/ND-CP
ngay 30 thang 12 nam 2021 va
Nghi dinh s6 128/2022/ND-CP
ngay 30 thang 12 nam 2022).

Théng nhat
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12

Quy dinh vé
thuO’ng mai dién tir
my pham

Nghi dinh s6 52/2013/ND-CP
ngay 16 thang 5 nam 2013 quy
dinh vé thwong mai dién ta
(duogc stra doi mét sb diéu tai
Nghi dinh s6 08/2018/ND-CP
ngay 15 thang 01 nam 2018 va
Nghi dinh s6 85/2021/ND-CP
ngay 25 thang 9 nam 2021)

Thdng nhat

I11. Théng tw ctia By trwéng, Thi troeéng co quan

ngang bo

Quy dinh Vé’ quan
ly, cong bd san
pham my pham

Thong tu sd 06/2011/TT-BYT
ngay 25 thang 01 nam 2011 quy
dinh vé quan ly my pham (duoc
stra doi, bo sung mot so diéu tai
Thong tu so 29/2020/TT-BYT
ngay 31 thang 12 nam 2020 va
Thong tu s6 34/2025/TT-BYT
ngay 03 thang 7 ndm 2025 cua
Bo truong Bo Y té)

Mot s6 nodi dung
chua cu thé, 5 rang
khi trién khai thuc
hién.

Dé xuét sira do6i, bo
sung quy dinh vé
quan 1y, cong bd,
san pham my pham

Quy dinh vé xac
nhan ndi1 dung
quang cao

Thong tu s 09/2015/TT-BYT
ngay 25 thang 5 nam 2015 quy
dinh vé xac nhan noi dung
quang cdo dbi v6i san pham,
hang hoa, dich vu dac biét thude
linh vuc quan 1y cua Bo Y té

ba bi bai bo boi
Khoan 1 Diéu 2
Thong tu
03/2026/TT-BYT
c6 hiéu luc tr ngay
15 thang 02 nam
2026

Quy dinh vé hoat
dong kiém tra nha
nude vé chat lugng
san pham my pham

Thong tu lién tich  so
28/2010/TTLT-BTC-BKHCN
ngay 03 thang 3 nam 2010
huéng dan quan 1y va sir dung
kinh phi d6i v6i hoat dong kiém
tra nha nudc vé chat luong san
pham, hang hoa

Théng nhat

3. Piéu wéc quoc té c6 lien quan dén du thio Nghi dinh

TT | Quydinhcia | Piéu wée qudc té c6 lién quan Panh gia
du thiao Nghi
dinh
|. Cé4c diéu wéc da phuwong
1 |Quy dinh vé ghi Cac diéu uéc cua To chitc Thuong| Thong nhat

nhén san phim
my pham

mai thé gigi (WTO)
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Quy dinh vé
cong bo san
phdm my pham

Hiép dinh Hang rao k¥ thuat trong
thuong mai (Hi€p dinh TBT)

Thdng nhét

Quy dinh vé ghi
Xuat XU san
pham my pham

Hi¢p dinh vé quy tac xult xur

Théng nhat

I1. Cac diéu wére

qudc té da phwong khac

Quy dinh vé hop
phap hoa lanh su
tai licu

Ccong udc Vién 1963 vé quan hé
lanh su

Théng nhat

Quy dinh vé hop
phap hoa lanh su
tai liéu

Cong ude Vién 1969 vé Luat Piéu
udc quoc te gitra Cac quoc gia

Théng nhit

Quy dinh vé
quan 1y, cong bd
san phiam my
pham

Hiép dinh P6i tic Toan dién va
Tién bo xuyén Thai Binh Duong

Théng nhit

Quy dinh vé
quan 1y, céng bd
san pham my
pham

Hi¢p dinh tllu’ong mai tu do Lién
minh chau Au - Viét Nam

Théng nhat

S¢ hitu tri tué vé
nhan hiéu san
pham my pham,
iy quyén

Hiép dinh quéc té da phuong vé s
hitu tri tu¢, thuong mai trong linh
vuc s& hitu tri tu¢ (TRIPS)

Théng nhat

I11. Cac diéu woc quoc té khu vue

Quy dinh vé
quan 1y, cong bd
san phim my
pham

Hiép dinh HE thong hoa hop
ASEAN trong quan ly my pham

Théng nhit

Nghi dinh thu hoi nhap nganh y té
ASEAN

Théng nhat

Hiép dinh Thuong mai hang hoa
ASEAN - Trung Qudc

Théng nhat

Higp dinh vé xay dung va thuc
hién co ché mot cira ASEAN

Théng nhit

IV. Céc diéu wéc quoc té song phwong

Quy dinh vé
quan 1y, cong bd
san phim my
pham

Hiép dinh thuong mai gitra Chinh
pht nuéc CHXHCN Viét Nam va
Lién bang Nga

Théng nhit

Hi¢p dinh thuong mai gitra Chinh
phu nuéc CHXHCN Viét Nam va

Théng nhat
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Chinh phu nudc Cong hoa nhan
dan Trung Hoa

Hi¢p dinh thuong mai Viét Nam -
Hoa Ky

Thdng nhat

Hi¢p dinh thuong mai va hop tac
kinh té gitra Cong hoa xa hdi chu
nghia Viét Nam va Australia

Théng nhat

Hi¢p dinh thuong mai gitra Chinh
phu nuéc CHXHCN Viét Nam va
Chinh phtu Cong hoa An Do

Théng nhit

Hi¢p dinh Thuong mai tu
do CHXHCN Viét Nam - Vuong
quoc Anh (UKVFTA)

Théng nhat

Hi¢p dinh thuong mai gitra Chinh
pht nudc CHXHCN Viét Nam va
Lién bang Thuy S§

Théng nhat

Hiép dinh thuong mai va thanh
toan gitta Chinh phu CHXHCN
Vi¢t Nam va Chinh phu Cong hoa
Ba Lan

Théng nhit

10

Hi¢p dinh thuong mai gitta Chinh
pht nudc CHXHCN Viét Nam va
Chinh phu Ucraina

Théng nhat

Hi¢p dinh thuong mai gitra Chinh
phu nuéc CHXHCN Viét Nam va
Chinh phu Cong hoa Nam Phi

Théng nhat




