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I. Dw thao To trinh

B6 KHCN

1. Bé nghi Co quan soan thao lam r& cac ndi dusng sau:

a) Méi lién hé giira cac bat cap thuc tién trong quan ly my pham
va cac chinh sach dugc dé xuat trong du thao Nghi dinh.

b) Mirc d6 chuyén tir tién kiém sang hau kiém trong quan ly
m¥ pham, dac biét doi vai co ché cong bo san pham.

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao To trinh Chinh phu.

B6 KHCN

Pé nghi Co quan soan thao bo sung giai trinh rd hon dbi véi
mot s6 quy dinh lién quan dén hd so cong bd my pham nhap
khau, diéu khoan chuyén tiép, quan ly my pham trén moi
truong dién tir, phan cp cho dia phuong va diéu kién bao dam
thuc hién.

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao To trinh Chinh phu.

By KHCN

Dé nghi Co quan soan thao ra soat lai toan bo noi dung To trinh
dé bao dam thong nhat voi du thao Nghi dinh, dic biét vé co
ché cbng bo, quan ly quang cdo my pham va phan cap tham
quyeén.

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao To trinh Chinh pha.




Bo KHCN

Pé nghi Co quan soan thao ra soat, xem xét, nghién ctu cac
noi dung du thao Nghi dinh bao dam tinh théng nhat véi Luat
Tiéu chuan va Quy chuan ky thuat; Luat Chat lwong san pham,
hang hoa; Nghi dinh sé 22/2026/NB-CP; Nghi dinh sb
37/2026/ND-CP; tuan tha cac quy dinh vé trinh ty, thu tuc, thé
thirc va ky thuat trinh bay van ban theo quy dinh tai Luat Ban
hanh vin ban quy pham phap luat, Nghi dinh sé 78/2025/ND-
CP, duoc stra doi, bo sung tai Nghi dinh sé 187/2025/ND-CP.

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao To trinh Chinh pha.

1. Dy

thdao Nghi dinh

Piém hoi
dap TBT
caa Lién
minh chau
Au (EU-
WTO-
TBT)

Piém hoi dap TBT cua Lién minh chdu Au (EU-WTO-TBT
Enquiry Point) duoc biét Viét Nam di ban hanh ban du thao moi
ngay 19/4/2026 cia vin ban (G/TBT/N/VNM/393) vé Dy thao
Nghi dinh quan 1y my pham.

Qua ra soat, du thao duong nhu c¢od chira cac quy dinh thude
pham vi di€u chinh cua Hi€p dinh vé Hang rao k¥ thuat trong
thuong mai (Hi¢p dinh TBT).

Do d6, Diém hoi dap TBT ctia Lién minh chiu Au tran trong dé
nghi phia co quan c6 thim quyén cia Viét Nam cho biét liu
Viét Nam c6 du kién thyuc hién thong bao phién ban dy thao mai
nhat nay theo Hiép dinh TBT hay khong; dong thoi cho biét du
kién thoi gian ban hanh vén ban.

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: Bo Y té ghi nhan
y kién cua EU vé nghia vu
minh bach theo Hiép dinh
TBT. Co quan soan thao tiép
tuc phéi hop véi co quan dau
méi TBT cia Viét Nam dé
thuc hién viéc thdng béo, cap
nhat theo quy dinh cua Hiép
dinh TBT d6i voi cac phién
ban dy thao c6 thay ddi noi
dung thuoc pham vi diéu chinh
cta Hiép dinh; dong thoi, thoi
diém ban hanh Nghi dinh s&
duoc xac dinh sau khi hoan
thién day du hd so, tiép thu,
giai trinh cac y kién gop y va




hoan tat quy trinh ban hanh
theo quy dinh.

1.vé can cir phap ly ban hanh ’
Tai phan can ctr ban hanh: Luat Pau tu s6 143/2025/QH15 co

Tiép thu va da cap nhat cin ct

Bo  Tai E;‘: U1 higu luc thi hanh tir ngay 01/3/2026 d thay thé Luat Du tu sb gak” rla”h; Nﬁg}f&;g /g‘eHol';:ait
chinh Hanh 61/2020/QH14 va cé4c Luat sira ddi, bd sung Luat Pau tu. Do su s s cia dur thio N ?].
do, d& nghi Bo Y té cap nhat, chinh Iy du thao Nghi dinh bao g.na;‘ can cur cua dr thao Nght
dam chinh xac. bl
Vé noi dung nay, Bo Y té coy
- Dy thao Nghi dinh c6 dé cap i ban thanh pham my pham | <Ion i sau: dy thao Nghi
n ~ LY P . . dinh diéu chinh d6i vai san
tuy nhién chua rd co ché quan ly doi véi mat hang nay khi thuc 2 . L2 . .
. - . i PR . I 1, 2 s pham my pham luu thong trén
Bo Tai a2 hién thu tuc xuat khau, nhap khau can quan 1y nhu thé nao. C Te etz
. bieu 1 . . , A - - .| thi truong; doi véi ban thanh
chinh Truong hop khong cé quy dinh riéng biét, co quan hai quan xt 2 > 2 Y
s . A . n . pham my pham, viéc xuat
ly thu tuc nhu hang héa thong thuong. Co quan chuyén nganh 2 n 2
té chiu trach nhiém quan 1y khi dua ra luu thong thi truong khau, nhap khau va guan 1y
y : ¥ : " | thuc hién theo phéap luat c
lién quan.
Vé noi dung nay, Bo Y té co y
- Trong qué trinh thuc hién céng tac quan ly hai quan, co quan k!en nh}r sau du tp.aorl_\lghl
- N , . . Lo ~ ... | dinh diéu chinh doi vai san
hai quan nhan dugc vudng mac phat sinh doi vaoi nguyén liéu 2 - 12 . .
n .. \ Ze m 2 . 2 S 2. 4 » 1. | pham my pham luu thong trén
Bo Tai Didu 1 san xuat my pham nhap khau. Vi vay, d¢€ bao dam co s& phap thi truone: dbi Véi nauven
chinh Iy thuc hién, d& nghi B4 Y té nghién cau, bd sung quy dinh rd | o> Toone: guy

rang doi véi viéc nhap khau nguyén liéu ding cho san xuat my
pham.

licu dung cho san xuit my
pham, viéc nhap khau va quan
ly thuc hién theo phap luat cé
lién quan.




Bo
chinh

Tai

biéu 1

- Qua ra soat noi dung tai Piéu nay chua bao gom san pham
m§ pham luu thong tai Viét Nam, do d6, & nghi Ban soan thao
ra'soét, b6 sung d6i twong hang hoéa nay dé dam bao day du,
thdng nhat vai Nghi dinh s6 43/2017/NB-CP va Nghi dinh sb
111/2021/ND-CP sira dbi, b6 sung mot sé diéu Nghi dinh s6
43/2017/ND-CP vé nhan hang hoa.

Tiép thu va da chinh ly tai
Piéu 1 dy thao Nghj dinh theo
huéng lam r& dbi twong ap
dung, bao gom san pham my
pham luu thong trén thi
trrong tai Viét Nam.

Bo
chinh

Tai

Khoan 2
biéu 1

Tai khoan 2 Diéu 1 du thao Nghi dinh, dé nghi sira d6i cum tur
“san phdm ban tai ciza hang mién thué” thanh “san pham ban
tai dia diém kinh doanh hang mién thué” dé ddng nhat véi quy
dinh hién hanh tai cac vin ban quy pham phap luat vé hai quan.

Tiép thu va da chinh Iy tai

khoan 3 Piéu 1 du thao Nghi
dinh theo thuat ngt cua phap
luat hai quan, bao dam théng
nhat voi quy dinh hién hanh.

Bo
chinh

Tai

Khoan 2
biéu 1,
biéu 22

- Tai Diéu 1, Diéu 22 du thao Nghi dinh c6 dé cap dén hoat
dong “qud cdnh, chuyén khdu, trung gian”, tuy nhién hoat
dong “trung gian” chua dugc dinh nghia trong Luat Quan ly
ngoai thuong va Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP nhu mt hoat
dong ngoai thuong. Vi vy, dé nghi Bo Y té 1am rd ndi ham
ctia khai niém “trung gian”, néu 1a hoat dong trung chuyén
hang hoa thi can stra doi dé st dung dung khai niém, thuat ngir
“trung chuyén” .

Tiép thu va da chinh Iy tai
khoan 3 Diéu 1 va Diéu 24 du
thao Nghi dinh theo hudng sur
dung thuat ngir “trung
chuyén” théng nhat véi phéap
luat vé quan ly ngoai thuong.

Bo
chinh

Tai

Khoan 2
biéu 1

- P6i voi hang hoa 1a my pham gui qua dich vu buu chinh,
chuyén phat nhanh duogc thuc hi¢n theo quy dinh tai Piéu 29
Nghi dinh s6 134/2016/ND-CP ngay 01/9/2016 ciia Chinh pha
quy dinh chi tiét va bién phap thi hanh Luat Thué xuét khau,
thué nhap khau (dugc stra doi, bo sung bai Nghi dinh
18/2021/ND-CP) va Piéu 22 Nghi dinh 85/2019/NP-CP ngay
14/11/2019 ctia Chinh phu quy dinh thuc hién tha tuc hanh
chinh theo Co ché mdt cira qudc gia, Co ché mot cira ASEAN

Tiép thu va da chinh Iy tai
khoan 3 Biéu 1 du thao Nghi
dinh theo huéng bd sung
truong hop my pham nhap
khau giri qua dich vy buu
chinh, chuyén phat nhanh
trong dinh mac mién thué




va kiém tra chuyén nganh doi v6i hang hoa xuat khau, nhap khong thudc doi tuong ap
khau. dung ctaa Nghi dinh.
Theo d6, d6i véi hang hoa gui qua dich vy buu chinh, chuyen
phat nhanh ¢ tri gia 01 triéu dong tré xuéng duge mién thué
nhap khau va mién kiém tra chuyén nganh; hang hoa c6 tri gia
vuot qua 01 triéu déng thi thuc hién thu tuc hai quan, nop thué
nhap khéu va thuc hién kiém tra chuyén nganh nhu hang hoa
xuat nhap khau thuong mai.

Do vay, dé nghi B6 Y té nghién ctru, xem xét bo sung “My
pham nhdp khdu givi qua dich vu buu chinh, chuyén phat nhanh
trong dinh mikc mién thué” khong 1a d6i tugng ap dung theo
Nghi dinh nay.

Pé nghi ra soat quy dinh cua mot s6 cum tir da duoc quy dinh,

giai thich tai nhiéu van ban quy pham phép luat khac nhung noi | 1o thu va da chinh Iy tai du

R . ham khong thong nhat!, dé nghi diéu chinh theo hudng mdi thao Ng?hl dlflh theo huong ra
Bo Tai a2 < . X et . soat, chinh 1y quy dinh tai
9 chinh biéeu 2 cum tr chi dugc quy dinh thong nhat tai mét van ban. Truong

hop 4p dung dinh nghia theo du thao Nghi dinh, d& nghi co | Dic% 2 d¢ lamro hon not
Y12 : N n s b : . dung gop y va bao dam thong

quan soan thao bo sung quy dinh vé viéc béi bo quy dinh trung nhat véi du thao Nahi dinh

I3p tai cac van ban khac vao Diéu khoan vé higu luc thi hanh. - ght dinn.

L. Cum tir “san pham my pham”: (i) Tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 quy dinh v& quan Iy my pham duoc stra ddi, bd sung bai Théng
tu s6 09/2015/TT-BY T ngay 25/5/2015, Thong tu s6 29/2020/TT-BY T ngay 31/12/2020, Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 quy dinh: “San pham my
phdm 14 ... V&i muc dich chinh la @é 1am sach, lam thom, thay déi dién mgo, hinh thike, diéu chinh mii co thé, bao vé co thé hodc gt co thé trong diéu kien tér. "
(ii) Tai Dy thao Nghi dinh quy dinh: “San pham my pham Ia ... véi muc dzch duy nhat hogc muc dich chinh la diéu chinh mui co thé, 1am sach, lam thom, thay doi
vé bé ngoai, bao vé hogc giir cho cac bg phdn néu trén trong diéu kién tot

- Cum tur “chu s¢ hiru san pham my pham”: (i) Tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT va cac Van ban sira d6i, b6 sung quy dinh: “Chui s¢ hitu san pham my
pham 1a t6 chirc, ca nhan s¢ hizu cong thirc, quy trinh san Xudt, tiéu chudn chdt heong san pham. ”; Tai Dy thao Nghi dinh quy dinh: “Chii sé hitu san pham my
phdm la co s¢ san xudat sé hitu Ho so thong tin san pham (Product Information File - PIF) hodc co sé s¢ hiru nhan hiéu s¢ hitu Ho so théng tin san pham. ”




10

SYT Dong
Nai

Piéu 2

Piéu 2 trong dy thao Nghi dinh: can quy dinh thém dinh
nghia/giai thich vé tén san pham my pham d6i Vi cac san pham
my pham nhap khau co tén san phdm nhap khau ghi bang tiéng
nudc so tai (khong phai 1a tiéng Viét hay tiéng Anh; Ly do:

Theo quy dinh trong dy thao vé Phiéu cng bb san pham my
pham: tén san pham my pham phai ghi bang tiéng Viét hoac
Tiéng Anh, trong khi m§ pham nhap khau ¢ tén my pham in
trén nhan 12 tiéng nudc so tai (khéng phai la tiéng Viét hoac
Tiéng Anh) vi vay can quy dinh ghi tén san phim my phdm
trong Phiéu cong bd san pham my pham dé d& nhan biét va
tranh nham Ian.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng
lam rd yéu cau vé ngdn ngir
trinh bay trong Phiéu cong b
tai khoan 7 Diéu 19 du thao
Nghi dinh.

11

SYTHCM

biéu 2

Pé nghi bo sung thém khai niém “Pura san pham my pham ra leu
thong trén thi truong”

Ly do: Bao dam co s& phap ly cho hoat dong xir phat vi pham
chinh d6i véi hanh vi dugc quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 35
Du thao

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: di c6 khai niém
hang hoéa luu thong trén thi
truong noi chung, do do,
khong quy dinh lai tai dy thao
Nghi dinh dé tranh chong
chéo.

12

SYTHCM

DPiéu 2

B6 sung giai thich cho cac tir ngir sau:

- Co 56 kinh doanh my pham;

- Co 56 sir dung my pham

Ly do: Pé xac dinh rd ddi twong trong viéc 4p dung quy dinh
phap luat

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: cac chu thé nay
c6 thé xac dinh theo phép luat
thuong mai, doanh nghiép va
phap luat chuyén nganh cd lién
quan.




Chu s& hiru san pham my pham 14 co s& san xuat so hiru Ho so
thong tin san pham (Product Information File - PIF) hoac co s¢

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: khai niém cha
s& hiru san pham my pham tai
khoan 4 Piéu 2 du thao Nghi
dinh da 1am rd chu thé ndm
gitr quyén sé hitu hoic quyén

13 | SYTHCM g?;a; > | & hiru nhan hiéu va Hd so thong tin san pham. s dung hop phap doi voi
. cdng thac, nhan hiéu va thiét
Ly do: Bé nghi 1am 16 hon khai niém nay lap PIF géc; c6 trach nhiem
cung cap, cap nhat tai liéu ky
thuat va phi hop giai trinh
V&1 co quan quan ly nha nudc
khi ¢ yéu cau.
Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: khoan 4 Piéu 2
du thao Nghi dinh da xac dinh
- Dy thao quy dinh chii s¢ hiru san pham 14 co s¢ san xuat hoac | chu sa hiru san pham phai gan
co s6 5o hitu nhan hiéu, dong thoi 1a don vi luu giit HO so thong | vai quyén thiét lap, s hitu
SYT Nghé | Khoan 3 | tin san pham (PIF). | PIF gbc; viéc phan dinh trach
14 | An pidu2 | - Gopy: P& nghi quy dinh rd trach nhiém phap ly va quyén truy | nhiém phap ly va quyén truy

cap hd so PIF trong trudng hop xay ra tranh chap gitta co so
san xuat va co s¢ so hitu nhan hiéu.

cap hd so trong truong hop
tranh chap gitta cac bén duoc
thuc hién theo thoa thuan hop
ddng va phap luat dan su co
lién quan.




Vuwéng mac:

Trong thuc té, nhiéu nguyén liéu chiét xuat c6 thé sir dung dung
mai, chat bao quan hoic cac chat hd trg ki thuat trong qua trinh
san xuat nguyén liéu. Cac chat nay khéng dugc chu dich bd
sung vao cdng thic thanh pham véi vai trd chirc nang, va cé
thé khdng con hoac chi ton tai & mic néng do rat thap trong

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng
lam r6 pham vi loai trir khoi
thanh phan céng thirc d6i voi

CONg ty €0\ 14 4 | san pham cudi cung. tap chat cé trong nguyeén lidu
15 phan Duogc Ay 2 ., rd an liéu ph
ohim DTP biéu Kién nghi: sir dung, nguyén li¢u phu trg,
7 . _ _ _ _ | dung m6i hoac chat mang va
B6 sung lam r6 thém tai Khoan 4 vigc loai trir khoi pham Vi | c4c thanh phan ton du tir
“thanh phan cong thirc” doi v6i dung mdi, chat bao quan NOAC | nguyén ligu nhung khong co
céc chat hé tro ky thudt dugc sit dung trong qué trinh san xuat | t4c dung trong thanh pham.
nguyén liéu (bao gom nguyén liéu chiet xuat), nhung khong '
con hozc chi ton tai & dang ndng do rat thap trong thanh pham
my pham.
Vé noi dung nay, Bo Y té co y
Kién nhur sau: khoan 8 va
- Dy thao d phan loai bién c6 bét loi thanh hai nhém: bién c | Khoan 9 Dieu 2 du thao Nghi
bét loi thong thuong va bién cb bat loi nghiém trong. dinh da quy dinh khai nicm
SYT Nahé Khoan . bién co bat lgi va bien co bat
16 ghe 6,7 Didu | - Gop y: dé nghi lam 6 ti€u chi dinh luong hoac danh muc cu | 4j nghiém trong theo huéng
AN 2 thé dé doanh nghiép cd can cir phén loai va bdo cdo, trénh tinh | 4an cua ASEAN: ddng thoi

trang béo cdo tran lan hoic bo sot cac trudng hop bién cb
nghiém trong.

du thao c6 quy dinh vé trach
nhiém béo céo va biéu mau
bao cao dé bao dam co s&
thuc hién.




Tai Piéu 3 va Piéu 9 du thao, mot sb quy dinh dan chiéu theo
“phién ban cip nhat mdi nhat cua Hoi dong my pham ASEAN”
1a phut hop vé mit chuyén mén nham bao dam cap nhat cac yéu
cau k¥ thuat quc té. Tuy nhién, vé k¥ thuét xdy dyung vén ban

Tiép thu va da chinh ly tai
khoan 2 Diéu 3 du thao Nghi
dinh theo huéng khong dan
chiéu dong truc tiép. Dy thao
quy dinh Bo truong Bo Y té

17 | Bo KHCN D@c:%u 3, | quy pham phap luét, day la hinh thirc dan chiéu dong, tiém an | ¢g trach nhiém cap nhat, cong
Dicu 9 mot s6 bat cip trong qua trinh t6 chirc thyc hién, thoi diém ap bb ndi dung thay ddi ciia cac
dung, gdy kho khan trong hoat dong thanh tra, klem tra. Nhu vay | ppy luc theo quyét dinh caa
chua phu hop véi yéu cau vé tinh minh bach, 6n dinh va xac H 6.i d%)ng my phim ASE AN
dinh 16 ndi dung ap dung theo quy dinh cua Luat Ban hanh van vé' thuc hién theo 16 trinh quy
ban quy pham phéap luat. dinh i ' i
D¢ nghi stra cum tu “Dang bao ché” sang cum tu “Dang san | +.« Coax oo
18 | SYTHCM Kh‘oén 1 phcfm%" : ang gt ang ;I;llf:p l‘ilhuh'\/;dﬁ chinh ly tai du
biéu 3 Ly do: Vi “Dang bao ché” phi hop hon véi san pham la thuée | 120 Nt dini.
Vé noi dung nay, Bo Y té co y
_ . . . .| kién nhu sau: co quan soan
Quy dinh rd murc gioi han phat hién la bao nhiéu thi dugc chap | 144 ¢ ép tuc ra soat quy dinh
nl}én va khong éE dung Vgﬁri nhom chat c6 ddc tinh cao, | vé ham lu(.)rn g vét gioi hah
Can co huong dan cu thé trong Dy thao Thong tu hudng dan hat hien \}é I\ do’ K3 thuét
Khoan 3 | viéc lay mau dé kiém tra chat lugng my pham va thu hoi, xu Iy P ', y\ Y -
19 | SYTHCM didu 3 m§ phém vi pham; theo hudng ?phu hop H|¢p,
Ly do: Muc dich dé nha san xuét kidm soat chat lugng nguyén dlnqh my pham .,?\SEAI\!,Atmh‘
liu dAu vao mot cach chit ché hon tranh gay ra cac bét loi tigm | KN thi trong kiém nghiém va
An d6i voi sirc khoe nguoi tigu ding, s& huéng dan chi tiethon
trong van ban hudng dan thi
hanh.
20 SYT  Hal | Khoan 3 | «7p44ng hop két qua kiém nghiém san pham my pham c6 chira | V& noi dung nay, Bo Y té c6 y
Phong biéu 3 Vét (nong ds, ham lwong rat thap) cua cac chdt duwoc liét ké | kién nhu sau: co quan soan




trong Phu luc 1l (Annex 11) Hiép dinh my pham ASEAN, tuy
nhién, qud trinh san xudt khéng s dung cac chat nay
va khong thé logi bé khéi san phdm my phdam vi Iy do ky thugt
thi dwoc chdp nhdn Véi diéu kién viéc san xudt ddap img Ccac
nguyén tdc, tieu chugn CGMP va sdn pham my phdm duoc
ddnh gid ddp vmg Yeu cdu vé an toan theo quy dinh tai khodn
2 Diéu nay.”
Pé nghi quy dinh cu thé noi dung “khdng thé loai bé khai san
pham my phdm vi Iy do ky thugt”.

thao tiép tuc ra soat, 1am ro
noi dung “khong thé loai bo
khoi san pham my pham vi ly
do ky thuat” theo hudng phu
hop voi Hiép dinh my pham
ASEAN, tinh kha thi trong
kiém nghiém va s& huéng dan
chi tiét hon trong vin ban
hudéng dan thi hanh.
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cong ty ¢b
phan  Sao
Thai
Duong

Khoan 3
biéu 3

Pé xuat swa:

Piéu 3: Y&u cau vé an toan, chat lweng cia san pham my
pham

3. Thanh phan cong thicc my pham phai dap (ng cac Phuy luc I
va Il (Annexes I1 va I11) vé thanh phan chat cam, thanh phan
c¢6 quy dinh vé gigi han nong do, ham lugng va diéu kién sir
dung trong cong thirc san pham my pham; chat mau, chat bao
quan, chét loc tia tir ngoai phai dugc liét ké va dap tng vé gigi
han ndng do, ham luong va diéu kién sir dung quy dinh tai cac
Phu luc 1V, V va VIl (Annexes 1V, V va VII) cua Hiép dinh
my pham ASEAN theo phién ban cap nhat méi nhat cua Hoi
d6ng my pham ASEAN.

Trudng hop két qua kiém nghiém san pham m§ pham c6 chira
vét (ndng do, ham luong rat thip) cua cac chat dugc liét ké
trong Phu luc 11 (Annex 11) Hiép dinh my pham ASEAN, tuy
nhién, qué trinh san xuat khéng sir dung céc chat nay va khong
thé loai bo khoi san pham my pham vi Iy do k¥ thuat thi duoc
chip nhan véi diéu kién viéc san xuit dap tng cac nguyén tic,

Tiép thu va da chinh Iy tai
khoan 2 Biéu 3 du thao Nghi
dinh theo hudng quy dinh
Danh muc cac chit theo cac
Phu luc ctaa Hiép dinh my
pham ASEAN tai Phu luc 11,
ddng thoi khéng dan chiéu
dong tryc tiép.
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tieu chuan CGMP va san phAm my pham duoc danh gia dap
NQYeu cau Vé an toan theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Ly do:

“Truong hop két qua kiém nghiém san pham my pham c6 chta
vét (ndng do, ham luong rat thip) cua cac chat duoc liet ké
trong Phu luc 1l (Annex 11) Hiép dinh my pham ASEAN...”

Y nay phu hop véi phan hau kiém nén chuyén sang quy dinh
tai Piéu 33: Kiém tra nha nwéc vé chat lwgng san pham my
pham, bé sung khoan 4, Chwong VII: Kiém tra, giam sat
va dam bio an toan, chat lweng san pham my pham va Piéu
37, khoan 2 muc b.

22

cong ty ¢
phan Duoc
pham DTP

Khoan 3
biéu 3

Vudng mac:

1. Trong thyc té san xuat my pham, c6 thé phat hién sy hién
dién & mac nong do rat thap cua mot sé chat bao quan, chat bi
gidi han ham lugng, chat mau hoic chat loc tia tir ngoai do céc
chat nay cd thé ton tai tir nguyén liéu dau vao (dung mai, chat
mang, hé bao quan cua nguyén liéu). Cac treong hop nay co
dic diém:

- Khéng phai do co s¢ san xuat thanh phan thém vao cong thirc
san xuat;

- Chi t6n tai v6i ham luong réat thap (do xuét phat tir nguyén
liéu ban dau);

- C6 thé hoic khong duoc nha san xuat nguyén liéu cong bd
trong céc tai liéu chat lugng (COA, SDS...);

V& noi dung nay, Bo Y té co y
Kién nhu sau: co quan soan
thao tiép tuc ra soat quy dinh
vé ham luong vét, chat bao
quan, chat mau, chat loc tia tir
ngoai va ly do ky thuat theo
hudng phu hop Hiép dinh my
pham ASEAN, bao dam tinh
kha thi trong kiém nghiém va
hau kiém.

11




- Khéng gay anh huong téi suc khoe ngudi tiéu dung.

2., Theo Phu luc 111, 1V, VI, VII (Annex 11, V1) caa Hiép dinh
my pham ASEAN, danh muc cc chét bi han ché str dung va
chat bao quan dugc quy dinh giéi han ham luong theo ting
nhom chat, vai s6 luong rat 16n cac hoat chat thuoc dién kiém
soat (hon 300 chat bi gidi han ham luong, hon 200 chit mau,
khoang 60 chét bao quan, khoang 30 chat loc tia tir ngoai).

Hién tai, co ché quan Iy bang viéc quét hang loat chat bao quan
trong san pham my pham ma khéng c6 trong cong bd, khién
doanh nghiép gip khé khan rat nhiéu trong kiém soét nguyén
liéu dau vao va chat lwong thanh pham vi kha nang xuat hién ¢
nong do rat thap do c6 trong nguyén liéu dau vao, chi riéng véi
nhom chit bao quan s& phét sinh nhiéu van dé kho khan trong
thuc tién, bao gom:

- V& nguyén tac quan ly rai ro: Viéc y&u cau ra soat, dinh leong
va ké khai toan b¢ cac chat bi giéi han co kha nang ton tai dang
nong d6 rat thap trong nguyén liéu 1a hoan toan khéng kha thi;

- Sb luwong céc chat thuoc Annex 111, 1V, VI, VII rét 16n;

- Khdng phai moi su hién dién déu c6 ¥ nghia vé mit an toan,
dic biét khi chi ton tai & dang nong do rat thap;

+ Mc ndng d6 rat thip khong mang ¥ nghia chirc ning va
khong lam thay d6i ban chat san pham:;

+ V& tinh kha thi trong thyc tién: Véi co ché quan Iy my pham
nhu hién nay, doanh nghiép sé phai ra soat toan b nguyén liéu

12




sir dung va kiém soat kha ning co6 miat dang nong do rat thap
cua cac chat bi gidi han, diéu nay:

- Vuot qua kha ning kiém nghiém, xay dung phuong phap, chi
phi va thoi gian phén tich;

- Khong kha thi khi nha cung cap nguyén liéu khac nhau c6 hé
dung mdi, chat mang, hé bao quan khéc nhau;

- Truong hop nha cung cip khong cdng bé khai bao day du trén
MSDS, co sé san xuat thanh pham gan nhu khong c6 kha ning
kiém soat toan dién;

3. Hon nira, quy dinh yéu cau céng bd hét tat ca cac thanh phan
ké ca dang nong do rat thap 1a chua twong thich v6i ASEAN
Cosmetic Directive ma Viét Nam dang ap dung. ACD khong
y&u cau cdng bd cac chit & mic ndng do rat thap hoic cac chat
tap nhiém, ma chi yéu cau san pham tuén tha gisi han quy dinh
va bao dam an toan cho nguoi st dung. Bong thoi, theo Co
quan Dugc pham chau Au (EMA), trong truong hop khong thé
tranh hoan toan, cac chat phat sinh khéng chii y duoc phép ton
tai & mirc chap nhan dugc va phai duoc kiém soét theo gigi han
an toan.

Viéc co quan quan ly hién tap trung quét mot nhém nho chat
bao quan dé kiém soat ham lugng nhu quy dinh hién nay rd
rang mang tinh chat hinh thirc. Néu hién tai doanh nghiép tap
trung kiém soat ham lwong chat bao quan sau d6 chu dong thay
thé bang nhiéu chat khac ma khdng c6 chi truwong quan ly chét
luong dau vao rd rang thi hoat dong kinh doanh ciing nhu uy
tin cua doanh nghiép.

13




Pong thai, doanh nghiép s& chi dong quan ly dya trén nguyén
tac riii ro tir viéc danh gia chat luong nguyén liéu dau vao, danh
gid vé su c6 mat caa céac thanh phan da cip phép dua vao tai
liéu cua nguyén liéu do nha cung cap nguyén liéu cung cap dé
Iua chon nguyén liéu dam bao an toan trong toan bo qué trinh
san xuat san pham my pham.

Kién nghi:

Ap dung nguyén tic quan ly dua trén rai ro, ching t6i dé xuat
stra doi khoan 3 nhu sau:

Thanh phan cong thirc my pham phai dap ang cac Phu luc 11 va
111 (Annexes 11 va I11) vé thanh phan chat cam, thanh phan c6
quy dinh vé gigi han ndng do, ham luong va diéu kién st dung
trong cong thirc san pham my pham; chat mau, chat bao quan,
chat loc tia tir ngoai duogc str dung ¢ cha dich trong cong thirc
phai dugc liét ké va dap tng vé gii han néng do, ham lwong
va diéu kién str dung quy dinh tai cac Phu luc 1V, VI va VII
(Annexes 1V, VI va VII) cia Hiép dinh my pham ASEAN cho
phép ban cip nhat mé&i nhat cua Hoi ddng my pham ASEAN.

Truong hop két qua kiém nghiém san pham my pham c6 chira
nong do rat thap cua cac chat co thé duoc liét ké trong cac Phu
luc (M1, 11, 1V, VI, VII) (Annexes 11, 111, IV, VI, VII) Hiép dinh
my pham ASEAN, tuy nhién, qué trinh san xuat khéng st dung
cac chat nay va khéng thé loai bo khoi san pham my pham vi
ly do k§ thuat thi duoc chap nhan vai diéu kién viéc san xuat
dap ung tiéu chuan CGMP va san pham my pham duoc danh
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gia dam bao yéu cau vé an toan theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay:

23

Bo KHCN

Khoan 5
Diéu 3

Tai khoan 5 Diéu 3: “San phcfm my pham phdi dwoc san xudt tai
oSG san xudt dap ing diéu kién quy dinh tai khoan 1 Piéu 15",
Tuy nhién, cac diéu kién vé co so vat chat, nhan su, hé thong
quan 1y chat luong lai dugc quy dinh tai khoan 2 Piéu 15. Do
d6, dé nghi Co quan soan thao ra soat theo hudng din chiéu dén
Piéu 15 hodc khoan 2 Piéu 15 dé bao dam phan anh day du diéu
kién san xuat my pham.

Tiép thu va di ra soat, chinh ly
lai diéu, khoan dan chiéu cho
phi hop Vvoi cau trdc va noi
dung du thao mai.

24

SYTHCM

Khoan 5
Piéu 3

“San pham my pham phdi dwoc san xudt tai co sé san xudt ddp
ing diéu kién quy dinh tai khodn 1 Btéu 15 Nghi dinh nay” sira

“San pham my pham phdi dwoc san xudt tai co s6 San xudt ddp
ing diéu kién quy dinh tai Piéu 15 Nghi dinh nay.”’

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, chinh 1y quy dinh tai
Khoan 5 Diéu 3 dé 1am rd hon
noi dung gop y va bao dam
thdng nhat véi dy thao mai.

25

Bo KHCN

Khoan 6
biéu 3

Tai khoan 6 Diéu 3: dé nghi Co quan soan thao ra soét lai cach
viét doi voi noi dung nay. Ly do: theo quy dinh tai Luat Tiéu
chuan va quy chuan k§ thuat, tiéu chuan dugc ap dung trén
nguy@n tic tu nguyén, quy chuan ky thuat 1a quy dinh bat budc
ap dung. Nhu vy, véi cch viét cua du thao Nghi dinh “Tiéu
chuan chat luong san pham my pham phai dap ung quy dinh vé
tiéu chuan k¥ thuat...” dan dén cach hiéu tiéu chuan thanh quy
chuan bat budc. Bong thoi, xem xét lai noi dung “va cac quy
dinh tgi Diéu ndy” vi cac ndi dung tai Diéu nay quy dinh yéu
cau Ve an toan, chat lugng cua san pham my pham, khdng phai
quy dinh cho tiéu chuan, viéc xay dung, cong bé tiéu chuan phai
tuan tha quy dinh cua phap luat vé tiéu chuan va quy chuan ky
thuat.

Tiép thu va da chinh ly quy
dinh theo hudng bao dam phu
hop v&i phép luat vé tiéu
chuan, quy chuan k¥ thuat; 1am
rd tiéu chuan coéng bé ap dung
va cac yBu cau bat buoc vé an
toan, chat luong san pham.
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Dé nghi stra cum tir “tiéu chudn kj thudt” sang cum tir “tiéu

Khai niém an toan khéng bao

syThem | Khoan 6| o=t © o quat diy du yéu cau chat
26 bieu 3 i INA 42 \ N o luong, chi tiéu ky thuat va
Ly do: bé dam bao an toan cho nguoi st dung . . ,
phu hop cong thuc.
. o . ... ... _|Tiépthu motphan. Dy thao da
tBo‘sungf1 the:}ri Vl%c;h;y (310} thO}’lg th’tren phi€u cong bo do1 voi bé sung co ché théng béo, cap
Diem b —rcugr? lgémoff) czy uca)tln tll?ucliliréza\?iéxcu ggn tai s tiép nhan Phiéu nh4t thdng tin sau cong bo; co
27 | SYT'HCM | khoan 2 cong bb q : i i g p e quan soan thao tiép tuc ra soat
Dicu4 1) v do: Vi co st san xuit khong thay di nhung dia diém san | 4¢ bao dam bao quat cac
Xuat thay doi truong hop thay doi thong tin
can cap nhat.
Trung Quéc danh gia cao viéc Viét Nam thuc hi¢n nghia vu
minh bach theo WTO, cling nhu tao co hdi cho cac Thanh vién
WTO khéc dua ra y kién ddi véi thong bao G/TBT/N/VNM/393.
Theo bicu 2.9.4 cua Hi¢p dinh WTO/TBT: “khong phan biét Tiép thu va da chinh Iy tai du
d6i xtr, danh thoi gian hop 1y dé cac Thanh vién khéac gu’l ykién |, , . , A
thao Nghi dinh theo hudng So
bang van ban, thao luan cac y kién nay khi c6 yéu cau, va xem AR PR
\ quan ly khong coO thoi han,
Khoan xét cac ¥ kién bang van ban ciing nhu két qua cua cac cudc thao N oyl . S
Trung A AR L. Lk K khong dat thu tuc gia han hiéu
28 Quéc 4, biéu | luan d6”, Trung Qudc xin dua ra cac y kién sau da}{ doi voi qUY | e Do do. du thio Nghi dinh
4 dinh da duoc thong bao va mong Viét Nam can nhac cac y kién | ° S ol

nay. Noi dung chi tiét nhu sau:

Khoan 4 Diéu 4 cta du thao chi quy dinh rang hd so dé nghi gia
han phai dugc ndp trude khi hét thoi han hiéu luc, nhung chua
quy dinh thoi diém nép mudn nhat. Dé nang cao tinh kha thi va
kha nang thyc hi¢n cua quy dinh, dé nghi Viét Nam lam 10 thoi
han cudi ciing dé ndp ho so gia han trong diéu khoan nay, nham

khong con quy dinh vé thoi
diém cudi cung nop hé so gia
han nhu y kién gop y néu.
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bao dam doanh nghiép c6 du thoi gian dé dugce phé duyét gia
han va tranh gay gian doan hoat dong thuong mai.

Ho so dé nghi gia han hiéu luc sé tiép nhan Phiéu cong bd san
pham my pham phai duoc nop trwéc 10 ngay so tiép nhan Phiéu

Tiép thu dé tiép tuc ra soat thoi
diém nop ho so gia han, bao

Khoan 4 | ) i ! N Y b e e
) _ . . ) tuc caa So quan ly trong qua
Ly do: B¢ dam bao tinh lién tuc cta hd so cong bo m§ pham trinh thuc hiéen.
1. Tai diém a khoan 5 Diéu 4 Nghi quyét s6 66.7/2025/ND-CP
quy dinh cit giam, don gian héa thu tuc hanh chinh dua trén dir
liéu quy dinh:
"5. Théng tin trén Co s& dit liéu quéc gia vé ding ky doanh
nghiép duoc khai thac va st dung thay thé cac gidy to sau:
a) Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép hogc giay chang nhan | o
dang ky kinh doanh (déi véi doanh nghiép duoc thanh Iap theo | TI€p thu va da ra soat thanh
B6 Cong | Khoan 5 . . | thac, st dung dit liéu da co
30 thuong Pidu 4 B¢ nghi co quan chu tri soan thao ra soat quy dinh thanh phan trong céc co s& dit liéu dé thay

ho so tai diém b khoan 2 Diéu 23 Dy thao theo ding tinh than
tai Didu 2 Nghi quyét sb 66.7/2025/NQ-CP vé nguyén tic cit
giam, don gian hoa, “khong yéu cau cung cap thanh phan hd so
giai quyét thu tuc hanh chinh ma céc thdng tin trong thanh phan
hd so di co dit liéu trong cac co sé di liéu duge co quan chu
quan co so dit liéu cong bd”; “2. Co quan tiép nhan, giai quyét
thu tuc hanh chinh khai thac, sir dung thong tin da cé trong cac
co so dit lidu dé thay thé thanh phan ho so giai quyét thi tuc
hanh chinh",

thé gidy t& ma co quan nha
nudc ¢6 thé tu tra ciru.
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Pé nghi diéu chinh: “So tiép nhdn Phiéu cong bo san pham my
pham ¢6 hiéu luc 05 nam ké tir ngay dwoc tiép nhdn hogc ngay
gia han”

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

32

SYT HCM
Bo Tai
chinh

Khoan 5
Piéu 4
biéu 5,
Piéu 6,
biéu 8
va biéu
48

- Dbi v6i quy dinh Diéu 6 (Thu tuc cong bo san phadm my pham):
Pbi chiéu pham vi diéu chinh va ddi tuong ap dung duoc quy
dinh tai Piéu 1 cta dy thao Nghi dinh va du thao Ban danh gia
TTHC c6 sira d6i, b6 sung vé thii tuc cong bd san pham my pham
dang trién khai trén Cong thong tin mot cira quéc gia, Bo Tai
chinh thay c6 nhiing diém sau can lam rd:

+ Theo khoan 1 Diéu 6, co s& cong bd ndp 01 bd hd so cong bd
san pham my pham theo hinh thic tryc tuyén: Khong quy dinh
r0 ndp theo hinh thuc truc tuyén tai dia chi nao, hé thé)ng nao.
Tai khoan 3 Diéu 6 quy dinh trong thoi han tdi da 03 ngay lam
viéc ké tir ngay tiép nhan du hd so cong bd cua co sd, co quan
tiép nhan hd so dang tai s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham
my¥ pham trén Cong thong tin mot cira qudc gia ddi voi san pham
m¥ pham nhép khau. Do d6, d nghi don vi soan thao lam rd quy
dinh nop ho so tai khoan 1 Piéu 6.

+ Doi voi ho so cong b san pham m§ pham: Dy thao Nghi dinh
b6 sung thanh phan ho so cong bd san pham my pham (b6 sung
tai diém b, diém d khoan 1 Piéu 5): (i) Tiéu chuan chat luong
ctia san pham my pham (ap dung trong truedng hop 1a tiéu chuan
co s6 va chua cong b trén Co so dit liéu qudc gia vé tiéu chuén,
do luong, chit luong); (ii) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban chinh dé ddi chiéu Giéy
chting nhan Thyuc hanh tét san xuat my pham (CGMP) hoic

Tiép thu va da chinh ly theo
hudng 1am rd hé thong tiép
nhan hd so, két ndi voi Cong
théng tin mot cra quéc gia,
Coéng Dich vu cong va Hé
thdng co so dir liéu my pham
qudc gia; noi dung ki thuat
thuc hién theo quy dinh cua
phap luat vé thu tuc hanh chinh
dién tu.
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Gidy chirng nhan ISO 22716 ciia co so san xudt hodc tuong
duong theo quyét dinh cua Hoi ddng my pham ASEAN.

~"Vé& biéu mau Phiéu cong bd san pham my pham tai dy thao
Nghi dinh: Phu luc 02 c6 2 biéu mau Phiéu cong bd san phém
my pham duge quy dinh ap dung theo 2 giai doan: Giai doan 1
dén ngay 01/01/2028 va giai doan 2 ké tir ngay 01/01/2028.

- Viéc cong bd san pham my pham c6 19 trinh thyc hién thi tuc
cong bo duoc quy dinh tai Bi€u 48 du thao Nghi dinh nay, phan
cap tham quyén tiép nhan va giai quyét ho so:

+ Trudc ngay 01/01/2028, Bo Y té tiép nhan va giai quyét hd so
d6i v6i san pham my pham nhap khau, Uy ban nhan dén cép tinh
noi co s& cong bd dat tru s¢ chinh tiép nhan va giai quyét hd so
d6i voi san phdm my pham san xuét trong nudc;

+ Ké tir ngay 01/01/2028, Uy ban nhan dan cap tinh noi co s&
cong bd dat tru s¢ chinh tiép nhan va giai quyét hd so cong bd
san pham my pham.

- Dbi v6i quy dinh tai Khoan 4 DPiéu 8 (Hb so, thu tuc dé nghi
gia han hiéu lyc s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham):
Dbi chiéu pham vi diéu chinh va ddi tuong 4p dung duoc quy
dinh tai Diéu 1 cta du thao Nghi dinh va du thdo Ban danh gia
TTHC, du thao Nghi dinh quy dinh m&i vé thu tuc gia han hiéu
luc cong bd san pham my pham, dé nghi Bo Y té lam r3:

+ Quy trinh nghiép vu ctia thu tuc dé thyc hién trén Cong thong
tin mot ctra quoc gia;

+ C4c biéu mau thuc hién trén Cong thong tin mot cira quoc gia.
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Tir nhitng thay d6i vé thanh phan ho so, phat sinh TTHC méi
thycthién trén Cong thong tin mot cura quoc gia, Bo Tai chinh
co'y kién nhu sau:

Hién nay, B Tai chinh dang thuc hién céc thu tuc can thiét dé
trinh Chinh phu Nghi dinh thay thé Nghi dinh s6 85/2019/ND-
CP ctia Chinh phu quy dinh thyc hién thi tuc hanh chinh déi voi
hang hoa xuat khu, nhap khau, qué canh; phuong ti¢n van tai
xuét canh, nhap canh, qua canh theo co ché mot cira quic gia,
co ché mot cira ASEAN. Theo du thao Nghi dinh thay thé Nghi
dinh s6 85/2019/NB-CP, viéc khai, sira doi, bo sung thong tin
khai va ndp cac chimng tir trong hd so hanh chinh bang cach tao
1ap thong tin Ban khai chung theo chuan dir liéu do don vi quan
ly Cong thong tin mot cira qudc gia hudng dan véi cac chi tiéu
thong tin theo Phy luc 3 va phan hoi két qua xtr Iy hd so hanh
chinh cta co quan xur Iy dén Cong théng tin mot cira qudc gia
dudi hinh thuc thong diép dit 1iu vdi céc chi ti€u thong tin theo
Phu lyc 4 ban hanh kém theo. Vi vay, dé nghi Bo Y té nghién
ctru, xem xét vi¢e quy dinh cac thu tuc stra doi, bd sung cac
TTHC tai du thao Nghi dinh nay phu hop véi dinh hudéng van
hanh méi cia Cong thong tin mot cira quéc gia.

33

Bo KHCN

biéu 5,
biéu 10,
Dbiéu 25

Vé Ho so thong tin san pham (PIF) va trach nhiém luu gitr, cung
cap PIF (Piéu 5, Piéu 10, Diéu 25): Pé nghi 1am rd hon trach
nhiém luu gifr, dia diém luu gitr, pham vi tai liéu cta PIF phai
san sang xuat trinh va hau qua phéap 1y khi chdm cung cap, khong
cung cap hodc cung cap khong day du PIF. Pong thoi, can phan
dinh rd phan nao cta PIF phai luu tai Viét Nam, phan ndo c6 thé
lru & nudc ngoai; phan biét truong hop khong cé PIF, cham xuat

V& noi dung nay, Bo Y té coy
Kién nhu sau: co quan soan
thao da ra soat quy dinh tai du
thao méi; dong thoi tiép tuc
nghién ciu, hoan thién cau chir
va ky thuat thé hién dé bao
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trinh do nguyén nhan khach quan va truong hop ho so con thiéu
nhung c6 thé khic phuc, nhat 13 d6i v6i my pham nhap khau.

dam rd rang, thong nhat va kha
thi trong qua trinh thyc hién.

34

Nhat
(TBT)

Ban

biéu 5,
biéu 12
va Diéu
14

4. Yéu ciu ndp Gidy chirng nhin GMP (Diéu 5, Diéu 12 va
Picu 14)

* Viéc bat budc nép Gidy ching nhan GMP (cu thé 1a gidy
chtng nhan duoc cdp trong thoi han 36 thang va da dugc hop
phap héa lanh su) tai thoi diém thuc hién cong bd san pham da
tao ra su chong chéo véi cac quy dinh hién hanh va 1am phat
sinh ganh nang thi tuc hanh chinh khong can thiét. Xét theo myc
tiéu va ban chat cta co ché cong bd san pham my pham, cac yéu
cau mang tinh hinh thirc & mtrc d0 qua cao nhu vay can duoc
xem xét diéu chinh.

* Bén canh do, lién quan dén Gidy chimg nhian GMP, cin cir
theo Nghi dinh My pham ASEAN (ASEAN Cosmetic Directive
— ACD) va Huéng dan GMP cia ACD, chiing t6i dé nghi xem
xét chap nhan ca hinh thire tu tuyén b cia co sé san xuét; dong
thoi xac 1ap nguyén tac chung theo huéng doanh nghiép luu giir
tai liéu nay trong HO so thong tin san pham (Product Information
File — PIF).

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao da dugc
ra soat theo hudéng giam yéu
cau hinh thirc, mé rong co ché
chap nhan di liéu dién tu, tai
lieu co thé tra cau, xac thuc
tryc tuyén va quy dinh linh
hoat hon ddi véi tai liéu ching
minh dap tng CGMP tai Diéu
13, Diéu 19 va Diéu 20 du thio
Nghi dinh. Bong thoi, du thao
quy dinh rd trdch nhiém luu
gitt H6 so PIF tai Diéu 23 va
trach nhiém duy tri hiéu lyuc tai
lieu cua Co so cong bé tai Biéu
41. P6i vai dé nghi chap nhan
hinh thirc ty tuyén bd, co quan
soan thao tiép tuc nghién ctu
trén co s& bao dam tinh xac
thue, kha nang hau kiém va
phl hop véi diéu kién quan ly
nha nudc tai Viét Nam.
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CTPA
Vuong
Quéc Anh

CTPA xin bay t6 quan ngai vé su khéac biét gitra Dur thao Nghi
dinh vé quan 1y my pham véi cac thong 1é qudc té tot nhat, ddc
biét 1a v6i Higp dinh My pham ASEAN (ASEAN Cosmetics
Directive - ACD). Nhu da néu trong thu gép y trudc day cia

Tiép thu va di chinh ly tai Diéu
23 va Piéu 30 dy thao Nghi
dinh theo huéng Co so ¢ong bd
lwu gitt HO so thong tin san
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chidng tdi; ACD — dugc xdy dung trén co s& diéu chinh tir Quy
dinhvé san phdam my pham cta Lién minh chau Au (EU
Cosmetic Products Regulation - CPR) — 1a mot khuon kho toan
dién nhim bao dam nguoi tiéu dung c6 thé tiép can cac san pham
m¥ phdm an toan. Viéc khac biét dang ké so véi ACD s& khong
chi gay khé khan cho cac doanh nghi¢p kinh doanh trong toan
khéi ASEAN ma con tiém 4n nguy co khién cac qubc gia
ASEAN khac tiép tuc di chéch khoi muc tiéu hai hoa héa quy
dinh va thuc ddy thuong mai ty do trong ndi khéi. Nhimg khac
biét nay da dugc ghi nhan tai cac ndi dung sau cia Du thao Nghi
dinh:

1. Nop thong tin mit trong qua trinh cong bd san phim:

Duy thao Nghi dinh yéu cau ndp cac thong tin mang tinh bao mat
trong qué trinh cong bd san pham va kiém tra sau cong bd, bao
gbm tiéu chuan chat lugng san pham m§ pham va, d6i voi san
pham nhém 2, mot phan cua Ho so thong tin san pham (PIF).
Céch tiép can nay chua pht hop voi thong 18 qudc té tot nhat vé
quan 1y Hd so thong tin san pham (PIF). Tai Vuong qubc Anh,
cac doanh nghiép thuc hién cong bd thong qua cong SCPN
(Submit Cosmetic Product Notifications) khong phai ndp noi
dung PIF trong hodc ngay sau qua trinh cong bd. Thay vao do,
PIF va cac thong tin lién quan dugc Ngu(n chiu trach nhi¢ém
(Respons1ble Person) lwu giit va cung cép cho co quan c6 tham
quyén theo yéu cau trong mot thoi han xac dinh. Viée yéu cau
ndp cac thong tin bao mat nhu vay ngay tai giai doan cong bd
hodc ngay sau cong bd s& tao thém ganh ning hanh chinh dang
ké cho doanh nghiép ma khong mang lai lgi ich twong tmg ddi
v6i viéc bao dam an toan hodc chét lwong san pham. Chlng toi

pham (PIF) va chi cung cap tai
lidu trich xuat hoac toan bo HO
so PIF khi co quan nha nuéc
c6 tham quyén yéu cau phuc
vu hau kiém, kiém tra chuyén
nganh; khong quy dinh nop
toan bo PIF nhu mdt thanh
phan cua hd so cong bd.

22




kién nghi Viét Nam bii bo yéu cau ndp cac thong tin biao mat,
bao gdm maot phan cua PIF, trong hd so cong bd san pham; thay
vao do cho phép cac thong tin nay duoc doanh nghlep luu gitr
va cung cap cho co quan c6 tham quyén khi duoc yéu cau.

36

PSQ Han
Quéc; TBT

biédu 5
va Diéu
34

1. Quan ngai lién quan dén viéc cong bd théng tin mat

Dy thao Nghi dinh yéu cau nodp céc tai lidu, bao gém Hb so
thong tin san pham (Product Information File — PIF) va Ban tiéu
chuan (Specification) theo quy dinh 1an luot tai Diéu 34 va Diéu
5 khi thye hién thi tuc cong bd san pham.

* PIF bao gém: thanh phan dinh tinh va dinh luong, tiéu chuan
ctia nguyén liéu va san pham hoan chinh, quy trinh san xuét tuan
thu GMP, danh gia an toan, dir li¢u danh gia rui ro ddi véi st
khoe con ngudi, bang ching chimg minh cong dung ciia san
pham, v.v.

Viéc yéu cau ndp PIF va cac thong tin chi tiét khac, bao gdm ca
thanh phan huong liéu, dugc cho 13 khong twong xtng véi muc
dich cta hoat dong hau kiém d6i véi my pham. Trong bdi canh
nay, nganh cong nghiép my pham Han Qudc bay té quan ngai
vé kha nang bi tiét 16 bi mat thuong mai va nguy co xdm pham
quyén sé hitu trf tué. Do d6, phia Han Qudc dé nghi cac yéu cau
vé tai liéu chi nén gidi han trong pham vi thong tin can thiét ca
PIF, thay vi yéu cau toan bd PIF, nhim bao dam sy can bang
phu hop gitra hoat dong giam sat sau khi san pham luu hanh trén
thi truong va viéc bao vé quyén s& hiru tri tué.

TBT tong hop v kién g6p v cia PSO Han Quée (CV sb
524/TPC-HTOT):

V& noi dung nay, Bo Y té coy
kién nhu sau: dy thao khéng
nham yéu cau cong khai toan
b6 bi mat thuong mai. Co quan
soan thao tiép tuc ra soat pham
vi tai liéu phai luu giit, xuat
trinh va co ché bao mat thong
tin trong PIF theo y&u cau hau
kiém va phap luat c6 lién quan.
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1. Quan ngai lién quan dén viéc bao vé théng tin bi mat thuong
mai:‘Han Quéc cho rang viéc yéu cau nop toan bo Ho so Thong
tin'San pham (PIF), bao gdm ca thanh phan chi tiét nhu huong
liéu, 6 thé vuot qua pham vi can thiét phuc vu hau kiém. Theo
d6, Han Qudc cho rang quy dinh nay c6 thé 1am 16 bi mat thuong
mai va anh huong dén quyén so hitu tri tué, dong thoi dé nghi
xem xét gidi han pham vi tai liéu phai cung cip & muac can thiét.
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Hoa
(TBT)

biéu 5

Diéu 5: Quy dinh cta Viét Nam vé viée ndp Giéy ching nhan
Thuc hanh t6t san xuit my pham (GMP) va Gidy ching nhin
lwu hanh ty do (Certificate of Free Sale — CFS) tai thoi diém
thyuc hién cong bd san phém da tao ra sy trung ldp voi cac co ché
kiém soat hién hanh, déng thoi 1am gia ting ganh ning thu tuc
hanh chinh khong can thiét d6i véi ca co quan quan ly va doanh
nghiép.

Viéc yéu cau ndp Gidy chimg nhan GMP tai thoi diém cong bd
san pham khoéng mang lai gia tri bd sung dang ké vé mit giam
sat quan 1y hodc bao dam an toan ngoai cac co ché tuan thi hién
c6. Bén canh d6, Gidy chirng nhan Iuu hanh tu do khong phai 14
tai liéu chirg minh tinh an toan hodc chat lugng cia san pham;
tai liéu nay chi xac nhan rang san pham dang dugc phép luu
hanh hop phap tai mot qudc gia khac, chir khong phai 1a két qua
danh gia trén co s khoa hoc hodc danh gia an toan san pham.

Do d6, chiing toi kién nghi Viét Nam xem xét bai bo yéu cau
ndp cac tai li¢u néu trén trong thanh phan ho so cong bod san
pham my pham.

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao d3 duoc
ra soat theo hudng don gian
héa thanh phan hd so cong bd,
mo rong co ché mién, thay thé
va chap nhan di liéu dién tur
dbi véi CFS, tai lieu chang
minh dap tng CGMP tai Diéu
13, Diéu 18, Piéu 19 va Diéu
20 du thao Nghi dinh. Tuy
nhién, co quan soan thao van
gitr yéu cau ddi véi mot sb tai
liu nham bao dam co s& phép
ly xac dinh tinh trang Iuu hanh
hop phap cua san pham nhap
khau va diéu kién san xuat cua
co s& San Xuit nudC ngoai,
phuc vu hau kiém, truy xuat
ngudn gbc va trach nhiém cua
Co s& cdng bd trong qua trinh
lwu thong san pham.,
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PSQ My

biéu 5

Gidy ching nhan GMP va Giay chiing nhan luu hanh ty do tai
thoi diém cong bd (Dleu 5)

Viéc yéu cau nop Gidy chimng nhan GMP va Gidy chung nhan
lwu hanh tu do (Certificate of Free Sale — CFS) tai thdi diém
thuc hién cong bd san pham dan dén trang 1ap véi cac co ché
kiém soat da duoc thiét 1ap pho hop véi ASEAN, ddng thoi tao
ra ganh nang hanh chinh khdng can thiét d6i vai ca co quan quan
ly va doanh nghiép. Viéc yéu cau nép Gidy chirng nhan GMP
tai thoi diém cong bb khong mang lai gia tri b sung dang ké
trong cdng tac giam sat quan |y hoic bao ¢am an toan, do di ton
tai cac khuon kho tuan tht hién hanh.

Yéu cau nop Gidy ching nhan Iuu hanh ty do (CFS) can duogc
xem xét lai va tién toi bdi bo. CFS khong chirmg minh dwgc mic
do an toan hogc chét lwong cua san pham; chimg nhan nay chi
xac nhén rang san pham dang dugc luu hanh trén thi truong cua
mot quéc gia khac, diéu nay khdng phai 1a tiéu chi mang tinh
khoa hoc hoac dya trén danh gia an toan.

Hién nay, trén pham vi quéc té, cac Gidy chiing nhan luu hanh
tu do ngay cang dugc coi la cac tai li¢u thuong mai da 16i thoi,

ddng thoi c6 nguy co lam phan tan ngudn luc quan ly khoi cac
hoat dong hau kiém cé gia tri cao hon.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat thanh phan ho so cong bd
theo hudng 1am rd yéu cau dbi
VGi tai liéu chimg minh diéu
Kién ctia co' s& san Xuat va
Gidy chang nhan luu hanh ti
do, bao dam phu hop hon véi
muc tiéu quan ly va thuc tién
thuc hién.
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Bo KHCN

biéu 5

Tai Diéu 5 du thao yéu cau nop tiéu chuan chat lugng san pham
my pham: dé nghi Co quan soan thao lam rd thuat ngir “tiéu
chuan chat luong san pham”, 1am rd thanh phan ho so 1a tiéu
chuan co s hoic tai liu cong b chi tiéu chat lwong chi yéu
ctia san pham. Bdng thoi, Luét Tiéu chuan va quy chuan ky thuat
quy dinh cu thé dinh nghia, khai niém cho ting loai tiéu chuan
(tiéu chuan quéc gia, tiéu chuan co sé, tidu chuan quéc té, tidu
chuan  khu wvyc, tiéu chuan nuéc  ngodi), do
d6, dé nghi 1am rd trueong hop &p dung tiéu chuan québc gia, tiéu

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: co quan soan
thao da ra soat quy dinh tai du
thao mai; dong thoi tiép tuc
nghién ctru, hoan thién cau chir
va ky thuat thé hién dé bao
dam rd rang, théng nhit va kha
thi trong qua trinh thyc hién.
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chuan quédc té, tiéu chuan khu vuc, tiéu chuan nudc ngoai thi
thuc hién theo quy dinh nao.
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VCCI

Piéu 5

1. Ho so cong bd san phﬁm my phfnm

Piéu 5 Dy thao quy dinh hé so cong bd san pham my pham, bo
sung thém céc loai gidy to chimg minh san phdm, ma theo phan
anh cua doanh nghiép, 1a chua phu hop:

- Tiéu chuan chat lugng cua san pham my pham: Dy thao chua
c6 huong dan cy thé vé nhirng y€u cau cua tiéu chuan chat luong
san phim my pham, c6 thé khién doanh nghiép gip khé khin
khi thyc hién.

- Ban chinh hodc ban sao c6 chirng thuc hoac ban sao kém Xuét
trinh ban chinh dé d6i chiéu Gidy ching nhan Thuc hanh tbt san
xudt my pham (CGMP) hodc Gidy ching nhan ISO 22716 cta
co s& san xuat hodc twong duong: Cé su khong twong thich trong
quy dinh cua Viét Nam va mot sé qudc gia vé cép va xac minh
cac chung nhan trén (dién hinh nhu quy trinh dé nghi cap CES).

Viéc bat budc ndp céac loai gidy to nay sé gdy ra sy chdm tré va
kho khin cho doanh nghiép, tir d6 cham tré dua san pham ra thi
truong.

Theo phan anh cua doanh nghiép, hién tai cac nudc trong khu
vue noi cing tuan theo Hiép dinh My pham ASEAN chi yéu cu
ndp cac gidy to don gian nhu Gidy Uy quyén, thanh phan cong
thirc san pham va céc thong tin lién quan dén san pham hoic chi
nop maot trong cac gidy to nhu CFS, I1SO 22716, CGMP.

Vi vay, dé nghi co quan soan thao céan nhic khong thém cac loai
gidy to vao ho so cong bd san pham m¥ pham ma thuc hién dung
theo tinh than Hiép dinh My pham ASEAN.

Tiép thu va da ra soat Diéu 23
theo huéng lam rd yéu cau veé
hinh thuc, tinh phap ly cua
gidy to do co quan, to chuc
nudc ngoai cap, dong thoi tao
thuan loi hon cho viéc sir dung
ban dién tir, tra ciru xac thuc.
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Eurocham

biéu 5

Du Thao yéu cau nop thém trong Ho so cong bd sso vai Hiép
dinh My pham ASEAN (ACD):

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
Kien nhu sau: co quan soan
thao tiep tuc ra soat, lam ré noi
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Tiéu chuan chat lugng: theo Luat Tiéu chuan va Quy chuan ky
thuat; doanh nghiép bt budc phai théng bao viéc cong bé tiéu
chuan co s¢ 1én Co sé dir liéu qubc gia vé tiéu chuan. Nhu vay,
cac thong diép nop Ho6 so cong bd, doanh nghiép chua thyc
hién viéc thdng béo tiéu chuan co s¢ van phai thuc hién dé tuan
thir Luat. H6 so cong bd my pham ciing yéu cau nop Tiéu chuan
chat lwong thi chic chin chong chéo.

- CFS véi yéu cau vé thdng tin, vai tro cia timg co sd san Xuat;

- Gidy chizng nhan Thyc hanh tt san xuat my pham (“CGMP”)
hoic Gidy chiing nhan 1SO 22716: Yéu cau bét budc so véi
hién nay. Nhiéu qudc gia ap dung GMP/ ISO 22716 nhung
khong bat buoc doanh nghiép phai xin Gidy chang nhan. Yéu
cau nay sé khién doanh nghiép phai thuc hién thém thi tuc cip
Gidy chung nhan tai nudc san Xuat.

Cac yéu cau nay dang tao thém cac ganh ning hanh chinh ddi
V6i nhitng san pham vén da tuan thu day da ACD, lam gia ting
dang ké thoi gian, chi phi tuan thu cho doanh nghiép. San pham
d3 tudn thi ACD nén dugc phép luu hanh tai cac Quéc gia
Thanh vién ma khong can 4p dat thém cac yéu cau bo sung
trong nudc.

EuroCham khuyén nghi:

- Cat giam céc yéu cau khong can thiét nhu nop Tiéu chuan
chat luong va luong va Phicu két qua kiém nghiém.

- G& bo yéu cau CFS cho my pham nhap khau, dac biét cho my
pham tir khi EU va Vuong qubc Anh trong bdi canh EVFTA.
Trong truong hop van can CFS, ching t6i dé nghi bo yéu cau

dung “khéng thé loai bo khoi
san pham my pham vi Iy do k¥
thuat” theo hudng phu hop véi
Hiép dinh my pham ASEAN,
tinh kha thi trong kiém nghiém
va s& hudng dan chi tiét hon
trong van ban hudng dan thi
hanh.
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ké khai chi tiét thong tin, vai trd cua timg co s san xuat, chi
can néu CFS cua nuéc xuat khau.

Co quan chtrc nang tap trung nguon luc cho cong tac kiém tra
cac san pham dang Iuu hanh trén thi truwong, thay vi tiép tuc
tang yéu cau gidy to tién kiém.

Tiéu chuan chat lwong cua san pham my pham (ap dung trong
truong hop la tiéu chuan co s¢ va chua cong bo trén Co s¢ dir

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo hudng ra

Gohg ty cb Diém b 1150 qude aia vé ity chén. do lut hil soat, lz‘im rd can cir va ?AéCh
2 | Dhin Duoc khoén.;\ iéu quéc gia vé tiéu chuan, do luong, chat luong) thﬁfCi cong bé,ﬂtr,a ciu tieu
phim DTP 1,2 DieU | Kién nghi: l1am r6 khai niem “Co so di liéu quéc gia vé tiéu | chuan cong bo ap dung trén
5 chuén, do ludng, chét lugng” bao gdm nhitng dit lieu cu thé | N thong dir ligu co lien quan
30 dé bao dam kha thi khi thyc
hién.
Vé ndi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: dy thao tiép tuc
quy dinh tiéu chuan chat luong
trong ho so cong bd tai diém d
Thai Lan d& nghi bi bo yéu cAu ndp tai liéu vé Tiéu chudn chat | khoan 1 Pieu 13 nham bao
Piém b | luong ddi v6i san phdm m§ pham nham phu hop voi Chi thi My | dam phu hop voi Luat Chat
43 | ThaiLan khoan 1 | pham ASEAN (ASEAN Cosmetic Directive — ACD), theo do | lugng san pham, hang hoa,

Piéu 5

cac thong tin nay can duoc luu giit trong HO so thong tin san
pham (Product Information File — PIF) va khong phai nop nhu
mot thanh phan ctia ho so cong bd san pham.

phuc vu hau kiém va tao can c
dbi chiéu trong quan ly chat
lugng san pham my pham luu
thong trén thi truong. Tuy
nhién, du thao da duogc chinh
ly theo huéng mién nop trong
truong hop co sd cdng bd sir
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dung tiéu chuan da duoc cong
bd, cong khai trén Cong thong
tin dit liéu tiéu chuan quéc gia
hodc cac co sd dir liéu chuyén
nganh khac dugc két ndi, chia
sé theo quy dinh tai Piéu 4 dy
thao Nghi dinh.

biém d

Pé nghi bd sung huéng din déi voi trudng hop ndp hd so ban

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo huéng bd
sung, lam rd hon quy dinh vé
tiép nhan, xir Iy hd so truc

44 | SYTHCM | khoan 1 | dién tur , ‘ v traeh nhigm ke kha v
didu5 | Ly do: Vi ND chua néu rd dbi vai hd so nop ban dién tir tyen, trach nhiem e khai va
gia tri phap ly cua ho so dién
tir tai cac diéu vé tha tuc hanh
chinh trén moi truong dién tu.
Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo huéng bod
Piém ¢ | pé nghi bo sung huéng dan déi véi truong hop ndp hd so ban :i%?)gr,llizl: ;?Iﬁinhgi};iizz ve
45 | SYTHCM ) khoan 1) dién ti S tuyén, trach nhiem ke khai va
diéu 5 Ly do: Vi ND chua néu rd doi vai ho so nop ban dién tar I n
gia tri phap ly cua ho so dién
tir tai cac diéu vé tha tuc hanh
chinh trén moi truong dién ta.
Diém c | Dé nghi bd sung huéng din ddi véi truong hop ndp hd so ban T'f%p thu va da chinh ly ,ta' du’;
46 | SYTHCM | khoan 2 | dién ti thao Nghi dinh theo huéng bo
didu5 | Ly do: Vi ND chua néu rd di v6i hd so ndp ban dién tir sung, lam r6 hon quy dinh vé

tiép nhan, xt Iy hd so truc
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tuyén, trach nhiém ké khai va
gia tri phap ly cua hd so dién

tir tai cac diéu vé thu tuc hanh
chinh trén moi truong dién ta.

Piém d khoan 2 Piéu 5 du thao Nghi dinh khong yéu cau nop
lai Gidy chtrng nhan Thuc hanh tot san xuat my pham (CGMP)
néu da duogc dang tai trén Cong thong tin mot cura qudc gia. bé
nghi B Y té:

- Lam 3 trach nhiém cua co quan, t6 chiic trong viéc cap nhat,

Tiép thu va da chinh ly theo
huéng 1am rd hé théng tiép
nhan hd so, két ndi voi Cong
thong tin mot cra quéc gia,

) .. | biém d dang tai Gidy chimg nhan CGMP da dugc BO Y té cap trén h ) R L 9T
47 BQ, Tai khoan 2 | Cong thong tin mot cura qudc gia. ’ Cczng chh Vu cong va ';|¢
chinh didu5 | - Quy dinh cu thé vé gid tri phép 1y, thoi han hiéu luc ctia Gidy thong co s¢ dir ligu my pham
chtng nhan CGMP khi st dung lai trén hé thong. quoc gia; noi dung ky thuat
- Ban hanh cAu tric di liu chuin ctia hd so cong bo san pham | thuc hién theo quy dinh cua
my phim trén H¢ thong giai quyét TTHC ctia BY Y t€ va Co s¢ | phap luat vé tha tuc hanh chinh
dir liéu thong tin vé my pham dé dam bao Cong thong tin mot | dién tir.
ctra quoc gia c6 thé khai thac hodc dong bd dit lidu phuc vy tra
ctru thong tin 1am thu tuc thong quan hang hoa.
Ban chinh hodc ban sao c6 chig thuce hodc ban sao kem Xuat | \/ noi dung nay, Bo Y té co y
trinh ban chinh d¢ doi chiéu Gidy chimg nhan Thyc hanh tot san | kién nhu sau: du thao N ghi
xuat my pham (CGMP) hodc Gidy ching nhan ISO 22716 cua dinh didu chinh déi véi san
piém d ZZSESZ‘E’ é‘lfgb;; t&?‘?ﬁ? i?“;nf‘ihvé’ii ?Eﬁa?h?ri ﬁﬁi‘ﬁf&i" pham m3 phim luu thong trén
48 | SYTHCM | khoan 2 I v : | v th17truforng; c‘}ol v6i ba\n thanh
didu 5 pham, nguyén li¢u dung cho

mfyhpham—nh&p—kh&u va trén He thong g1a1 quyet thu tuc hanh

chinh ctia Bo Y té ddi voi san pham my pham san xuat trong
nudc hoac cong khai ho S0 cong bd san pham my pham trén Co
so dit lidu thong tin vé my pham.

san xuat my pham, viéc xuat
khau, nhap khau va quan ly
thuc hién theo phap luat co lién
quan. Co quan soan thao tiép
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Ly do: Bé nghi xem lai vi BYT khong cap Giay CGMP doi voi
C4C & 's& san xuat ban thanh pham nhap khau

tuc ra soat cau chit dé tranh
cach hiéu khdng thdng nhat.

Hb so cong bd san pham my pham phai dugc viét bang tiéng

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo hudng ra

Khoan 3 P %~ ti4 At A HiA soat, chinh 1y quy dinh tai
49 | SYTHCM |5y g~ | Vit hoctitng Vigtvatieng Anh Khoin 3 Didu 5 dé lam 16 hon
Ly do: Bé phu hop khoan 5 dieu 9 ctia Nghi dinh noi dung gop ¥ va bao dam
théng nhat véi du thao mai.
Tiép thu va da chinh ly tai dy
“Hd so cong bd san pham my pham phai dugc viét bang tiéng | thao Nghi dinh theo hudng ra
SYT Gia | Khoan 3 | Viét hodc tiéng Anh” thanh “H0 so cong bd san pham my pham | soét, chinh 1y quy dinh tai
50 | Lai Piéu5 | phai duoc viét bang tiéng Viét hodc tiéng Anh (kém ban dich | Khoan 3 Diéu 5 dé 1am rd hon
tiéng Viét)” noi dung gop y va bao dam
théng nhat véi du thao mai.
“Ho so céng bé san phdm my pham phai dwoc viét bang tiéng Tiép thu va da chinh ly tai du
Viét hoac tieng Anh.” thao Nghi dinh theo huéng ra
_ D& nghi didu chinh nhu sau: “Cdc tai liéu trong hé so cong bé | 04t quy dinh vé ngon ngir cua
51 SY:I_ Hal Khxoén 3 | san phim my phém (trir Phié’,u cong bé sin phﬁom,mﬁ phim) hGASO’ cénﬁg b_6~ theo hufmg
Phong Di€uS | pnai duoc vidt bang tiéng Viét hodc tiéng Anh.” thong nhat gitra quy dinh
Ly do: Théng nhat véi ndi dung quy dinh tai khoan 5 Diéu 9: | €hung Vé ho so va quy dinh
“Ngon ngit trinh bay trong Phiéu cong bé san phdm my pham la | 11€ng df)i Vi Phi?” cong bo
tiéng Viét hodc tiéng Viét va tiéng Anh”. san pham my pham.
A .. Khxoén A Ve cac loai phi tai Diéu 6 va Dicu 24 Tiép thu va da chinh Iy tai du
52 BQ, Tal Dleuq 6, pé nghl stra cum tur phz cong bé san pham my pham tai khoan | thao Nghi fiinh theq hl_r()ng
chinh gh}oagf 1 Diéu 6 thanh “phi tham dinh cong bé san pham mypham ; chinh ly lai c&ch thé hién cac
1eu

cum tir “phi cdp CFS” tai khoan 5 Diéu 24 thanh “phi tham dinh

khoan thu lién quan dén cong
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cap gidy chitng nhdn leu hanh t do my pham (CFS)” dé dam
bao phu hop voi quy dinh cta phap luét vé phi hién hanh (do
Luat Phi va 1€ phi khong c6 quy dinh veé “phi cong bo san pham
my phdam” V& “phi cap CFS” nhu néu tai dy thao Nghi dinh).
Trudng hop 02 khoan thu néu trén khong phai cac khoan phi nim
trong Danh muc phi va I¢ phi ban hanh kém theo Luat Phi va 1&
phi, dé nghi B0 Y té sira tén cac khoan thu d6 (vi du: “chi
phi...”") dé tranh nham 13n v&i tén cac khoan phi thudc ngan sach
nha nudc.

b6 va cap CES dé bao dam
théng nhat véi phap luat vé
phi va I¢ phi.

53

Khoan 1
Dbiéu 6

Dé nghi B0 Y té ra soat, chinh sira cac 16i ki thuat, cac noi
dung dan chiéu chua chinh xac tai du thao Nghi dinh dé dam
bao cach hiéu thong nhat, tranh vuéng mac khi thuc hién. Cu
thé:

- Khoan 1 Diéu 6 quy dinh “Co 50 cong b6 nép 01 bé ho so cong
bé san pham my i pham... t6i co quan nha nuoc co tham quyén
(sau day goi tdt la co quan tiép nhdn) quy dinh tai khoan 2 Diéu
49... Tuy nhién, Diéu 49 1a Dleu khoan chuyen tlep, khong phu
hop véi ndi dung dan chiéu vé co quan thdm quyén tiép nhan hd
so cong bd my pham.

Tiép thu va di ra soat, chinh ly
cac 15i ky thuat, dan chiéu diéu
khoan, phu luc va céu chir
trong du thao Nghi dinh.
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SYTHCM

Khoan 1
biéu 6

- D6i v&i cum tir “khodn 2 Diéu 49 tai khoan 1 Diéu 6 Dy thao
can xem x¢t lai vi nd1 dung khoan 2 Diéu 49 Dy thao quy dinh
chuyen tiép vé ho SO cap, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuat my pham

- B6 sung thanh: ”Truong hop nop hd so truc tuyén, co s ké
khai theo huéng dan, phai chiu trach nhiém hoan toan truwéc
phap luat vé tinh chinh x&c, tinh hop phép cua noi dung da ké
khai va phai hoan thanh nghia vu np phi cong bb san pham my
pham thdng qua chirc nang thanh toan caa hé thong dich vu cong
truc tuyén theo quy dinh”.

Tiép thu va da chinh Iy tai dy
thao Nghi dinh theo hudng
chinh Iy lai cach thé hién cac
khoan thu lién quan dén cong
b va cap CFS dé bao dam
théng nhat véi phap luat vé
phi va Ié phi.
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Ly do:

- Dé thong nhat ndi dung du thao trong ND
- Deé dam bdo tinh phap 1y ctia co s& khi ndp ho so truc tuyén

Stra 16i soan thao vian ban: Co so cdng bb nop 01 bo hd so cong
bo san pham my pham theo hinh thac truc tuyén hoac truc tiep

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo huéng bd
sung rd truong hop san pham
my pham nhap khau giri qua

55 E;Jyér;rha' g?é%ag L hoac qua dich vu buu chinh t6i co quan nha nudc ¢o tham quyen | dich vu buu chinh, chuyen
(sau day goi tat 1a co quan tiep nhan) guy dinh tai khodn 2 Diéu | phat nhanh trong dinh muc
48 Nghi dinh mién thué khong thudc pham
Vi &p dung cua Nghi dinh tai
Piéu 1.
D_é nghi diiéu chinh tir “01 ngay lam viéc” thanh “02 ngay lam Tiép thu va da ra soat, chinh Iy
SyT Hem | Khoan 2 | Viee™. thoi han it 1y hé so & cac khau
56 bicu6 | Ly do: Dé dam bao di thoi gian kiém tra thanh phan, bidu mau | K thudt dé bao dam tinh kha
hd so véi s6 lwong hd so quéa nhiéu nhu hién nay tai TPHCM | thi trong thuc hign.
P& nghi sira thanh “Trong thoi han ti da 05 ngay 1am viéc ké | Tiep thu va da chinh 1y theo
tir ngay tiép nhan du hd so cong bd va phii hop noi dung ciia | huong lam 16 h¢ thong tiep
co 8, co quan tiép nhan ho so ding tai s6 tiép nhan Phiéu cong nhf-A‘n h(Af 50, ket nol Vé", C(A)rlg
b san pham my phim trén Céng thdng tin mot cira quéc gia | hong tin mot ca quoc gia,
syTHeMm | Khoan 3 1 i vei san pham my pham nhap khau va trén Heé théng giai | Cong Dich vu cong va He
57 biéu 6 théng co s dit liéu my pham

quyét thu tuc hanh chinh caa Bo Y té dbi voi san pham my
pham san xuat trong nudc hoac cong khai ho so cong bo san
pham my pham trén Co so dir liéu thong tin vé my pham.”

Ly do:

qudc gia; noi dung ki thuat
thuc hién theo quy dinh cua
phap luat vé thu tuc hanh chinh
dién tu.
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- biéu chinh 1én 05 ngay lam viéc dé kiém tra tinh phu hop noi
dung hd so cta co so.

- De nghi ND néu r&: ddi véi cac hd so di thanh phan dung biéu
mau nhung noi dung khong phu hop, co quan tlep nhan ho so
khong dang tai sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham
- Pé nghi ND néu rd dia chi Co 56 dit liéu théng tin vé my pham
can dang tai

Péi véi Cong théng tin mot cira quoc gia hoac Hé thong giai
quyet thu tuc hanh chinh ctia B¢ Y té thi dang tai So tiep nhan
Phiéu cong bd, tuy nhién dbi voi Co so dir liéu théng tin vé my
pham thi lai Cong khai ho so cong bo.

Viéc cong khai toan bo hd so cong bd gay rai ro rat 16n vé tinh

bao mat cua thdng tin san pham, nha san xuat, don vi nhap
khau.

Tiép thu va da chinh ly theo
huéng 1am rd hé théng tiép
nhan hd so, két ndi voi Cong
thong tin mot cra quéc gia,

Khoan 3 | EuroCham khuyén nghi: Ccong Dich vu cbng va Hé
58 | EUrocham | pa 6 T 7 théng co s& dit ligu mg pham
- bé nghi stra Bieu 6, khoan 3 nhu sau: PO 9 .
quoc gia; ndi dung ky thuat
“3. Trong thoi han téi da 03 ngay lam viéc ké tirngay tiép nhdn | thuc hién theo quy dinh cua
i ho so cong bé san pham my pham, Phiéu cong bé san pham | phap luat vé thi tuc hanh chinh
my pham trén Céng thdng tin mét ciza quéc gia doi véi san | dién tu.
pham my pham nhép khau va trén Hé théng gidi quyét tha tuc
hanh chinh cia B Y té doi véi san pham my pham san xudt
trong nuéc hodc ding tdi sé tiép nhgn Phiéu cong bé sdn
phdm my pham trén Co sé di ligu thong tin vé my phdam.”
Khoan 3 | 2. Ping tai cong khai thong tin Tiép thu va da chinh Iy theo
59 | VCCI Didu6 | Pitu 6.3 Dy thao quy dinh cong khai hd so cong bd san phim | huéng dit liéu chuyén nganh

my pham trén Co sé dir liéu thong tin vé my pham. Quy dinh

duoc quan ly tap trung trén Hé
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nay duoc suy doan nham tiang cudng cong khai théng tin cho co
quan ‘nha nude va ngudi tiéu dung. Viée nay 1a can thiét nham
tang cuong sy gidm sat ciia xa hoi va nguoi tiéu dung voi hoat
dong kinh doanh nay. Tuy nhién, theo phdan anh ctia doanh
nghiép, viéc cong khai toan bd hd so cong bd san pham my pham
1a chwa hop 1y. Cu thé, hd so cong bd san pham c6 chira nhiéu
thong tin thudc pham vi bi mat kinh doanh (tiéu chudn chat
lugng, cong thirc...) khong nén cong khai. Bén canh do, viéc
cong khai toan bo ho so ¢6 thé tao diéu kién cho cac hoat dong
san xuat hang gia, hang nhai do ddi twong 1am gia c6 thé dé dang
tai xudng cac tai liéu ndy dé sao chép chir ky, con du va thong
tin nhay cam cua doanh nghiép va co quan churc nang. Do vay,
dé nghi co quan soan thao stra doi theo hudng chi cong khai cac
thong tin co ban phuc vu ngudi tiéu dung (tén san pham, s6 cong
bd, chu so hitu).

thong co so dir liéu my pham
qudc gia; viéc két ndi, chia sé
dir liéu v6i Cong thong tin mot
ctra quéc gia va cac hé théng
lién quan thuc hién theo quy
dinh.
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SYTHCM

Khoan 4
Diéu 6

Pé nghi diéu chinh thanh: “Co s¢ cong bo dwroc phép dira san
pham my phdam ra heu théng trén thi truong sau khi dwoC co
quan tiép nhdn hé so dang tdi so tiép nhdn Phiéu cong bé san
pham mj pham trén Céng théng tin mét cira quéc gia doi Vi
san pham my phdam nhdp khau va trén Hé thong gidi quyét tha
tuc hanh chinh cua B3 Y té dai véi san pham my pham san xudt
trong nuéc hodc cong khai ho so cong bo san pham mj pham
trén Co s¢ di liéu théng tin vé my pham.”

Ly do: Pé dam bao tinh phu hop phép Iy vé hinh thic va noi
dung cua hd so, mat khéc, tong sé ngay 1am viéc van 1a 07 ngay
ké tir 1dc hd so duoc co quan c6 tham quyén tiép nhan cho dén
khi san pham m§ pham luu thong trén thi trudong (bang thoi
gian Nghi dinh dy thao).

Tiép thu va da chinh ly tai quy
dinh vé thoi diém san pham
dugc phép luu thong theo
huéng co so ¢ong bd dugc dua
san pham my pham ra luu
théng trén thi truong sau khi
co quan tiép nhan ho so ding
tai, cong khai Sb quan Iy trén
hé thong dién tir c6 gia tri phéap
ly theo quy dinh.
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61

biéu 7

Qua thuchién cong tac quan ly vé hai quan, co' quan hai quan
ghi nhan vudng mac cua doanh nghiép vé viéc da guri yéu cau
thay doi noi dung Phiéu cong bd san pham my pham nhap khau
thong qua Cong Thong tin mét cira quoc gia nhung khong nhén
dugc phan hdi cap nhat thay doi trén Cong thong tin mot cua
qudc gia ma chi c6 thong tin thay d6i trén hé thong cia BO Y te
Viéc chua c6 két qua phan hoi trén Cong thong tin mot cira quic
gia dan dén tinh trang co quan hai quan khong tra ctru dugc
thong tin Phiéu cong bd san pham my pham da cap nhat thong
tin moi khi doanh nghiép thue hién thu tyc hai quan, gay kho
khan trong qua trinh tiép nhan, kiém tra va gial quyét thi tuc
(theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 3 Nghi dinh s6 85/2019/ND-CP
ngay 14/11/2019 quy dinh thuc hién TTHC theo Co ché mot cira
qudc gia, Co ché mot cira ASEAN va kiém tra chuyén nganh ddi
v6i hang hoa xuat khau, nhép khau thi két qua TTHC tra ra trén
Cong thong tin mot ctra qudc gia méi cod cin cir phap 1y dé thuc
hién thu tuc hai quan ma khong phai 1a két qua tra ra trén Heé
théng nao khac).

Do d6, dé nghi Bo Y té nghién ctru quy dinh 19 tai Piéu nay vige
thay doi théng tin trén Phiéu cong bd san pham my pham phai
dugc cap nhat trén Cong thong tin mot cira qubc gia dé dam bao
co 8¢ phéap 1y cho co quan hai quan thyc hién thi tuc xuat khau,
nhap khau phu hop véi quy dinh tai Nghi dinh sb 85/2019/ND-
CP néu trén.

Tiép thu mot phan. Dy thao da
b sung co ché thdng béo, cap
nhat thdng tin sau céng bé; co
quan soan thao tiép tuc ra soat
dé bao dam bao quat cac
truong hop thay doi théng tin
can cap nhat.
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SYTHCM

biéu 7

Dé nghi ND néu r3:

- Pia chi Co s¢ dit liéu théng tin vé my pham dé co s& cap nhat
thong tin thay doi

- Co quan ¢ tham quyen c6 thong tin lai voi viée thay doi thong
tin san pham m¥ pham quy dinh tai diéu nay khéng?

Ly do: Bé minh bach trong viéc thuc hién

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng
1am 6 hon co ché cap nhat,
khai thac thong tin thay doi
sau cong b trén Hé thong co
so dir liéu my pham quéc gia.
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biéu 7

Diéu 7: Chiing t6i hiéu rang theo quy dinh tai Piéu 7, Dy thao
hiéncchua quy dinh thoi han chuyen tiép ddi voi viéc cap nhat
nhan san pham khi co thay doi lién quan dén san pham. Trong
truong hop khong c6 giai doan chuyén tiép phu hop, cong dong
doanh nghiép quan ngai rang quy dinh nay c6 thé dan dén cham
tré trong hoat dong kinh doanh va lam gia tang chi phi tuan thu.
Do d6, chiing t6i d& nghi Viét Nam xem xét quy dinh thoi gian
chuyén tiép 24 thang ké tir ngay Co quan tiép nhan cip nhat cac
n6i dung thay d6i va tai liéu lién quan trén Co so dir liéu thong
tin my pham dé ap dung cac ndi dung méi, stra ddi hodc bd sung
trén nhan san phém (vi du: dia chi cua td chirc, c4 nhan chiju
trach nhiém dua san pham ra thi trudng tai Viét Nam).

Trong thoi gian chuyén tiép 24 thang néu trén, ching toi dé nghi
Viét Nam cho phép nhép khau va luu thong cac san phim my
pham van sir dung ndi dung nhan cii cho dén hét han sir dung
ctia san pham, voi dleu kién hang héa da duoc giao tai cang xuat
khau ctia nuéc xuat khau truéc ngay Co quan tham dinh ban
hanh vin ban x4c nhan thay doi.

Tiép thu va di chinh Iy tai
khoan 4 Biéu 15 dy thao Nghi
dinh theo hudng san pham
duoC san xuat truéc thoi diém
thay d6i noi dung cong b
duoc tiép tuc luu thong dén hét
han st dung néu bao dam tiéu
chuan chat lugng; nhan va bao
bi cii duoc tiép tuc s dung
trong thoi han khéng qua 12
thang ké tir ngay noi dung thay
ddi dugc cap nhat hodc théng
béo.
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Hoa Ky
(TBT)
Amcham

biéu 7

Pé xuat thém thoi gian chuyén tiép doi véi cac thay doi sau
cong bo doi vai thdng tin ghi nhéan (vi du: dia chi cong ty chiu
trach nhiém tai Viét Nam) nhu sau:

Cham nhat sau 24 thang keé tir ngay Co quan tiép nhan ban hanh
cong van xac nhan thay d6i noi dung lién quan dén nhan, phai
&p dung cac noi dung thay doi, b6 sung maéi da duoc dong .

Trong thoi gian 24 thang ké tir ngay Co quan tiép nhan ban
hanh cong van xac nhan ndi dung thay doi, viéc ap dung noi
dung thay ddi dugc thuc hién nhu sau: my pham duoc phép
tiép tuc nhap khau va luu hanh trén thi truong vai cac ndi dung
cii trude khi ndi dung thay doi, bd sung dugc phé duyét hoic

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat quy dinh vé thoi diém ap
dung ndi dung thay doi sau
cong bd ¢o lién quan dén nhan
dé bao dam tinh kha thi va c6
16 trinh chuyén tiép phu hop.
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cdng bo trong truong hop duoc giao hang tai cang cua nudc
xuat khau truéc ngay phai 4p dung ndi dung thay doi, bd sung
mai theo quy dinh;

Ly do: Chua c6 quy dinh vé thoi gian chuyén tuyén viéc &p
dung thay doi anh huong dén nhan hang héa. Viéc bo sung thoi
gian chuyén tiép cho phép doanh nghiép c6 thoi gian chuyén
d6i, tranh gay lang phi va ting chi phi.
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cong ty ¢b
phan Duoc
pham DTP

biéu 7

Doi voi san pham my pham da dwoc cdng bd con hiéu huc,
trong vong 15 ngay ké tir ngay co thay ddi thi khong thudc quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh nay, co s& cdng bd
guri van ban thdng bao theo mau quy dinh tai Phu luc s6 18 ban
hanh kem theo Nghi dinh nay kem theo tai liéu co lién quan
dén noi dung thay doi dén co quan tiép nhan (co quan tiép nhan
d3 ban hanh s6 tiép nhan Phiéu céng b san pham my pham do)
hoac cap nhat noi dung thay doi va tai liéu chang minh théng
tin thay doi trén Co so dir liéu thdng tin vé my pham.

Khoan 2 diéu 4:

2. Co s& ¢dng b cac san pham 1a my pham theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 2, dap tng cac quy dinh tai Diéu 3 Nghi dinh nay
va thyc hién cong bd trong truong hop sau:

b) San pham my pham da duoc cdng bb nhung c6 thay ddi vé:
tén nhan hang; tén san pham; dang san pham; muc dich sir
dung; cdng thirc; mé sé doanh nghiép cua co s cong bd; co so
san xuat hoic co s& dong goi; nudc xuat khau (doi véi truong
hop thay d6i do thanh phan hd so cong bb quy dinh tai Piéu 5
Nghi dinh nay).

Tiép thu va da chinh Iy tai dy
thao Nghi dinh theo hudng
1am rd truong hop thay doi
thong tin khong 1am thay doi
ban chat, muc dich st dung va
tinh nang ctia san pham thi xir
1y theo co ché cap nhat/thdng
béao, khdng mac nhién coi la
thay doi cong thirc phai cong
b6 lai.
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Vudng mac:

Trong thyuc té, mot sé thanh phan chi ton tai trong nguyén liéu
& dang néng do rat thip nhu chat bao quan co thé hién dién
trong nguyén liéu tir nha cung cip nay nhung khong c6 & nha
cung cap khac. Theo céac trudng hop dugc phép nodp thay doi
ma khong phai cong bd lai trong du thao thi viéc thay d6i nha
cung cap nguyén lidu cd thé dan dén sy thay ddi cac thanh phan
bi gii han theo Annex dd duogc ghi trong cong bé, diéu nay
duoc tinh vao 1a thay d6i thanh phan (cong thirc) my pham va
doanh nghiép sé& phai cong bé lai dan dén:

+ Phai cong b lai trén ho so cong bd (do néu thay ddi nha cung
cap dan dén thay doi cac thanh phan dang nong dé rat thap cé
trong nguyén liéu da cong bd trudc do)

+ Phai thu héi hoac hity bo kho phu liéu

S& gay anh huong 16n dén hoat dong san xuat — kinh doanh, gia
tang chi phi, dirt gdy chudi cung trng, khng hiéu qua trong qua
trinh quan ly cta ca doanh nghiép 1an co quan quan ly, trong
khi ban chat san pham van dam bao an toan cho ngudi sir dung.

Kién nghi: 1am rd trudong hop thay ddi nha cung cip nguyén
licu nhung khong lam thay dbi ban chat, muyc dich st dung va
tinh ning cta san pham thi khong duogc coi 1a thay d6i cong
thizc phai thuc hién cong bd lai. Quy dinh theo hudng bat budc
cong bb lai trong moi trudng hop thay doi thanh phan chi tiét
s& lam phat sinh tha tuc hanh chinh khong can thiét.
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Du thao: Co s¢ cdng bb nop 01 b hd so dé nghi gia han truc
tuyeén....

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo huéng b
sung, 1am rd hon quy dinh vé

Khoan 7 e 1 LA
66 | SYTHCM | 2, Bidu | D& nghi b6 sung huéng din dbi véi truong nop hd so ban dign ::fp;”harf’ Xtrly ho so truc
3 it _yen., traf:h I’lhlem Ke kha! va
gia tri phap ly cua ho so dién
Ly do: D& dam bao tinh phap Iy khi thyuc hién. tir tai cac diéu vé tha tuc hanh
chinh trén moi truong dién ta.
- Thoéng nhét cum tir “Uy ban nhdn dén cdp tinh” hay “Co quan
tiép nhdn” trong Nghi dinh
Ly do: Bé dam bao tinh thdng nhét khi trién khai thuc hién
- Pé nghj diéu chinh thanh:
+ Trieong hop ho so dé nghi gia han ddy di thanh phan, don dé .
nghi diing theo mau quy dinh, trong thoi han 02 ngay lam viée, | Tiep thu va da chinh ly tai dy
Khoan Uy ban nhén ddn cdp tinh trd cho co so Phiéu tiép nhdn hé so thé}O Nghi dinh th§0 hué.ng ra
SYTHCM | 3. Bidy theo mau quy dinh tai Phu luc so 03 ban hanh kéem theo Nghi | Soat, thﬁng?nhét cqch goi co
67 o dinh nay ‘ ‘ ‘ | quan c6 tham quyén tiép
+ Truong hop ho so dé nghi gia han khong day du thanh phan, | nhan, giai quyét ho so trong
don dé nghi khong ding theo mau quy dinh, trong thoi han 03 | toan bo du thao Nghj dinh.
ngay lam viéc, Uy ban nhan dan cap tinh tra lai ho so cho co so
va ghi ro 1y do tra lai theo mau quy dinh tai Phu luc s6 04 ban
hanh kem theo Nghi dinh nay
Ly do: Pé dam bao thoi gian thuc hién vai sé lwong ho so can
tiép nhan va giai quyét nhu hién nay tai TPHCM.
Khoan Tiép thu va d chinh ly tai dy
68 | SYTHCM | 4, bidu Tl}éng nhat cum tir ‘Uy ban nhdn dén cdp tinh” hay “Co quan | thao Nghi dinh theo hudéng ra
8 tiép nhan” trong Nghi dinh soat, thong nhat cach goi co

quan c6 tham quyén tiép
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nhan, giai quyét ho so trong
toan bo du thao Nghi dinh.

8. Khong gia han s6 tiép nhan phiéu cong bd san pham my pham
(khoan 5 DPiéu 8)

* Viéc ghi nhén hodc bao cdo mot su cd bat lo1 nghiém trong
khong dong nghia vo1 vige da xac lap dugc mdi quan hé nhan
qua giira san pham va su c¢d duoc bao céo. Trong truong hop
viéc tur chdi gia han dugc thuc hién chi dua trén co s¢ tdn tai bao
cdo vé su cb bat lgi nghiém trong, diéu nay cé thé lam giam dong
luc thuc hién bao cao dﬁy du, kip th(‘)fi, cua doanh nghiép va anh

Tiép thu va da chinh Iy tai
khoan 5 Biéu 14 dy thao Nghi
dinh theo huéng mdi san pham
chi ¢c6 mot Sé quan ly va Sb
quan ly khdéng co thoi han. Do

69 Nhat ~ Ban thoén 5 hudng tidu cyc dén hiéu qua cta hé thong giam sat sau luu hanh. d6, du thao méi nhat khong
(TBT) Dieu8 | x po do, viec khong gia han chi nén dugc ap dung trong truong | con ¢ ché gia han S quan 1y,
hop, sau khi da tlen hanh dleu tra phu hop, co quan c6 thim nén van d& khong gia han chi
quyén xac dinh c6 ton tai Van dé an toan nghiém trong lién quan trén co s& c6 bao Cio bi' én cé
truc tiép dén san pham va véan dé do khong thé dugc kiém soat bét lgi nghiém trong khong
day du thong qua cac bién phap khac phuc, phong ngura hodc cac | N d.“ tra i
bién phap giam thiéu rui ro khac. Vi vy, chung t61 dé nghj 1am con dattd.
1& rang viéc gia han van c6 thé dugc xem xét chap thuan trong
truong hop chua xac 1ap duogc mgl quan hé nhan qua hodc trong
truong hop céc rui ro da dugc kiém sodt phu hop.
bé nghi Bo Y té ra soat, chinh stra cac 16i ky thuat, cac noi
dung dan chiéu chua chinh xéc tai du thao Nghi dinh dé dam 2 s o
, Y ez o2 L, . Lo i, Tiep thu va da ra soat, chinh ly
. .. | Khoan bao cach hi¢u thong nhat, tranh vuang mac khi thuc hién. Cu R e L aen
Bo Tai 5. Didu | the: cac loi ky thuat, dan chiéu dicu
70 | chinh g ' khoan, phu luc va cau chit

- Khoan 5 Diéu 8 quy dinh “Khéng gia han doi véi san pham
my phdm... da bi thu hoi sé tiép nhdn Phiéu cdng bo san pham
my pham theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 35...”. Tuy nhién,

trong du thao Nghi dinh.
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viéc thu hoi s6 tiép nhan Phiéu cong bd dugc quy dinh tai Biéu
36 (Diéu 35 quy dinh vé viéc thu hoi san pham my pham).

71

SYT Hai
Phong

Piéu 9

Pé nghi bd sung quy dinh ddi véi cach ghi thanh phan cong
thirc ciia san pham my pham trén Phiéu cdng b san pham my
pham 12 hdn hop chét: quy dinh ké khai riéng tén, ty 1¢ % cua
tirng chat trong hdn hop hoac ghi tén, ty 18 % caa hdn hop chat
trong cting mot dong/sé thu tu.

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo huéng bd
sung, lam rd cach ké khai
thanh phan céng thtrc d6i voi
treong hop nguyén li¢u hoac
thanh phan 1a hdn hop chit.
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DPSQ My

Piéu 9

Cong bd thanh phan huong liéu (Piéu 9)

Yéu cau cong bd thanh phan huong liéu theo dy thao khong phu
hop véi thong 1€ ASEAN va quoc te.

Cong thirc hwong liéu thuong rat phirc tap va mang tinh so hiru
tri tué; do d6 cac hé théng quan 1y trén thé gii cho phép ghi trén
nhan dudi dang “fragrance” hodc “parfum”, kem theo ghi nhén
di tmg khi can thiét.

Viéc yéu cau cong b chi tiét thanh phan hu’(mg li¢u riéng cua
Viét Nam s&: La quy dinh riéng biét so v&i quéc té; Lam suy yéu
bao ho so hitu tri tué; Tao rao can dbi vdi viée tiép can thi
truong; Trong khi khong cai thién ddng ké két qua an toan.

Tiép thu va da chinh Iy tai dy
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat quy dinh vé ké khai thanh
phan huwong liéu theo hudng
phu hop hon véi thong 1€
ASEAN.
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Eurocham

Piéu 9

Viéc yéu cau khai béo nong d6 cua tat ca cac thanh phan trong
cong thuc huong liéu la khdng phu hop, do khéng mang lai
thém loi ich vé an toan cho nguoi tidu dung. Nguoc lai, yéu cau
nay c6 thé dé dang xam pham bi mat thuong mai, vén bao gom
ca cdng thirc nudc hoa va cac cong ty my pham. Cac thong tin
nhay cam vé mit thuong mai (vi du: dit liéu dinh luong cua
cong thirc) do nha cung cip huong lidu cung cap phai duoc

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat quy dinh vé ké khai thanh
phan huong liéu theo hudng
phu hgp hon va&i thong 1€
ASEAN.
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cong ty-my pham quan ly theo cach ton trong quyén so hitu tri
tu¢ ciia nha cung cap. Vi nguyén tic, cac cong ty my pham
khong duoc phép tu v chuyén giao cac thdng tin mang tinh bi
mét nay cho bat ky bén nao khac.

EuroCham dé nghi chinh sira nhu sau:

“a) Thanh phan c6 trong cong thac san pham phai duoc ghi day
du theo thir ty ham lwong giam dan. Nhirng thanh phan véi ham
lwong nhé hon 1% co thé liét ké theo bat ky thir ty ndo sau cac
thanh phan c6 ham luong l16n hon 1%. Céac chat mau cé thé
duoc ghi theo bét ct thir ty ndo sau cac thanh phan khac theo
chi dan mau (CI) hoic theo tén trong Phu luc c4c chat mau duoc
st dung trong san pham my pham caa Hiép dinh my pham
ASEAN. Céac thanh phan nuéc hoa, chit tao huong va céac
nguyén liéu cua ching co thé viét dudi dang “huong liéu”

(perfume fragrance fIavour aroma) tru—tmeng—hep—ee—thanh
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Nhat
(TBT)

Ban

Piéu 9

5. Cong bd thanh phan huong liéu (Piéu 9)

* Quy dinh yéu cau cong bd thanh phan huong liéu khong phu
hop véi thong 1¢ quoc té vé bao ho quyén so hitu tri tué. Viéc ap
dung nghia vu cong b mang tinh dac thu riéng cta Viét Nam
c6 thé tré thanh rao can ddi véi viéc gia nhap thi truong. Bén
canh do, doanh nghi¢p hién da c6 trach nhiém luu gitt Chung
nhan IFRA trong HO so théng tin san pham (Product
Information File — PIF). Quy dinh tai khoan nay khong truc tiép

Tiép thu va da chinh Iy tai
khoan 3 Diéu 16 dy thao Nghi
dinh theo huéng ddi voi nuéc
hoa, chat thom dugc phép ghi

tén chung la “Fragrance”,
“Parfum”, “Perfume”,
“Flavor” hoac  “Aroma’;

khong yéu cau cong bd chi tiét
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g6p phan nang cao murc d6 an toan ciia san pham; do dé, chung
to61 dé'nghi xem xét bai bo quy dinh nay.

toan bo thanh phan hwong liéu
trong hd so cong bd san pham.
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Hoa Ky
(TBT)

biém a
khoan 2
Diéu 9

Piéu 9: Pai dién Hoa Ky bay to quan ngai rang Dy thao Nghi
dinh c6 thé yéu cau doanh nghiép phai cong khai thanh phan
huong liéu theo quy dinh tai khoan 2a Diéu 9. Theo phan 4nh
ctia doanh nghiép, yéu ciu ndy cé thé anh huong dén quyén so
hiru tri tué¢ ciia doanh nghi€p va tao ra rao can gia nhap thi truong
ma khong mang lai hiéu qua b sung dang ké vé bao dam an
toan san pham.

Do d6, chung t61 dé nghi Viét Nam bdo dam réng cac yéu cau
lién quan dén cong bd thanh phan huong liéu duoc xdy dung
phu hop véi thong 16 va thuc tién qudc té.

Tiép thu va da chinh Iy tai
khoan 3 Diéu 16 dy thao Nghi
dinh theo hudng khéng yéu
cau cong bd chi tiét toan bo
thanh phan huong liéu trong
hd so cong bd; viéc quan ly cac
chat thom, huong liéu duoc
thuc hién theo danh phap
chung, yéu cau ghi nhan va di
liéu luu gitr tai Ho so PIF.
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CTPA -
Vuong
Quéc Anh

biém a
khoan 2
Dbiéu 9

CTPA xin bay té quan ngai vé su khac biét giira Du thao Nghi
dinh vé quan ly my pham véi cac thong 1é quéc té tot nhat, dac
biét 1a véi Hiép dinh My pham ASEAN (ASEAN Cosmetics
Directive - ACD). Nhu da néu trong thu gop y trudc day cua
ching tdi, ACD — duoc xay dung trén co so diéu chinh tir Quy
dinh vé san phdm my pham cua Lién minh chau Au (EU
Cosmetic Products Regulation - CPR) — 1a mét khudn khé toan
dién nhiam bao dam nguoi tidu ding cd thé tiép can cac san pham
my pham an toan. Viéc khac biét dang ké so véi ACD s& khdng
chi gay kho khan cho cac doanh nghiép kinh doanh trong toan
khéi ASEAN ma con tiém an nguy co khién cac quéc gia
ASEAN khéc tiép tuc di chéch khoi muc tiéu hai hoa hda quy
dinh va thuc ddy thuong mai ty do trong noi khéi. Nhirng khac
biét nay da duogc ghi nhan tai cac ndi dung sau cua Du thao Nghi
dinh:

2. K& khai céc chit gay di ung trong hwong liéu khi thuc hién
cong b san pham

V& noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao da duoc
ra soat theo hudng khong yéu
cau ké khai chi tiét ndng do
ting chat gay di ang trong hon
hop huong liéu trong hd so
cdng bd; viéc quan ly cac chat
gay di tng thuc hién theo
huéng dan, 16 trinh cua Hiép
dinh my pham ASEAN va di
liéu luu gitr tai H6 so PIF.
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Diém a khoan 2 Diéu 9 cua Du thao Nghi dinh yéu cau ké khai
c4c_thanh phan huong liéu trong Phiéu cong bb san pham my
pham. Dé xuat nay da lam phat sinh quan ngai dang ké di voi
cac hoi vién cua ching t6i, dac biét do day la su khac biét dang
ké s0 v&i thong I¢ qudc te hién hanh. Tai Vuong quéc Anh, theo
co che cua cong SCPN, khong c6 yéu cau phai cung cap thdng
tin vé nong do cua tung chat gay di tng riéng l1é c¢é trong han
hop huong liéu hodc huong vi. Thay vao do, doanh nghiép phai
bao dam rang cac chat nay duoc nhan di¢n va ghi nhan pht hop,
dong thoi thdng tin san pham ludn San sang dé cung cap cho co
quan c6 tham quyén khi dugc yéu cau. Hé thong nay cho phép
bao vé nguai tiéu dung mét cach hiéu qua ma khéng tao ra ganh
nang quan ly hoic hanh chinh qua muc. Céch tiép can tuong tur
cling dugc &p dung tai Lién minh chau Au théng qua Cong thdng
bao san pham my pham (CPNP), 1a co so dé xay dung hé thong
SCPN cua Vuong qudc Anh. Chang t6i kién nghi Viét Nam bai
bo yéu cau tai diém a khoan 2 Piéu 9 lién quan dén noi dung:
“trir truong hop thanh phan thudc danh muc cac chat cam hoic
cac chat c6 giéi han nong do6 theo quy dinh tai cac Phu luc cua
Hiép dinh My pham ASEAN trong phién ban cap nhat méi nhat
cua Hoi dong My pham ASEAN”.
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Cong ty
TNHH
Pierre
Fabre Viét
Nam

biém a
khoan 2
Piéu 9

Viéc yéu cau khai bao nong d6 cua tat ca cac thanh phan trong
cbng thire huong liéu 1a khong phu hgp, do khéng mang lai
thém loi ich vé an toan cho ngudi tidu dung. Nguoc lai, yéu cau
nay cd thé dé dang xam pham bi mat thuong mai, vén bao gom
ca cong thire nudc hoa va cac thanh phan tao huong cua cac
cong ty my pham. Cac thong tin nhay cam vé mat thuong mai
(vi du: dit liéu dinh lwong cua codng thic) do nha cung cap
huong liéu cung cap phai dugc cong ty my pham quan ly theo
cach ton trong quyén s& hitu tri tué cua nha cung cép. Vi

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo huéng ra
soat quy dinh vé ké khai thanh
phan huvong liéu theo hudng
phu hop hon véi thong 1€
ASEAN.
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nguyén tac, cac cong ty my pham khong dwoc phép tu v chuyén
giao‘cac thong tin mang tinh bi mat nay cho bat ky bén nao
khéc.

Pé nghi stra nhu sau:

a) Thanh phan c6 trong cdng thizc san pham phai dugc ghi day
du theo thtr ty ham luwong giam dan. Nhitng thanh phan véi ham
luong nhé hon 1% co thé liét ké theo bat ky thir ty ndo sau cac
thanh phan c¢6 ham luong 16n hon 1%. Cac chat mau c6 thé
duoc ghi theo bét ctr thir tw ndo sau cac thanh phan khac theo
chi ddn mau (CI) hoic theo tén trong Phu luc cac chat mau duoc
st dung trong san pham my pham caa Hiép dinh my pham
ASEAN. Cac thanh phan nuéc hoa, chat tao huong va cac
nguyén liéu caa ching cd thé viét dudi dang “huong liéu”
(perfume, fragrance, flavour, aroma).
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Hoa
(TBT)

Ky

biém b
khoan 2
Piéu 9

Piéu 9: Ngoai ra, Hoa Ky ciing bay té quan ngai doi véi quy
dinh y8u cau cung cip ma sé CAS theo khoan 2b Biéu 9. Theo
phan &nh cta doanh nghiép, ma s6 CAS khéng phu hop ddi véi
nhiéu thanh phan my pham, dac biét 1a céc chat phuc hop, chiét
Xuat thyuc vat, hdn hop tu nhién va cac thanh phan c6 thanh phan
CAu tao bién ddi.

Trong nhiéu truong hop, khong ton tai mot mé sé CAS duy nhat
hodc ma s6 CAS khong phan anh chinh xéc thanh phan dugc su
dung trong cong thuc my pham. Do d6, viéc y&u cau cung cap
ma s6 CAS khdng gop phan nang cao mirc d6 an toan cho ngudi
tiéu dung hoac hiéu qua quan 1y nha nudc, ma nguoc lai ¢d thé
dan dén thong tin khong day da hoic gay hiéu nham trong hd so
cong b san pham, lam gia tang ganh nang thu tuc hanh chinh

Tiép thu va da chinh ly tai
diém a khoan 1 Diéu 16 du
thao Nghi dinh theo hudng tén
thanh phan duoc ké khai theo
danh phap quéc té (INCI);
trrong hop chua co tén INCI
moi st dung tén theo Duogc
dién My (USP), Duogc dién
Anh (BP) hoic s6 dang ky hoa
chat (CAS).
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va phat-sinh kho khan trong qué trinh trién khai thyc hién doi
véi doanh nghiép.

Vi'cac 1y do néu trén, chiing t6i dé nghi Viét Nam xem xét sir
dung tén thanh phan theo Danh phap qudc té vé thanh phan my
pham (International Nomenclature Cosmetic Ingredient —
INCI). Pay 1a hé théng danh phap duoc xay dung chuyén biét
cho viéc nhan dién thanh phan my pham, duoc qudc té cong
nhan rong réi va hd tro hiéu qua cho hoat dong danh gia an toan,
gidm sét tuan tha cling nhu hai hoa hoa véi thong 18 qudc té.
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PSQ My

biém b
khoan 2
Piéu 9

PCPC khuyén nghi bai bo yéu cau ghi s6 CAS doi voi cac thanh
phan d3 duogc xac dinh trong hd so cong bé my pham. Yéu cau
nay khong pht hop véi Chi thi My pham ASEAN, trong d6 tén
INCI dugc sir dung 1am tiéu chuan duoc cong nhan trén toan cau
dé dinh danh thanh phan my pham Danh phap INCI duoc thiét
ké riéng cho céc thanh phan my pham va duogc cic co quan quan
Iy sir dung rong rdi nham phuc vu danh gia an toan, giam sat
tudn thi va thiic day su hai hoa quéc té.

S6 CAS khéng ap dung duoc cho nhiéu thanh phan my pham,
dic biét 1a cac chat phuc tap, chiét xuat thuc vat, hdn hop tu
nhién va cac thanh phan cé thanh phan bién thién. Trong nhiéu
truong hop, mot sé CAS duy nhat khong ton tai hoac khong
phan anh chinh xac thanh phan dugc sir dung trong cong thirc
my pham. Do d6, viéc yéu cau s6 CAS khong lam ting cudng
an toan cho nguoi tiéu dung hoac hiéu qua gidm sat quan ly, ma
c6 thé dan dén thong tin khong day du hodc gay hiéu nham trong
hd so cong bb.

Viéc bit budc ghi s6 CAS sé tao ra ganh niang hanh chinh khong
can thiét, phat sinh cac khé khin trong trién khai thyc té ddi véi
doanh nghiép, va lam Viét Nam roi xa théng I€ quan 1y da duoc
hai hoa voi ASEAN, trong khi khéng mang lai gié tri quan Iy bd
sung. Viéc duy tri sir dung tén INCI lam dinh danh chinh cua

Tiép thu va da chinh Iy tai dy
thao Nghi dinh theo hudng
chinh ly quy dinh vé ké khai
thanh phan theo huéng khong
bat budc ghi s6 CAS d6i voi
thanh phan trong hd so cong
b khi khéng can thiét cho
muc tiéu quan ly.
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thanh ph,a‘in 1a du dé dap ung cac muc tiéu quan ly va dong thoi
ho tro'tiep tuc hai hoa khu vuc ciing nhu tao diéu kién thuan loi
cho tiép can thi truong mot cach hiéu qua.
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Nhat
(TBT)

Ban

biém b
khoan 2
biéu 9

6. Nghia vu ké khai ma s6 CAS (khoan 2(b) Piéu 9)

* Tén thanh phan theo Danh phép quéc té vé thanh phan my
pham (INCI) dugc Nghi dinh My pham ASEAN (ASEAN
Cosmetic Directive — ACD) &p dung nhu 1a ma dinh danh tiéu
chuan phuc vu cho hoat dong danh gia an toan va hai hoa hoa
qudc té. Nhiéu thanh phan my pham, chiang han nhu cac chiét
Xuat thuc vat, khong c6 ma s CAS duy nhat; do do, viéc bat
budc ké khai ma s6 CAS c¢6 nguy co din dén viéc cung cap thdng
tin khéng chinh xac. Tt goc do quan ly nha nudc va giam sat
tuan tha, tén thanh phan theo hé théng INCI can tiép tuc duogc
duy tri 1a mé dinh danh chinh d6i véi thanh phan my pham.

Tiép thu va da chinh Iy tai
diém a khoan 1 Diéu 16 dy
thao Nghi dinh theo hudng duy
tri INCI la ma dinh danh chinh
dbi voi thanh phan my pham;
chi khi chua c6 tén INCI mdi
st dung USP, BP hoac CAS.
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SYTHCM

Piém b,
khoan 2
Piéu 9

- “Tén thanh phan phai dwoc ghi bang danh phap quoc té kém
theo ma so CAS doi voi cac thanh phan da dwoc dinh danh.
=> D¢ nghi xem xét lai ¢6 can ghi s CAS

Ly do: Khong phu hop voi yéu cau k¥ thudt cia ASEAN

- “Cdc thanh phan c6 nguon goc tir déng vit can néu chinh xdc
tén khoa hoc cua loai dong vat do.”

=> Ppé nghi c6 huéng dan cu thé tén khoa hoc cua loai dong vat
dé thuc hién.

Ly do: bé théng nhét thuc hién tra ciru tén khoa hoc cua loai
dong vat

Tiép thu va da chinh Iy tai dy
thao Nghi dinh theo hudng
chinh 1y quy dinh vé ké khai
thanh phan theo hudng khong
bat budc ghi s6 CAS d6i voi
thanh phan trong hd so cong
bé khi khdng can thiét cho
muc tiéu quan ly.
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Trung
Quéc

Khoan 4
Diéu 9

Khoan 4 Diéu 9 cua dy thao quy dinh rang “m§ pham dugc san
xuat hoan chinh tai cc co s san xuat khac nhau phai duoc cong
bé riéng biét”. Cach tiép can nay chwa xem xét day du thuc tién
clng mot san pham duoc san xuat hoan chinh tai nhiéu co so
san xuat hop phép khic nhau, 1am gia tang ganh ning hanh chinh

V& noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: dy thao tiép tuc
quy dinh viéc thay dbi dia
diém san xuat thyc té 1a truong
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va chi phi‘tuén thu cho doanh nghiép, dong thoi chua co day du
co so'ky thuat dé bién minh cho yéu cau nay. Déi voi cung mot
san pham my pham dugc san xuit hoan chinh tai nhiéu co so
san xuat khac nhau, cac qudc gia thanh vién ASEAN chu chét
(nhu Malaysia) cho phép ghi tén va dia chi day du cua tat ca cac
co s& san xuét hop phap san XUAt san pham hoan chinh do trong
ciing mot Phiéu cong bd san pham my pham. Phu hop véi Diéu
2.2 cia Hiép dinh WTO/TBT, nham tranh ap dit cac ganh nang
khong can thiét déi vai doanh nghiép, dé nghi Viét Nam tham
khao thyc tién cia cac quéc gia ASEAN chu chot va cho phép
ghi tén va dia chi day du cua tit ca cac co s¢ san xuat hop phap
san xuat clng mot san pham hoan chinh trong cing mét Phiéu
cdng bd san pham my pham.

hop phai thuc hién cong bd
m&i nham bao dam kha ning
truy xuat ngudn gdc, kiém tra
chat luong va xac dinh trach
nhiém cua tirng co sé San Xuat.
Co quan soan thao tiép tuc ra
soat ky thuat ké khai déi véi
truong hop ¢6 nhiéu co s san
xuat hop phap dé bao dam phu
hop thyc tién va yéu cau quan
y.

83

Hoa
(TBT)

Khoan 1
biéu 10

Diéu 10: Chung tdi quan ngai rang cach dién dat tai khoan 1
Piéu 10 c6 thé gay nham l3n ddi véi cac co so thuc hién cong
bd san pham.

Khoan 1 Diéu 10 quy dinh rang gidy uy quyén theo mau tai Phu
luc 06 phai thé hién tén va dia chi cua co s¢ iy quyén; tuy nhién,
quy dinh ndy chua dua ra dinh nghia hodc quy dinh cu thé vé
diéu kién ti thiéu dbi voi co sé uy quyén. Trong khi d6, khoan
lc Piéu 5 lai quy dinh rang co sé uy quyén phai la chi so hitu
va 1a don vi phat hanh HS so théng tin san pham (Product
Information File — PIF).

Do d6, chiing t6i d¢ nghi stra c’[01 quy dinh tai khoan 1 biéu 10
theo hudng lam ré rang yéu CAu V& tén va dia chi 4p dung ddi
véi co so uy quyén la chu s hitu san pham.

Tiép thu va da chinh ly tai Piéu
17 du thao Nghi dinh theo
huéng Gidy uy quyén do Chu
s& hitu san pham lap cho Co s&
cong bé; nodi dung Gidy uy
quyén phai thé hién 13 tén, dia
chi cia bén uy quyén va Co so
cong bé.
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Amcham

Khoan 1
biéu 10

1. Giay ay quyén phai c6 t6i thiéu cac thdng tin theo mau quy
dinh tai Phu luc s6 06s ban hanh kém theo Nghi dinh nay, cu
thé nhu sau:

Tiép thu va di ra soat, chinh ly
quy dinh vé Giay uy quyén va
mau biéu tuong tng cho théng
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a) Tén, dia chi cua co s ay quyén la chu so hiru san pham.
Ly do:

Theo diéu 5, khoan 1c) Ban chinh hoic ban sao c6 ching thyuc
hoac ban sao xem xuat trinh ban chinh dé doi chiéu cua Giay
1y quyén cta chu so hitu san pham cé Ho so thong tin san pham
(PIF);

Theo diéu 5 khoan 1c & trén, chiing t6i hiéu co s& uy quyén
phai 1a chu s& hitu san pham, va chi so hitu san pham 1a co s
ban hanh PIF, do d6 ching t6i xin dé xuat thém chi tiét vao
diéu 10 khoan 1 dé tranh viéc bi sot thong tin khi lam gidy uy
quyen.

nhat véi phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh.
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SYTHCM

Khoan 2
Piéu 10

Dé nghi diéu chinh: “Ngdn ngir trinh bay trén Giay iy quyén
la tieng Viét hodc tieng Viét va tieng Anh d@éi véi my pham san
Xudt trong nudc, tieng Viét hogc tieng Anh hodc tiéng Viét va
tiéng Anh hodc tiéng Anh déi véi my phdam sdn xudt ¢ nuwéc
ngoai”.

Ly do: Vi tiéng Viét 1a tiéng dugc st dung chinh thie theo quy
dinh phéap luat Viét Nam.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, chinh 1y quy dinh dé lam
rd hon ndi dung gop y va bao
dam thong nhat véi du thao
moi.
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SYT Nghé
An

biéu 11

- Dy thao quy dinh CFS phai sir dung ngén ngir tiéng Anh hoac
c6 ban dich ching thuc.

- Gop ¥: Pé nghi nghién cau cho phép sir dung CFS ban dién
tir c6 ma QR hoic ma tra ciru truc tuyén, thay cho viéc bt budc
hop phap hoa lanh sy theo phuong thuc truyén théng (trir
truong hop khong thé xac minh théng tin), nham tao thuan loi
cho doanh nghiép va rat ngan thoi gian xt Iy hé so.

Tiép thu va da chinh ly tai Biéu
23 du thao Nghi dinh

50




87

PSQ Anh

Pai st quan Vuong qudc Lién hiép Anh va Bac Ireland tran
trong ‘gl 101 chao t6i Phong Quan ly My pham, Cuc Quan ly
Duoc, Bo Y té nuéc Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam.
Lién quan dén Cong vin s6 3886/QPL-MP vé quan diém cua
Viét Nam d6i v6i yéu cau Giay chang nhan lwu hanh tr do
(Certificate of Free Sale — CFS) d6i voi my pham san xuit &
nude ngoai trong Du thao Nghi dinh vé quan ly my pham, ciing
nhu cac truong hgp mién trir duoc quy dinh tai khoan 11.2,
Vuong qudc Anh xin cam on cic dong nghiép tai Cuc Quan ly
Duoc Viét Nam vé su hop tac va trao ddi lién tuc dbi véi Dy
thao Nghi dinh vé quan Iy my pham (ma théng bao WTO:
G/TBT/N/VNM/349).

Vuong qudc Anh van quan ngai rang cac diéu kién dé dugc mién
trir khoi yéu cau cung cap CFS hién van xung dot véi cac khoan
18 va 19 caa Phy luc 8-D (My pham) thudc Chuong TBT cua
Hiép dinh CPTPP.

Vuong qudc Anh xin nhac lai cdc quan ngai ctia minh lién quan
dén viéc 4p dung céc trudng hop mién trur quy dinh tai khoan
11.2 cta Dy thao Nghi dinh vé quan ly my pham, vbn da dugce
néu trong cac trao doi trude ddy. Quan diém cua ching t6i van
la ca CFS va céc tai liéu thay thé duoc néu tai khoan 11.2 cua
Du thao Nghi dinh déu nhiam cuing mot muc dich va tao ra ganh
niang hanh chinh tuong ty déi vai cac nha xuat khau. Do d6, mic
du 1a thanh vién cia CPTPP, ganh nang hanh chinh dat Ién cac
doanh nghiép my pham cta Vuong qudc Anh muén xuat khau
sang Viét Nam van chua duoc giam dang ké theo cac quy dinh
cua Phu lyc 8-D ciia CPTPP. Cu thé, quan diém ctia Vuong quc
Anh la cac yéu cau vé ho so, tai liéu caa Viét Nam khéng pho
hop Véi cac nghia vu cua Viét Nam theo CPTPP. Vuong quéc
Anh dua ra quan diém nay dua trén cac 1y do sau:

V& noi dung nay, Bo Y té coy
kién nhu sau: co quan soan
thao di nghién cau, tiép thu
cac gop y cua bPai st quan
Vuong qubc Lién hiép Anh va
Bic Ireland lién quan dén hd
so cong bo, yéu cau k¥ thuat,
16 trinh thyc hién va tiép tuc ra
soat, chinh ly duy thao Nghi
dinh theo huong hai hoa hon
v6i Hiép dinh my pham
ASEAN, tang cuong hau kiém
va tao thuan lgi cho hoat dong
san xuat, kinh doanh my pham.
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1. Viét Nam khong duoc phép, theo khoan 18 cua Phu luc 8-D,
y@u cau Gidy chting nhan luu hanh tu do (CFS).
2. 'Céc hinh thic tai liéu thay thé ma Viét Nam cho phép sir dung
thay cho CFS vé ban chat khong khac dang ké so véi CFS, do
do trai v6i khoan 19 cua Phuy lyc 8-D.
Theo Cong vin sb 3886/QDL-MP, Viét Nam ap dung nguyeén
tac tai khoan 18 cua Phy luc 8-D CPTPP bang cach yéu cau bang
chung hop phép hoa vé viéc san pham dugc phép luu hanh tir
cac nudc CPTPP, thay vi yéu cau CFS. Cu thé, Viét Nam trong
thu da khang dinh rang Viét Nam c6 quyén yéu ciu tai lidu vi
“khoan 18 cua Phu luc 8-D cho phép cac Bén (nhu Viét Nam)
chap nhan gidy phép luu hanh trudc khi tiép thi do co quan quan
ly cia mot Bén khac cp 1am bing ching cho viéc san pham my
pham dap tng yéu cau cia Bén nhap khau”.
Tuy nhién, ndi dung cta khoan 18 thyc té khang dinh rang quy
dinh nay “khong cam mot Bén chap nhan gidy phép lvu hanh
trugc khi tiép thi do co quan quan ly cia mot Bén khac Cap lam
bang ching rang san pham c6 thé dap tng cac yéu cau cua
minh”. Vuong qudc Anh hiéu quy dinh nay theo nghia mot Bén
c6 quyén lya chon chap nhan loai gidy phép nay, chir khong cho
phép cac Bén CPTPP yeu cau bat buoc phai c6 loai gidy phep
do. Do do, chung t6i cho rang Vlet Nam da nham Ian gitra quyén
“chap nhan” va quyén “yéu cau”. Theo d6, yéu cdu cua Viét
Nam rang mot thanh vién CPTPP xuét khau phai nop tai liéu
hop phap hda ching minh san pham duoc phép luu hanh tai
nuéc xuat khau khong co co so trong vin ban cua CPTPP.
Vuong qudc Anh van giit quan diém rang yéu cau nay khién
Viét Nam vi pham cac nghia vu cia minh theo CPTPP.
Ngoai ra, Cong van s6 3886/QDL-MP néu rang dy thao va cac
quy dinh hién hanh cua Viét Nam tuan thu nghia vu tai khoan
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19 caa Phu luc 8-D vi khong coi CFS 1a diéu kién tién quyét dé
tiép can thi truong.

Tuy nhién, mdc du Nghi dinh vé quan ly my pham quy dinh ring
khdng can CFS neu dap ung cac truong hop mién trir tai khoan
11.2, Vuong qudc Anh cho rang yéu cau nop tai liéu hop phap
hoa chung minh san pham duoc phép luu hanh tai nuéc xuat
khau vé ban chat khdng khac véi yéu cau cung cap CFS. Mic
du tén g01 khac nhau, hai loai yéu cau nay vé co ban la gidng
nhau va phuc vu cung mot muc dich. Do do, y&u cau vé cac tai
lieu thay thé vin mau thuan vai nguyén tic caa khoan 19 cua
Phu lyc 8-D, bai vi Viét Nam van yéu cau cac thanh vién CPTPP
cung cip tai liéu twong tu nhu CFS nhu mot diéu kién dé duogc
tiép can thi truong.

Cubi cing, cac khoan 11.1 va 11.2 caa Du thao Nghi dinh phan
biét gitra viéc san pham my pham duoc “san xuat tai” mot nudc
thanh vién hay duoc “xuét khau t” mot nude thanh vién. Biéu
nay cho thay Viét Nam &p dung cac wu dai dua trén viéc hang
héa duoc xuat khau tir hay dugc san xut tai mot nudc thanh
vién CPTPP.

Do d6, Vuong qudc Anh s& rat cam kich néu Viét Nam giai thich
1d hon co so va ly do cua viéc chi &p dung mién trir day du doi
véi cac san pham my pham duoc san xuat tai cac quoc gia thanh
vién CPTPP.

Do vay, giai phap ma Chinh phit Vuong qudc Anh mong mudn
van 1a: cac san pham my pham xuét khau khéng nén phai chiu
yéu cau vé CFS, bat ké qudc gia san xuat hay xuat x&. Quan
diém nay phu hop hoan toan véi cac quy dinh caa CPTPP.
Chutng t61 danh gié cao sy hop tac cua Quy co quan vé van dé
nay trong thoi gian qua va mong mudn Viét Nam tiép tuc trao
d6i v6i Vuong qudc Anh nham tim ra giai phap phi hop vai cac
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yéu cau-cta Phu luc 8-D, dong thoi van bao vé quyén loi cua
nguditiéu dung Viét Nam.

88

DSQ My

biéu 11

Pham vi mién trir Giay chirng nhan luu hanh tu do con han ché
(Piéu 11)

Mic di PCPC hoan nghénh viéc dua quy dinh vé mién trir Gidy
chirng nhan luu hanh ty do (CFS) vao du thao, nhung pham vi
&p dung hién nay con hep nén 1am han ché hiéu qua caa quy dinh
nay. Viéc gidi han cac truong hop mién trir chi ap dung d6i voi
mét s6 hiép dinh hoic khu vuc phap Iy cu thé tiép tuc khién cac
san pham tuan thi quy dinh tir nhirng thi truong ¢ hé théng
quan ly chit ché bi bat loi, dong thoi 1am suy giam tinh twong
ddng trong quan ly (regulatory parity).

Mot khudn khd mién trir rong hon, dua trén danh gia rai ro, sé
hd trg tét hon viéc thuc hién cac cam két thuong mai cua Viét
Nam ciing nhu myc tiéu hai hoa hoa quy dinh trong ASEAN.

Tiép thu va da chinh Iy tai
Diéu 21 va Diéu 23 du thao
Nghi dinh.
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Bo
chinh

Tai

Khoan 1
biéu 11

Pé nghi Bo Y té ra soat, chinh sira cac 16i ki thuat, casc noi
dung dan chiéu chua chinh xac tai du thao Nghi dinh dé dam
bao cach hiéu thdng nhat, tranh vuéng mac khi thuc hién. Cu
thé:

- Bé nghi stra d6i khoan 1 Biéu 11 du thao Nghi dinh theo
huéng “CFS phdi c6 théng tin theo quy dinh tai khodn 3 Diéu
10 Nghi dinh s¢ 69/2018/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2018
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu cuia Ludt Qudn Iy
Ngoai thwong (sau day goi tat 1a Ngh; dinh s 69/2018/NP-CP)
VA CAC vin ban sira doi, bé sung, thay thé (néu c6)” do hién
nay Bo Cong Thuong dang du thao Nghi dinh thay thé Nghi
dinh s6 69/2018/ND-CP.

Tiép thu va da ra soat, chinh ly
cac 161 ki thuat, dan chiéu diéu
khoan, phu luc va cau chi
trong du thao Nghi dinh.
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Quy dinh nay khéng phu hop véi thong 18 qudc té vé Giay
ching nhan luu hanh tu do (CFS). G pham vi quéc té, CFS xac
nhan rang san pham duogc luu hanh hop phap tai quéc gia xuat
xu. CFS khong c6 chac nang ching nhan thong tin vé co so
san xuat. Vi vay, co quan cap CFS cua cac nude thuong khdng
liét ké hodc khong liét ké tat ca co s san xuat trén CFS. Viéc
y&u cau liét ké tit ca cic co sé san xuat va dong goi, bao gdbm
ca cac don vi gia cong bén thir ba, s& lam gia tang dang ké ganh

] Egrg:ga% piém ¢ | Nng hanh chinh, can tré tiéE) can thi truong, anh hudng dén B .
TNHH Khoan 1 | C&C cong ty van hanh theo mé hinh gén xuat da co so. VI‘Véy, Tlé‘p thu va da chinh ly tai
90 Dierre Fabre | Bidy 11 | 4NN dang cua CFS khdng nén yéu cau ligt ké thong tin ve céc | Dieu 21 dy thao Nghi dinh.
\;é:rtrehla?n e 1eu co sO san xuat hoic dong goi. CFS chi nén xdc dinh
i Responsible Person chiu trach nhiém dua san pham ra thi
truong.
Du thao nghi dinh thay thé Nghi dinh 69/2018/ND-CP hudng
dan luat ngoai thuong ciing bo yéu cau liét ké thong tin co so
san xuat trén CFS cho thay quan diém quan Iy cua Chinh pha
Viét Nam dang tién toi hai hoa véi céc thong 1é quéc té.
=> Pé nghi bo diéu khoan nay.
91 | VKN HCM Khoan 1| Tan co quan/ t8 chirc ¢6 thim quyén cip (bd sung chit ¢6 thim | 11€p thu va da chinh 1y tai dyu
bieul2 | quyén) thao Nghi dinh.
Diéu 11: Hoa Ky danh gia cao viéc Viét Nam quy dinh cac | V€ noi dung nay, Bo Y t€coy
‘ 7 truong hop dugc mién nop Gidy chung nhan luu hanh tu do | Kién nhu sau: du thao da duoc
9 Hoa Ky Kh‘AOan 2 (Certificate of Free Sale — CFS) tai khoan 2 Bicu 11. Tuy nhién, | chinh Iy tai biéu 18 theo
(TBT) bieu 11 | pham vi mién trir hien nay con tuong dol hep, 1am han ché hiéu | huéng mé rong céac truong hop

qua &p dung cua co ché mién trir va van co thé gay gian doan
hoat dong thuong mai d6i véi cac san pham cia Hoa Ky.

mién nop CFS va chap nhan tai
licu thay thé, dong thoi cho
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Hoa Ky hién khong ¢6 co quan c6 tham quyen cap qUOC gia thyc
hién¢ap Giay ching nhan luu hanh tu do d6i vai my pham. Thay
vao do, cac bang cua Hoa Ky hoac cac hiép hoi nganh nghé c6
thé Cap gidy chirng nhan nay tly thudc vao dia diém dat co so
San Xuat.

Do d6, chiing t6i quan ngai rang Gidy ching nhan luu hanh ty
do cua Hoa Ky c6 thé khong dap wng céc yéu cau theo Du thao
Nghi dinh; d6ng thoi, cac truong hop mién trir hién hanh cé thé
dan dén viéc cac san pham cua Hoa Ky du dap Gmg day du yéu
cau tuan thu van khong thé duoc luu hanh trén thi truong.

Vi vay, chiing t6i dé nghi Viét Nam xem xét diéu chinh pham vi
mién trir theo huéng chuyén tir viéc ap dung ddi vai cac hiép
dinh hodc khu vyc phap ly cu the sang cach tiép can duya trén
quan 1y rui ro, theo d6 mien yéu cau dbi véi céac thi truong cd hé
théng quan ly va giam sat hiéu qua, dugc céng nhan rong réi.

phep khai thac di li¢u dién tur,
dir liéu xac thuc truc tuyén
theo Piéu 20 du thao Nghi
dinh. Viéc xac dinh cac truong
hop mién nop van dugc thiét
ké trén co s& diéu wdc quéc té,
cam két qudc té va can cir quan
ly rai ro dé bao dam vira tao
thuan loi thuong mai, vira duy
tri co s& phap ly dbi véi san
pham nhap khau luu hanh tai
Viét Nam.
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Thai Lan

Khoan 2
biéu 11

Thai Lan dé nghi stra doi quy dinh nay nham bao dam rang cac
san pham my pham xuat khau tir cac quoc gia thanh vién
ASEAN khong phai nop Phieu cong bo san pham my pham.

Tiép thu va di chinh Iy tai
diém a khoan 2 biéu 18 du
thao Nghi dinh theo hudng
mién nop CFS dbi véi my
pham san xuat tai cic nudc
thanh vién Hiép dinh my pham
ASEAN.
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CTPA
Vuong
Quéc Anh

Khoan 2
biéu 11

Trudc hét, CTPA ciing xin tran trong luu ¥ t6i cac nghia vu cua
Viét Nam theo Hiép dinh vé Hang rao k¥ thuat trong thuong mai
cia WTO (Hiép dinh TBT) vé viéc thdng bao téi WTO céc du
thao quy chuan k¥ thuat, cling nhu cac sira d6i quan trong dbi
véi céc dy thao ndy, nham bao dam tinh minh bach va tao diéu
kién dé cac Thanh vién WTO va cac bén lién quan c6 da thoi
gian xem xét, gop y d6i véi cac bién phap duoc dé xuat. Vé van

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
Kién nhu sau: B Y té ghi nhan
y kién vé nghia vu minh bach
TBT va cam két tai CPTPP.
Du thao da duoc ra soéat tai
Diéu 18 va biéu 20 theo hudng
mé rong mién nop CFS trong
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dé nay, chiing t6i duoc biét rang da co thém cac phién ban dy
thao‘mdi dugc ban hanh nhung chua dugc théng béo téi WTO.
Ngoai ra, CTPA xin tiép tuc nhin manh quan ngai d6i véi diém
b khoan 2 Piéu 11 cua dy thao, do quy dinh ndy chua phu hop
v6i biéu 19 Phy luc 8-D (M§ pham) ctia Hiép dinh Déi tac Toan
dién va Tién bo xuyén Thai Binh Duong (CPTPP). Theo
CPTPP, Giay chirng nhén luu hanh tu do (CFS) khong nén bi
yéu cau nhu mot diéu kién nhap khau, bat ké qudc gia san xuat
cua san pham 1a nudc nao. Tuy nhién, nhu da néu trong cac thu
gop ¥ trude ddy cua ching tdi, cac doanh nghiép Vuong qubc
Anh d3 budc phai cung cip céc tai liéu thay thé theo yéu cau caa
Viét Nam thay cho CFS, va cac tai liéu nay ciing phai thyc hién
hop phap héa lanh su. Nhitng ganh nang hanh chinh bé sung nay
trén thuc té con phic tap va nang né hon ca yéu Cau nop CFS.
Hé qua la hién nay céc doanh nghiép Vuong qudc Anh khéng
thé thuc hién hiéu qua viéc nhap khau san pham my pham vao
Viét Nam, tir d6 tao ra rao can dang ké ddi véi hoat dong thuong
mai. Ching tdi kién nghi Viét Nam ra soat cac diém a va b khoan
2 biéu 11 caa Dy thao Nghi dinh dé mién yéu cau CFS dbi voi
cac san pham my pham duoc san xuit hoic xuat khau tir cac
qudc gia thanh vién CPTPP, phil hop véi cac cam két trong Hiép
dinh CPTPP

mot s6 truong hop, chap nhan
tai liéu thay thé va chap nhan
dir liéu dién tir c6 thé tra ctu,
xac thuc truc tuyen qua do
giam yéu cau vé ban glay va
hop phép hoa 1anh su. Déi véi
dé nghi mién hoan toan yéu
cau CFS d6i véi tat ca san
pham tir cac nudc CPTPP, co
quan soan thao tiép tuc nghién
ctru dé bao dam tuong thich
véi cam két qudc té, tinh kha
thi va yéu cau quan ly nha
nuée doi véi my pham nhap
khau.
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Nhat
(TBT)

Ban

biéu 13;
diém ¢
khoan 1
Diéu 22

* \/iéc bat budc thuc hién kiém nghiém tai cac co sé dap tng
Thuc hanh tét phong kiém nghiém (GLP), duoc cdng nhan theo
tiéu chuan ISO/IEC 17025 hoic dép (ng tiéu chuan GMP di tao
ra su chong chéo véi hé théng kiém soét chat luong theo Thuc
hanh tt san xuat my pham (CGMP), dong thoi trén thyc té 1am
giam hiéu qua cua co ché quan 1y theo CGMP. Quy dinh nay
khong phu hop véi Nghi dinh My pham ASEAN (ASEAN
Cosmetic Directive — ACD) ciing nhu cac quy dinh quan ly my
pham theo théng Ié quéc té. Ngoai ra, c6 nhitng quan ngai rang

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao di duoc
ra soat, chinh ly theo hudng
bao dam phu hop hon véi co
ché hau kiém va quan ly rui ro.
Cac quy dinh vé Phiéu két qua
kiém nghiém (CoA) khéng con
dit ra theo huéng ap dung ddi
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quy dinh nay c6 thé dan dén tinh trang qué tai nang luc cua cac
co sa'kiém nghiém va lam cham qua trinh théng quan hang hoa.
Pong thoi, day cling la mot rao can ky thuat trong thuong mai
ma khong truc tiép gop phan nang cao mirc d6 an toan cua san
pham.

Do d6, chung t6i d& nghi xem xét bai bé quy dinh tai khoan nay.
* Trong truong hop tai thoi diém hién nay chua thé chap nhan
dé xuat bai bo yéu cau nop Phiéu phan tich (COA) trong quéa
trinh [am thu tuc hai quan, chung t6i xin tran trong dé xuat xem
xét mot s6 bién phap thay thé va bo sung nhu sau:

Xuat phat tir cac quan ngai lién quan dén ning luc cua co so
kiém nghiém va nguy co cham tré théng quan, viéc bao dam
kiém soat kim loai ning va tap chat vi lugng nén dugc cho phép
thuc hién theo cach tiép can dya trén quan ly rui ro, trong d6 dya
vao viéc quan Iy nguyén liéu dau vao va két qua kiém nghiém
nguyén ligu, thay vi chi dya trén kiém nghiém thanh pham.

Bén canh d6, d6i véi cac san pham da thyc hién danh gia rii ro
vi sinh theo tiéu chuan 1SO 29621, ching toi dé nghi xem xét
quy dinh theo huéng mién hoic don gian hda yéu cau kiém
nghiém va nop Phiéu phan tich (COA).

Véi toan bo san pham trong ho
so cong bd; viéc st dung tai
licu kiém nghiém duoc thiét ké
theo hudng phuc vu kiém tra
chuyén nganh, giam séat chat
lugng hodc cac trudng hop can
thiét trong qua trinh hau kiém.
Péi voi cac dé xuat cu thé vé
quan ly nguyén liéu dau vao,
ISO 29621 va don gian hoda
y&u cau kiém nghiém, co quan
soan thao tiép tuc nghién cau
trong qua trinh hoan thién quy
dinh ky thuat va huéng dan thi
hanh.
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Thai Lan

biéu 13

Ngoai ra, Thai Lan tran trong dé nghi Viét Nam 1am r6 thém céc
véan dé sau day:

1. Piéu 13: Yéu cau dbi vai Phiéu két qua kiém nghiém 16 san
pham my pham Thai Lan dé nghi 1am rd céc thdng tin chi tiét
can phai cung cap tai Phu luc 1.

Théi Lan xin vién din Diéu 2.2 cia Hiép dinh TBT, theo d6 cac
Thanh vién phai bao dam rang cac quy chuan ky thuat khong
duoc xay dung, ban hanh hoac 4p dung voi muc dich hoac hé
qua tao ra cac rao can khong can thiét dbi v6i thuong mai qudc
te.

Tiép thu va tiép tuc ra soat Phu
luc, chi tiéu ky thuat va hudng
dan &p dung dé lam rd cac
théng tin, noi dung can thé
hién d6i voi Phiéu két qua
kiém nghiém 16 san pham my
pham, bao dam minh bach, kha
thi va phd hop véi yéu cau
quan ly rui ro.
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Bo KHCN

biéu 13

1. B6i V6i noi dung lién quan dén kiém nghiém, co sé kiém
nghiém. Hiép dinh my pham ASEAN (ASEAN Cosmetic
Directive — ACD) khong quy dinh cu thé vé diéu kién ddi voi
co so kiém nghiém (phong thir nghiém), ciing nhu khong dat
ra yéu cau bat budc vé viéc co so kiém nghiém phai duoc chi
dinh hoic dap tng tiéu chuan nhu ISO/IEC 17025 hoac GLP.
ACD 4p dung nguyén tic quan ly theo trach nhiém cua to chc,
ca nhan céng bd san pham, theo d6 doanh nghiép c6 trach
nhiém bao dam chat luong, an toan caa san pham théng qua Ho
so thong tin san pham (PIF) va cac dix liéu khoa hoc lién quan.
Trong khi d6, du thao Nghi dinh quy dinh cu thé vé yéu cau ddi
V6i co so kiém nghiém, bao gom viéc phai dap tng céc tiéu
chuan nhu GLP, ISO/IEC 17025 hodc tuong duong.

Tai Biéu 13 du thao quy dinh Phiéu kiém nghiém duoc cap boi:
Phong kiém nghiém dat GLP; ISO/IEC 17025 hoic co s¢ san
xuat dat GMP. Tuy nhién ISO/IEC 17025 va GLP la tiéu chuan
danh gia nang lyc phong thir nghiém va GMP 14 tiéu chuan ddi
Véi co sd san xuat. Bong thoi, Luat sé6 70/2025/QH15 va tiéu
chuan TCVN ISO/IEC 17025 chi quy dinh vé hoat dong thir
nghiém, khdng cd hoat dong kiém nghiém. Do d6, dé nghi Co
quan soan thao nghién ctu, sir dung cum tir dé théng nhét trong
hé théng van ban phép luat. Truong hop van st dung “kiém
nghiém”, dé nghi c6 quy dinh cu thé khéi niém “kiém nghiém”,
quy dinh diéu kién ddi voi co s kiém nghiém, trinh tu, thu tuc
cap GCN diang ky hoat dong, quyén va trach nhiém cia cac don
vi lién quan.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh.
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Hoa Ky

Khoan 1
biéu 13

Piéu 13; Chung t6i ghi nhan va dénh gia cao viéc Viét Nam chap
nhan‘céc phiéu kiém nghiém nudc ngoai do cac phong thi
nghiém dap (ng tiéu chuan I1SO/IEC 17025, tiéu chuan GMP
hoic Thuc hanh tét phong kiém nghiém (Good Laboratory
Practices — GLP) cip theo quy dinh tai Diéu 13.

Tuy nhién, chung t6i d& nghi bd sung quy dinh véi noi dung:
“Phiéu kiém nghiém c6 thé duoc 1ap theo tan suit kiém nghiém
cac chi tiéu trong tiéu chuan chat lwong san pham” va bd sung
vién dan tiéu chuan “ISO 22716, nham cho phép chap nhan
phiéu kiém nghiém cua cac co sé san xuit my pham dap ung
tiéu chuan 1SO 22716.

Chung toi hiéu rang hién nay Viét Nam da chap nhan tiéu chuan
ISO 22716 ddi Véi cac co sd san xuat my pham & nudc ngoai
nham dap &ng yéu cau tai Pidu 12 va Biéu 14 cua Dy thao Nghi
dinh. Vi vay, viéc bd sung vién dan tiéu chuan 1SO 22716 tai
Diéu 13 s& gop phan bao dam tinh théng nhat trong toan bo Dy
thao Nghi dinh, thiic day hai hoa hda véi thong 1¢ qubc té, dong
thoi phong ngtra nguy co phat sinh gian doan thuong mai trong
khi van bao dam an toan cho ngudi tiéu dung.

Chung t6i dé nghi sira d6i quy dinh tai diém 1 Diéu 13 theo
hudng nhu sau:

“Phiéu két qua kiém nghiém san pham phai bao gom cac gioi
han ddi véi kim loai niang, vi sinh vat, tap chat vi lugng trong
san pham my pham quy dinh tai Phu luc s6 01 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay va céc chi tiéu khac theo tiéu chuan chat
lwong san pham; dong thoi phai duoc cap trong thoi han 12
thang tinh dén ngay nop hd so.

Phiéu kiém nghiém c6 thé duoc lap theo tan suéat kiém nghiém
cac chi tiéu trong tiéu chuan chat lugng san pham boi co so dap
tng Thuc hanh tét phong kiém nghiém (Good Laboratory
Practice — GLP) theo quy dinh cia phép luat vé dugc hoic dap

V& noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao da dugc
ra soat theo hudng Phiéu két
qua kiém nghiém (CoA) 1a vin
ban hoac dir liéu dién tur ghi
nhan két qua phan tich, thir
nghiém ddi véi 16 san pham
hoac 16 nguyén liéu cu thé theo
khoan 14 Piéu 2 dy thao Nghi
dinh. Pong thoi, co quan soan
thao tiép tuc nghién ctu cac y
kién lién quan dén tan suat
kiém nghiém, viéc vién dan
I1SO 22716 va co ché thira nhan
tai liéu do co so san xuit dap
ttng CGMP hoic tiéu chuan
tuong dwong cap, bao dam tinh
théng nhat véi quy dinh vé
diéu kién san xuét tai Biéu 19
va phi hop véi yéu cau quan ly
chét lwong, an toan san pham.
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ng tiéu chuan 1SO/IEC 17025 hoic dap ung tiéu chuan GMP
hoac 1SO 22716; hoic duoc cap boi co s¢ kiém nghiém doc 1ap
dap ung GLP theo quy dinh cua phép luat vé dugc hoic duoc
cong nhan phu hop véi tiéu chuan ISO/IEC 17025.”

1) Kién nghi thém vao noi dung "Phiéu kiém nghiém c6 thé ghi
theo tiéu chuan kiém nghiém céc chi tiéu trong Tiéu chuan chat
luong san pham".

2) Kién nghij thém " 1SO 22716" vao noi dung nay, cho phép
phiéu kiém nghiém san pham tir co s¢ san xuat my pham dat
GMP hoic I1SO 22716.

Khoan 1 | Ly do: Tiép thu va da chinh ly tai du
g9 | Amcham | pixig 7 thao Nghi dinh
1) Viéc kiém tra céc chi tiéu vi sinh, kim loai nang, paraben R
theo tan suat, va khéng thuc hién trén ting 16, pht hop véi
GMP my pham.
2) Pua dinh nghia tai diéu 12, diéu 14 quy dinh yéu cau chung
nhan GMP hoic ISO 22716 d6i véi co so san xuat my pham.
B6 sung “ISO 22716 vao diéu 13 gilp hai hoa véi cac diéu
khoan khéac cua du thao.
Dé nghi bd sung tir “Gidi han vi sinh vdr” thanh “Phiéu két qua
SYT HCM Kh‘Oén 1 | kiém nghiém san pham gofm gidi han kim logi ndng, giéi han vi | Tiép thu va da chinh ly tai du
100 biéu 13 | sinh vat, tap chat dang vet ...” thao Nghi dinh.
Ly do: Cho phu hop va rd rang
-E Khoan 1 | Chung toi hoan nghénh viéc nang cao chét lwrong my pham vi | Ve nol dung.nay, BoYtecoy
101 | Eurocham, pidy 13 | V&Y. ching t0i dong tinh voi viée bo sung cac chi tiéu vi sinh, Kién nhu sau: du thao quy dinh
- Cong ty | PreU kim loai nang, tap chit dang vét vao tidu chuan caa My pham, |Phieu ket qua  kiém
TNHH nghiém/CoA do6i vai mot so
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Pierre
Fabre Viét
Nam

Phiéu kiém nghiém phan anh cac phép thir duoc timng cong ty
thuc hién theo chién luoc kiém soét chat lwong nodi bo cua
minh, vén duoc xay dung trén co s khoa hoc va tiép can dua
trén danh gia rai ro. Ban chat va tan suat thir nghiém duoc moi
cong ty xac dinh dua trén quy trinh san xuat ciing nhu hé thdng
tham dinh va danh gia nha cung cap.

Mot sb6 phép thir nhat dinh, chang han nhu thir kim loai ning,
khong dugc thuc hién trén moi 16 san phém trong truong hop
nguyén liéu da duogc kiém soat thdng qua thim d1nh trong giai
doan phat trién va hoat dong danh gia nha cung cap.

Do d6, CoA do co s& san xuat phat hanh phan &nh hé thdng
dam bao chat lugng da dugc thiét 1ap cua cdng ty va nén duoc
co quan quan ly chap nhan trén co s¢ do.

Khuyén nghi:

Chung tdi kién nghi nén dua ra yéu cau vé tiéu chuan chat
lugng cta san pham dé lay tiéu chuan d6 1am can cir cho viéc
kiém tra san pham trén thi trueong thay vi yéu cau di voi phiéu
kiém nghiém.

Pé xuét tach diéu 13 thanh 2 noi dung:

- Yéu cau doi véi tiéu chuan cua my pham: Tiéu chuan san
pham can bao gém gigi han kim loai ning, vi sinh vat, tap chat
dang vét trong san pham my pham quy dinh tai Phu luc sé 01
ban hanh kem theo Nghi dinh nay va cac chi tiéu khac do co so
tu xay dung.

truong hop dé phuc vy hau
Kiém tang cuong, quan ly chat
lugng va truy xuat khi can
thiét; co quan soan thao tiép
tuc ra soat pham vi ap dung,
thanh phan chi tiéu va 16 trinh
thuc hién dé bao dam tinh kha
thi, tranh phat sinh ganh nang
khong can thiét.
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- Y&u cau doi véi phiéu kiem nghiém cuia 16 san pham my pham:
Phiétrkiém nghiém phai duoc cap boi phong kiém nghiém cua
¢o sO san xuat my pham dat Thuc hanh tét phong thi nghiém
(Good Laboratory Practice - GLP) theo quy dinh cua phap luat
vé duoc hoidc ISO/IEC 17025 hoic dat GMP hoic dugc cap boi
co s& kiém nghiém doc lap dat GLP theo quy dinh caa phap
luat vé dugc hoic dugc cdng nhan phd hop véi tiéu chuan
ISO/IEC 17025.
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cong ty ¢b
phan  Sao
Thai
Duong

Khoan 1
biéu 13

Sira ddi bo sung

Piéu 13. Yéu cau doi véi Phiéu két qua kiém nghiém cia 16
san pham

1. Phiéu két qua kiém nghiém san pham m§ pham gom gigi han
kim loai nang, vi sinh vat, tap chat dang vét trong san pham my
pham theo quy dinh cua Hiép dinh my pham ASEAN, theo
Nghi dinh nay va cac chi tiéu khac co trong tiéu chuan chat
lwgng cua san pham va duoc cap trong thoi han 12 thang tinh
dén ngay nop ho so. Phiéu két qua kiém nghiém phai duoc cap
bai phong kiém nghiém cua co so san xuat my pham dat Thuc
hanh tt phong thi nghiém (Good Laboratory Practice - GLP)
theo quy dinh cua Bo Y té hoic ISO/IEC 17025 hoic dat GMP
hoic dugc cap boi co so kiém nghiém doc lap dat GLP theo
quy dinh phép luat vé duoc hodc duoc cdng nhan phi hop véi
tiéu chuan ISO/IEC 17025;

2. Phiéu két qua kiém nghiém I ban sao c6 dong dau xac nhan
cua to chuace, ¢ nhan; hoac ban sao dién tur dugc chirng thuc

Vé noi dung nay, Bo Y técoy
Kién nhu sau: du thao quy dinh
Phidu két qua  Kkiém
nghiém/CoA dbi voi mot sb
truong hop dé phuc vu hau
Kiém tang cuong, quan ly chat
lugng va truy xuat khi can
thiét; co quan soan thao tiép
tuc ra soat pham vi &p dung,
thanh phan chi tiéu va 16 trinh
thyc hién dé bao dam tinh kha
thi, tranh phat sinh ganh nang
khong can thiét.
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3. Phiéu kiém nghiém cua cac san pham m¢ pham cé thanh
phan dugc sir dung 1am tén hay mét phan cua tén san pham
phai thé hién két qua kiém tra su c6 mat cua thanh phan trén va
duoc thuc hién theo tiéu chuin chét lugng ma co sé san xuat
cdng bé.

Ly do:

Pé thuyc hién hau kiém thanh cong thi phuong phap kiém
nghiém can dugc nghién ciru, Xay dung va tham dinh can trong
trén nén mau cua tirng san pham my pham.

Céc phuong phap chua duoc kiém chang c6 thé dan dén két
qua khac nhau anh hudng dén cac két luan khdng chinh xac gay
l&ng phi xa hoi.

Truong hop san pham my pham c6 thanh phan l1am tén hoic
mot phan cua tén can phai duoc nha san xuat cam két bang cach
nghién ctu, xay dung, thim dinh phuong phap kiém tra phat
hién thanh phan d6, dam bao tinh théng nhat, minh bach tur
nghién ctru, san xuat, luvu théng dén hau kiém.

Mt khéc tai Muc e, Khoan 1, Biéu 35 quy dinh: “Két qua kiém
tra chat luong san pham khong phéat hién duoc thanh phan ma
thanh phan d6 duoc st dung 1am tén hay mot phan cia tén san
pham my pham (trir truong hop 1a chat tao mau, mui). Vi vay
nén bo sung lam rd vé yéu cau ddi voi két qua kiém nghiem,
tiéu chuan co so cua cac san pham c6 cac thanh phan cé sir
dung trén tén san pham tir d6 ciing c6 cin ct trong cong tac hau
kiém.
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SYTHCM

Khoan 2
Piéu 13

Phiéu két qua kiém nghiém 1a ban sao c6 dong dau xac nhan
cua to chuc, cd nhan; bdn sao chirng thuc; hoac ban sao dién
tu duoc ching thuc.

Ly do: B6 sung thém bén sao chirng thwe nham dam bao tinh
phép ly.

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao Nghi dinh.
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PSQ Han
Quéc; TBT

biéu 14
va Diéu
35

2. Dé nghi bao dam su hai hoa véi khuén kho quan 1y quédc té
Chung t6i hiéu rang Chi thi My pham ASEAN (ASEAN
Cosmetics Directive — ACD) 1a mot khudn khé quan 1y dugc
qudc té cdng nhan, trong d6 an toan va chat lugng cia my pham
duoc quan ly thdng qua hé théng hau kiém dua trén danh gia rui
ro sau khi san pham duoc dua ra thi truong. Bén canh do, theo
ACD, chit lugng va an toan cia my phém xuat khau vao Viét
Nam dugc bao dam trong sudt qua trinh san xuét théng qua viéc
tuan tha Thuc hanh tét san xuat my pham (GMP).

Tuy nhién, Diéu 14 va Diéu 35 cua Dy thao Nghi dinh quy dinh
rang, d6i voi mot sé nhoém san pham, phai nop bao céo kiém
nghiém do cac to chic thu nghiém duoc cong nhan theo GLP
hoac ISO/IEC 17025 cap trong vong 30 ngay sau khi san pham
dugc dua ra thi truong. Yéu cau bo sung nay co thé dan dén viéc
thir nghiém trang lap doi véi cac san pham ma an toan va chat
luong da duoc bao dam theo khudn khé GMP, dong thoi cd thé
chua hoan toan phu hop véi hé théng hau kiém dua trén danh
gia rai ro cua ACD. Vi vay, chiing toi tran trong dé nghi xem
Xét lai y8u cau vé viéc nop bd sung cac tai lidu nay doi véi cac
san pham di duogc dua ra thi truong sau khi thuc hién tha tuc
cong bé.

TBT tong hop v kién gép v ciia PSQ Han Quéc (CV sb
524/TPC-HTQOT):

V& noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao da duoc
ra soat, chinh ly theo hudng
bao dam phu hgp hon voi
khuén khé quan ly my pham
ASEAN va co ché hau kiém;
cac yéu cau vé Phiéu két qua
kiém nghiém/COA duoc quy
dinh theo 16 trinh, &p dung ddi
véi mot sb truong hop phuc vu
kiém tra chuyén nganh, giam
sat chat luong, khong dit ra
theo hudng thu nghiém trang
lip di véi toan bo san pham
sau cong bé.
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2. Quan ngai vé mirc do hai hoa véi théng 18 quéc té va co ché
quanly dua trén rai ro: Han Quéc vién dan ASEAN Cosmetics
Directive (ACD), theo d6 viéc quan ly my phém duoc thuc hién
chu yéu trén co so hau kiém va bao dam chat luong thong qua
tuan thu GMP. Han Quoc cho rang viéc yéu cau bd sung bao céo
thir nghiém cho mét sé san pham sau khi luu hanh c6 thé gay
tring lap va chua phu hop véi co ché quan ly dya trén rui ro. Do
d6, Han Qudc dé nghi xem xét lai cac yéu cau tai liéu bd sung
nay.
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SYT Nghé
An

biéu 14

- Dy thao quy dinh CFS phai sir dung ngon ngir tiéng Anh hoic
c6 ban dich chang thuc.

- Gop y: Bé nghi nghién ctitu cho phép sir dung CFS ban dién
tir c6 ma QR hoac ma tra ciru truc tuyén, thay cho viéc bat budc
hop phap hoa lanh sy theo phuong thuc truyén théng (trur
truong hop khéng thé xac minh théng tin), nham tao thuan lgi
cho doanh nghiép va rat ngan thoi gian xi 1y ho so.

Tiép thu va di chinh ly tai Diéu
23 du thao Nghi dinh.
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Eurocham

Khoan 1
Dbiéu 14

Yéu cau chiing thuc, hop phap hoa 1anh su doi véi cac tai liu
nhu CFS hay CGMP chirng thu chua thuc sy phu hop véi tinh
than don gian hoa thu tuc hanh chinh va bao dam cac thuong
mai trong cac cam két qubc té cua Viét Nam, dic biét 1a Hiép
dinh EVETA. Theo Piéu 2.18.3 cua Hiép dinh EVFTA, sau
nam ké tir khi Hiép dinh c6 hiéu luc, mot Bén khong duoc yéu
cau chang nhan 1anh su ddi véi viéc nhap khau hang hoéa thugce
pham vi diéu chinh caa Hiép dinh.

EuroCham khuyén nghi:

- Bé nghi bo yéu cau ching thuc, hop phap hoéa 1anh su cho
CFS, CGMP v.v.

Tiép thu va da chinh ly tai Biéu
23 theo hudng lam rd yéu cau
vé hinh thic, tinh phép Iy cua
gidy to do co quan, to chuc
nudc ngoai cap, dong thoi tao
thuan lgi hon cho viéc st dung
ban dién tur, tra ciru Xac thuyc.
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Thai Lan

biém b
khoan 1
biéu 14

Thai Lan dé nghi bai bo yéu cau hop phap hoa 1anh sy tai liéu
boi co quan 1anh s nhiam phi hop véi ACD, vén khuyén khich
viéc sir dung hé théng dién tir va don gian hda thu tuc xac thuc
tai liéu; dong thoi pha hop véi Hiép dinh Béi tac Kinh té Toan
dién Khu vuc (RCEP), theo d6 khong yéu cau hop phép héa lanh
su va khuyén khich sir dung tai liéu dién tu.

Tiép thu va da chinh Iy tai
khoan 2 Biéu 20 dy thao Nghi
dinh theo hudng treong hop tai
litu duoc co quan c6 tham
quyén nudc ngoai hoic té chuc
quéc té cong bd cong khai trén
hé théng dix liéu dién tir va co
thé xéc thyc truc tuyén thi Co
s& cdng bd dugc mién nop ban
gidy va mién hop phép hoa
lanh su.
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Amcham

Khoan 2
biéu 14

Kién nghi cho phép tra ctru tai liéu tai khoan 1 diéu 14 khi trang
thong tin dién tir hodc dang dit liéu c6 ngdn ngir qubc gia cua
nudc cap, théng qua viéc st dung cbng cu dich thuat trang
website (vi du: google translate) dé dich truc tiép website gbc
sang tiéng Anh hoic tiéng Viét.

Ly do:

Ngon ngit tiéng Anh tuy di trd nén phé bién nhung nhiéu quéc
gia van chon st dung ngdn ngit cia ho khi thiét ké trang web
clia co quan c6 tham quyén. Vi su phét trién caa cong nghé,
cac cOng cu dich thuat website (vi du: google translate) da dich
duoc nhiéu ngdn ngir sang tiéng Anh hoic sang tiéng Viét
nhanh chong va truc tiép trén website géc.

Hiép dinh hoa hop my pham ASEAN ciing cho phép sir dung
ngdn ngit quéc gia hoic tiéng Anh. Viéc yéu cau website cua
co quan c6 tham quyén cac nudc phai st dung tiéng Anh thay

Tiép thu va di chinh ly tai Diéu
23 theo huéng lam rd yéu cau
vé hinh thtc, tinh phép 1y cua
gidy to do co quan, t6 chuc
nudc ngoai cap, dong thoi tao
thuan lgi hon cho viéc st dung
ban dién tir, tra ciru xac thuc.
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cho ngén'ngir quoc gia cua ho khong cé co s theo Hiép dinh
m¥ pham ASEAN va vuot ngoai tam véi cua doanh nghiép.
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Thai-Lan

Khoan 2
biéu 14

Thai Lan dé nghi stra doi quy dinh nay theo hudng cho phép
chap nhan cac tai liéu dién tir c6 thé xac minh thong qua trang
thong tin dién tir chinh thirc hodc co sé dir liéu bang tiéng Anh
Clia co quan c6 tham quyén ctia nudc cap tai liéu.

Tiép thu va da chinh Iy tai
khoan 2 Diéu 20 dy thao Nghi
dinh theo hudng chap nhan di
liéu dién tir c6 thé tra ctru, xac
thuc truc tuyén trén trang
thong tin dién tur hoac co sé dir
lieu cia co quan co6 tham
quyén; truong hop dir liéu
khong hién thi bang tiéng Viét
hoic tiéng Anh thi Co s cong
b cung cap ban dich theo quy
dinh.
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Bo
chinh

Tai

Khoan 2
Diéu 15

M6t s6 ndi dung lién quan dén thi tuc hanh chinh, diéu kién
kinh doanh

18.1. Vé vige cit giam thii tuc hanh chinh, diéu kién kinh
doanh tai Piéu 15 va Diéu 23

Thé ché hoa Nghi quyét sb 68/NQ-TW ngay 04/5/2025 cta Bo
Chinh trj vé phat trién tu nhan, Qudc hdi da ban hanh Nghi quyét
s6 198/2025/QH15 ngay 17/5/2025 vé mot s6 co ché, chinh sach
dic biét phat trién kinh t& tu nhan va Chinh pht d3 ban hanh
Nghi dinh s6 20/2026/ND-CP ngay 15/01/2026 vé quy dinh chi
tiét va huéng dan thi hanh mot sé didu cia Nghi quyét sd
198/2025/QH15, theo do, da giao Chinh phu hoan thanh viéc ra
soat, loai bo nhitng diéu kién kinh doanh khéng can thiét, quy
dinh chong chéo, khong phu hop, can tro sy phat trién cia doanh

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao Nghi dinh.
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nghiép tu nhan; thuc hién giam it nhat 30% thoi gian xur 1y
TTHC, it nhat 30% chi phi tudn thu phap luat, it nhat 30% diéu
ki€n kinh doanh va tiép tuc cat gidm manh trong nhirng nam tiép
theo.

Can clr cac quy dinh néu trén, dé nghi Bo Y té ra soat cac quy
dinh hién hanh va xdy dyng du thdo Nghi dinh dam bao thuc
hién cac chu truong, dinh hudéng cua Bo Chinh tri, Chinh phu,
Thi teéng Chinh phu vé viée cat giam, don gian hoa diéu kién
dau tu kinh doanh, TTHC, chuyén viéc quan 1y diéu kién kinh
doanh tir cip phép, ching nhan sang cong bd diéu kién kinh
doanh, tao méi trudng dau tu kinh doanh thong thoang cho
doanh nghiép va chuyén manh tir tién kiém sang hau kiém, gin
v6i ting cuong kiém tra, giam sat. Cu thé:

- Tai khoan 2 Piéu 15 du thao Nghi dinh quy dinh vé diéu kién
cap Gidy chimg nhan di diéu kién san xuat my pham con chung
chung, thiéu 1 rang va kho xac dinh. Cu thé xac dinh thé nao 1a
“phu hop”, “dap tng”, néu khong cé tiéu chi/tiéu chuan k§ thuat
1d rang sé din dén tinh trang cam tinh va gay kho khan cho
doanh nghiép. Do viy, dé nghi Bo Y té nghién ctru, ra soat lai
cac diéu kién kinh doanh néu trén.
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SYTHCM

Piém a
khgén 2
Diéu 15

Nguoi phu trach san xuat va ngudi phu trach chat luwong cia
co s& co trinh do tir dai hoc trd 1én thudc mdt trong cac chuyén
nganh sau: hda hoc, sinh hoc, dugc hocnguo+phu-trach-ehat

Ly do: Diéu chinh lai cau cho d& hiéu hon

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh.
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VCCI

Piém a
khoan 2
biéu 15

3. Piéu Kién nhan sw san xuit

Piéu'15.2.a quy dinh diéu kién vé nhan su cla co s san xuat
my pham. Trong d6, c6 yéu cau nguoi phy trach san xudt co
trinh dd tur dai hoc tré 1én thudc mot trong cac chuyén nganh
sau: hoa hoc, sinh hoc, dugc hoc.

Theo phan anh cua doanh nghiép, cach tiép can nay chua thyuc
su phan anh day du thuc tién to chtrc san xuit my pham hién
nay.

Nguoi phu trach san xuat dong vai trd giam sat toan bo tir quy
trinh, nhan sy, cong ngh¢ va thiét bi, nén can kién thuc vé co
dién tir, diéu khién va tu dong héa dé dam bao van hanh hiéu
qua. Cong thirc san pham do R&D phat trién, bo phan san xuét
chi dam bao cac quy trinh, cong ngh¢ va thiét bi thuc hién dugc
theo cong thirc va quy trinh san xuat ma RD dua ra. Thuc té cho
théy, nhan sy tot nghi¢p cac nganh co dién tir, dién - dién tur, tu
dong hoa, cong nghé thyc pham hoan toan du ning lyc quan 1y
day chuyén san xuat my pham.

Vi vay, dé nghi co quan soan thao cin nhic mé rong cac chuyén
nganh nhu céng nghé thuc pham, co dién tir, diéu khién va tu
dong hoa...

Tiép thu va da ra soat diéu kién
vé nhan su theo huéng cu thé
héa chuyén nganh, kinh
nghiém va tinh doc lap gitra bo
phan san xuat, kiém soat chat
luong; ddng thoi tiép tuc can
nhic dé bao dam tinh kha thi.
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VKN HCM

biém ¢
khoan 2
biéu 15

Nén thay dbi cau thanh: C6 hé thong quan Iy chat luong, tai
liu chuyén mon k¥ thuat dé kiém soat qua trinh san xuét va
lwu thong phan phdi ddp wng nquyén tic, tiéu chuan CGMP
nham bao ¢am moi san pham my pham do co s& san xuat déu
dat chat luong theo tiéu chuin di cong bd va an toan ddi véi
nguoi sir dung cho dén hét han st dung. (sira lai cau vin cho
phu hop)

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh.
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Khéng thay quy dinh vé vi tri dan nhin phu véi my pham nhap
khau."(San pham nhap khau phai dan nhan phu nhung nhiéu
nhan phu che mat vi tri NSX hoac han dung).
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SYTHCM

Khoan 3
biéu 15

“Viéc danh gid di diéu kién vé nhdn sw, co sé Vat chat, thiét bj
va hé thong qudn 1y chdt liong quy dinh tai khodn 2 Biéu nay
duoC thuc hién 03 ndm mét lan hodc dgt xudt theo quy dinh
cua Bé triong Bé Y té hodc Piéu wéc quac té ma nirdc Cong
hoa xa hgi chu nghia Viét Nam la thanh vién.”

Noi dung nay: Can c6 hudng dan cu thé quy trinh vé viéc danh gia
du diéu kién vé nhan sy, co sé vat chat, thiét bj va hé théng quan
ly chét luong, xir Iy két qua danh gia; trong truong hop can thiét,
c6 thé két hop chung véi Dy thao Thong tr quy dinh, huéng dan
viéc ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot san xuat my
pham.

Tiép thu va di chinh ly tai Diéu
5 du thao Nghi dinh.
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cong ty ¢o
phan Dugc
pham DTP

biéu 16

Piéu 16. Nghi dinh: Uy ban nhan dan cap tinh c6 tham quyén
cap, cap lai diéu chinh, thu hoi Giay chirng nhan du diéu kién
san xuat my pham véi co so san xuat trén dia ban.

Piéu 8 Thong tu: S&' Y té cap gidy chiing nhan du diéu kién san
Xuat my pham - hoic trinh Bo Y té cip gidy ching nhan du
diéu kién san xuat my pham.

Kién nghi: 1am rd tham quyén cua cac co quan chirc ning trong
quy trinh tham dinh, danh gia thyc hanh tét san xuat my pham
va cap Giay chirng nhan du diéu kién san xuat my pham.

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

71




B6 sung thanh: “Thay d6i tén co so san xuat ma khong thay doi
dia diém san xuat va ma s doanh nghiép (khong thay d6i phap

Piéu 16 Ly do: Bam bao tinh phap 1y khi doanh nghiép thanh lap co sé o
m&i voi tén méi tai ciing dia diém san xuat.
Theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 Luat Doanh nghiép nam 2020
thi mot trong nhitng hanh vi bi nghiém cam 1a “tiép tuc kinh
doanh khi da bi thu hoi Gidy chirng nhdn ding ky doanh
B6 Tai 7 nghiép”. Can ct quy dinh trén, dé nghi cO quan soan thao b6 | Tiép thu Véjl‘dﬁ chinh ly tai .
117 Ch.l'nh thoan 5 | sung truong hop “Doanh nghiép bi thu héi Gidy chitng nhdn | khoan 5 Diéu 6 dyu thao Nghi
Dieu 16 | ging ky doanh nghiép” va truong hop “Doanh nghiép da gidi | dinh.
thé, phd san” vao cac trudng hop thu hdi Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuat my pham tai khoan 5 Piéu 16 dy thao Nghi
dinh.
Can bo sung tiéu chi dé lam rd “khdng hoat déng trong 12 thing
lién tuc”. )
Diém b ] o ) o ‘ Tiép thu va da chinh ly tai
118 SYT HCM Khoan 5 L)( do: Yle;clxe}i: dml? k~hO}1g hoa,t dong lle~n t}_lC tr’ongrvo?.g 1% khoan 5 Diéu 6 du thao Nghi
Didy 16 thang can co tiéu chi r0 rang, tranh tao k& hd phap }y do1 voi dinh.
cac to chirc, cd nhan hoat dong trong linh vuc my pham va gay
kho khan cho co quan quan ly nha nudc.
i b Dé nghi bo chit “néu ¢6” thanh: “Tai lidu thuyét minh ve viéc
1em 577’ - X NPT o
1o | SYTHCM | Khoin 3 th’ay doi | o | o ;I;]I?p It\ll’luh\./a&.dat]chlnh ly tai du
Pidu 17 | Ly do: Can c6 co sé phap ly chitng minh sy thay doi dé dicu | (a0 Nght dinh.

chinh.
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Dé nghi diéu chinh tir “01 ngay lam viéc” thanh “02 ngay lam

Khoan 2 | Vigc™. Tiép thu va di chinh 1y tai du
120 | SYTHCM | oo o o - { hd so | thao Nghi dinh
bicu Ly do: Pam béo thoi gian thyc hién kidm tra va tra lai hd so | thao Nght dinh.
cho co so
, Pé nghi ghi 16 co s¢ bo sung 1 1an hay nhiéu lan, thoi gian 6 | ..« T A
121 | SYTHCM gh%arl‘; thang k& tir UBND c4p tinh yéu ciu b sung lan diu. ;'?5 ,t\}Il“thiﬁ]Ch‘”h 1y tal dy
1€ Ly do: Pé dam bao théng nhét thuc hién a0 Nghy dinh.
Thong nhat mot cach ghi Cong thong tin dién tir/ Co sé dir lidu
thong tin vé my pham. . o
Khoan 5 . . . , , Tiep thu va da chinh ly tai du
122 | SYTHCM pidu 18 | Ly do: Can c6 co s¢ dir lieu qudc gia vé my phadm d€ cac co | thag Nghi dinh.
quan quan 1y nha nuéc c6 thé cap nhat thong tin phuc vu cong o
tac quan 1y, kiém tra, gidm sat.
SYT Hai |\ . g | Dé&nghidiéu chinh tir “GMP” thanh tir “CGMP”. Tiép thu va da chinh IY tai dur
123 | Phong, A ) , , hao Nahi dinh T
syT Hem | PU18 11y do: Bam bio tinh théng nhit thao Nghi dinh.
Dé nghi diéu chinh tir “01 ngay lam viéc” thanh “02 ngay lam
2 viec”. - £ NP -
Loa | SYTHCM ghkOa;]-gZ B | ) - 'I;]I?p Iilhuh.\/g'da chinh ly tai du
1cu Ly do: Pam bao thoi gian thuc hién kiém tra va tra lai ho so thao Nghi dinh.
cho co s&
] Pé nghi diéu chinh thanh: “Trong thoi han 05 ngay lam viécké | s s ehinh 1 ta d
Khoan 3 |t ngay cdp lai, diéu chinh Gidy ching nhdn dui diéu kién san | Tiép thu va da chinh 1y tai dy
125 | SYTHCM | b 19 ' ' ' thao Nghi dinh.

xuat my pham, trer trieong hop quy dinh tai diém a khodn 3 Diéu
16 Ngh; dinh nay, Uy ban nhan dan cdp tinh cong bé, cdp nhat
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trén Cong théng tin dién tir hogc Co s¢ dir liéu thong tin vé my
pham-cac théng tin sau:.....”

Ly do: Bam bao thoi gian kha thi thuc hién

126

SYT HCM

Khoan 4
biéu 19

Théng nhat mét cach ghi Cong thong tin dién tir/ Co sé dir liu
thong tin vé my pham.

Ly do: Can c6 co s¢ dir li¢u qudc gia vé my pham dé cac co
quan quan ly nha nudc co thé cap nhat thong tin phuc vu cong
tac quan ly, kiém tra, gidm sat.

Tiép thu va da chinh Iy tai dy
thao Nghi dinh.
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SYTHCM

Khoan 1
biéu 21

Pé nghi bo sung thém cum tir “thu hoi” thanh: “Trieong hop ho
so dé nghj cap Gidy chitng nhédn du diéu kién san xuat m pham
dap ing quy dinh nhing viéc cap khong diing tham quyén hodc
c6 ngi dung trai phap ludt hogc thong tin ghi trén Gidy ching
nhdn du diéu kién san xuat my pham b; ghi sai do 13i cia co
quan cdp, co s khéng phdi nép lai ho so d@é ngh; thu hai”.....

Ly do: Bé dam bao tinh thong nhét vé thanh phan ho so khi co
so dé nghi cap lai Gidy PDK SXMP khi bi ghi sai do 15i ctia
co quan cap va dé thong nhat véi diéu 19 cua dy thao NP.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh.
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Hoa Ky
(TBT)

biéu 22

Diéu 22: Piéu 22 cua Dy thao Nghi dinh quy dinh rang cac san
pham quy dinh tai khoan 2 Diéu 33 phai c6 Phiéu phan tich
(Certificate of Analysis — COA) dap ung c4c yéu cau tai Diéu
13. Theo céch hiéu cta ching t6i, Du thao Nghi dinh s& yéu cau
thue hién kiém nghiém déi véi ting 16 my pham nhap khau. Quy
dinh nay thé hién su chuyén dich khai théng 1& qudc té hién hanh
va theo huéng ap dung kiém nghiém thuong quy truge khi san
pham duoc dwa ra thi truong. Hoa Ky cho rang quy dinh nay c6
thé dan dén cham tré tai cira khau, gia tang chi phi, gy ap luc

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao da duoc
ra soat, chinh ly theo hudng
khong dat ra co ché kiém
nghiém thuong quy cho tung
16 my pham nhap khau trong
moi truong hop. Cac quy dinh
vé Phiéu két qua kiém nghiém
(CoA) duoc thiét ké phuc vu
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1én nang lyc cua cac phong kiém nghiém ma khéng mang lai loi
ich twong xtng vé an toan san pham, ddng thoi kéo dai thoi gian
thong quan hang hoa. Bén canh do, viéc yéu cau nop cac tai liu
néu trén ciing khong phu hop véi dic tinh rai ro thap cua san
pham m§ pham va, theo y kién ciia nganh céng nghiép Hoa Ky,
c6 su khac biét so véi cac mé hinh quan Iy quéc té hién hanh
vén chu yéu dua trén viéc tuan tha GMP, danh gia an toan san
pham va co ché hau kiém. Do d6, chung t6i & nghi xem xét bai
bo yéu cau phai cung cap Phiéu phan tich (COA) riéng cho ting
16 san pham my pham khi thyc hién thu tuc théng quan my
pham.

quan ly chat luong, giam sat
hoac kiém tra chuyén nganh
theo yéu cau quan Iy rui ro,
khéng nham tao ra thu tuc tién
kiém dai tra ddi véi toan bo san
pham nhap khau. Co quan
soan thao tiép tuc nghién ctu
d¢ bio dam hai hoa véi dic
tinh caa san pham my pham,
tranh gay cham tré théng quan
va phét sinh chi phi khéng can
thiét.

129

Bo
chinh

Tai

Khoan 1
biéu 22

7.1. Vé khodn 1 Diéu 22

(1) Vé viéc cong b thdng tin trén Cong Thong tin mot cira
qudc gia hoic Co s¢ dit lidu théng tin vé my pham:

Cin cir khoan 2 Piéu 3 Nghi dinh s6 85/2019/ND-CP thi
“Cong théng tin mét cira quoc gia 1a mét hé thang thdng tin
tich hop @é thuec hién thi tuc hdi quan va ths tuc hanh chinh
khdc lién quan dén hang hoa xuat khau, nhdp khau, qua canh;
ngueoi va phwong tién van tdi xudt canh, nhdp canh, quéa canh”.
Theo quy dinh nay, Cong Thong tin mot cira quéc gia la hé
thdng phuc vu viéc thuc hién thi tuc hai quan va cac TTHC
lien quan. Nhu vay cé thé hiéu Phiéu cong bd san pham my
pham 1a két qua cia moét TTHC va phai dugc cong khai trén
Cong théng tin mot cira qudc gia dé co quan hai quan ddi chiéu,
can cr thuc hién tha tuc xuat khau, nhap khau.

Tiép thu va da chinh ly theo
huéng 1am rd hé théng tiép
nhan hd so, két ndi véi Cong
théng tin mot cra qudc gia,
Coéng Dich vu cong va Hé
thng co so dit liéu my pham
quéc gia; noi dung ki thuat
thuc hién theo quy dinh cua
phap luat vé thu tuc hanh chinh
dién tur.
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Do dé,-can lam rd viéc “cong bo thong tin” vé san pham my
pham c6 phai 1a Phiéu céng b san pham my pham khéng hay
chi 1a c4c thong tin vé my pham do nguoi khai tu cung cap.
Néu khong phai 1a Phiéu cong b san pham my pham (1a mot
két qua cua TTHC) thi dé nghi xem xét lai viéc cong bd nay c6
phU hop vai chirc nang, pham vi caa hé thong mot cira québc gia
hay khéng.

Bén canh d6, qua ra soat dy thao Nghi dinh, chua thiy quy dinh
cu thé vé “Co so dir ligu théng tin vé my pham” (co ché khai
thac, st dung dir liéu...).

Vi vay, dé nghi Bo Y té nghién ctru, ra soat va lam rd cin ctr
phap ly, thong tin dugc cong bo trén hai hé thong quy dinh tai
khoan nay.

(2) Vé viéc phai c6 Phiéu kiém nghiém dap tng quy dinh tai
Piéu 13 khi thdng quan san pham my pham quy dinh tai khoan
2 Piéu 33:

- Pé nghi b cum tir “U tién™ tai khoan 2 Diéu 33 dé dam bao
cac mat hang déu dugc kiém tra sau cong bo.

- Viéc quy dinh Phiéu kiém nghiém phai pht hop véi cac noi
dung quy dinh tai Piéu 13 1a chua bao dam tinh kha thi trong
qua trinh thuc hién. Phiéu kiém nghiém Ia ching tir do co quan
quan ly chuyén nganh hozc to chic kiém nghiém dat tiéu chuan
c6 tham quyén cap, thuoc pham vi quan ly va xac nhan caa co
quan chuyén nganh. Trong khi d6, co quan hai quan khéng cé
du co so chuyén mon ciing nhu tham quyén dé danh gia, xac
dinh tinh chinh xac, hop 1é cua céc thong tin chuyén mon thé
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hién trén Phiéu kiém nghiém, xac thuc rd rang Phiéu kiém
nghiém c6 duoc cap boi cac co s¢ kiém nghiém dat yéu cau
cua phap luat chuyén nganh ve y te.

Do vay, dé nghi Bo Y té nghién ctu, ra soat lai quy dinh nay
dé bao dam phi hop véi chirc nang, thim quyén cia co quan
hai quan va bao dam tinh kha thi khi trién khai thuc hién. Theo
d6, dé& nghi quy dinh Phiéu kiém nghiém 1a mét loai ching tir
trong hod so ciia doanh nghiép ndp cho co quan chuyén nganh
dé duoc xét cap Phiéu céng bd san pham my phdm. Co quan
hai quan chi can ci Phiéu cong bd san pham my pham dé thyc
hién thu tuc hai quan nhu thuc té hién nay.

130

Eurocham

Khoan 1
biéu 22

Diéu 23 khoan 1 lai bd sung thém yéu cau Phiéu kiém nghiém
khi nhap khau, Phiéu kiém nghiém phai tuan theo Diéu 13.

Theo EuroCham, Phiéu kiém nghiém cho san pham nhom 2 da
c6 trong PIF, khéng can thiét yéu cau nop thém ¢ khau nhap
khau (pre-market).

Kho khan tiém tang: Phiéu kiém nghiém nop cho co quan hai
quan, khong phai co quan quan Iy chuyén nganh my pham.
Theo quan diém cua co quan hai quan, cd thé s& yéu cau phai
c6 phiéu nghiém cho tirng 16 va tiéu tat ca chi tiéu. Trong khi
do, trén thyc té ¢ nhitng chi tiéu doanh nghiép thuong kiém
nghiém theo chu ky, khdng can thiét kiém nghiém tét ca cac 16
néu khong c6 nguy co va san xuat trong day chuyén khép kin
dat CGMP. Co quan hai quan khdng phai co quan quan ly
chuyén nganh my pham, c6 thé khong dong y vai théng 18 nay.
Quy dinh nay chic chin s& din dén tinh trang cham tré dang ké
tai cira khau, 1am gia ting chi phi logistics va gy ap luc Ién

Vé noi dung nay, Bo Y té coy
kién nhu sau: du thao quy dinh
Phidu két qua  kiém
nghiém/CoA dbi voi mot sb
truong hop dé phuc vu hau
Kiém tang cuong, quan ly chat
lugng va truy xuat khi can
thiét; co quan soan thao tiép
tuc ra soat pham vi &p dung,
thanh phan chi tiéu va 16 trinh
thyc hién dé bao dam tinh kha
thi, tranh phat sinh ganh nang
khong can thiét.
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nang lyccua cac phong thir nghiém dugc cong nhan, tir d6 tro
thanh'maot rao can k§ thuat doi voi thuwong mai ma khéng mang
lai loi ich an toan twong xing so véi cac bién phap kiém soat
hién hanh da hai hoa theo ASEAN.

EuroCham dé nghi:

- Pé nghi bo yéu cau nop Phiéu kiém nghiém tai khau théng
quan.
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CTPA
Vuong
Quéc Anh

biém ¢
khoan 1
biéu 22

CTPA xin bay t6 quan ngai vé su khac biét giita Du thao Nghi
dinh vé quan Iy my phim véi cac thong 16 qudc té tot nhat, dic
biét 1a v6i Hiép dinh My pham ASEAN (ASEAN Cosmetics
Directive - ACD). Nhu da néu trong thu gop y trudc day cua
ching tdi, ACD — dugc xdy dung trén co so diéu chinh tir Quy
dinh vé& san phdm my phim cua Lién minh chiau Au (EU
Cosmetic Products Regulation - CPR) — 1a mét khudn khé toan
dién nhim bao dam nguoi tiéu dung c6 thé tiép can cac san pham
my pham an toan. Viéc khac biét dang ké so vdi ACD s& khong
chi gay kho khan cho cac doanh nghiép kinh doanh trong toan
khéi ASEAN ma con tiém an nguy co khién cac qudc gia
ASEAN khac tiép tuc di chéch khoi muyc tiéu hai hoa hdéa quy
dinh va thiic day thuong mai tu do trong ndi khéi. Nhing khéac
biét nay da dugc ghi nhan tai cac ndi dung sau cua Dy thao Nghi
dinh:

3. Yéu ciu ndp phiéu kiém nghiém trong thi tuc thong quan

Piém ¢ khoan 1 Piéu 22 yéu cau ndp phiéu kiém nghiém theo
quy dinh tai Diéu 13 trong qué trinh thyc hién thi tuc thong
quan. Ho so thong tin san pham (PIF) va cac tai liéu lién quan
khac nén duoc doanh nghiép luwu giir va sén sang cung cip cho
co quan c6 tham quyén khi duoc yéu cau trong mot thoi han xac

V& noi dung nay, Bo Y té coy
kién nhu sau: du thao da duoc
ra soat, chinh ly theo hudng
y&u cau vé Phiéu két qua kiém
nghiém (CoA) khong con duoc
thiét ké nhu mot tai liéu phai
nop dai tra trong hd so cong bd
hodc dbi vai toan b san pham
nhap khau, ma duoc gan véi
y8u cau gidm sét chat luong,
kiém tra chuy@n nganh va quan
ly rai ro. Pong thoi, du thao
tiép tuc duy tri nguyén tic Co
s& ¢ong bd luu gitr HO so PIF
va cung cip khi co quan co
tham quyén yéu ciu theo Piéu
23 va Diéu 30 dyu thao Nghi
dinh.
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dinh. Chting t6i kién nghi Viét Nam bai bo yéu cau ndp phiéu
kiém nghiém trong qua trinh thong quan. Thay vao d¢, tai liéu
nay nén duoc luu giit trong PIF va cung cip cho co quan ¢ tham
quyén khi ¢ yéu cau.

Kién nghi bo yéu cau cung cap Phiéu kiém nghiém (COA) cho
16 my pham khi thuc hién tha tuc cong bé my pham.

Ly do:

Viéc quy dinh mdi 16 my pham nhap khau phai c6 phiéu kiém

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao quy dinh
Phiéu két qua  kiém
nghiém/CoA ddi véi mot sb
truong hop dé phuc vy hau

piém ¢ c : 0D A O ' kiém tang cuong, quan Iy chat
137 | Amcham khoan 1 ng_h|¢rr_1 khl_ thuc hién _thu_ tuc thdng quan tao thém tr,ach p_h|¢m lwong va truy xuit khi can
pidu 22 | doi voi Hai quan phai kiem tra COA. H¢ qua s¢ keo dai thoi | hiét: co quan soan thao tiép
gian lam thu tuc thong quan my pham, lam giam higu suat cua | ¢ ra soat pham vi ap dung,
nganh van chuyén va quan ly cung cua Viét Nam. thanh phan chi tiéu va 1o trinh
Viéc tuan tha GMP/ISO 22716 gitip dam bao sy ddng déu vé | thuc hién dé bao dam tinh kha
chit lugng cta san pham my pham. thi, tranh phat sinh ganh nang
khbng can thiét.
Yéu cau nop Giay chiing nhan phan tich (CoA) tai thoi diém | Vé noi dung nay, Bo Y té co y
thong quan ddi vai cac san pham quy dinh tai Diéu 33.2 chuyén | kién nhu sau: du thao quy dinh
) tir m6 hinh giam sat sau luu hanh (Post-Market Surveillance — | Phiéu  két  qua  kiém
Cong ty ) PMS) sang co ché kiém tra tién luu hanh theo ting 16 hang. | nghiém/CoA ddi voi mot sb
TNHH biém ¢ | vay cAu nay khong phi hop véi cac nguyén tic cét 15i ciia Hiép | truong hop dé phuc vu hau
133 | Pierre khoan 1 | ¢inh M$ phim ASEAN, vén ap dung co ché thong bao, trong | kiém tang cudng, quan ly chat
;abre Vigt | Dicu22 | g4 chit luong san phim duoc bao dam thong qua viéc nha san | luong va truy xudt khi can
am

Xuat tuan tha Thue hanh san xuat tét (GMP) va duoc kiém soét,
thanh tra tai thi truong luu hanh. Theo Hiép dinh My pham
ASEAN, CoA duoc yéu cau luu gitr trong Ho so théng tin san
pham (Product Information File — PIF) dé phuc vu cong tac

thiét; co quan soan thao tiép
tuc ra soat pham vi ap dung,
thanh phan chi tiéu va 16 trinh
thuc hién dé bao dam tinh kha
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thanh tra, cht khdng phai 1a diéu kién bat budc cho tha tuc
thdng quan.

Quy dinh nay chic chin s& dan dén tinh trang cham tré dang ké
tai cira khau, 1am gia ting chi phi logistics va gy ap luc I1én
nang luc cua cac phong thir nghiém dugc cdng nhan, tir 46 hinh
thanh maot rao can ky thuat doi voi thuwong mai ma khéng mang
lai loi ich an toan twong xung so vai cac bién phap kiém soat
hién hanh da hai hoa theo ASEAN.

Khuyén nghi:

Chung t6i kién nghi bai bo yéu cau bit budc nop Gidy ching
nhan phan tich (CoA) tai khau thong quan. Thay vao do, CoA
nén duogc luu giit trong Ho so thong tin san pham (PIF) dé phuc
vu cOng tac thanh tra, kiém tra khi can thiét.

thi, tranh phat sinh ganh nang
khong can thiét.

134

Bo
chinh

Tai

Khoan 3
biéu 22

Khoan 3 Diéu 22 du thao Nghi dinh quy dinh mét s6 trudng hop
khong bat budc phai thuc hién cong bd san pham m§ pham nhu:
m¥ phdm qua canh, chuyén khau, trung gian, tam nhap tai xuét,
guri kho ngoai quan, san pham ban tai cira hang mién thué. Tuy
nhién, tai khoan 2 Piéu 1 du thao Nghi dinh da quy dinh céc
truong hop nay khong thudc pham vi diéu chinh ctia Nghj dinh.

Quy dinh nay dan dén tring lap va chua hop 1y. Truong hop da
xac dinh cac d6i tugng nay khong thudc pham vi didu chinh ciia
Nghi dinh thi viéc quy dinh nghia vu (du 1a mién nghia vu) s&
khong 4p dung dugc ddi véi dbi tuong do. Do vay, dé nghi Bo

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, lam rd cac truong hop
khong bt budc thuc hién cong
b6 san pham my pham, bao
dam théng nhat voi pham vi
diéu chinh cua Nghi dinh va
phap luat cé lién quan vé hai
guan, ngoai thuong.
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Y té diéu chinh cac quy dinh néu trén dé tranh tring lap, bao
damtinh nhat quan va logic ctua van ban.

Pé nghi Bo Y té ra soat, chinh sira cac 16i ki thuat, cac noi
dung dan chiéu chua chinh x4c tai du thao Nghi dinh dé dam
bao cach hiéu thdng nhat, tranh vuéng mac khi thuc hién. Cu
thé:

Khoan 4 Diéu 22 quy dinh “T6 chitc, ca nhan nhdp khau my

Tiép thu va di ra soat, chinh ly

135 BC), Tai K.h‘Aoén 4 phdm quy dinh tai khodn 2 Diéu ndy, phdi chiu trach nhiém vé cac !6i ky thuat, dSn\chiAéu diég
chinh bieu 22 | chdt nrong san phdm my phdm, si dung my pham ding ddi | khoan, ph‘-} luc va cau chr
twong, béo dam an toan va khéng dwoc phép dwa ra heu thong | 1ONG du thao Nghi dinh.
trén th; truong”. Tuy nhién, khoan 2 biéu 22 quy dinh vé thu
tuc hai quan noi chung doi vai tat ca cac truong hop nhap my
pham; viéc cam luu thong ra thi treong phu hop véi cac truong
hop dac thu néu tai khoan 3.
T6 chire, cd nhdn nhdp khau my pham quy dinh tai khodn 3 Piéu
7 nay, phai chiu trach nhi¢m vé chat luong san pham my pham, | _ o
136 | SYTHCM thOan 4 | sir dung my phdm ding déi twong, bao dam an toan va khéng Tl?p thu va .da chinh 1y tai du
biéu22 | z,0¢ phép diea ra luu théng trén thi truong. thao Nghi dinh.
Ly do: Théng nhat dbi twong ap dung
Yéu cau Giay ching nhan phan tich tai khau hai quan (Dieu 23- | v/ noi dung nay, Bo Y té ¢o ¥
1)% o 5 chi han ohan tich i ¢ Kién nhur sau: du thao da dugc
; Khoan 1 X1¢CI y_eutc.a}[lh‘C.Sl(;lX Cl}mgthr,] tan gfan tic Eic;?rtl,!cat?t O; ra soat theo hudng quy dinh
137 | PSQ My Bidy 23 nalysis) tai thoi diém lam thu tuc thong quan doi vai mét so Phiéu két qua kiém

san pham my pham thuc chat thé hién sy chuyén huéng sang
hinh thtc kiém tra true khi luu hanh mot cach thudng xuyén.
Cach tiép can nay khong phu hop véi dic diém rai ro thap caa
my pham va khong twong thich véi cdc mé hinh quan Iy cua

nghiém/COA ddi véi mot sb
nhém san pham, truong hop
can phuc vu kiém tra chuyén
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ASEAN ciing nhu thong 18 quéc té, von chu yéu dya trén tuan
thit GMP, danh gia an toan va co ché hau kiém sau khi san pham
duoc dua ra thi truong. Yéu cau ndy co6 thé dan dén cham tré tai
ctra khau, 1am gia ting chi phi va gay ap luc ddi véi nang luc
cua cac phong thir nghiém, trong khi khéng mang lai lgi ich
tuong xung vé bao dam an toan.

nganh va giam sat chat luong;
ddng thoi tiép tuc hoan thién
16 trinh &p dung dé bao dam
tinh kha thi, tranh phét sinh
ganh ning khdng can thiét tai
khau théng quan.

Thai Lan dé nghi bai bo yéu cau nop Phiéu két qua kiém nghiém

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: dy thao tiép tuc
duoc ra soat theo hudng cac tai
liéu k¥ thuat phuc vu cbng tac
giam sat sau luu hanh dugce luu
giit trong Ho so PIF va cung
cap theo y&u cau cua co quan

138 | Thai Lan Kh‘f)é‘n 1 1 trong qua trinh thyc hién thu tuc théng quan my pham, do cac | 9 thérp quyen. Dol vol Phieu
bieu 23 | thong tin nay cin duogc Tuu giit trong HH so thong tin san pham | et qua kiem nghiém (CoA),
(PIF) nham phuc vu cong tic giam sat sau lwu hanh. co quan soan thao tiép tuc
nghién ctru hoan thién dé bao
dam phd hop véi co ché hau
kiém, tranh dat ra yéu cau
khong can thiét d6i véi toan bo
san pham trong hoat dong nhap
khau va luu thong m§ pham.
Piém ¢ Dé nghi bo sung Fhém noi dun_g B0 Y té quy dinh: ; o
SYTHCM | khoan 1 |~ Can cir cua tai liéu thuyeét mlnh. o Tiep thu va da chinh ly tai du
139 Didy 23 | - Tan suat nhap khau (quy dinh cy the s6 lan nhap) thao Nghj dinh.

Ly do: Dé thong nhat thyc hién
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Bo
chinh

Tai

biém b
khoan 2
biéu 23

18.1. \/é viéc cat giam thi tuc hanh chinh, diéu kién kinh
doanh tgi Piéu 15 va Diéu 23

Thé ché hoa Nghi quyét s6 68/NQ-TW ngay 04/5/2025 cia Bo
Chinh tri vé& phéat trién tu nhan, Quéc hoi di ban hanh Nghi
quyét sé 198/2025/QH15 ngay 17/5/2025 vé mot sb co ché,
chinh sach dic biét phat trién kinh té tw nhan va Chinh phu da
ban hanh Nghi dinh s6 20/2026/ND-CP ngay 15/01/2026 vé
quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot s diéu caa Nghi
quyét s6 198/2025/QH15, theo d6, di giao Chinh phii hoan
thanh viéc ra soat, loai bo nhimg diéu kién kinh doanh khang
can thiét, quy dinh chdng chéo, khdng phu hop, can tré su phat
trién cua doanh nghiép tu nhén; thyc hién giam it nhat 30% thoi
gian xtr ly TTHC, it nhat 30% chi phi tuan tha phép luat, it nhat
30% diéu kién kinh doanh va tiép tuc cat giam manh trong
nhitng nam tiép theo.

Can ctr cac quy dinh néu trén, dé nghi Bo Y té ra soat cac quy
dinh hién hanh va xay dung du thao Nghi dinh dam bao thuc
hién cac chu truong, dinh hudng caa Bo Chinh tri, Chinh phu,
Thu tuéng Chinh pha vé viéc cat giam, don gian héa diéu kién
dau tu kinh doanh, TTHC, chuyén viéc quan ly diéu kién kinh
doanh tir cap phép, chiing nhan sang cong bé diéu kién kinh
doanh, tao méi truong dau tu kinh doanh thong thoang cho
doanh nghiép va chuyén manh tir tién kiém sang hau kiém, gan
Vvéi tang cuong kiém tra, giam sét. Cy thé:

- Can ctr diém a khoan 5 Diéu 4 Nghi quyét s 66.7/2025/NQ-

CP ngay 15/11/2025 cua Chinh pha vé quy dinh cat giam, don
gian héa TTHC dua trén dir liéu quy dinh: “Thoéng tin trén Co

Tiép thu va di ra soat thanh
phan hd so theo huéng khai
thac, st dung dir liéu da co
trong cac co sé dir liéu dé thay
thé gidy to ma co quan nha
nudc co thé tu tra cau.
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s¢ di liéu quac gia vé dang ky doanh nghiép dwoc khai thac va
stk dung thay thé cac gidy to sau:... a) Gidy chimg nhdn ding
ky doanh nghiép hodgc gidy chitng nhdn dang ky kinh doanh
(doi véi doanh nghiép dwoc thanh Idp theo Lugt Doanh
nghiép) ”. Theo d6, d& nghi Bo Y té bo vé viéc yéu cau thanh
phan gidy to 1a ban sao Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép
dbi véi Ho so nhap khau san pham my pham dé nghién cuu,
kiém nghiém quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 23 dy thao
Nghi dinh.

141

Eurocham

biéu 25

Thoi han cung cap ho so PIF 30 ngay 1a qua ngan.

Eurocham dé nghi cho phép thoi gian cung cip 14 60 ngay nhu
quy dinh hién tai.

Tiép thu dé tiép tuc ra soat thoi
han cung cip PIF theo hudng
phil hop voi thuc tién, phan
loai san pham va y&u cau quan
Iy hau kiém.
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SYTHCM

Khoan 2
biéu 25

Ngon ngir ciia PIF phai dwoc trinh bay bang tiéng Viét.
Truong hop 1a ngdn ngir khac thi phai duoc dich sang tiéng Viét
Co s& cong b ky, dong dau va chiu trach nhiém vé tinh chinh
xac cta ban dich hodc cung cap ban dich dugc cong ching,
chirng thuc theo quy dinh.

Ly do: Theo quy dinh phép luit, tiéng Viét 13 ngon ngit chinh
thue duogc str dung

Tiép thu va da ra soat Diéu 23
theo huéng lam rd yéu cau veé
hinh thuc, tinh phap ly cua
gidy to do co quan, to chuc
nudc ngoai cap, dong thoi tao
thuan loi hon cho viéc st dung
ban dién tir, tra ciru xac thuc.

143

Hoa Ky

Diéu 26

Diéu 26: Hoa Ky quan ngai rang mot so quy dinh vé ghi nhén
tai Piéu 26 chua phu hop véi thong Ié qudc té, dan dén kho khin
trong viéc hai hoa hoa bao bi san pham. Theo phan anh cua
doanh nghiép, su thiéu twong thich nay c6 thé lam gia ting chi
phi, kéo dai thoi gian dua san pham ra thi truong va gay phan
manh chudi cung tng. Cac y&u cau vé ghi nhan nén tap trung
vao cac thdng tin thiét yéu lién quan dén thanh phan, an toan san

V& noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao di duoc
ra soat, chinh Iy tai Piéu 25
theo hudng viéc ghi nhdn san
pham my pham thuc hién theo
phap luat vé ghi nhdn hang
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pham, huéng dan sir dung, khoi lwgng tinh va kha nang truy xuat
nguén goc. Do do, chung t61 dé nghi Viét Nam xem xét diéu
chinh cac yéu cau vé ghi nhan theo cac ngi dung sau: - Ching
t6i hiéu rang yéu cau tai Dleu 9 vé viéc ghi nhan cy thé doi véi
cac thanh phan c6 ngudn gbc tir dong vat chua phi hop véi cac
khuon khd quan 1y my phém theo thong 1¢ qudc té. Mic du tinh
minh bach thong tin la can thiét, hé thong danh phép thanh phan
my pham qudc té (INCI) hién dé cung cap mét co ché cong bd
thanh phan dugc quoc té cong nhan va dya trén co s¢ khoa hoc.
Viéc bo sung yéu cau ghi nhan cu thé theo timg loai dong vat
kho c6 kha nang nang cao muc do hiéu biét ciia nguoi tiéu dung,
ma nguoc lai ¢6 thé gdy nham 1an, lam gia ting mic do phirc
tap ctia bao bi va tao ra su phan biét khong lién quan dén yéu td
an toan san pham. Do do, chung t61 tran trong dé nghi Viét Nam
xem x¢t béi bo cac yéu cau néu trén va ap dung hé thong danh
phap INCI dbi véi cac thanh phan ¢ nguon goc tir dong vat.

- Chung t6i dé nghi bai bo yéu cau ghi trén nhan d6i voi tén va
dia chi ciia co sé san xuét cling nhu thong tin cua don vi nhap
khau ddi voi san pham my pham nhap khau. Theo ¥ kién cua
nganh cong nghi¢p Hoa Ky, viéc cong khai thong tin chi tiét vé
co s san xuat khong duoc xem 1a thong 18 quoc té pho bién va
c6 thé 1am phat sinh quan ngai lién quan dén bao mat thong tin
va quyén s hitu tri tué. Bén canh d6, thong tin vé don vi nhap
khau c6 thé thay d6i ma khong anh hudng dén chét lugng hoic
d6 an toan ciia san pham. Viéc bat budc phai ghi nhan lai mdi
khi thay d6i don vi nhap khau s& lam phat sinh chi phi khong
can thiét va 1am giam tinh linh hoat trong hoat dong kinh doanh
cua doanh nghiép.

- Chung t61 dé nghi Viét Nam quy dinh rd cac ndi dung bét budc
phai thé hién bang tiéng sViét va cho phep cac thong tin khong
mang tinh thiét yéu, bao gém tén san pham, tén thanh phan va

hoa; chi quy dinh cu thé doi
Vi mot sd ndi dung dic thl
nhu tén, dia chi cua Co so cong
bé, xuat xt, thdng tin canh bao
va co ché nhan dién tu, truy
Xuat ngudn géc. Co quan soan
thao tiép tuc ra sodt cac noi
dung ghi nhin dé bao dam hai
hoa véi Hiép dinh my pham
ASEAN, phu hop véi thyc tién
thuong mai, dong thoi van dap
tng y&u cau bao vé ngudi tiéu
ding, truy xuat san pham va
quan ly chét luong.
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ndi dung tiép thi toan cau, duoc tiép tuc thé hién bang tiéng Anh.
Vi€c y€u cau dich toan bo thong tin trén bao bi toan cau sang
tiéng Viét co thé lam phat sinh kho khin trong qué trinh trlen
khai thyc hién, dac biét trong truong hop chua c6 ban dich tleng
Viét tieu chuén hozc théng nhat dbi véi mot sé thuat ngir chuyén
nganh. Cach t1ep can nay c6 nguy co tao ra cac rao can thuong
mai khong can thiét ma khong mang lai thém loi ich dang ké cho
nguoi tiéu dung. Bén canh do, vi¢c cho phép ap dung hinh thirc
ghi nhén dién tir tuy chon va bé sung thong tin ty nguyén trén
nhan cung s& gop phan giam chi phi tuén thu cho doanh nghiép.
- Cudbi cung, Hoa Ky tran trong dé nghi Viét Nam xem xét khoi
phuc quy dinh mién trir dbi vai san pham c6 kich thuge nho da
bi loai bo tai Phién ban 10 cua Dy thao. Di véi cac san pham
c6 dién tich ghi nhadn han ché, viéc cho phép cung cap mot sb
thdng tin bat budc théng qua tai liéu kém theo hoac bang phuong
thire dién tir 1a can thiét nham bao dam tinh kha thi trong qué
trinh trién khai thyc hién. Céach tiép can nay phi hop véi thong
18 quoc te, hd tro doi mai sang tao va da dang héa hinh thirc san
pham ddng thai van bdo ddm nguoi tiéu dung co thé tiép can
day du céc thdng tin can thiét ma khéng tao ra ganh ning ghi
nhan qua muc dbi vai doanh nghiép.

144

Diéu 26

Tai diém ¢ khoan 1 Piéu 1 du thao Nghij dinh vé Pham vi diéu
chinh va déi twong ap dung quy dinh: “Qudn Iy san pham my
pham nhdp khaw’. Dé nghi ghi nhan theo ASEAN nhung dé nghi
1d céc tiéu chi dé co quan hai quan kiém tra khi lam thu tuc hai
quan.

Do d6, dé thu tuc dugc quy dinh 5 rang, minh bach trong qua
trinh thyc hién, tranh phat sinh vuéng mac, dé nghi Bo Y té quy
dinh vé ndi dung bat budc phai thé hién trén nhan san pham my
pham nhap khau khi lam tha tuc théng quan, dé théng nhét voi
quy dinh tai cic Diéu tai dy thiao Nghi dinh va Nghi dinh s6

Tiép thu va da chinh ly quy
dinh vé ghi nhan san pham my
pham theo huéng thdng nhat
hon voi phap luat vé nhin hang
hoa, dong thoi tiép tuc bam sat
Hiép dinh my pham ASEAN.
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37/2026/ND-CP ngay 23/01/2026 cta Chinh phii quy dinh chi
tiét mot sd didu va bién phap dé to chtrc, hudng din thi hanh luat
chat luong san pham, hang hoéa, trong d6 c6 quy dinh vé ghi
nhan hang hoa.

145

TTKN
Péng Nai

Diéu 26

Piéu 26. Quy dinh vé nhan san pham my pham Nhan san pham
my pham trude khi luu thong trén thi tredng phai tuan thu quy
dinh cua phap luat vé ghi nhan hang hoa, cu thé nhu sau:

1. Noi dung bat budc ghi nhdn san pham my pham thyc hién
theo Hiép dinh my pham ASEAN, phai duoc trinh bay rd rang
dé doc, day du va khong xo4 dugc. Nhitng thdng tin sau s& phai
néu trén bao bi ngoai caa san pham my pham hoic néu khdng
c6 bao bi ngoai thi néu trén bao bi truc tiép cua san pham my
pham:

B6 sung thém: Sb cdng bb san pham

Tiép thu va da chinh ly quy
dinh vé ghi nhan san pham my
pham theo huéng thdng nhat
hon véi phép luat vé nhan hang
hoa, dong thoi tiép tuc bam sat
Hiép dinh my pham ASEAN.
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Bo KHCN

Diéu 26

Toan bd Piéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: “Quy dinh vé
nhan san pham my phdm. .

Pé nghi Co quan soan thao sira thanh theo huéng: Diéu 26 chi
nén quy dinh cac yéu cau dac thu déi vai ghi nhan my pham; cac
nodi dung chung vé nhan hang hda thuc hién theo Chuong IV
Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP.”

Ly do: Vé ki thuat lap phap, diéu khoan chuyén nganh khong
nén lap lai day du cac noi dung chung di dugc quy dinh tai nghi
dinh diéu chinh chung vé nhan hang héa. Viéc lap lai d& dn dén
khéc biét cau chir, gay kho khan trong ap dung va giai thich phap

Tiép thu va da chinh ly quy
dinh vé ghi nhan san pham my
pham theo huéng thdng nhat
hon voi phap luat vé nhin hang
hoa, dong thoi tiép tuc bam sat
Hiép dinh my pham ASEAN.
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VCCI

Dbiéu 26

4. Nhan san pham my pham

Diéu 26 Dy thao huéng din cac ndi dung trén nhin san pham
m§ pham. Theo phan anh ctia doanh nghiép, quy dinh nay can
xem xét & cac diém sau:

- Vé théng tin co sé sdn xudt: yéu cau nay 1a khong can thiét vi
trach nhiém da dugc giao toan bd cho co s ding tén cong bd
va moi thong tin chi tiét v& co s¢ san xuat di co trong hd so PIF.

Tiép thu va tiép tuc ra soat noi
dung ghi nhin dé bao dam hai
hoa véi Higp dinh my pham
ASEAN, ddng thoi phu hop
vé6i phap luat vé nhan hang hoa
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- Vé ngaysdn xudt va hét hen ciia sin pham: dé nghi sira thanh
ngay san xuat hodc han sir dung cua san pham. V&i nhitng san
phim c6 do 6n dinh dudi 30 thang, bt budc phai ghi ngay hét
han; theo diing huéng dan ctia ACD.

- Vé tén dja chi co' s¢' nhgp khau déi véi sin pham nhgp khau:
Thong tin nha nhap khau khong quan trong do nha nhap khau co
thé duoc uy quyén dé thuc hién viéc nhap khau theo hop dong
d6i véi co so cong bd nhung khong chiu trach nhiém vé san
pham dua ra thi truong.

- Péi véi san pham co chiza thanh phan c6 nguén géc tir dgng
vdt: Viéc ghi & bang chit viét hodc biéu tuong trén nhin san
pham 13 khong hop 1y vé& mit khoa hoc. Pay 1a mét trong nhing
yéu ciu riéng cua Viét Nam, khong c6 trong tiéu chuan chung
ciia ASEAN. V& mit ky thuat, viéc xac dinh nguén géc dong vat
trong thanh phan my pham da qua ché bién sau 1a mot thach thirc
k¥ thuat cuc kho (can xét nghiém DNA chuyén sau). Quy dinh
nay mang tinh hanh chinh/tén gido nhiéu hon 1a khoa hoc chat
lugng. Viée bat budc ghi nhin nay sé& lam phirc tap hoa qua trinh
kiém soat chudi cung tng nguyén li¢u toan céu cua doanh
nghiép ma khong mang y nghia vé kiém so4t an toan hay chét
lugng.

Vi vay, dé nghi co quan soan thao xem xét, loai bo cic muc nay
ra khoi Du thao.

va y&u cau truy xuat, bao vé
nguoi tiéu dung.

148

Bo KHCN

Khoan 1
biéu 26

Khoan 1 Piéu 26 dy thao Nghi dinh quy dinh: “Ngi dung bat
bugc ghi nhan san pham my pham theec hién theo Hiép dinh mj
pham ASEAN, phdi dwoc trinh bay rd rang dé doc, day di va
khong xoa dwoc.”

Pé nghi Co quan soan thao stra thanh nhu sau: “Nhan my pham
luu thong tai Viét Nam thuc hién theo quy dinh vé ghi nhan hang
hoa tai Nghi dinh s6 37/2026/NP-CP va Hiép dinh my pham

Tiép thu va da chinh ly quy
dinh vé ghi nhan san pham my
pham theo huéng thdng nhat
hon voi phap luat vé nhin hang
hoa, dong thoi tiép tuc bam sat
Hiép dinh my pham ASEAN.
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ASEAN; phdi dwoc trinh bay ré rang dé doc, day di va khong
xod diroc.

Ly do: Tai Chuong IV Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP c6 quy
dinh chung vé ghi nhin hang héa di véi cac loai hang hoa luu
thdng, xuat khau, nhap khau vao Viét Nam. Dé bao dam théng
nhat cua hé théng phép luat, nén dan chiéu dsong thoi nghi dinh
chung vé nhén hang hoa va quy dinh dic thi caa ASEAN, thay
vi chi vién dan ASEAN. Vi du: tai diém d khoan 1 Diéu 26 du
thao Nghi dinh quy dinh noi dung bat budc thé hién trén nhan
hang hoa la“Xudt xir hang héa.”.

Du thao mai néu tén noi dung phai ghi ma chua lam rd cach ghi
xuat xir. Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP di quy dinh cu thé vé
nguyén tic xac dinh va céch thé hién xuat xu, ké ca truong hop
khong xéc dinh duoc xuit xi. Do d6, nén bo sung thém quy dinh
“thuc hién theo quy dinh vé ghi nhan hang hoa tai Ngh; dinh so
37/2026/ND-CP” dé bao dam diy du, théng nhat.
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Bo KHCN

biém a
Khoan 1
diéu 26

Piém a khoan 1 Diéu 26 dy thao Nghi dinh quy dinh: “Tén san
pham my phdm va chize ning cua no, trir trwong hop da duwoc
thé hién rd ¢ hinh thic trinh bay cua san phdm.”
Pé nghi Co quan soan thao stra thanh nhu sau: “Tén san pham
mj pham va cdng dung cua san pham, trir trieong hop cong dung
dé da dwoc thé hién rd qua tén goi hogc hinh thizc trinh bay cua
san phdm.”.

Ly do: Tur “chirc nang” cé thé bi hiéu theo nghia rong, dé dan
tgi cach thé hién noi dung mang tinh quang céo hoic vuot qua
ban chat cuia my pham. Nén str dung tir “cong dung” dé thong
nhat hon véi ngdbn ngit chuyén nganh va céch tiép can cua
ASEAN.

Tiép thu va da chinh ly quy
dinh vé ghi nhan san pham
my pham theo hudng thong
nhat hon voi phép luat vé
nhan hang hoa, dong thoi tiép
tuc bdm sat Hiép dinh my
pham ASEAN.
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Tén san pham my phadm va tinh nang, cong dung cua no, trr

Tiép thu va da chinh ly quy
dinh vé ghi nhan san pham

Dién} 4 Ltruong hop da dugc thé hién 1o ¢ hinh thic trinh by ciia san mgi, pham tt,l_eo h’u(')rngA thfing
150 | SYTHCM | Khoan 11 ppap, nhat hon vei phap luatve
dieu26 | Ly do: Piéu chinh cum tir “chirc nang” thanh “tinh nang, cong | than hang hoa, dong thoi tiep
dung” tuc bam sat Hiép dinh my
pham ASEAN.
Piém d khoan 1 Biéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: “Pinh
lirong thé hién bang khéi lirong tinh hodc thé tich thuc, theo hé
do lwong quac té (S1) hodgc ca hé do heong quoc té (S1) va hé
do lrong Anh.” D& nghi nghién ctiu sira d6i quy dinh tai diém | Tiép thu va da chinh ly quy
-z d khoan 1 Piéu 26 nhu sau: “Dinh luong ghi trén nhan my | dinh vé ghi nhan san pham my
biem d 2 \ . b 2 2 pia X e 2 , £ £
B KHCN | Khoan 1 pham la lugng dar}h dinh caa san pham, thé hién bang khoi | pham theo hudng ‘thong nhat
151 | =% 4iay 26 | lwong tinh hoic thé tich thuc theo don vi do phap dinh; truong | hon v6i phap luat vé nhan hang
hop thé hién bang hé do luong khac, viéc thé hién va quy doi | hoa, ddng thoi tiép tuc bam séat
vé don vi do phap dinh thuc hién theo phap luat vé do luong.” | Hiép dinh my pham ASEAN.
dé bao dam su théng nhét trong viéc thé hién va quy doi theo
don vi do phap dinh twong tng véi hé do ludong quéc té (SI)
theo phap luat do luong.
bicm g khoan 1 Diéu 26 dy thao Nghi dinh quy dinh noi dung | | L L
bit budc thé hién trén nhan 1a: “Ngay sdn xuat va ngay hét hgn | TIEP thu va tip tuc ra soat ndi
biém g | . | hoa véi Higp dinh my pham
150 | B6 KHCN | khoan 1 be nghi Co quan soan thao stra thanh nhu sau: Ngay san xuat ASEAN, ddng thoi phi hop
' pidu26 | hoac han ding/han s dung; truong hop san pham c6 d6 ON | yi phap lut v& nhan hang héa

dinh duai 30 thang thi bat budc ghi ngay hét han.”.

Ly do: Quy dinh hién tai yéu cau déng thoi ngay san xuét va
ngay hét han dbi véi moi my pham, chwa thong nhat véi muc

va yeu cau truy xuat, bao vé
nguoi tiéu dung.
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14 Phu-luc | Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP va Hiép dinh My
pham ASEAN. Theo cac quy dinh ndy, chi trong truong hop
san pham c6 do 6n dinh dudi 30 thang méi bt budc ghi ngay
hét han.

Du thao yéu cau phai ghi ca Ngay san xuat va Ngay hét han
cia san pham. Day 1a yéu cau bd sung so véi quy dinh cua
ASEAN vi ASEAN cho phép khong bat budc ghi han dung ddi
véi san pham c6 do 6n dinh trén 30 thang.

Tiép thu va tiép tuc ra soat noi
dung ghi nhan dé bao dam hai

biém g | pé nghj bd sung ghi rd nhu ACD, cho phép khong bit bugc ghi | h0a voi Hiép dinh my pham
153 | Eurocham | khoan 1| hay dung déi vei san phim c6 do én dinh trén 30 théng. ASEAN, dong thai phu hop
biéu 26 B véi phép luat vé nhan hang hoa
g) Ngay san xuét hoic ngay hét han cia san phim. Vi nhizng | nguoi tiéu dung.
san phdm cé dé én dinh dudi 30 thang, bat bugc phdi ghi ngay
hét han.
Du thao yéu cau ghi ngay san xuat va han dung cta san pham
trén nhan, diéu nay khdng phl hop véi quy dinh ghi nhin cua
A:SEAAN. TI}GO do, quy d;ph C}la A§EANA ch1, yeu~Ca\u ghi r,lga){ Tiép thu va tiép tuc ra sodt ngi
R san xuat hoac han dung cua san pham mét cach r6 rang (vi du: o 2L . <.
Cong ty , 5 N S N 2 dung ghi nhan dé bao dam hai
2 thang/nam); viéc ghi han dung la bat budc doi véi cacsanpham |~ =5 0 . 2
TNHH DIEM "0 1o oham c6 thoi han sir dung ti thiéu dusi 30 than hoa véi Higp dinh my pham
154 | Pierre khoan 1 | MY P ' ung g ASEAN, ddng thoi phd hop
Fabre Viét | Piéu 26 | Khuyén nghi: Chiang toi dé xuat sira doi noi dung pht hop vai | véi phap luat vé nhan hang hoa
Nam quy dinh cua Hiép dinh my pham Asean: va y8u cau truy xuat, bao vé

¢) Ngay san xuét hoac ngay hét han caa san pham. Véi nhitng
san pham c6 do 6n dinh dudi 30 thang, bat budc phai ghi ngay
hét han.

nguoi tiéu dung.
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Piém ikhoan 1 Piéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: Trong
trieong hop kich thuéc, hinh dang hodc tinh chdt cia bao bi
ngoai hogc bao bi tryc tiép cua sdan pham khdng cho phép trinh
bay day dii céc chi tiét quy dinh tir diém a dén diém | khoan 1
Piéu nay, cd thé cho phép siz dung to roi, to gisi thiéu, gidy dan

Tiép thu va da chinh Iy quy
dinh vé ghi nhan san pham my

Piém i | kém, bién trung bay, tui han miéng hOaC cac hinh thzzc phu hep . ) X ;
155 | BO KHCN | Khoan 1 | khdc theo quy dinh cia phap lugt vé nhan hang héa. Tuy nhién, pham ,t_heo, hu:o;ng ‘Athorjg n\hat
didu 26 | it nhdt phdi co tén sin phdm my phdm, 6 16 ciia nha sdn xugt | on voi phap luat vé nhan hang
trén bao bi truc t|ep h(')a, df)ng thoi tléﬂp tIlC bam sat
Pé nghi Co quan soan thao nghién ctru thém quy dinh vé truong | Hiép dinh my pham ASEAN.
hop hang hoa c6 kich thudc nho tai khoan 3 Biéu 37 Nghi dinh
$6 37/2026/ND-CP va b sung thém co ché cach ghi nhan bang
phuong thic dién tir dam bao déng bo véi cac quy dinh chung
vé nhén hang hoa.
Bo cum tir “bién trung bay” thanh “Trong truong hop kich
thudce, hinh dang hoac tinh chét cta bao bi ngoai hoac bao bi
Pidm i | truc tiép ctia san pham khong cho phép trinh bay day dii cac chi | __, o
156 | SYTHCM | Khoin 1 tiét quy dinh tir diém a dén diém h, diém i khoan 1 Piéu nay, ¢6 Tl?p thu va da chinh ly tai du
didu 26 | thé cho phép st dung to 1o, tor giGi thigu, gidy dan kem, biéa | thao Nghi dinh.
treerg-bay; tul han miéng hodc cac hinh thirc phu hop khéc theo
quy dinh cta phap ludt vé nhin hang hoa”.
Ly do: Bo “bién trung bay” vi khong phi hgp”
Khoan 2 Piéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: “Ngodi cdc quy
dinh vé ghi nhan tai khodn I Piéu nay, nhan san pham my | Tiép thu va da chinh ly quy
pham phdi c6 c&c thdng tin khac cu thé nhuw sau: ”, quy dinh tai | dinh vé ghi nhan san pham my
B KHeN | Khoan 2| khoan nay, cach din dat duoc hiéu ring day 1a mét | pham theo hudng ‘théng nhat
157 ' Diéu 26 | nhém thdng tin bd sung khdng phai 1a noi dung nhan hang héa | hon vai phap luat vé nhan hang

trong khi noi dung tai diém a khoan 2 Diéu 26 1a mot ndi dung
bat bugc thé hién trén nhan theo quy dinh tai Diéu 42 Nghi dinh
sb 37/2026/ND-CP, khong phai la théng tin bé sung.

hoa, dong thoi tiép tuc bam sat
Hiép dinh my pham ASEAN.
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Eurocham

Khoan 2
Diéu 26

Du thao b6 sung nhiéu thdng tin ghi nhan so véi ACD:

- ACD chi y&u cau ghi tén va dia chi cta co sé cdng bé (co so
chiu trach nhi¢m dua san pham trén thi truong)

- Dy thao y&u cau thém ca Tén va dia chi cua co sé san xuat;
Tén va dia chi cia co sé nhap khau

Pic biét vai my pham nhap khau, bo sung thém ca 2 truong
théng tin rt dai ndy gay anh huang khdng nho dén thiét ké bao
bi san pham. Bong thoi ciing giam tinh linh hoat trong logistics,
do nhan nhap khu vuc/co s& san xuat cu thé c6 thé thay doi, tir
d6 budc phai thuc hién viéc tai ghi nhan riéng cho thi truong
Viét Nam véi chi phi dang ké.

Trong khi d6, co s& cong b méi 1a don vi chiu trach nhiém vé
san pham trén thi trudong. Nhin theo ACD d3 c6 thong tin nudc
san xuat, Tén & Pia chi co s chiu trach nhiém dé nguoi tiéu
dung c6 théng tin xac xur va co s& chiu trdch nhiém. Con co
quan quan 1y da co day da théng tin nha san xuat, nhap khau
trong Ho so cdng bé.

EuroCham khuyén nghi:

- Pé nghi bo yéu cau ghi nhan Tén va dia chi clia co s& san
xuat; Tén va dia chi cua co s& nhap khau.

Tiép thu va tiép tuc ra soat noi
dung ghi nhan dé bao dam hai
hoa vai Hiép dinh my pham
ASEAN, dong thai phi hop
vé6i phap luat vé nhan hang
hda va yéu cau truy xuat, bao
vé nguoi tiéu dung.
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Eurocham

Khoan 2
Diéu 26

Du thao bé diéu khoan vé ngdn ngit ghi nhan so véi Dy thao
trude. Didu ndy dan dén vudng mic khi 4p dung 12 tt ca noi
dung nhan s& phai ghi bang tiéng Viét (dé tiép cac noi dung &
khoan 2 Biéu 26, khéng nam trong noi dung ghi nhan bit budc
ACD nén chua r6 ngoén ngi tuan theo quy dinh nao).

Tiép thu va tiép tuc ra soat quy
dinh vé ngdn ngir ghi nhan
theo hudng bao dam tinh kha
thi, phu hop vai Hiép dinh my
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Hién nay (theo diing ACD), thong tin canh bao, huéng dan sir
dung; tén & dia chi cng ty chiu trach nhiém thi bat budc bang
tiéng Viét. Tuy nhién cac thong tin khac (tén san pham, nudc
san xuat, thanh phan. . .) duoc lya chon ghi bang tiéng Anh hoic
tiéng Viét. Cac nuéc ASEAN dang ap dung chung quy dinh
nay, nén nhiéu nudc cé thé dung chung nhan tiéng Anh, chi
thém 3 thong tin bit budc bang tiéng dia phuong, gitp doanh
nghiép linh hoat khi san xuat nhan chung cho nhiéu thi trudng.
Thong 1& nay ciing pht hop véi tinh chat my pham 1a san pham
c6 nhiéu tir ngir khd dich sang tiéng Viét tuong tng, tranh phai
ghi theo danh phép quéc té dong bd chtr khdng dich ra.

Khuyén nghi:

Pé nghi thém khoan 3 trong Diéu 26 vé ngdn ngir ghi nhin dé
lam rd 1 chi 3 thong tin bat budc bang tiéng Viét, con lai co
thé linh hoat tiéng Viét hoic tiéng Anh.

pham ASEAN va phap luat vé
nhan hang héa.

160

CTPA
Vuong
Quéc Anh

Piém a
khoan 2
Diéu 26

CTPA xin bay té quan ngai vé su khac biét gitta Du thao Nghi
dinh vé quan Iy my pham véi cac thong 18 qudc té tot nhat, dic
biét 1a v6i Hiép dinh My pham ASEAN (ASEAN Cosmetics
Directive - ACD). Nhu da néu trong thu gop y trude day cua
ching t6i, ACD — dugc xay dung trén co s& diéu chinh tr Quy
dinh vé san phdm my pham cia Lién minh chau Au (EU
Cosmetic Products Regulation - CPR) — 13 mot khudn kho toan
dién nham bao dam ngudi tiéu dung c6 thé tiép can cac san pham
m¥ pham an toan. Viéc khac biét dang ké so vdi ACD sé& khong
chi gy kho khan cho cac doanh nghiép kinh doanh trong toan
khdi ASEAN ma con tiém 4n nguy co khién cic qudc gia
ASEAN khac tiép tuc di chéch khoi muc tiéu hai hoa hoa quy
dinh va thuc ddy thuong mai ty do trong ndi khoi. Nhimg khac

Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao di duoc
ra soat tai Diéu 25 theo hudng
gan yéu cau ghi nhan vai phap
luat v& nhan hang hoéa va chi
quy dinh cu thé d6i véi mot sd
noi dung dac thu can thiét cho
quan ly my pham. Dy thao
khong quy dinh theo hudng
yéu cau liét ké toan bo cac co
s& tham gia qua trinh san xuat
trén nhan san pham; dong thoi
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biét nay da dugc ghi nhan tai cac ndi dung sau cia Dy thdo Nghi
dinh:

4 Y8éu cau vé ghi nhan

Diém a khoan 2 Diéu 26 caa Dy thao Nghi dinh yéu cau bé sung
nhiéu théng tin trén nhan so véi cac thong 18 qudc té hién hanh,
chang han nhu yéu cau liét ké tit ca cac nha san xuat tham gia
Va0 qué trinh san xuat my pham. Cac thong tin bd sung nay ciing
s& lam giam tinh linh hoat cua doanh nghiép trong viéc sir dung
cung mot nhan san pham dé luu hanh tai tat ca cac quoc gia
ASEAN. Chuing tdi kién nghi Viét Nam hai hda véi cac yéu cau
ghi nhan theo Hiép dinh My pham ASEAN (ACD), theo d6 chi
yéu cau ghi tén va dia chi cua doanh nghiép hoic ¢4 nhan chiju
trach nhiém dwa san pham ra luu hanh trén thi trudng noi dia.

tiép tuc nghién ctru dé bao dam
hai hoa hon véi Hi¢p dinh my
pham ASEAN va giam chi phi
tuan tha cho doanh nghiép.
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Cong ty
TNHH
Pierre
Fabre Viét
Nam

Piém a
khoan 2
Diéu 26

Viéc yéu cau ghi day du tén va dia chi cia co so san xuat va
nha nhap khau trén nhan theo cach nay la mot thay doi dang ké
so véi Phu luc 11 caa Hiép dinh My pham ASEAN (ACD) vé
yéu cau ghi nhan my pham. Theo tiéu chuan caa ASEAN, chi
bit budc ghi tén va dia chi cia “t6 chirc hoic ca nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truong”. Thong tin chi tiét vé co sé
san xuét da duoc cung cap trong s ho so thong bao va Ho so
théng tin san pham (Product Information File — PIF) nham phuc
vu truy xuit ngudn géc trong quan Iy nha nudc.

Viéc bat bugc thé hién thong tin nay trén nhan 1am giam tinh
linh hoat trong logistics, do nhan nhdp khu vuc hoac co s& san
Xuat cu thé c6 thé thay d6i, tir d6 budc phai thyc hién viéc tai
ghi nhén riéng cho thi truong Viét Nam véi chi phi phéat sinh
dang ké.

Tir goc do bao vé ngudi tidu dung, to chac hoic ca nhan chiu
trach nhiém dua san pham ra thi truong maéi 1a dau moi lién hé

Tiép thu va tiép tuc ra soat noi
dung ghi nhan dé bao dam hai
hoa véi Hiép dinh my pham
ASEAN, ddng thoi pht hop
véi phép luat vé nhan hang
hda va y&u cau truy xuat, bao
vé nguoi tiéu dung.
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quan trong nhat. Cac chuan muyc hién hanh cia ASEAN di du
dé bao dam trach nhiém va kha ning truy Xuét.

Khuyén nghi: Dé xuat sira doi noi dung phi hop voi quy dinh
cua nghi dinh my pham Asean:

a) Tén va dia chi cta co so cdng bd (ghi day du bang tiéng Viét
theo Gidy chiing nhan ding ky doanh nghiép hoic Gidy chuang
nhan dang ky ho kinh doanh).
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Bo KHCN

biém a
khoan 2
didu 26

Piém a khoan 2 Diéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: “Tén va
dia chi cua co so cong bo, tén va dia chi cia co s san xudt
(ghi day du bang tiéng Viét theo Gidy ching nhdn ding ky
doanh nghiép hodc Gidy chitng nhdn ding ky hé kinh doanh)
déi voi my phdam san xudt trong nuée; Tén va dia chi cia co so
cOng bo, tén va dia chi cia co sé nhdp khau (ghi day di bang
tiéng Viét theo Gidy chitng nhdn dang ky doanh nghiép hodc
Gidy chitng nhdn ding ky hé kinh doanh), tén va dia chi ciia
co s6 san xudt doi véi my pham nhdp khau.”

Pé nghi Co quan soan thao nghién ctu quy dinh: Tén va dia
chi cua t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé hang hoa thuc
hién theo Diéu 44 Nghi dinh s 37/2026/ND-CP. Béi véi my
pham nhap khau, viéc thé hién trén nhan goc va nhan phu thuc
hién theo Diéu 42 va Diéu 44 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP.
Truong hop d6i véi my pham nhap khau, cho phép doanh
nghiép bo sung nhan phu néu trén nhan goc chua ghi day du
noi dung “Tén va dia chi ciia co s cdng bé, tén va dia chi cua
co s¢ nhdp khau (ghi day du bang tiéng Viét theo Gidy ching

Tiép thu va da chinh ly quy
dinh vé ghi nhan san pham my
pham theo huéng thdng nhat
hon v&i phap luat vé nhan hang
hoa, dong thoi tiép tuc bam sat
Hiép dinh my pham ASEAN.
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nhdn dang ky doanh nghiép hodc Giay chiing nhdn déing ky hé
kinh doanh)”

Piém b khoan 2 Biéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: “Nhdn
cia san pham my pham chong nang phdi dap iing Huéng dan
ghi nhan san pham my pham chong nang ciia ASEAN.”.

Pé nghi Co quan soan thao sira thanh nhu sau: “Nhén caa my

Tiép thu va da chinh ly quy
dinh vé ghi nhan san pham my

) D1em b p,)ham ch’ong rlang co cczng (Eiung (;:hlnhNIa cr:ong nﬂang pLhal d?p ohim theo huéng théng nhat
163 | BoKHCN | khodn 2 | Gmg Huéng dan ghi nhan san pham m§ pham chong nang cua P U
A , hon vai phap luat vé nhan hang
Dleu 26 ASEA . , A s a-X , ,
hoéa, dong thoi tiep tuc bam sat
Ly do: Nén b6 sung cum “cé cong dung chinh 1a chéng nang” | Hiép dinh my pham ASEAN.
dé giéi han dtng pham vi 4p dung cua huéng dan ASEAN,
tranh &p dung qué rong cho céc san pham chi cé tuyén b chong
UV hoic bao vé nang & mac tha yéu.
Yéu cau vé ghi nhin (Diéu 27)
Mot s6 quy dinh vé ghi nhin van chwa phu hop véi thong 18
ciia ASEAN va cac thuc tién tot nhat trén thé gidi, gay kho Tiép thu va tiép tuc ra soat ni
khan cho viéc sir dung bao bi hai hoa cho nhiéu thi truong. Cac dung ghi nhan dé.béo dam héii
yéu cau qua chi tiét va mang tinh dic thu theo timg qudc gia hoa véi Hiep dinh my pham
164 | PSQM§ Pidy 27 | lam ting chi phi tuén thd, lam chdm viéc dua sén pham ra thi ASEAN, déng .th(‘)ri phu hop

trudng va phan manh chudi cung tng khu vue, trong khi khéng
mang lai loi ich dang ké vé an toan cho ngudi tiéu dung. Cac
y8u cau vé ghi nhan nén tap trung vao nhitng théng tin thiét yéu
lién quan dén an toan, hudng dan s dung ding cach va kha
nang truy xuat ngudn goc, phi hop vaéi Nghi dinh M$ pham
ASEAN.

v6i phap luat vé nhan hang
hoa va yéu cau truy xuat, bao
v¢é ngudi tiéu dung.
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Quy dinh mai yéu cau ghi rd cac thanh phan c6 nguon goc tir
dong vat, bao gdm viéc xac dinh ngudn gbc tir bo hoic lon,
khong phu hop véi khung quan ly my pham cia ASEAN hoic
cac hé théng quan Iy my pham toan cau. Mic du tinh minh bach
la quan trong, hé théng dinh danh thanh phan INCI di cung cip
mat hé théng cong b thanh phan duoc cdng nhan trén toan cau
va duya trén co sé khoa hoc. Viéc bd sung yéu cau ghi nhan theo
loai dong vat cu thé khong c6 kha nang cai thién su hiéu biét
ctia nguoi tiéu dung, ma nguoc lai ¢d thé gay nham lan, 1am
tang do phirc tap cua bao bi va tao ra su khac biét vé bao bi
khong lién quan dén an toan san pham.

PCPC ciing kién nghi bai bo yéu cau ghi tén va dia chi co s
san xut va théng tin nha nhap khau trén nhan déi véi my pham
nhap khau. Viéc cong khai thdng tin chi tiét vé co sé san xuat
khong duoc coi 1a théng 1¢ tot trén pham vi toan cu va c6 thé
lam phét sinh lo ngai vé bao mat thong tin va quyén s¢ hitu tri
tué. Cac co quan quan ly c6 thé tiép can thong tin nay thdng
qua hd so cong bd san pham va hé thong kiém tra, thay vi thong
qua ghi nhan trén bao bi. Thong tin vé nha nhap khau cé thé
thay d6i ma khéng anh huong dén chit luong hoic an toan cua
san pham, do d6 viéc yéu cau thay d6i nhan mdi khi nha nhap
khau thay dbi sé tao ra chi phi khdng can thiét va 1am giam tinh
linh hoat trong hoat dong kinh doanh.

Péi voi ngudi tiéu dung, thong tin lién hé hiwu ich nhét 14 thong
tin cua td chirc chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong
Viét Nam, bao gém t6 chirc dang tén cong b hoic, ddi vai san
pham nhap khau, to chac chiu trach nhiém tai Viét Nam. Céch
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tiép can nay phu hop véi cac yéu cau ghi nhan cua ASEAN va
cac chuan muc quan ly quoc te.

PCPC ciing kién nghi lam rd Piéu 27 theo hudng gidi han cac
noi dung bat budc ghi bang tiéng Viét chi dbi voi cac thong tin
thiét yéu lién quan dén an toan, huéng dan st dung va kha nang
truy xuat ngudn géc. Viéc yéu cau dich toan bo thong tin trén
bao bi toan cau sang tiéng Viét vuot qua quy dinh cia ASEAN
va gay kho khan trong qua trinh trién khai, dic biét trong cac
truong hop khong ton tai ban dich tiéng Viét tiéu chuan, chang
han ddi véi tén thanh phan theo danh phap INCI. Cach tiép can
nay c6 nguy co tao ra c4c rao can thwong mai khdng can thiét
ma khéng mang lai lgi ich b6 sung cho ngudi tiéu dung. PCPC
dé nghi Viét Nam quy dinh rd nhirng théng tin bt budc phai
ghi bang tiéng Viét va cho phép cac thdng tin khdng mang tinh
thiét yéu, bao gom tén san pham, tén thanh phan theo danh phép
INCI va noi dung tiép thi toan cau, duoc gitr nguyén bang tiéng
Anh. Viéc cho phép ghi nhin dién tir tly chon va cung cap
thong tin bo sung trén co sé ty nguyén sé gilp giam chi phi
tuan tha, ho tro qua trinh hién dai hoa, duy tri kha ning st dung
bao bi chung cho nhiéu thi trudng va tao thuan lgi cho thuong
mai, ddng thai van duy tri mace do bao vé ngudi tiéu dung cao.

PCPC ciing tran trong kién nghi khdi phuc quy dinh mién trir
dbi vai cac san pham c6 kich thudc nho di bi loai bo trong
Phién ban 10 caa du thao. B4i vai cac san pham cé dién tich
nhan han ché, viéc cho phép cung cip mot sé thong tin bat budc
thong qua tai liéu kém theo hodc phuong tién dién tir 12 can
thiét dé bao dam kha nang thuc thi trong thyc tién. Cach tiép
can nay phu hop vai thong 1é qudc té, hd trg d6i mai va da dang
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hoa dinh-dang san pham, dong thoi bao dam nguoi tiéu ding
van¢6 thé tiép can cac thong tin can thiét ma khong phai chiu
ganh nang ghi nhdn qua muec.

165

Bo KHCN

biéu 27

Tai Piéu 27 vé quang cdo san pham my pham:
Dé nghi ra soat, hoan thién quy dinh vé quang co my pham
theo huong chat ché, o can cir, pham vi va ngudn tai liéu dung
dé cong bd tinh nang, cong dung. Can quy dinh noi dung quéang
c4o phai phu hop véi Phiéu cong bé, PIF va tai liéu chimg minh
tinh ning, cong dung; khong 1am san pham bj hiéu nhu cé tac
dung diéu tri hodc thay thé thuc. Pong thoi, d& nghi nghién
ctru bd sung co ché quan 1y quang céo trén moi truong dién tir,
san thuong mai dién tir, nén tang s6 va théng qua ngudi co anh
hudng dé phu hop thuce tién.

Tiép thu va da ra soat, chinh ly
DPiéu 29 vé quang cdo san
pham my pham theo hudng
thdng nhat hon voi Luat
Quang cao va cac van ban
hudéng dan cé lién quan.

166

SYTHCM

Khoan 2
diéu 27

Co s¢ kinh doanh m¥y phém chi dugc quang cao san pham my
pham da duogc cong bd thong tin trén Cong thong tin dién tir
cua Uy ban nhin dan cap tinh, Cong Thong tin mgt cira
qudc gia va chiu trach nhiém vé ndi dung quang céo.

=> Thong nhat 1 Cong dé c6 thé dé dang tra ciru thong tin.

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao Nghi dinh.

167

SYTHCM

Khoan 2
didu 27

Xem x¢ét lai khoan 2 Piéu 27 Dy thao vi c6 ndi dung quy dinh
khac v6i Luat Quang cao nim 2012 dugc stra d6i, bd sung nim
2025 va Nghi dinh s6 342/2025/ND-CP.

Ly do: Theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 20 Luit Quang
cdo nam 2012 dugc sira doi, bd sung tai diém b khoan 13 Piéu
1 Luat sira d6i, b sung mot sd diéu ctiia Luat Quang cao nam
2012 “Quang cdo my  pham phdi c6 phzeu cong bo sdan pham
my pham theo quy dinh ciia phdp ludt, "va “Yéu cau doi voi noi
dung qudng cdo my pham” quy dinh tal Dleu 4 Nghi dinh sd
342/2025/ND-CP ngay 26 thang 12 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s diéu cua Luat Quang céo khong cd quy
dinh “Co s¢ kinh doanh my phiam chi dwoc qudng cdo san

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao Nghi dinh.
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pham my phcfm dd dwge cong bo théong tin trén Cong théng tin
dién tir cua Uy ban nhan dadn cap tinh, Cong Thong tin mot cura
quoc gia ...”

168

PSQ Han
Quéc; TBT

biéu 27

3. Pé nghi lam 13 quy dinh quan ly

Khong giéng véi cac yéu cau vé ghi nhdn my pham cua
ASEAN, Dicu 28 ciia Dy thao Nghi dinh yéu cau trén nhan
phai ghi cd han s dung va ngay san XUAt, dong thoi phai thé
hién tiéu chuan chat luong san pham va sd tiép nhan cong bd
san pham my pham duoc cap khi thuc hién thu tuc cong bo
Viéc yéu cau ghi déng thoi ca han su dung va ngay san XUt 1a
chua phu hop véi cac tiéu chuan qUOc té. Ngoai ra, do noi dung
va mic do6 chi tiét cua tieu chuan chat luong san pham chua
dugc quy dinh 18, nén c6 quan ngai rang quy dinh nay c6 thé
gay nham lan cho doanh nghiép va lam phat sinh thém géanh
nang hanh chinh.

Vi vay, phl hop véi théng 18 quéc té, chung t6i tran trong dé
nghi chi yéu cau ghi mot trong hai thdng tin 1a han sir dung
hoac ngay san xuat, dong thoi xay dung cac hudng dan rd rang
vé yéu cau ghi nhan, bao gém ca noi dung bat budc lién quan
dén tiéu chuan chét lugng san pham, nham giam thiéu nguy co
phat sinh ton that kinh té va tranh gay nham 1an cho nganh cong
nghiép.

TBT tong hop ¥ kién gép v ciia DPSQ Han Quéc (CV sb
524/TPC-HTOT):

3. Bé nghi lam 3 quy dinh vé ghi nhan san pham: Han Quoc
cho rang yéu cau ghi dong thoi ngay san xuat va han sir dung,
cling nhu tiéu chuan chit luong san pham trén nhan tai Dy thao
Nghi dinh 1a chua phu hop thdng 1 qubc té va c6 thé gdy nham
I3n, tang chi phi tuan thu cho doanh nghiép. Theo d6, Han Qudc

Tiép thu va tiép tuc ra soat noi
dung ghi nhin dé bao dam hai
hoa véi Higp dinh my pham
ASEAN, dong thoi phd hop
v6i phap luat vé nhan hang hoa
va y8u cau truy xuat, bao vé
nguoi tiéu dung.
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dé nghi chi yéu cau mét trong hai moc thoi gian va ban hanh
hudng dan rd rang hon vé ndi dung ghi nhan.

169

Bo KHCN

Piéu 28,

29, 30

Vé ho so, thi tuc va luu trir ho so thuc hién truc tuyén (Piéu
28, Piéu 29, Piéu 30): Pé nghi lam rd hon gia tri phap ly caa
hd so dién tir, trach nhiém caa céac bén trong viée luu trix, khai
thac, d6i chiéu hd so va phuong an xt Iy khi hé théng xay ra
15i ky thuat, mat dit liéu hoac khong thé truy xuat ho so. Pong
thoi, can ra soat than trong hau qua phap ly cua viéc huy thdng
tin da dang tai, thu hoi s6 tiép nhan trong truong hop nguyén
nhan do 16i hé théng hoic do thiéu s6t c6 thé khic phuc ma
chua anh huong truc tiép dén an toan, chét luong san pham.

Tiép thu va da ra soat, chinh ly
cac quy dinh vé ho so dién tu,
thu tuc trén moi truong dién tir
va luu trir hd so dé 1am rd gia
tri phap ly, trach nhiém luu gitr
va co ché khai thac di liéu.

170

Bo Tai
chinh

biéu 29

Hién nay, viéc thanh todn phi trén Céng thong tin mot ctra qudc
gia moi dimg & muc tiép nhan ching tir x4c nhan thanh toén
phi dinh kém hd so va giri lai co quan xur 1y, chua trién khai
chirc ning thanh toan phi tryc tuyén.

Trién khai dy 4n “Mé rong Cong thong tin mot ctra qudc gia
va két ndéi Co ché mot cira ASEAN (giai doan 3)”, Cuc Hai
quan (B Tai chinh) di c6 cong vin s6 5539/CHQ-CNTT ngay
21/01/2026 dé khao sat tai cac BO, nganh. Tuy nhién, qua khao
sat tai BO Y té va cac phiéu khao sat thu thap dugc chua c6 ndi
dung, quy trinh dé xuat lién quan dén viéc thyc hién thanh toan
phi truc tuyen trén Cong thong tin mdt ctra quoc gia.

Trong thoi gian Cong thong tin mot cira qudc gia xdy dung va
hoan thién quy trinh thue hién thanh toan phi, dé nghi cho phép
thue hién thanh toan truc tuyén trén Hé thong giai quyét TTHC
ctia B Y té hoic trén Co so dit liéu thong tin vé my pham ddi
v6i cac san pham my pham nhap khau va san pham m§ pham
san xut trong nudc.

Tiép thu va da chinh ly theo
huéng 1am rd hé théng tiép
nhan hd so, két ndi véi Cong
théng tin mot cra qudc gia,
Coéng Dich vu cong va Hé
thng co so dit liéu my pham
quéc gia; noi dung ki thuat
thuc hién theo quy dinh cua
phap luat vé thu tuc hanh chinh
dién tur.

171

SYTHCM

biéu 29

B6 sung hudng dan cu thé vé thu tuc théng thudng (truc tiép)
va tryc tuyén trong nhimg truong hop khac vé cong bdo my
pham

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh.
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Ly do: D¢ thong nhat thyc hién

172

SYTHCM

biéu 30

B6 sung hudng dan cu thé vé tha tyc thong thudng (truc tlep)
va truc tuyén trong nhitng truong hop khic vé cong bd my
pham

Ly do: Dé thong nhét thyc hién

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

173

Trung
Quéc

Khoan 1
Piéu 30

Khoan 1 Biéu 30 cua du thao quy dinh rang, trong trudng hop
thuc hién cong bd truc tuyén, to chic cong bd phai luwu giir ban
gidy cua cac tai liéu quy dinh tai Diéu 5 va khoan 1 Diéu 8 cua
Nghi dinh nay. Trong s do, “tiéu chuan chat lugng san pham
my pham” quy dinh tai diém b Diéu 5 va “don d& nghi” quy dinh
tai diém a khoan 1 Diéu 8 |4 c4c tai liéu ma doanh nghiép da nop
day du dudi hinh thac dién tir cho co quan cé tham quyeén trong
qua trinh cong bd truc tuyen Chuong VI (Piéu 28-30) cua dy
thao da thiét lap nguyén tac rang ho so dién tw co gia tri phap ly
tuong duong ho so glay (c4c tiéu chuan qudc té nhu ISO 22716
cling quy dinh rd rang tai liéu c6 thé duoc luu dudi dang gidy
hodc dién tir). Trong bdi canh d6, viéc yéu cau to chac cong bd
tiép tuc Iuu gitr ban gidy s& 1am phéat sinh ganh nang hanh chinh
va chi phi tuan tha khéng can thiét cho doanh nghiép. Phu hop
véi DPiéu 2.2 cua Hiép dinh WTO/TBT va nguyén tic hai hoa
hoa quéc té, dé nghi Viét Nam mién nghia vu luu gitt ban giay
dbi vai céc tai liéu quy dinh tai diém b Diéu 5 va diém a khoan
1 Biéu 8, dong thai cho phép cac tai lidu lién quan duoc luu trix
duéi hinh thirc dién tir.

Tiép thu va di chinh ly tai Biéu
4, Diéu 13 va Piéu 20 dy thio
Nghi dinh theo hudng tang
cudng chap nhan ho so, tai liéu
dudi dang dir liéu dién ta, khal
thac truc tiép dir liéu tir co so
dit lieu két ndi, chia sé va
khéng yéu cau nop ban gidy
hoic ban sao dién tar ddi voi
thanh phan hé so di c6 dit liéu.
Pong thoi, co quan soan thao
tiép tuc ra soat cac quy dinh vé
Itru gitr ho so dé bao dam théng
nhat vai nguyén tic ho so dién
tir cO gia tri phap ly va tranh
phat sinh ganh nang hanh
chinh khéng can thiét.

174

cong ty ¢b
phan Duoc
pham DTP

Khoan 1
biéu 30

Trudng hop thuc hién truc tuyén, co so cong bd phai luu ban
gidy ddi vai céc tai liéu quy dinh tai Diéu 5 va khoan 1 Diéu 8
Nghi dinh nay, trir Phiéu céng bd san pham m§ pham c6 s tiép
nhan cua co quan nha nuéc c6 tham quyén.

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh.
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Kién nghi: Bé nghi xem xét bo quy dinh yéu cau co so cong bd
phai Turu hd so ban gidy trong truong hop da thyuc hién thi tuc
truc tuyén. Viéc tiép tuc duy tri song song hd so gidy va hd so
dién tir khong con phd hop véi muc tiéu chuyén doi sb, 1am
phat sinh chi phi luu trir, nhan luyc va tha tuc hanh chinh cho
doanh nghiép, trong khi cac tai liéu nay da dugc doanh nghiép
lru ban scan ciing nhu da duoc nop, quan 1y va tra ciu dy da
trén Hé thdng dién tir ctia co quan quéan 1y nha nudc.

Doi véi quy dinh tai khoan 3 Diéu 30, dé nghi Bo Y té b sung
quy dinh khi ¢6 vin ban thu hdi tiép nhan Phiéu cong bd san

Bo Tai | Khoan 3 | pham my pham hogc hiy bo thdng tin sin pham my pham da | Tiép thu va da chinh Iy tai dyu
175 | chinh Piéu30 | ding tai trén Cong thong tin dign tir phai cap nhat kip thoi trén | thao Nghi dinh.
Cong thong tin mot cira qudc gia dé co quan hai quan tra cau
thong tin trong qua trinh thdng quan hang hoa.
Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo huéng ra
Du théo quy dinh kiém tra hd so sau cong bd va lva chon nhém S?at cogch\e K[em tr,a h? S0 sau
A X P . s N cong bo va tiéu chi phan
. bicu 31, | san pham kiém tra (nhém 1 va nhom 2). Tuy nhién, tiéu chi lya ) N
176 | BO KHCN o - .2 L 2 ~_ | nhom phuc vu hau kiém theo
bieu 33 | chon hién chu yeu theo nhom san pham, chua lua chon dua trén , N A .
uan Iy ri ro hudng 1o hon vé pr)am Vi ap
a ' dung, doi twong kiém tra va
trach nhiém cta co quan thuc
hién.
B¢ nghi chuyen vige kiém tra ho so sau cong bo san pham My | Tiép thu va da chinh Iy tai du
177 | SYTHCM Didy 31 pham thanh cong tac hau kiém vi: thao Nghi dinh theo hudng ra

Viéc nop thém ho so sau cong bod lam phét sinh thu tuc hanh
chinh, gay kho khan cho doanh nghiép

soat co ché kiém tra ho so sau
cbng bo va tiéu chi phéan
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- Hau kiém s& kiém tra dugc toan dién tir viéc san xuat san pham | nhém phuc vu hau kiém theo
c6 dép ng quy trinh san xuat theo thyc té diéu kién nha xuéng | hudng rd hon vé pham vi &p
va kiém soét chit luong c6 dap tng CGMP, cac tai liéu hd so nhu dung, ddi twong kiém tra va
PIF, nhan san pha[n,... s€ duoc déanh gia dong bo trong hau klem, trach nhiém cua co quan thuc
Doi véi co quan tiep nhan giai quyet thu tuc hanh chinh, viéckiem | pjap,

tra ho so sau cong bo s€ phat sinh thém nhan sy dé thuc hién cong
tac ndy (von di it nhan su va han ché chuy@n mén sau vi hd so
danh gia an toan cua san pham, tinh ning, cong dung cua san
pham; két qua nghién ctu d6 6n dinh cua san pham 1a h so
chuyén mén sau vé ky thuat), nhung hau kiém khong phéat sinh
thém nhan su vi SYT c¢6 cac Poan hau kiém va kiém tra cong tac
quan 1y nha nudc vé my pham dinh ky, dot xuat hang nim

- D6i véi cac san pham nhom 2, wu tién hau kiém cham nhat sau
03 thang ké tir ngay hd so tiép nhan cong bé duoc ding trén cong
thong tin dién tir, san pham nhom 1 thi hau kiém theo ké hoach
trong nam.

- C4c vi pham s& bi xur ly thu hdi san pham, thu héi s6 cong bé theo
quy dinh hién hanh.

Ly do: Cong tac kiém tra, hau kiém my pham déu kiém tra tat
ca cac noi dung vé hd so va diéu kién thyc té nha xuong nén
co quan quan 1y sé tip trung, ting cudng cong tac hau kiém.
Céc co 8¢ luu gitr hd so va xuat trinh cho Poan kiém tra theo
Khoan 3 Diéu 25 dy thio ND.

. . , L B Tiép thu va da chinh ly tai du
Ve ban chat, co ché nay khong don thuan la hoat dong hau kiém | tha0 Nghi dinh theo huéng ra
178 | Eurocham | Dicu31 | ngau nhién trén thi truong, ma tro thanh mot thu tuc hanh chinh | o4t co ché kidm tra hd so sau
trong hau kiém. cong bé va tidu chi phan nhém
phuc vu hau kiém theo huéng
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Theo ACD, PIF duoc luu giir tai doanh nghiép va xuat trinh tai
tru s& doanh nghiép khi ¢ quan quan ly tién hanh thanh tra,
kiém tra.

- PIF 1a b hd so rat dd s6, c6 thé 1én dén hang tram hodc hang
nghin trang, va chira nhiéu thdng tin nhay cam, bao gém ca bi
méat thuong mai va cac két qua nghién ctu phat trién san pham.
Trong bdi canh thuwong mai dién tir phat trién nhanh chéng do
cac quy dinh phap luat vé cac S Y té, chiing tdi cho ring can
can nhic hét stc than trong tinh kha thi dé vira c6 thé ra soat
PIF hiéu qua, vira bao dam thuc hién hiéu qua cong tac thanh
tra, kiém tra truc tiép trén thi truong.

- Chiing t6i hoan toan tén trong va ang ho quyén kiém tra, giam
sat ciia co quan quan 1y nha nudc, tuy nhién kinh dé nghi co
quan chirc ning khong yéu cau tuan thu dinh ky cac loai san
pham my pham dang giai trinh. Bién phéap nay chi nén 4p dung
da c6 két luan rd rang vé ho so vi pham, c6 anh huong dén sic
khoe nguoi tiéu dung. Ddi véi cac trudong hop chua dap wng
yéu cau mang tinh thi tuc hoic ki thuat nhung khong anh
huong dén an toan nguoi tiéu dung, ching tdi kién nghi khéng
tam dirng luu thong khi doanh nghiép dang giai trinh.

Trén thuc té, cach hiéu va danh gid chuyén mén giita Ccac
chuyén vién c6 thé khdng théng nhat, dan téi viéc tam dirng
lwu thong. Hién nay viéc quan diém chuyén vién khéng théng
nhit trong cling 1 S&'Y té hoic giira cac So' Y té khi phé duyét
hd so quang céo di xay ra thuong xuyén, nhu vay hoan toan
tiép tuc dién ra khi phé duyét ho so PIF vé6i khdi lugng I6n hon
rat nhiéu.

15 hon vé pham vi ap dung, doi
tuong kiém tra va trach nhiém
Ccua co quan thyuc hién.
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Khuyén nghi:

Dé nghi bo thu tuc hanh chinh ra soat PIF sau céng bé, dé tap
trung nguon luc vao céng tac hau kiém trén thi truong, 1dy mau
ngau nhién trén thi truong va xir Iy nghiém cac trudng hop vi
pham.

Trong truong hop van yéu cau nop PIF, d& nghi chi yéu cau
PIF Phan 1, con lai co quan quan Iy kiém tra thuc té, ngau
nhién. Ngoai ra, d& nghi khong ap dung bién phéap tam ding
lwu thong lién quan dén gidy to thugc dien k§ thuat khi chua co
két luan rd rang vé hd so vi pham, ma cho phép doanh nghiép
giai trinh, néu khong dat thi méi 4p dung.

SYT Hai

Pé nghi b6 sung quy dinh dbi véi truong hop kiém tra ho so

Tiép thu va da chinh 1y tai du

179 | phong biéu 31 sau c?ng bo hd 50 dfip ﬁngAquy dinh tai khoan 1 Diéu nay doi thio Nghi dinh.
véi san pham my pham thugc Nhom 1.
SYT Bic | .. gy | Quy dinh tai Piéu 31 cua dy thao Nghi dinh chua 16 rang, cu | Tiép thu va di chinh 1y tai
180 | Ninh bieu thé phan Nhom 1, Nhom 2 chua 13 1 cac nhom san pham nao? | Biéu 33 du thao Nghi dinh.
Chang ti hiéu ring Viét Nam quy dinh viéc kiém tra hau cong | V€ Nol dung nay, B Y t€ coy
bd ddi véi ho so cong bd my pham theo Bidu 31 vai thoi han co kién nhu sau: du thao ticp tuc
thé kéo dai tir 3 dén 6 thang. Nganh cong nghiép Hoa Ky bay to | 91 co che hau kiem sau khi
‘ quan ngai rang quy dinh nay c6 thé tao ra ganh nang khong can | phat hanh S6 quan ly dé phu
181 Hoa Ky | 5.3 31 | thiét ddi véi ca co quan tiép nhan va doanh nghigp. Cu thé, viéc | hop vei mé hinh cdng bo my
(TBT) thu hdi cac san pham khong phu hop da duogc luu théng trén thi | pham va Hiép dinh my pham

treong trong thoi gian vuot qua ba thang 1a hét sac khé khan va
gay ap luc 16n ddi véi ca co quan quan Iy va doanh nghiép. Do
d6, chiing toi dé nghi Viét Nam xem xét thuc hién viéc kiém tra
hd so cong bd ngay sau khi cap Phiéu tiép nhan hd so cong bd

ASEAN; d6ng thoi da ra soat,
phan luong d6i twong va pham
vi Kiém tra trén co sé quan ly
nguy co nham giam ganh niang
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san pham'my pham thay vi thuc hién theo co ché hau kiém voi
thoi gian kéo dai nhu quy dinh hién nay.

cho co quan quan ly va doanh
nghiép.
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Amcham

Khoan 1
biéu 31

Kién nghi bai bo diéu 31 — Kiém tra ho so sau céng bé my
pham.

Kién nghi hoan tat ca viéc kiém tra hd so cong bd ddi véi san
pham Nhom 1 ngay khi tra phiéu tiép nhan cong bé.

Ly do:

Viéc kiém tra hd so sau cong bd tiém an rai ro ddi voi ca doanh
nghiép va doi vai co quan tiep nhan khi kieém tra ho so sau cong
bo vai tong thoi gian kéo dai tir 3 thang cho dén hon 6 thang.

- Rui ro trong quan ly my pham: Khi kiém tra sau céng b6 ma
phat hién su khong pht hop (vi dy, san pham c6 thanh phan
cam), thi san pham d6 da dugc luu hanh trén thi treong it nhat
3 thang. Trong trudng hop ndy, viéc thu hdi san pham va thu
hoi phiéu cong bd s& khdng giai quyét dugc nguy co doi véi
nguoi tidu dung, déng thoi dat trach nhiém 16n 1én co quan tiép
nhan.

- Rui ro d6i vé6i doanh nghiép: Muc (e) vé tinh ning va cong
dung (muc dich sir dung) c6 thé khéc biét trong nhan dinh vé
su ph hop véi dinh nghia m§ pham gitra doanh nghiép va co
quan tiép nhan. Trong khi d6, cac thong tin nay di dwoc in trén
nhan va bao bi cua san phdm dang luu hanh trén thi trudng.
Néu phai thu hdi san pham thi khdng chi gay 1ang phi ma con
tiém an rai ro cho nhiing san pham da duoc luu thong ma khong
tudn thu quy dinh theo danh gia ctia co quan tiép nhan.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat co ché kiém tra hd so sau
cong bd va tiéu chi phan
nhom phuc vy hau kiém theo
huéng r& hon vé pham vi ap
dung, d6i twong kiém tra va
trach nhiém cua co quan thuc
hién.
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Amcham

Khoan 2
biéu 31

Kién nghi bai bo Diéu 31 — Kiém tra ho so sau cong bo my
pham:

Kién nghi hoan tat viéc kiém tra ho so cong bd ddi véi san
pham Nhém 2 ngay khi tra phicu tiép nhan cong bo.

Kién nghi kiém tra cac tai liéu thudc hd so PIF khi kiém tra hau
mai.
Ly do:

Viéc kiém tra hd so sau cong bé tiém an rui ro ddi véi doanh
nghiép va di véi co quan tiép nhan khi kiém tra hd so sau cong
bd véi téng thoi gian kéo dai tir 3 thang cho dén hon 6 thang
nhu trinh bay ¢ trén cho nhom 1.

M® hinh kiém tra sau cong bé dat nang trach nhiém 1én co quan
tiep nhan, dong thoi anh huong dén doanh nghiép va nén kinh
té chung khi viéc luu thong my pham bi cham tr&, ach tac.

Céc tai lieu ma doanh nghiép phai cung cap tir muc a dén muc
e khoan 2, diéu 31 bao gdm nhiéu noi dung chi tiét va chuyén
sau, doi hoi sy trao ddi thau dao va kién thic lién quan dén
danh gid an toan, nghién ctru do 6n dinh va bao c4o tinh nang,
cong dung Qué trinh nay tiém an rai ro 16n ddi véi doanh
nghiép néu co quan tiép nhan khong dong A glal trinh va tai
liu cua doanh nghiép, dan dén thu héi san pham va thu hoi
cdng b hang loat. Tinh trang nay cé thé xay ra voi hang loat
doanh nghiép khi 100% san pham nhém 2 phai nop céc tai liéu
trén.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat co ché kiém tra hd so sau
cdng bé va tiéu chi phan
nhém phuc vu hau kiém theo
huéng r& hon vé pham vi ap
dung, d6i twong kiém tra va
trach nhiém ctia co quan thuc
hién.
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Ngoai ra, khi co quan tiép nhan thiéu hut nhan sy phai sir dung
tri tué nhan tao (AI) dé kiém tra hd so cong bd va ho so PIF s&
dat doanh nghiép trudc nguy co bi chia sé va ro ri qua cac cong
ty AI ddi véi cac thong tin can bao mat va tai san tri tué cua
doanh nghiép.
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Nhat Ban

Khoan

2,3 biéu
31 wva
Khoan 2
biéu 32

1. San pham Nhém 2 (Piéu 32 khoan 2) va viéc ra soat ho so
sau cong b (Piéu 31 khoan 2 va khoan 3)

* Ching t6i nhan thdy mic do rai ro tiém an cé thé khac nhau
tly theo nhdm san pham va thanh phan st dung. Tuy nhién, theo
Nghi dinh My pham ASEAN (ASEAN Cosmetic Directive —
ACD), san pham my pham khong duoc phan loai quan ly theo
nhém riéng biét; thay vao do, quy dinh dugc xady dung trén co
s& quan 1y viéc st dung thanh phan va yéu cau canh béo ghi trén
nhan san pham. Pong thoi, mic d6 an toan cua san pham duoc
bao dam théng qua viéc yéu cau mdi to chirc, ca nhan chiu trach
nhiém dwa san pham ra thi trudng phai thuc hién danh gia an
toan toan dién co tinh dén cac yéu té néu trén va luu giit noi
dung nay trong Ho so thong tin san pham (Product Information
File — PIF). Viéc thiét 1ap co ché quan 1y d6i vai san pham Nhom
2 khong phu hop véi cac nguyén tac quan Iy dugc quy dinh trong
ACD. Quy dinh nay chi lam gia tang ganh nang khong can thiét
doi V6i cd co quan quan |y va doanh nghiép, trong khi loi ich
thuc té mang lai ddi véi viéc bao dam an toan cho ngudi tiéu
ding 1a han ché.

* Quy dinh vé ra soat ho so sau cdng b6 doi vai san pham Nhém
2 vé ban chat 13 yéu cau doanh nghiép phai nop Ho so PIF. biéu
nay di nguoc Vv6i nguyén tac cét 16i caa ACD, theo do doanh
nghiép c6 trach nhiém luu gitt HO so PIF va chi cung cap khi co
quan quan ly yéu cau. Béng thoi, quy dinh nay ciing dong nghia
Vvéi viéc trén thuc té di hinh thanh co ché tién kiém trudc khi

V& noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao da dugc
ra soat, chinh ly tai Chuong VI
theo hudng viéc phan loai muc
d6 nguy co chi la cong cu
nghiép vu phuc vu hau kiém,
khéng lam phéat sinh thanh
phan hd so PIF va khong thiét
ké co ché tién kiém. Viéc cung
cap tai liéu trich xut tr HO so
PIF chi thuc hién khi co quan
quan 1y c6 yéu cau ddi véi mot
s6 truong hop trong diém, co
dau hiéu rai ro hoic phuc vu
kiém tra chuyén nganh.
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san pham duoc luu hanh trén thi truong. Cach tiép can nay
khong chi 1am gia ting ganh ning ddi voi co quan quan ly va
kéo dai thoi gian cung ng san pham ra thi trudng ma con 1am
tang nguy co 19 lot thong tin mat cua doanh nghiép, trong khi loi
ich thuc té doi voi an toan nguoi tiu dung la khong dang ké.

* Trén co s& CAC nguyén tic cia ACD, chung t6i dé& nghi xem
Xét bai bo cac quy dinh lién quan dén san pham Nhém 2 (Piéu
32 khoan 2) va co ché ra soat ho so sau cong bd (Piéu 31 khoan
2 va khoan 3).
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Khoan 3
biéu 31

- B Cong an co ban nhat tri v&i noi dung Ho so du thao Nghi
dinh quy dinh vé quan ly my pham va cd y kién tham gia nhu
sau: Doi voi khoan 3 Diéu 31 tai du thao Nghi dinh (vé kiém
tra hd so sau cong bd san pham my pham): Cac san pham my
pham thuoc Nhém 2 12 cac san pham c6 nguy co gy anh huong
dén tham my, suac khoé ciia nguoi str dung khi chua dugc céc
co quan chirc ning kiém tra theo quy dinh. Dé nghi Bo Y té
nghién cau rdt ngan thoi gian hoan thanh viéc kiém tra hd so
cong bé dé dam bao an toan cho ngudi tiéu dung.

- P& nghi Bo Y té can ra soat, danh gia tic dong day du va tap
hop y kién dé hoan thién du thao Nghi dinh. Tranh trudng hop
du thao Nghi dinh dugc thong qua nhung ton tai, thiéu sot can
tré hoat dong san xuat, kinh doanh cua céc ca nhan, doanh
nghiép trén linh vuc my pham, gay phan ng tréi chiéu trong
du Iuan x& hoi.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat co ché kiém tra hd so sau
cong bé va tiéu chi phan
nhom phuc vy hau kiém theo
huéng rd hon vé pham vi ap
dung, d6i twong kiém tra va
trach nhiém cua co quan thuc
hién.
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B Cong an
Hoa Ky
(TBT)

biéu 32

Hoa Ky quan ngai rang quy dinh tai Piéu 32 ctia Du thao Nghi
dinh s& yéu cau doanh nghiép phai cung cap day du Ho so thong
tin san pham my pham (Product Information File — PIF) trong
qué trinh kiém tra. Theo y kién ciia nganh cong nghiép Hoa Ky,
thong 1& quéc té trong quan Iy my pham 1a doanh nghiép luu giir

Tiép thu va di chinh ly tai Diéu
23 va Piéu 30 dy thao Nghi
dinh theo hudng Co s& cong bd
lwu gitt HO so PIF; co quan
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Ho so PIF tai doanh nghiép va cung cap cho co quan quan ly khi
dugc yéu cau, dic biét trong cac truong hop lién quan dén su cd
bat loi nghiém trong hoac c6 dau hiéu khdng tuan tha quy dinh.
Viéc bat budc ndp Hob so PIF tai thoi diém kiém tra c¢6 nguy co
lam gia tang ganh ning ddi véi co quan quén 1y, dong thoi khdng
can thiét 1am 16 thdng tin kinh doanh mat cua doanh nghiép ma
chwa chtg minh dugc lgi ich bo sung rd rang ddi vai viéc bao
Vé an toan cho ngudi tiéu ding. Do do, chiing toi khan thiét dé
nghi Viét Nam xem xét bai bo yéu cau nop Ho so PIF trong hoat
dong kiém tra chuyén nganh ddi véi my phém dong thoi bo
sung quy dinh cho phép co quan quan Iy yéu cau cung cap Ho
so PIF trong truong hop xay ra su cd bat lgi nghiém trong hoac
khi c6 dau hiéu vi pham, khdng tuan thi quy dinh.

quan ly chi yéu cau cung cap
tai liéu trich xuat hoic toan bo
Hb so PIF khi c6 yéu cau kiém
tra, nhat 13 trong truong hop c6
dau hiéu vi pham hoic van dé
an toan san pham.
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DPSQ My

biéu 32

Hb so thong tin san pham va san pham nhom 2 (Piéu 32)

Yéu cau ndp mot phan hoic toan bd HO so thong tin san phdm
(Product Information File — PIF) d6i v&i san pham nhom 2 thyc
chét tao ra mot hinh thic danh gia trudc khi luu hanh, vuot ra
ngoai khuon kho di duogc thiét 1ap theo Chi thi My pham
ASEAN.

Theo thong 1& quan Iy m§ pham toan cau, Ho so thong tin san
pham duoc luwu gitt tai cAp doanh nghiép va cung cép cho co
quan quan 1y khi duoc yéu cau, dic biét trong cac trudng hop
lién quan dén su cd nghiém trong hodc van dé tuan thi.

Viéc yéu cau ndp hd so bit budc tai thoi diém ding ky s&
chuyén hé théng quan Iy my phim sang mé hinh tién kiém, c6
nguy co giy qua tai cho co quan quan 1y, 1am cham viéc tiép
can thi truong va khong can thiét lam 16 thong tin kinh doanh

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat co ché kiém tra hd so sau
cdng bé va tiéu chi phan
nhém phuc vu hau kiém theo
huéng r& hon vé pham vi ap
dung, d6i twong kiém tra va
trach nhiém ctia co quan thuc
hién.
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mat, trong khi khéng chimg minh dugc loi ich bo sung doi véi
an toan nguoi tiéu dung.

“Viéc ra soat ho so cong bo, hé so théng tin san pham va kiem
tra chat luong, an toan san pham my pham,”

Pidm  d sua “Vigc coso | _ o
SYTHCM | khoan 1 | te thanh tra hoar dgng sin xudt, kinh doanh, quang cao my | T1ep thu va da chinh 1y tai dy
188 Bidu3y | pham” thao Nghi dinh.
Ly do: Piéu chinh lai cau cho rd rang
Vé noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao tiép tuc
ra soat bién phap tam dinh chi
Khoan | Théi Lan d& nghi bai bé quy dinh v& viéc ban hanh quyét dinh | wu hanh theo huéng chi ap
189 | Thai Lan 5,6 biéu | tam dinh chi luu hanh d6i voi san pham my pham, do quy dinh dung trong  truong hop can
32 nay c6 thé din dén gian doan ngudn cung san pham trén thi thiét, c6 can ctr rd rang ve nguy
trudng. co doi \{GI an toan, chat luong
san pham va bao dam tinh
tuong xung cua bién phéap
quan ly.
Nﬂgoéik ra, Thfli Lan tran trong dé nghi Viét Nam lam rd thém céc Tip thu va tiép tuc ra soat, 1am
van dé sau day: N s 1A Lia
2. Didu 32, khoan 5 va khoan 6: Viéc ra soat hd so sau cong b | 10 48 ¢ Erlnh tyva d1§u klcr]
Khoan | san phdm m§ phim: Thai Lan d& nghi 1am 1o cin ctr ap dung | &P dur]g bién phap tam fhnh chi
190 | Thai Lan 5,6 bidu | bién phap tam dinh chi lru hanh d6i véi san pham my pham lru hanh trong dy thao Nghj
32 Nhém 1 va Nhém 2 trong trudng hop hd so cong bb khong dap | dinh dé bao dam minh bach,

g yéu cau quy dinh.

Thai Lan xin vién din Diéu 2.2 caa Hiép dinh TBT, theo d6 cac
Thanh vién phai bao dam riang cac quy chuan ky thuét khéng
dugc xay dung, ban hanh hoac ap dung vai muc dich hoac hé

kha thi va khdng tao rao can
khong can thiét doi vaoi thuong
mai.
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qua tao.ra cac rao can khong can thiét d6i voi thuong mai qudc
té.

Bo Tai | Khoan 1

Khoan 1 Biéu 33 quy dinh: “ Viéc kiém tra nha meéc vé chat
lirong san pham my pham theec hién theo guy dinh cia phap lugt
vé chat luong san pham hang hoa.”

DPénghi Bo Y té:

- Phéi hop véi B Khoa hoc va Céng nghé 1a co quan dau moi
chiu trdch nhiém trong viéc thuc hién thong nhat quan 1y nha nudc
ve chat lugng san pham, hang hoa dé ra soat cac ndi dung tai Bicu

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng
1am rd hon co ché kiém tra
nha nuéc vé chat luong, tiéu

191 1 chinh Dieu 33 | 33 cho phii hop quy dinh tai phap luat chat lugng san pham hang | ohi yu tien hau kidm va méi
héa va Nghi dinh nay. quan hé véi phap luat vé chat
- Panh gi4, san pham m§ pham thuoe dbi trong san pham, hang | lwong san pham, hang hoa.
hoa phén loai theo mirc d6 rai ro nao theo quy dinh tai phép luat
chat luvong san pham hang héa (thap, trung binh, cao) dé quy dinh
16 diéu kién san pham my pham nhap khau phai dap tng tai khoan
1 Biéu 22 du thao Nghi dinh, tranh c&c cach hiéu khéc nhau.
Khoan 2 | Uu tién kiém tra sau-eong-be Tiép thu va da chinh Iy tai du
192 | SYTHCM | % , , it N din
bieu33 | |y do: Cum tir “sau cong bé” & day bi thira thao Nghi dinh.
-Veé tén co' quan nha nwéc lam nhi¢gm vy kiém tra chdt Iwong
Bo  Tai | Khoan 3 | myppham o ‘ , , Tiép thu va da chinh ly tai du
193 | chinh biéu 33; | Be nghi Bo Y te ticp tyc ra soat, dicu chinh thong nhat tén goi | thao Nghi dinh.
Khoan cua co quan nha nuéc lam nhiém vu kiém tra chat lugng my o

pham quy dinh tai dy thao Nghi dinh?.

2 Tai khoan 3 Diéu 33 du thao Nghi dinh néu tén co quan 1a “co’ quan kiém tra nha nuwéc vé chdt luong san pham myj pham ”; khoan 2 va khoan 3 Diéu 34
néu tén co quan 1a “co quan kiém tra nha nwéc vé chat luwong”’; khoan 4 va khoan 5 DBiéu 34 lan luot néu tén co quan 13 “co quan kiém tra chat luong nha nwdc
ve my pham” va “co quan kiém nghiém nha nuéc ve my pham”...
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23,45
Diéu 34

194

VCCI

biéu 33

5. Kiém tra ho so sau cong bo san pham my pham

Piéu 31 Du thao quy dinh vé ra soat hd so cong bd cho hai
nhém san pham duoc quy dinh tai Piéu 33.

Diéu 33 Dy thao quy dinh dbi véi nhém 2 cho cac san pham
my¥ pham lam tring da, phan rom, nhudém toc, ubn toc, dudi toc,
ngan ngua ryng toc, khir mui, chong nang, chéng nhan, san
pham my pham dung cho ring, niém mac miéng, san pham my
pham giam mun, ngin ngira mun, san pham my pham co tinh
nang cong dung mai, san phdm my pham ghi nhan ding cho
tré em, phu nit ¢6 thai, sain pham my pham c6 chira thanh phan
da biét c6 anh huong dén sinh 1y gay bién co bét lgi nghiém
trong trong truong hop st dung khong diung hodc san phdm my
pham co6 yéu cau giam sat vé lidu luong, muc dich st dung,
cach dung).

V& viéc phan nhém: Thi nhat, viéc phan nhém dang dua trén
cong dung chir khong phai nguy co doc tinh. Rui ro cia my
pham nam & thanh phan hoa hoc (chat bao quan, kim loai
ning...) va mic do tiép xtc chtr khong nam & cong dung san
pham (tring da, chéng nhin) din dén moét kem chdng nhin
chira thanh phan lanh tinh nhu Glycerin bi kiém soét chat hon
stra tam chira huong liéu dé gay di ing. Thir hai, Dy thao khong
lam 10 “cong dung mdi” 1a gi, so voi thi trudong hay so vé mat
khoa hoc. Thuc té, nhiéu céng dung “mdi” chi 1a cach dién dat
marketing cho cac hoat chat da duoc ching minh. Thir ba, Dy
thao chua tinh dén muc do tiép xtic/phoi nhiém cta san pham
vi du san phdm ring miéng (thudc nhom rira troi, thoi gian tiép
xic ngan) nhung lai vu tién kiém tra hon nhém san pham luu
lai trén da dién rong nhu sita dudng thé. Th tu, Dy thao dua

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng
1am rd hon co ché kiém tra
nha nuéc vé chat luong, tiéu
chi wu tién hau kiém va méi
quan hé véi phép luat vé chat
lugng san pham, hang hoa.
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ra khai niém mot cach dinh tinh nhu cum tir “thanh phﬁn co anh
hudng dén sinh L 1y” vi dé gay ra sy tuy nghi trong thyc thi phap
lut vi c¢6 thé dan dén viéc coi bat ky san pham chira hoat chat
sinh hoc nao déu la 601 tuong kiém tra. Cudi cung, Du thao
phan nhom san pham can giam sat liéu lugng: My pham vé mit
ban chat 1a san phém dung dé lam dep, lam thom... My pham
an toan phai la san pham nguoi dung tu st dung dugc ma khong
can giam sat vé maty té. Néu bat budc phai giam sat lidu luong
dé tranh bién cd nghiém trong, san pham d6 di tiém can la
Dugc pham khong nén quan ly theo quy ché My pham

Viéc kiém tra ho so sau cong bd: Viéc kiém tra ho SO sau cong
b dang phat sinh thém thu tyc hanh chinh (yéu cau ndp thém
hd so dén co quan nha nuéc co thim quyén déi voi san phdm
my pham thugc truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 33 Nghi
dinh nay gom: Phiéu két qua kiém nghiém; Nhén, bao bi cua
san pham; Quy trinh san xuat va kiém soat chat luong; Béo cdo
danh gi4 an toan clia san pham; B4o cdo tinh ning, cong dung
cua san phém Bao cao va két qua nghién ctru do 6n dinh cua
san pham) dé co quan nha nudc co tham quyén xem xét, quyét
dinh san phim c6 tiép tuc duoc luu thong trén thi trudng hay
dimg luu thong. Bién phap nay khdng hoan toan 1a hau kiém
va viéc kiém tra chi trén ho so.

Quy dinh nay s€ phat sinh chi phi cho doanh nghiép va thoi
gian, nhan lyc cho co quan quan ly vi day 1a ho so chuyén sau
vé k¥ thuat, c6 thé 1én dén hang tram trang, doi hoi can co nhiéu
thoi gian nhiéu hon 15 ngay dé c6 thé ra soat.

Vi vay, dé nghi co quan soan thio xdy dung quy trinh ra soat
hd so thong tin san pham (PIF) dua trén nhimng tiéu chi sau:
giam cac thu tuc tlen klem kiém tra trong diém dya trén muc
dd rui ro tir nhiéu yeu td dua trén lich st tuan thu caa doanh
nghiép (Thoi gian hoat dong tbi thiéu tai Viét Nam, S6 1an ho
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so PIF duoc kiem tra va dat yéu cau, Ty 1é mau kiém nghiém
chat fwong dat, Khong c6 quyet dinh xtr phat hanh chinh vé my
pham), An toan cua san pham (S bao cdo blen c¢b c6 hai
nghiém trong (SUE) duoc xac minh, S6 bién ¢ ¢o hai thong
thuong (UE) dugc xac minh, PBa thiét 1ap hé théng tiép nhan va
xu Iy phan anh nguoi ti€u dung, Khong c6 san pham chura thanh
phan trong danh muyc cdm ciia ASEAN), diéu kién san xuét
(Nha may san xuat dat chimg nhan CGMP-ASEAN hoic ISO
22716), quan tri va minh bach (C6 bo phan Regulatory Affairs
chuyén trach, Thoi gian cung cap PIF phan I khi ¢ yéu cau),
cu thé co quan tiép nhan phén loai co s¢ cong b6 thanh ba nhém
kiém tra dya trén lich sir tuan thu, bao gdm: Nhém Tin nhiém
cao (Ludng Xanh), Nhém Chuén (Ludng Vang), va Nhém
Kiém soat ting cwong (Ludng P6), trong tng véi do 1a cac
bién phap kiém soat phi hop véi rii ro timg nhém.

Pé nghi gop khoan 1 va khoan 4 Diéu 34 va sira d6i cau chir dé
dam bao rd rang nhu sau: “Kinh phi ldy mau san pham my
pham dé kiém tra chat lirong, kinh phi kiém nghiém mdu sdn

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng
chinh 1y cac quy dinh vé kinh

Bo Tai Khoan phgm my pl;lan? do co qLA{anlquyet dinh Ia,y mau va k,|6m nghIA_em ohf Iy mAu, kiém nghiém va
195 , 1, 4 | mau chi tra va dwoc bo tri trong du toan kinh phi hoat dong | .. . 2 A
chinh X . . , Lz X . 5% | giadich vu kiem nghiém theo
biéu 34 | hang nam cua co quan kiéem tra chat luong nha nuoc vé my , . ez
2 : ) . O - . huéng phu hop hon vai phap
pham theo quy dinh cua phap ludt ve quan ly va s dung kinh e A ip A N
R iz L .| luat vé gia, ngan séach va to
phi doi voi hoat dong kiém tra nha nwoc vé chat lwong san , S
2 . . chuac thyc hién.
pham, hang hoa.
Tai khoan 5 Diéu 34 dy thao Nghi dinh quy dinh: “Gia dich vy | Tiép thu va da chinh Iy tai dy
R Khoan 5 kiém nghiém mdu my phdam khéng dwoc cao hon gid dich vy | thao Nghi dinh theo huéng
196 | BOKHCN Pidu 34 kiém nghiém cua chi tiéu twong ing theo quy dinh déi véi kiém | chinh 1y cac quy dinh vé kinh

nghiém thuée. Déi Véi chi tiéu chua dwoc quy dinh mirc gia
trong kiem nghiém thuoc, co quan kiem nghiém nha nuoc vé

phi 1dy mau, kiém nghiém va
gia dich vu kiém nghiém theo
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my pham xay ding gia dich vu kiém nghiém, béo céo B4 Y té
(d6iNoi co quan kiém nghiém nha meéc thuge Bé Y té), Uy ban
nhan dan cdp tinh (d6i Véi co quan kiém nghiém nha nwéc cdp
tinh) va cong khai gia dich vu kiém nghiém my phdam trueéc khi
thirc hién.”. B nghi Co quan soan thao nghién ctu, xem xét
lai quy dinh nay dé phl hop véi Luat Gia va cac van ban quy
pham phap luat khac co lién quan.

hudng phu hop hon véi phap
luat vé gi4, ngan sach va to
chuec thuc hién.

197

Bo Tai
chinh

Khoan 5
DPiéu 34

Peé nghi bo quy dinh khoan 5 Diéu 34 du thao Nghi dinh. Ly do:
Theo quy dinh tai Luat Gia s6 16/2023/QH15 dugc stra doi, bd
sung bai Luat sb 140/2025/QH15, dich vy kiém nghiém mau my
pham khdng thudc danh muc hang héa, dich vu do Nha nude dinh
gia. Poi véi cac hang hoa, dich vu khdng thudc dién do Nha nudc
dinh gi4, t6 chuc, ca nhan kinh doanh hang héa, dich vu c6 quyén
tw dinh gia, diéu chinh gi& hang hoa, dich vu do minh san xuat,
kinh doanh va thyc hién niém yét gia, cong khai gia theo quy dinh.

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo hudng
chinh 1y cac quy dinh vé kinh
phi 1ay mau, kiém nghiém va
gia dich vu kiém nghiém theo
hudng phu hop hon véi phap
luat vé gi4, ngan sach va to
chac thuc hién.

198

SYTHCM

Khoan 5
biéu 34

Viéc ap dung ctiing nguyén tac so sanh tran gia voi kiém nghiém
thudc trong moi trudng hop ¢6 thé chura phtt hop véi mice do phirc
tap cua tirng phep thur.

Pé nghi xem xét cho phép xay dung gia dich vu kiém nghiém my
pham trén co s¢ dinh mic kinh té — ki thuat va chi phi thyc té cua
tirng chi tiéu, bao dam cdng khai, minh bach va chiu sy quan ly
clia co quan c6 thadm quyén. “Gid dich vu kiém nghiém mau my
phdm khéng dwoc cao gdp déi gia dich vu kiém nghiém cua chi
tiéu twong vmg theo quy dinh doi véi kiém nghiém thuoc .

Ly do: Pé viéc thyc hién dugc théng nhat va kha thi

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng
chinh 1y cac quy dinh vé kinh
phi 1ay mau, kiém nghiém va
gia dich vu kiém nghiém theo
huang phu hop hon vai phép
luat vé gi&, ngan sach va to
chuc thuc hién.
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Mic du-chiing t6i ung ho quyén cua Viét Nam trong viéc giam
sat c4c san pham my pham cé nguy co giy ra tic dung khong
mong mudn nghiém trong, ching tdi van quan ngai vé cac quy
dinh lién quan dén viéc dinh chi luu hanh va thu hoi san pham
theo Piéu 35, Diéu 44, Diéu 45, Diéu 46 va Diéu 47 ctia Dy thao
Nghi dinh. Theo dénh gia cua chung t6i, cach tiép can hién nay

V& noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao da duoc
ra soat, chinh ly theo hudng
phan biét gitra cac bién phap

Hoa Ky Diéu 35, | 44j vi bién phap dinh chi va thu hdi trong mét sé truong hop | @M dinh chi luu hanh, thu hol
199 | (TBT) 44, 45, | ¢on thidu tinh twong ximg va chua c6 ngudng, tiéu chi rd rang | San pham, thu hoi So quan ly
46,47 | 4 gin bien phap quan 1y véi mie do rui ro da duoc xac minh. | Va bién phap khac phuc; viéc
Do d6, chung t6i dé nghi Viét Nam xem xét lai co ché thyc thi | ap dung bién phap quan ly gan
phap luat ddi vai cac san pham cd tac dung khdng mong muén | Voi két qua danh gia, xac minh
nghiém trong theo huéng tham chiéu thdng I¢ qudc té, trong d6 | nguy co va mic do vi pham,
nhan manh viéc tién hanh diéu tra, danh gia rai ro va ap dung | bao dam tinh tuong xtng hon.
cac bién phap khic phuc c6 muc tiéu trude khi thuc hién cac
bién phap quan ly & pham vi rong hon dbi vai thi truong.
Dé nghj diéu chinh thanh: “Thu hoi 16 san phdm my pham trong
truong hop sau day:
b. P4 thuc hién tha tuc cong bd theo quy dinh tai Picu 6 Nghi
2 dinh nay nhung chua dugc co quan tiép nhan ho so ding tai s6
Dle”} b tiép nhan Phiéu cong b san pham my pham trén Cong thdng | Tiép thu va da chinh ly tai du
200 SYT HCM Khoan 1 tin mét cira QU6C . d,{- fe o h; ~ h; ha khA N ) . ) )
- ¢ gia doi vai san pham my pham nhap khau va | thao Nghi dinh.
DieU35 | ran He théng giai quyét thi tuc hanh chinh caa Bo Y té déi voi
san pham my pham san xuat trong nuéc hoic cong khai hd so
cong bd san pham my pham trén Co s¢ dir liéu thong tin vé my
pham.”
congty ¢6 | .» Pé xuat chinh sira
phan  Sao %16”3 ? ity 35. Thu hdi sin phim mé oh Tiép thu va da chinh Iy tai du
201 | Thai E).‘AOaQS i€u 35. Thu hoi sin pham my pham thao Nghi dinh.
Duong et 1. Thu héi 16 san pham m§ pham trong trudng hop sau day:
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a) Pua san pham my pham ra luu thong trén thi truong khi chua
thuc hién thi tuc cong b theo quy dinh tai Diéu 6 Nghi dinh
nay, trir trudng hop quy dinh tai khoan 3 Biéu 22 Nghi dinh
nay.

¢) La hang gia, nhap lau, khéng ré ngudn gdc, xuat xi, my
pham khdng con nguyén ven bao bi déng goi truc tiép cua co
S&' San Xuat;

Ly do:

1. Khoan b

Viéc dang tai trén cong thong tin 1a trach nhiém cua Co quan
nha nuéc c6 tham quyeén tiép nhan hoac dich vu cong nghé
thong tin lién quan.

Néu thu hdi san pham trong truong hop nay 1a chua phu hop
véi muc tiéu cua Chinh pha va nganh y té.

202

SYTHCM

Piém e
Khoan 1
biéu 35

B6 sung:

Két qua kiém tra chat lugng san pham khéng phat hién duoc
thanh phan ma thanh phan dé dwoc st dung lam tén hay mot
phan cua tén san pham my pham, nhan hang

Ly do: C6 thé c6 trudng hop khong thé hién ¢ tén san pham
nhung thé hién ¢ nhan hang.

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh.
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203

cong ty ¢
phan  Sao
Thai
Duong

biém e
Khoan 1
biéu 35

Pé xuat chinh sira
Piéu 35. Thu hoi sin pham my pham
1. Thu hdi 16 san pham my pham trong trudng hop sau day:

e) Két qua kiém tra chat luong san pham theo tiéu chuan co s&
cua nha san xuat khdng phéat hién dugc thanh phan ma thanh
phan dé duoc s dung Iam tén hay mét phan cua tén san pham
m¢ pham (trir trudong hop 14 chit tao mau, tao mui);

g) Thanh phan cong thirc san pham my pham trong ho so 16 san
xuat khong ding vai thanh phan céng thac san pham my pham
trong hd so cong bd;

h) C6 nhan khong dap g quy dinh tai Biéu 26 Nghi dinh nay

hozc ghi thém céc théng tin phan anh khong ding ban chét cua
san pham my pham;

i) Hét han st dung hoic qua thoi han theo khuyén céo cua co
SG' San XUat;
k) Khong dat tiéu chuan chét luong hoic khong dat yéu cau vé

an toan cho nguoi st dung;

[) San pham m§ pham san xuat khi s tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my pham da hét hiéu lyc;

m) San pham my pham san xuét trong thoi gian co s san Xuat
bi dinh chi hoat dong san xuat my pham hoac bi tudc quyén st
dung giay chirng nhan du diéu kién san xuat my pham.

n) San pham my pham san xuat tai co s& san xuat khong dap

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao Nghi dinh.
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ing dudiéu kién san xuat my pham;

0):San pham my pham san xuét khong ding dia diém, pham vi
ghi trén gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham:;

p) San pham my pham san xuat tir nguy@n liéu hét han sir dung,
khong dat tiéu chuan chat luong trong san xuat my pham:

q) Co s& cong bd khdng c6 hodc khong xuat trinh day du H6
so thong tin san pham (PIF) trong thoi han theo quy dinh caa
phap luat khi c6 yéu cau kiém tra ciia co quan c6 tham quyeén;

r) Ho so cong bd san pham my pham ¢4 tai liéu gia mao;

s) Bi cac co quan nha nudc ¢d tham quyén két luan 1a vi pham
quyen so htru tri tué hoac la hang gia;

t) Co s cong bd co van ban thu hdi tu nguyen.
Ly do:

2. bé thuc hién hau kiém thanh cong thi phuong phap kiém
nghiém can dugc nghién clru, xay dung va tham dinh can trong
trén nén mau cua tung san pham my pham

Cac phuong phap chua duge kiém chung c6 thé dan dén két
qua khac nhau anh huéng dén cac két luan khong chinh xac giy
lang phi xa hoi.

Truong hop san pham my pham c6 thanh phan l1am tén hoac
mot phan cua tén san pham can phai duoc nha san xuat cam két
bang cach nghién ciru, xay dyung, tham dinh phuwong phap kiém
tra phat hién thanh phan dé, dam bao tinh théng nhat, minh
bach tir nghién ctu, san xuat, luu thong dén hau kiém.
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1. Thu héi 16 san pham m§ pham trong trudng hop sau day:
d) Chtra thanh phan ma trén nhan tuyén bé khéng co;
Vudng méc:

Quy dinh nay hién c6 thé duoc hiéu theo hai cach khac nhau,
can duoc lam rd dé bao dam thdng nhat trong &p dung.

- Truong hop san pham c6 tuyén bé trén nhan theo huéng
“khong chura [tén thanh phan cu thé]” (vi du: khéng co

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, chinh ly cac truong hop

Cong ty ¢6 | Piém & | paraben), nhung két qua kiém nghiém phat hién c6 su hién dién AT S
X \ IR X s thu hoi san pham my pham,
204 | phan Duoc | khoan 1 | cua thanh phan do; bien phap khic phue va did
him DTP | Pidu 35 ‘ 1en phap Khac phuc va dicl
P - Truong hop thanh phan khong duoc liét ké trong bang thanh | kién &p dung dé bao dam rd
phan trén nhan, nhung dugc phét hién & mic nong do rat thap | hon, kha thi hon trong thuc
do ton tai tir nguyén liéu dau vao, khdng phai do chu dich bd | tién.
sung vao cong thac thanh pham.
Kién nghi: Lam rd pham vi &p dung cua quy dinh nay, dic biét
phan biét gitra hanh vi ghi nhén sai Iéch c6 cha dich va truong
hop t6n tai dang nong d6 rat thip khong c6 vai tro chirc ning
trong san pham, nham bao dam cach hiéu va xt Iy phu hop
trong thuc tién.
Vé Thu héi san pham m§y pham: . o
. . . i L, Tiep thu va da chinh ly tai du
Diém 1 D(A).';VéiAquy dlnh thu hfn sérl phé;m my phém,‘thu hoi 6 t!ép nklén thao Nghi dinh theo huéng ra
SYTHCM | Khoan 1 phiéu cong bo san pham my pham’trong truong hop “San phgm soat, chinh 1y cac truong hop
205 Didy 35 my pham san xuat tai co s¢ san xuat khong dap img du dieu Kién | thy hj san phdm my pham,

san xuat my pham” can phai duoc quy dinh rd thoi diém xac dinh
dé thuc hién thu hoi 1a: tir luc co s duoc cap Gidy chang nhan
da diéu kién dén thoi diém phat hién hanh vi vi pham; xac dinh

bién phap khic phuc va diéu
kién ap dung dé bao dam rd
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tai thoi-diém phét hién vi pham hay xac dinh tir thoi diém gan
nhat co quan quan 1y nha nuéc c6 tham dinh, thanh tra, kiém tra
¢6 danh gia co so Van dap ing du diéu kién san xuat;

hon, kha thi hon trong thuc
tién.

piém b

Can phai dugc quy dinh cu thé thoi han thu hdi cac 16 san pham
my pham “trong mét lan thanh tra, kiém tra, ldy mdu kiém

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, chinh 1y cac truong hop
thu hoi san pham my pham,

206 | SYTHCM g?&ag; nghiém " hay “trong cing mot nim”; bién phép khac phuc va diu
Ly do: Dé théng nhét thyc hién ki¢n ap dung dé bao dam ro
hon, kha thi hon trong thyuc
tién.
Tai khoan 3 Diéu 35 dy thao Nghi dinh quy dinh: “Doi véi san
pham mj phdm khéng dat tiéu chudan vé thé tich hodc khdi
lirong nhuwng khong anh hwéng dén chat heong, an toan cua san
phdam thi dwroc phép khdc phuc logi bé yéu té vi pham hodc tai
xuat”. Quy dinh néu trén di de cap truong hop San pham My | e s 4a chinh Iy tai du
pham khong dat ve thé tich hoac khoi lvong nhung chua lam ) . A
N e in o e e \ 2 N thao Nghi dinh theo hudng ra
rd can cu, tiéu chi va phuong phap xac dinh san pham khong . A : .
\ A thA 46 s LA soat, chinh 1y quy dinh tai
. Khoan 3 | dat vé th¢ tich hoac khoi luwong. , X T
207 | BO KHCN Didu 35 Khoan 3 Bicu 35 d¢ lam rd

Theo quy dinh caa phap luat vé do ludng ddi véi lwong hang
dong goi san, viéc xac dinh sy phi hop ciia lugng cong bé cua
hang dong goi san dua trén co so:

- Yéu cau k§y thuat d6i voi luong danh dinh (bao gébm céch ghi
luong, lugng thiéu cho phép);

- Phuong phép 1dy mau, phuong phap danh gia sy phi hop cua
luong hang dong géi san; do do, dé bao dam tinh théng nhat

hon ndi dung gép y va bao
dam thong nhat véi du thao
moi.
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trong hé thong phap luat, dé nghi nghién ciru bo sung quy dinh
cu thé hda khoan 3 Diéu 35, trong d6 viéc xac dinh san pham
my pham khong dat vé thé tich hozc khéi lugng phai can ctr
theo phap luat vé do ludng d6i véi luong hang dong goi san.

- V& trach nhiém quan 1y nha nudc vé kiém tra do luong: dé
nghi Co quan soan thao sira doi, b6 sung trach nhiém cua Bo
Khoa hoc va Céng nghé vé kiém tra do luong lwong cua hang
dong goi san.

“Doi Véi san pham my phdm khéng dat tiéu chudn vé thé tich hodc
khoi long hodgc san pham my pham vi pham quy dinh tai diém d.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, chinh 1y quy dinh tai

syT Hem | Khoan 3| g, hkhodn I’Bié‘u nay duwoc phép khac phuc logi bé yé:u té: vipham | T E S 3 A am 16
208 Pidu 35 | hodc tai xudt rrong truong hop khdng loai bé diroc yéu t6 vi pham . A
NN X s ia hon ndi dung gép y va bao
hogc khong tai xuar dwoc thi tien hanh tiéu huiy theo quy dinh | ., " "; e \
3 s dam thong nhat véi du thao
phap ludt moi
Vé thu hoi s tiép nhan Phicu cong bo san pham my pham va | o
ngung tiép nhan hd so cong bd (Piéu 36, Piéu 37): Tiép thu va da chinh ly tai du
. B . L, thao Nghi dinh theo hudng
" D¢ nghi tiep tuc ra soat cac quy dinh vé thu hoi s6 tiep nhan | jam 3 hon cac truong hop thu
209 | Bo KHCN bidu 36, | phiéu cong bé va nging tiép nhan hd so cong bd dé bao dam | hai 54 quan 1y, hd so, tai licu
' Dieu 37 | hgp 1y, twong xing va théng nhat voi phép luat v& Xt 1Y Vi | 1am can ot xit I va trinh tu
pham hanh chinh. Can 1am rd cin ct &p dung, trinh tu thuc thuc hién dé bao dam théng
hién, quyen giai trinh, thoi han khic phuc va co ché khoi phuc | nhét trong ap dung.
quyén nop hd so sau khi vi pham di dugc khic phuc. '
Cﬁf‘g ty co " 1. Thu hdi s tiép nhan Phiéu cong bé san pham my pham trong | Tiep thu va da chinh ly tai du
210 | Phan Duoc | DIGUS6 | . sng hop sau day: thao Nghi dinh theo hudng
pham DTP ' 1am 1o hon cac trudong hop thu
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d) Co s ¢ong bd co van ban dé nghi thu hoi tu nguyen.

2.Trong thoi han 07 ngay ké tir thoi diém co quan nha nuéc c6
tham quyeén két luan Phiéu céng bd san pham my pham phai bi
thu hdi theo quy dinh tai khoan 1 Biéu nay:

¢) Uy ban nhan dan cap tinh noi co so cdng bé dat tru sé chinh
kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh vé quan ly my pham déi
V6i co sé cong b, thu hdi san pham my pham theo quy dinh
tai khoan 2 Diéu 38 Nghj dinh nay va xu ly vi pham quy dinh.

Kién nghi: xem xét 1am rd va bo sung quy dinh dbi voi truong
hop thu hdi Phiéu cong bb san pham my pham theo hinh thac
tu nguyén do co s cdng bd khdng con nhu cau kinh doanh.
Theo d6, trong truong hop viéc thu hoi khdng xuat phat tir vi
pham quy dinh phap luat hoic nguy co mat an toan ddi véi
ngudi tiéu dung, dé nghi cho phép cac 16 san pham da dua ra
thi truong va con han st dung duoc tiép tuc luu hanh dén hét
han, dong thoi khong &p dung bién phap kiém tra, thu hoi san
pham nhu déi véi truong hop thu hdi do vi pham.

hoi S6 quan 1y, ho so, tai lidu
lam can ct xu ly va trinh ty
thuc hién dé bao dam thng
nhat trong ap dung.

211

SYTHCM

biém a
Khoan 1
Diéu 36

Vé Thu hdi sb tiép nhan Phiéu cong bé san pham my pham:

Déi véi quy dinh thu hdi san pham my pham, thu hdi sé tiép nhan
phiéu céng bd san pham my pham trong truong hop “San pham
my pham san xuit tai co s& san xuat khong dap tmg du diéu kién
san Xuat my pham” can phai dugc quy dinh r6 thoi diém xac dinh
dé thuc hién thu hdi 1a: tir lac co s¢ dugc cap Gidy ching nhan
du diéu kién dén thoi diém phat hién hanh vi vi pham; xac dinh
tai thoi diém phét hién vi pham hay xac dinh tir thoi diém gan
nhét co quan quan 1y nha nude ¢ tham dinh, thanh tra, kiém tra

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo hudng
lam r6 hon cac truong hop thu
hoi S6 quan 1y, hd so, tai liéu
lam can cir X ly va trinh tu
thuc hién dé bao dam thong
nhét trong &p dung.
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c6 danh gia co so Van dap ung du diéu kién san xuat;

Pé nghi b sung quy dinh B Y té c6 vin ban hudng dan vé

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng

212 | SYTHCM | Khoan 1 ) ) ) . hoi SO quan ly, ho so, tai liéu
Pidu36 | Ly do: Vico thé thoi han Gidy uy quyen khong twong tmg v6i | [am ciin ot Xt ly va trinh tu
thoi han cta s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham. thuc hién dé bao dam théng
nhat trong 4p dung.
‘ ‘ , ] | Tiép thu va da chinh 1y tai du
Dé nghi bo phan “Co s¢ cong bo khong co van ban giai trinh, | thag Nghj dinh theo huéng
piém d | t8i liéu trong thoi han 03 thang ke tir ngdy co quan tiép nhan | |am r5 hon céc trwong hop thu
913 | SYTHCM | Khoan 1 ban hanh van ban yéu cau gidi trinh hodc van ban giai trinh kem | h3i sé quan Iy, hd so, tai lieu
pidy 36 | theo tai liéu khong dap tmg quy dinh” hoac......... 1am can ct X 1y va trinh tu
Ly do: Vi d d& xuit bé trong didu 31 ctia du thao thuc hi¢n dé bao dam thong
nhat trong ap dung.
Tai dle[n a A!(h_OAan 2 ?1eu 3? duAthaO A’Ngtu d;np quyNdthkhl €O | T &p thu va da chinh Iy theo
quan cap so tiep nhan Phiéu cong bo san pham my pham ban . . . LA S -
- . N : L, % Y 2 . . | huong lam rd hé thong tiep
hanh van ban thu hoi Phiéu cong bo san pham my pham thi van o NS
X A . N Li s, X - | nhan ho so, két noi vai Cong
ban thu hoi dugc gui cho Bo Tai chinh (doi vai san pham my a i . i .
- % 2 A 2 S A A2 ~ ... |thdng tin mdt cua quoc gia,
. .. | Biém a | pham nhap khau) va dang tai cong khai trén Cong thong tin 2 ) n s T ia
Bo Tai ) n e L T N 2 s ., | Cong Dich vu cong va Hé¢
214 . khoan 2 | dién tu hodc Co so dit liéu thong tin vé my pham. B¢ dam bao J N . LZ
chinh A e e . X  aA oA thong co s¢ dir licu my pham
bicu 36 | théng tin kip thoi phuc vu thong quan hang hoa, dé nghi Bo Y

té quy dinh vé viéc dong bo thong tin trén Cong thong tin dién
tir, Co so dir liéu théng tin vé my pham véi Cong thdng tin mot
ctra qudc gia. Bong thoi, quy dinh rd trach nhiém ddi vai cac
truong hop hang hoa di thong quan thi xtr Iy thé nao.

quéc gia; noi dung ki thuat
thuc hién theo quy dinh cua
phap luat vé thu tuc hanh chinh
dién tur.
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Bo Tai

Pé nghi don vi soan thao quy dinh dang tai danh sach cac co
s& cong bo bi ngung tiep nhan ho so cong bo san pham my

Tiép thu va da chinh ly theo
huéng 1am rd hé théng tiép
nhan hé so, két ndi véi Cong
théng tin mot cra quéc gia,
Coéng Dich vu cong va Hé

215 | chinh Ryl 37 pham trén Cdng thdng tin mot cira quéc gia dé dam bao tinh | théng co s¢ dix lidu my pham
minh bach. quéc gia; noi dung ki thuat
thuc hién theo quy dinh cua
phap luat vé thu tuc hanh chinh
dién tur.
- Dy thao quy dinh nging tiep nhan ho so cong bo trong thoi | Tip thu va da chinh 1Y tai du
haNn 12;thé1ng doi voi cAéc tru;c‘mg hop vi pham nhu kinh doanh | tha0 Nghi dinh theo huéng ra
m§ pham chwa dugc cong bo. soat quy dinh vé ngimng tiép
216 SYT Ngh¢ | p.a 37 | - Gop y: & nghi xem xét phan loai mitc d6 vi pham dé 4p dyng | Nhan o so cong bo theo
AN thoi han xu Iy phi hop. Vi du: déi v6i vi pham lan du hozc vi | huéng phan loai 1 hon hanh
pham hanh chinh mtic d6 nhe c6 thé ap dung thoi han dinh chi | V! V'Aphan:" th(," h":‘” ap d}l_”gq
3-6 thang, thay vi 4p dung thong nhét thai han 12 thang cho | Va hau qua phap ly doi voi san
moi hanh vi vi pham. pham da dugc cap so.
“Ngung tiép nhédn ho so céng bo san pham my pham 12 thang
ké tir ngay ban hanh van ban théng bao hanh vi vi pham cua
co quan nha nwéc ¢6 tham quyén doi Véi co sé cdng bé thuge
Khoan 1 | Mot trong cdc truong hop sau: Tiép thu va da chinh 1y tai du
217 | SYTHCM | i a7 thao Nghi dinh.

a) Kinh doanh sdn phdm my pham chira dwoc céng bé trén
Cong thong tin mét cira quoc gia doi véi san pham my pham
nhdp khau va trén H¢é thong giai quyét thu tuc hanh chinh cua
BoYte”
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- P& nghi 1am rd nging tiép nhan d6i véi san pham vi pham
toan bo san pham hoac co s¢ vi pham.

- Pé nghi théng nhat trén toan quéc mot Cong thdng tin va cong
nay c6 thé tra ctru toan bo cac thong tin vé cong b, thu hdi....

Ly do:
- Lam rd pham vi ap dung xt 1y va ciing tao diéu kién cho céc
co s& da khic phuc xong vi pham.

- Bé céc co quan quan 1y nha nude, co quan chuyén nganh trén
toan quoc co6 thé tra ctru dir li¢u khi can thiét.

- Xem xét lai khoang thoi gian vi sé gay kho khan cho hoat dong
kinh doanh caa doanh nghiép.

Ly do:

Theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 4 Nghi quyét s6 198/2025/QH15
ngay 17 thang 5 nam 2025 cia Qudc hoi vé mot sd co ché,
chinh sach dic biét phat trién kinh té tu nhan “Hoan thién hé
thong phéap lugt, x6a bé cac rao can tiép cdn thi truwong, bdo
dam moi truong kinh doanh théng thoang, minh bach, rd rang,
nhdt quén, én dinh 1au dai, dé tuan tha, chi phi thap.”

218

cong ty ¢b
phan  Sao
Thai
Duong

Khoan 1
biéu 37

Pé xuat chinh sira:
Piéu 37. Ngirng tiép nhin hd so cong bd sin phAm my pham

1. Ngirng tiép nhan hd so cong bd san pham my pham 12 thang
ké tir ngdy ban hanh vin ban théng bao hanh vi vi pham cua co

Tiép thu va da chinh ly tai du
thao Nghi dinh.
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quan nhanudc c6 tham quyén doi voi co sé cong bo thuoc mot
trong cac truong hop sau:

a) Kinh doanh san phdm m¥y phim chua duoc cong bd trén

A

nhan Phiéu cong bd san phAm my phim cua co quan nha nudc
cO tham quyeén;

b) Khéng thuc hién thu hdi san pham my pham vi pham theo
thdng bao cua co quan nha nudc ¢ tham quyén;

¢) San xuat, kinh doanh san pham my pham tai co s& san xuit
khong dép trng di€u kién san xuat my pham,;

d) San xuat, kinh doanh san pham m§ pham c6 thanh phan vuot
qua gidi han cho phép d6i véi cac chat c6 quy dinh gigi han
nong do, ham lugng st dung theo quy dinh tai cac Phy luc
(Annexes) cua Hiép dinh my pham ASEAN.

Ly do:

Viéc dang tai trén cong thong tin 1a trach nhiém cia Co quan
nha nuéc ¢ tham quyén tiép nhan hoic dich vu cong nghé
théng tin lién quan.

Tai khoan 2 Diéu 6 quy dinh “Trwong hop ho so cong bo day
i thanh phan, Phiéu cong bo san pham my phdm diing theo
Mdu quy dinh, trong thoi han 01 ngay lam viéc, co quan tlep
nhdn tra cho co sé cdng bé Phiéu tiép nhdn hé so theo mau
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quy dinh tai Phy luc s6 03 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

Tai’khoan 4, Diéu 6 quy dinh ”Sau thoi han 03 ngay lam viéc
ké tir ngay cor quan tiép nhdn tra Phiéu tiép nhdn hé so cong
bé san pham my phdm, co sé cong bé dicoc phép dwa san pham
my phdam ra heu théng trén thi truong”

Néu phat doanh nghiép trong trudng hop “kinh doanh san pham
my pham chua dugc cdng bé trén Cong thong tin mot cira qudc
gia d6i v6i san pham my pham nhap khau va trén Hé thong giai
quyét thu tuc hanh chinh caa Bo Y té dbi voi san pham my
pham san xuat trong nudc hodc trén Co sd dir liéu thdng tin vé
my pham” 1a chua phu hop véi muyc tiéu caa Chinh phu va
nganh y té.

219

Eurocham

Khoan 1
biéu 37

Thoi gian ngung tiép nhan hd so cong bd 12 thang 1a qua dai.

Ngoai ra, khong tiép nhan hd so cong bd san pham my pham
dbi voi co sé ¢ong bd san xuit, kinh doanh san pham m§ pham
thanh phan chat cAm st dung trong my pham theo quy dinh tai
cac Phu luc (Annexes) ctua Hiép dinh my pham ASEAN la qua
khac vi nguyén nhan c6 thé dén tir yéu t6 khach quan nhu
khdng cap nhat thong tin kip thoi.

EuroCham khuyén nghi:

- Phan loai vi pham hanh chinh giam x& phat con 6 thang, con
cac Vi pham lién quan dén an toan ngudi dung hay c6 yéu t6
gian 1an, c5 pham thi ap dung 12 thang. Cac cong ty nudc ngoai
tuan thu cao, néu di bi ran de thi s& khdng tai pham.

- EuroCham kién nghi chinh stra nhu sau:

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat quy dinh vé nging tiép
nhan hd so cong bé theo
hudng phan loai rd hon hanh
vi vi pham, thoi han ap dung
va hau qua phap 1y d6i véi san
pham di dugc cap sb.
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“Ngirng tiép nhan ho so cong bo san pham my pham tir 12
thang doi voi pham ching dan dén viéc ngudi tiéu ding co thé
ding.”

220

SYT HCM

biém ¢
Khoan 1
biéu 37

Pé nghi diéu chinh ndi dung nay thanh “Ngiing san xuat 12 thang
hodc cho dén khi khac phuc xong va duoc danh gia dat du diéu
Kién san xuat my pham”.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat quy dinh vé nging tiép
nhan hd so cong b theo
hudng phan loai ré hon hanh
Vi vi pham, thoi han &p dung
va hau qua phap 1y doi vai san
pham da duoc cap sb.

221

Trung
Quéc

Piém d
khoan 1
biéu 37

Diém d khoan 1 Biéu 37 cua du thao quy dinh cAm doanh nghiép
thuc hién cong bd san pham méi trong thoi han 12 thang, ké ca
sau khi chinh san pham khong pht hop da dugc xu ly tiéu huy.
Quy dinh nay vuot qua muc can thiét dé dat duoc cac muc tiéu
quan 1y chinh dang. Phi hop véi Diéu 2.2 cua Hiép dinh
WTO/TBT, dé nghi Viét Nam diéu chinh theo huéng &p dung
co ché xur phat phan tang, bao dam mac xt phat tuong xitng voi
tinh chat va mac do caa hanh vi vi pham, nham tranh tao ra cac
rao can thuong mai khong can thiét.

Tiép thu va di chinh ly tai Biéu
39 du thao Nghi dinh theo
huéng phan tang bién phap
nging tiép nhan ho so cong bd
san pham my pham theo thoi
han 06 thang, 12 thang va 24
thang twong &ng Vi tinh chat,
muc do vi pham; dong thoi 1am
rd pham vi &p dung, han ché ap
dung bién phap qué rong hoac
khong tuong xting, qua do bao
dam tinh rin de nhung van phu
hop voi nguyén tac quan ly rai
ro va tranh tao rao can thuong
mai khéng can thiét.
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“Khong tiép nhdn 16 so céng bé san pham my pham ké tir ngay
ban‘hdanh van ban théng bao hanh vi vi pham cua co quan nha
nudc ¢6 tham quyén doi Véi co sé cdng bo thugc mét trong cac
truong hop sau.”

S& duoc hiéu 1a dirng hoan toan, khdng cd thoi han dbi vai viéc

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat quy dinh vé nging tiép

29 | SYTHCM ®hoan 2 tiép nhan ho so cong bd san pham my pham, diéu 6 dan dén viée nhan ho so cng bo theo
Bieu 37 | 3 chuc, c4 nhan vi pham phai dinh chi hoat dong, chdm dut kinh | huong phan loai rd hon hanh
doanh nganh nghé my pham, trong khi d6, quy dinh tai diém ¢ | Vi Vi pham, thoi han ap dung
khoan 2 Diéu 206 Luat Doanh nghiép nam 2020 duoc sira déi, b | V& hau qua phap 1y doi véi san
sung nam 2022, 2025 “Pinh chi hoat dong, cham dut kinh doanh pham da dugc cap so.
mét, mot s6 nganh, nghé kinh doanh hoc trong mét sb linh vuc
theo quyét dinh cia Toa an.”
Diéu 37. Ngirng tiép nhin hé so cong bd sin phAm my pham
2. Khéng tiép nhan hd so cong bd san pham my pham ké tur
ngay ban hanh van ban thdng b&o hanh vi vi pham cua co quan
nha nuéc c6 tham quyén di véi co s¢ cong bd thuoe mot trong
cac truong hop sau:
Cong ty ¢o a) Kinh doanh san pham my pham gia, my pham nhap lau, )
phan Sao | Khoan 2 khong rd ngudn gbc, Xuét xa; Tiép thu va da chinh ly tai du
223 | Thai biéu 37 , q 7 .| thao Nghi dinh.
Duong b) San xuat, kinh doanh san pham m§y pham co thanh phan chat

cAm st dung trong my pham theo quy dinh tai cac Phu luc
(Annexes) cua Hiép dinh my pham ASEAN:

Trur truong hop két qua kiém nghiém san pham cé chua vét
(ndng d6, ham lwgng rat thip) cua céc chat duoc liét ké trong
Phu luc I (Annex I1) Hiép dinh my phim ASEAN, tuy nhién,
qud trinh san xuét khdng sir dung cac chét nay va khong thé
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loai bo khoi san pham my pham vi Iy do k¥ thuat thi duoc chap
nhan vai diéu kién viéc san xuat dadp ng cac nguyén tac, tiéu
chuan CGMP.

¢) Gia mao tai liéu, st dung con dau gia hoic gia mao chit ky,
dau cua co quan chirc nang Viét Nam hoac nudc ngoai, cua co
SO san xuat hodc co sé uy quyen trong ho so cong bo.

Ly do:

Nha san xuat mic du da tuan tha quy dinh va khéng st dung
cac chat cAm str dung trong my pham nhung trong thyc tién c6
thé bj 1an cac chat nay mot cach ngau nhién, tich liy tir nhiéu
nguyén liéu hoac khdng thé loai bo khoi san pham my pham vi
ly do ky thuat thi c6 kha ning thap khi co quan chtrc ning hau
kiém bang thiét bi c6 d6 nhay cao cd thé xuat hién dudi dang
Vet.

Can quy dinh xir Iy d6i véi cac san pham my pham da dugc cap

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat quy dinh vé nging tiép

Khoan 3 | <4 tidp nhan Phiéu cong b truéc ngay bi Xt I vi pham. nhan ho so cong bo theo
224 | SYTHCM | bis 37 ; 7 ' ' huéng phan loai rd hon hanh
Ly do: Bé c6 co so cho viéc kiém tra, giam sat Vi vi pham, thai han ap dung
va hau qua phap 1y d6i véi san
pham da dugc cap s6.
q “Phéi hop Véi cdc co quan lién quan trong cong tic phong, | Tiép thu va da chinh ly tai dy
225 | SYTHCM Khoan 8 | chgng cac hanh vi san xudt, kinh doanh my phdm gid, my pham | thao Nghi dinh theo huéng bé
bicu 39

nhap lau, my pham kém chdt lieong, khong rd nguon goc xuat
xir theo quy dinh cia phap ludt; xay dung, cdng bg, cong khai

sung, lam 1o hon trach nhiém
phoi hop gitra cac co quan,
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thong tin'san pham my phdm trén Co sé dir liéu théng tin vé
mj pham. ”

Dé nghi bd sung quy dinh vé& 16 trinh thuc hién.

Ly do: Can sém c6 co so dit liéu qubc gia vé my pham dé cac
co quan quan ly nha nudc co6 thé truy xuat phuc vu cho quan
1y, ki€m tra, giam sat duoc kip thoi.

luc Iuwgng chirc nang trong
cong tac phong, chdng my
pham gia, nhap lau, khéng rd
ngudn gbc xuat x.

Vé viéc nhap khau san pham my pham dé nghién ciiu, trién
1am, tam nhap tai xuat tai Piéu 40

Cin ct Diéu 13 va biéu 15 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP, san
pham m¥ pham kinh doanh theo phuong thirc tam nhap, tai xuat
va cac trudong hop tam nhap, tai xuat khac khéng thudc dién
phai c6 gidy phép tam nhap, tai xuat do Bo Cong Thuong cap.
Tuy nhién, tai khoan 4 Biéu 40 Dy thao Nghi dinh lai quy dinh
trach nhiém cta Bo Cong Thuong 1a: “Chu tri huéng dan, cap

Tiép thu va da chinh Iy tai dy
thao Nghi dinh theo hudng ra
sodt, chinh 1y quy dinh vé

Bo Tai " y , NPT p Y LA trach nhiém cua céac bo, co
226 | chinh bieu 40 | giay phep tam nhap, tai xuat san pham my pham”. quan lién quan theo hudng
Quy dinh ndy chua théng nhat véi quy dinh caa phap luat vé | dung chirc ning, tranh chong
quan |y ngoai thuong, din dén kha niang phat sinh cach hiéu va | chéo véi phap luat chuyén
ap dung khéc nhau trong thuc tién. Do vay Bo Y té nghién ctu, | nganh.
trao ddi va lay y kién chinh thic cua Bo Cong Thuong dé lam
1d: Truong hop ndo my pham tam nhap, tai xuat phai cap phép;
Truong hop ndo khéng thudc dién cap phép dé quy dinh cu thé,
thdng nhat trong Dy thao Nghi dinh, bao dam dong bo véi phép
luat vé quan Iy ngoai thuong.
Khoan 1 Pé nghi Co quan soan thao stra thanh “1. Phoi hop hweéng dan, | Tiép thu va da chinh Iy tai du
227 | BOKHCN | x a1 | kiém tra, giam sét vé nhin hang héa déi véi san pham my | thao Nghi dinh theo huong ra

pham”, ddng thai chuyén trach nhiém cha tri ndi dung nay vé

soat, chinh 1y quy dinh vé
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Bo Y tévi trach nhiém quan Iy my pham la caa Bo Y té.

trach nhiém cua cac b, co
quan lién quan theo hudng
dung chirc nang, tranh chong
chéo vai phap luat chuyén
nganh.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, chinh Iy quy dinh vé

N Khoan 2 | D& nghi Co quan soan thao chuyén noi dung ndy sang trach | trach nhiém cua cac bo, co
208 | BOKHCN Diéu 41 | nhiém caa Bo Tai chinh quan lién quan theo hudng
dung chirc nang, tranh chong
chéo vai phap luat chuyén
nganh.
Dé nghj Co quan soan thao stra thanh “3. Phai hop véi cac bg, | Tiép thu va da chinh Iy tai du
nganh c6 lién quan té chirc qudn Iy nha nwéc vé chat lwong san | thao Nghi dinh theo hudng ra
pham, hang héa 14 san pham my pham va truy xudt nguon goc | soat, chinh 1y quy dinh vé
. Khoan 3 | trong san xudt san pham my pham xudt khdu, nhdp khdu, hew | trach nhiém cua cac bo, co
229 | BOKHCN Piéu 41 | thong trén th; #rong va trong qué trinh si dung theo quy dinh | quan lién quan theo huéng
cua phap ludt”, ddng thoi chuyén trach nhiém chu tri noi dung | dung chirc ning, tranh chdng
nay vé Bo Y té vi trach nhiém quan ly my pham la caa Bo Y | chéo véi phap luat chuyén
té. nganh.
Dé nghi Co quan soan thao bo noi dung nay vi diém d khoan 2 | Tiép thu va da chinh Iy tai du
Piéu 8 Nghi dinh s6 37/2026/NP-CP da giao Bd Khoa hoc va | thao Nghi dinh theo huéng ra
530 | B KHCN g?é%ézldf Cong nghé xay dung, van hanh, duy tri nén tang sb thong nhat | soat, chinh 1y quy dinh vé

dé phuc vu quan Iy ma sd, ma vach, truy xuit nguén gbc san
pham, hang héa. Do do, cac co quan, to chirc, ca nhan lién quan
s€ cung cap, cap nhat, chia sé, khai thac thong tin trén nén tang

trach nhiém cua cac b, co
quan lién quan theo hudéng
ding chuc nang, tranh chong
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s6 nay.

chéo vai phap luat chuyén
nganh.

Pé nghi Co quan soan thao bo ndi dung “5. Cdp phép, kiém tra
hoat dong cua cac to chire dang ky hoat dong thir nghiém doi
Véi san pham my pham”.

Ly do: nhu ¥ kién néu tai myc 1 noi trén, dé nghi Co quan soan
thao lam rd day 1a hoat dong kiém nghiém hay thir nghiém.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, chinh Iy quy dinh vé

. Khoan 5 A : trach nhiém cua cac bo, co
231 | BOKHCN pidu 41 | Truong hop la hoat dong thir nghiém, dé nghi chuyeén noi dung | quan lién quan theo huéng
nay sang trach nhiém cua UBND cap tinh vi theo quy dinh tai | quno chirc nang, tranh chéng
Nghi dinh s6 22/2026/ND-CP, viéc cap Giay chung nhan dang | chag vsi phap luat chuyén
ky hoat dong thua nghiém thudc trach nhiém cﬁg Chu tich nganh.
UBND tinh, thanh pho. Truong hop la hoat dong kieém nghiém,
dé nghi chuyén noi dung nay sang trach nhiém caa Bo Y té.
Tiép thu va da chinh ly tai dy
Hién nay, trach nhiém vé viéc théng quan hang hoa cia co quan | thao Nghi dinh theo huéng
hai quan dwgc quy dinh rd rang tai Luat Hai quan va cac van | chinh 1y quy dinh vé trach
Bo Tai | Khoan 1 | ban quan Iy linh vuc hai quan. Viéc quy dinh trach nhiém & du | nhiém phdi hop, cung cap
232 | chinh Piéu 42 | thao Nghi dinh quy dinh quan ly my pham 1a chua phu hop, | théng tin ca co quan hai
gay tinh trang chong chéo quy dinh. Vi vay, dé nghi co quan | quan theo hudng khéng chong
soan thao nghién ciru, xem xét diéu chinh lai noi dung nay. chéo véi Luat Hai quan va cac
van ban lién quan.
Viéc cung cap thong tin can c6 quy dinh cu thé vé tiéu chi, biéu
mau, quy tac, thoi diém, phuong thic.... D& nghi Bo Y té quy | Tiép thu va da chinh ly tai dy
Bo  Tai | Khoan 2 | 4inh cac noi dung néu trén tai du thao Nghi dinh dé co quan | thao Nghi dinh theo huéng ra
233 | chinh Didu 42

hai quan c6 co sé dbi chiéu quy dinh hién hanh dua ra y kién
dong gop, dam bao thong tin dugc cung cap dang tham quyeén,
st dung ding muc dich va dugc bao mat theo quy dinh cua

soat, lam rd hon ndi dung,
hinh thirc va nguyén tac cung
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phap luat.

Dé thuan loi cho viéc cung cip thong tin duoc day du, chinh
xéac va kip thoi va dam bao tinh minh bach @& nghi ban soan
thao bd sung mau thang tin, sé liéu thong ké vé sb luong, gia
tri 16 hang san pham my pham xuét khau, nhap khau vao Phu
luc Nghi dinh va sira lai khoan 2 Diéu 42 dy thao Nghi dinh
nhu sau: “Cung cap cho Bg Y té va Uy ban nhan dan cdp tinh
cac thong tin co lién quan vé sé lirong, gid tri 16 hang san pham
mj pham xudt khau, nhdp khdu hang niam hodc theo yéu cau
dét xudt (theo mau sé ...quy dinh tai Phu luc...Nghi dinh nay).
Ngoai ra, khi xay dung biéu mau dé nghi Bo Y té can cr céc
chi tiéu trén to khai hai quan xuéat khau, nhap khau ban hanh
kém theo Thong tu s6 38/2015/TT-BTC quy dinh vé thu tuc
hai quan, kiém tra, giam sat hai quan, thué xuat khau, thué nhap
khau va quan ly thué déi véi hang hoa xuat khau, nhap khau
(dugc stra d6i, bo sung boéi Thong tu sé 39/2018/TT-BTC,
Thong tu s6 121/2025/TT-BTC) dé xay dyng céac thong tin can
cung cap.

cap thong tin gitra cac co quan
dé phuc vu quan ly my pham.

Dé nghi théng nhat mot Cong thong tin co sé dit liéu duy nhat
cho ca nuéc va cong nay tra ciru duogc co so dit liéu

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng

Khoan lam rd viéc quan ly, cong khai
234 | SYTHCM 7'.; 8 | Ly do: Can sém c6 co so dit lidu quéc gia vé m§ phim dé céac véAtra cau 'fhﬁPg_Eln tr@in H?
bieu43 | 5 quan quan Iy nha nuée cé thé truy xuat phuc vu kip thoi cho thoﬂng €O 8O dur I'?U myﬁpham
cong tac quan 1y, kiém tra, gidm sat. quoc gia theo hudng thong
nhat, tap trung.
Bo Tai Kh‘Oén 8 | Khoan 8 Didu 43 quy dinh Cong thong tin mot ctra quoc gia | Tiép thu va da chinh ly theo
235 | chinh biéu 43

tiép nhan va chuyén thong tin hd so dén hé thong xir Iy chuyén

huéng lam rd hé thong tiép
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nganh ctia cac BO, nganh c6 lién quan dén ho so dé xir Iy TTHC
phuc vy cong tic quan Iy cta cac B9, nganh. P& nghi Bo Y té
nghién ciru, xem xét phuong an Uy ban nhan dan cap tinh thuc
hién dang tai thong tin trén Cong thong tin mot ctra qubc gia
d6i v6i san phdm my pham nhap khau thong qua hé thong xir
1y chuyén nganh ctua B Y té hoic truc tiép truy cap Cong thong
tin mot cira qudc gia.

nhan ho so, két ndi véi Cong
théng tin mot cra quéc gia,
Coéng Dich vu cong va Hé
thdng co so dir liéu my pham
quéc gia; noi dung ki thuat
thuc hién theo quy dinh cua
phap luat vé thu tuc hanh chinh
dién tu.

7. Pinh chi luu hanh san pham va bao céo su ¢ bat lgi (Diéu 44
dén Diéu 48)

* Nghi dinh My pham ASEAN (ASEAN Cosmetic Directive —
ACD) c6 kém theo mot Phu luc véi tiéu dé “Huéng dan danh

Tiép thu va tiép tuc ra soat cac
quy dinh vé béo cao, tiép nhan,
xt 1y bién cb bat loi nghiém

R .| Pidu 44, | chonganh cong nghiép vé bao céo su cb bat lgi d6i véi san pham o Lo A "

236 Nhat ~ Ban 45, 46, | My pham” (A Guide Manual for the Industry: Adverse Event tr(_n’1g de :bao fiam Hhu hqp VO’N'
(TBT) 47 48 Reporting for Cosmetic Products), trong d6 quy dinh cu thé vé | huéng dan cua Higp dinh my

’ khai niém “Su cé bat loi nghiém trong” (Serious Adverse pham ASE,AN va thong nhat

Events) va nghia vu bao cao c6 lién quan. Do d6, chung t6i dé V('YE hé thong canh giac my

nghi 1am rd rang viéc b4o cdo va xu ly cac su cb bét lgi nghiém | pham trong dy thdo Nghi dinh.

trong can duoc thyc hién théng nhat va day du theo diing hudéng

dan néu tai tai liéu nay.

P& xult sira: Tiép thu va da chinh 1y tai du
cong ty ¢ ‘A A o . . < L thao thj fﬁnh theo hudng
ohin  Sao | Khodn 3 Di€u 44. Trach nhiém ciia co's¢ cong bo san pham my pham | chinh ly tra\c-h _nhlé_rfl Iuu gt

237 | Thai Pidy 44 | 3. Luu giit chiing tir, tai li¢u c6 lién quan dén ting 16 san pham Cf}ﬁ’n(::] tor, tal !'éu ILen quan
Duong my pham dén khi san pham m§ pham hét han diing; cung cAp | dén ting 16 san pham dé phuc

day du, chinh xac tai liéu lién quan dén chat luong hang héa
cho t6 chtrc, c4 nhan ban hang theo quy dinh cua phap luat dé

vu truy xuat ngudn gbc va hau
kiem.

139




phuc vy truy xuat nguon goc, giam sat thi truong va bao vé
quyén loi ngudi tiéu dung.

Ly do:

Theo huéng din ACD, ACD khéng c6 quy dinh co sé san Xuat/
cong bé vé thoi gian viéc luu giir chung tir, tai liéu sau khi san
pham hét han ding ma chi phai sin sang hd so khi co quan
quan Iy c6 yéu cau, nghia 12 phai luu giit dén han ding cua san
pham.

Mt khéac san pham my pham da hét han dung thi khong con du
diéu kién dé luu thong trén thi truong, vay nén viéc luu giir
thém cac ching tir cua san pham da hét han 01 nim 1am ting
ap luc cho hé théng luu trir cia co so, dac biét 13 cac co sé san
xuat kinh doanh c6 hang ngan mat hang, hang trim ngan 16 san
pham.

238

Hoa
(TBT)

Khoan 4
Diéu 44

Ngoai ra, nganh cong nghiép Hoa Ky ciing bay t6 quan ngai doi
Vv6i quy dinh yéu cau thuc hién kiém nghiém bo sung tai cac co
s& dap tng Thuc hanh tét phong kiém nghiém (Good Laboratory
Practices — GLP) hoac tai cac phong thir nghiém dugc cong nhan
theo tiéu chuan ISO/IEC 17025 d6i véi cac san pham quy dinh
tai khoan 4 Piéu 44. Céc san pham my pham hién da duoc ap
dung hé théng kiém soét toan dién vé chat lugng va an toan
thdng qua viéc tuan thu Thyc hanh tot san xuat my pham
(Cosmetic Good Manufacturing Practices — CGMP/GMP) tai co
S&' san xuat, bao gom cac quy trinh d3 dwoc thim dinh va hoat
dong kiém soat chat lwgng thanh pham. Do do, viéc tiép tuc yéu
cau kiém nghiém bo sung tai cac co s¢ kiém nghiém doc lap dap
ing tiéu chuan GLP hoic dwgc cbéng nhan theo tiéu chuan
ISO/IEC 17025 Ia mang tinh tring lip va khéng can thiét. Quy

V& noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao da duoc
ra soat theo huéng yéu cau
kiém nghiém, tai liéu ky thuat
va kiém soat chat luong chi ap
dung c6 trong diém, trén co s
quan ly nguy co va phuc vu
hau kiém, kiém tra chuyén
nganh; khéng &p dung dai tra
dbi vai toan bo san pham.
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dinh nay c6 thé 1am gia tang chi phi va kéo dai thoi gian tiép can
thi tredong ma khéng mang lai thém loi ich ddng ké doi véi an
todn cua ngudi tidu ding. Vi vy, chlng toi tran trong dé nghi
xem xét bai bo quy dinh tai khoan 4 Diéu 44.

239

Nhat
(TBT)

Ban

Khoan 4
Diéu 44

Viéc bat bugc thue hién kiém nghiém tai cac co s¢ dap ang Thuc
hanh tt phong kiém nghiém (GLP), dugc cdng nhan theo tiéu
chuan ISO/IEC 17025 hoic dap ung tiéu chuan GMP d tao ra
su chong chéo véi hé thong kiém soat chat luong theo Thuc
hanh tét san xuat my pham (CGMP), dong thoi trén thyc té 1am
giam ¥ nghia va hiéu qua cua co ché quan Iy theo CGMP. Quy
dinh nay khdng phd hop véi Nghi dinh My pham ASEAN
(ASEAN Cosmetic Directive — ACD) ciing nhu cac quy dinh
quan ly my pham theo thdng 1é qudc té. Bén canh do, day con 1a
mot rao can ky thuat trong thuong mai ma khdng truc tiép gop
phan nang cao mirc do an toan cua san pham. Do d6, chung toi
dé nghi xem xét bai bo quy dinh tai khoan nay.

V& noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: dy thao tiép tuc
duoc ra soat theo hudng bao
dam co ché quan ly chat luong
trén co so hau kiém, quan ly
nguy co va tranh trung lap
khong can thiét voi hé théng
kiém soat chat luong cua co s
san xuat dap ttng CGMP.
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VCCI

Khoan 4
Diéu 44

8. Vé trach nhiém ciia co s cong bo san pham my pham
Piéu 44.4 Dy thao quy dinh co s¢ cong b phai giri mau san
pham my pham lam tring da, phan rom, my pham chdng ning,
m§ pham c6 nhin hoic hu:O’ng dan str dung cho phu nir ¢6 thai
hodc tré em, trong thoi gian 30 ngay ké tir ngdy san phim my
pham dugc dua ra luu thong dén co so kiém nghiém doc 1ap da
dat Thyc hanh tot phong thi nghiém (Good Laboratory Practice
- GLP) theo quy dinh ctia phap luat vé duoc hoic dugc cong
nhén phu hop véi tiéu chuan ISO/IEC 17025 dé kiém tra chat
lwong san pham my pham trir truong hop phong kiém nghiém
clia co s& san Xuat my pham kiém nghiém day du cac chi tiéu
chat luong cta san pham my pham va dat GLP theo quy dinh
ctia phép luat vé dugc hodc ISO/IEC 17025 hoic dat GMP.
Diéu 44.9 quy dinh co s& cong bd phai thyuc hién luu mau san
pham my pham theo yéu cau bao quan ghi trén nhin san pham

Tiép thu va da chinh ly tai quy
dinh vé trach nhiém cua co s
cong bé theo hudng ra soét lai
truong hop phai gri mau san
pham sau khi luu thong, dong
thoi 1am rd trach nhiém luu
mau, phdi hgp cung cip mau
khi co quan nha nudc c6 tham
quyén yéu cau dé phuc vu hau
kiém, kiém tra chat luong.
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d6i véi tat ca cac 16 san pham my pham luu thong trén thi
truomg dén hét han sir dung ctia my pham.

Trong truong hop co quan nha nude co thim quyén yéu ciu
cung cap mau luu dé kiém tra chat luong, trong thot han 07
ngay, co s cong b phai phéi hop V01 co 80 san Xuét cung cap
mau luu cta 16 san pham co yéu cau klem tra chat luong cua
co quan quan 1y nha nuéc. S6 lwong mau cung cap phai bao
dam thyc hién kiém nghiém dugc it nhat 03 1an véi day du chi
tiéu chat luong san pham my pham.

Nhimng quy dinh ndy dang tao ra nhimg ganh ning khong can
thiét khi gay:

- Kiém nghiém 2 lan: San pham my pham dugc san xuat trong
quy trinh dat cGMP/ISO 22716 nghia 1a di dugc kiém nghiém
trong qua trinh san xuét. Viéc bit budc kiém nghiém lai lan nira
ngay tai phong Lab dat chuan “dugc pharn sau khi ban 1a mot
co ché “hau kiém mang tinh tién kiém” rat ton kém cho doanh
nghiép. Néu két qua kiém nghiém cham hoic c6 sy sai léch vé
phuong phap thir gitra phong Lab cua cong ty va phong Lab
doc 1ap tai VN, doanh nghiép s€ roi vao tinh trang “da ban hang
nhung khong biét minh c6 bi thu hdi hay khong”.

- Ganh ngng lwu médu va kiém nghiém: Quy dinh vé luu mau
san pham va cung cap dit mau cho it nhat ba 1an kiém nghiém
v6i day du chi tiéu 1a khong hop ly vi mau da dugc luu tai nha
may cac nudc khac theo nguyen tac CGMP. V& van dé vat ly,
my pham c6 kich thudc dong goi rat da dang. Vi cac san pham
thé tich 16n (nhu dau g61 1000ml) hodc san pham cuc dat tién,
viéc luu gitt 3-6 don vi mau cho moi 16 san xuat 12 mot su lang
phi tai nguyén va tao ra ganh nang vé quan ly moi truong khi
tiéu hily mau het han. Vi vay, theo tiéu chuin quoc té, 80 luong
mau luu chi cdn du dé thuc hién 01 14n phan tich day du (dé doi
chimng khi c¢6 tranh chap).
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Vivay, dé nghi co quan soan thao xem x¢ét, loai bo cac quy dinh
nay; dong thoi xem xet loai bo twong tu voi cac diéu khoan luu
trir va ldy mau cho co s¢ san xudt my pham & Diéu 44.9 Dy
thdo.

Pé nghi xem lai thoi han 24 gio 1a khdng kha thi

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat thoi han bao cao, thong

Khoan bao cua co s¢ cong bd trong
241 | SYT'HCM | 13 Di€u | | ¢ do: Nhim tranh gy thiét hai cho doanh nghiép néu cé su tmfrng.bqp Phb}t h'én rﬁ'_ 1o
44 thay d6i vé chat luong san pham khi dugc xem xét lai. hodc bién co bat loi nghiém
trong theo hudng kha thi hon
nhung van bao dam yéu cau
quan ly.
Vé quy dinh bao céo bién ¢ bat loi nghiém trong va mau béo
ca(? ke'm theq (kh(gan ‘1_6 biéu f14, Ph? |lrlCASO 1_7): Df ngh; ,ra Tiép thu va da chinh IY tai dur
soat lai quy dinh vé thoi han, thanh phan théng tin phai bao céo \ .. ,
A S . X iy o e thao Nghi dinh theo hudng
, doi vai bien co bat lgi nghiém trong; dong thoi xem xeét tinh , g . i
Khoan N \ . \ A x| chinh 1y quy dinh va biéu mau
16. iy | 4N thict, phu hop cua cac truong dit liéu c& nhan trong mau bao 40 bién c6 bt loi
242 | BO KHCN 4 4f Phu béo céo, bao dam chi yéu cau dir liéu thuc su can thiét cho theo nahiém trone theo hu}(,m o
' & .- | d&ian toan san pham va phl hop quy dinh vé bao vé dix liéu ca ghiem trong theo huong ro
lucso 17 n . N A N s ... | hon vé thoi han, noi dung bao
nhan. Bén canh d6, can lam rd dau moi tiép nhan, hinh thuc gui C40 VA trach nhidm cia cac
b&o cao va trach nhiém phdi hop gitra co sé cong bd, co so san ohi th lian quan
xuat, co s¢ kinh doanh trong tiép nhan, xac minh va bao céo quan.
bién ¢ bat lgi nghiém trong.
SYT HCM Kh‘oa” 2 L - _ i o | thao Nghi dinh theo huéng ra
243 Didu 45 | Phiéu két qua kiém nghiém san pham duoc cip boi phong kiém

nghiém cia co s& san xuat my pham dat Thuc hanh tét phong

soat quy dinh vé Phiéu két
qua kiém nghiém, nang luc
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thi nghiém (Good Laboratory Practice - GLP) theo quy dinh
cua phap luat vé duoc hoic ISO/IEC 17025 hoic dat GMP hoic
duoc cap boi co so kiém nghiém doc lap dat GLP theo quy dinh
cua phéap luat vé dugc hoic

dugc cdng nhan phu hop véi tiéu chuan ISO/IEC 17025.

ctia co so kiém nghiém va tai
liu ching minh chét lugng dé
bao dam phu hop hon véi
thuc tién.

PCPC tran trong kién nghi bai bo Piéu 45(4). Cac san pham
my phém da chiu sy kiém soat toan dién vé chét luong va an
toan thong qua viéc tuan tha Thuc hanh tét san xuat my pham
(GMP) tai co s san xuat, bao gdm céc quy trinh di dugc tham
dinh va hé thong kiém soat san pham hoan chinh. Viéc yéu cau

Tiép thu va da chinh Iy tai dy
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat quy dinh vé Phiéu két

. Khoan 4 | thir nghiém bd sung tai cac phong thir nghiém duoc ¢éng nhan qua kiém nghiém, ning luc
244 | PSQMY | iy 45 | theo GLP hoac ISO/IEC 17025 Ia khong can thiét vamang tinh | cia co s kiém nghiém va tai
trung 1ap. Quy dinh nay s€ lam gia tang chi phi va keo dai thoi | jja, chang minh Ché;[ luong dé
gian tlep can thi truong, trong khi khong mang lai loi ich bd béo dam phti hop hon vGi
sung Ve an toan cho nguoi tiéu dung. Yéu cau nay khong phu thue tidn '
hop voi thong I€ quan ly cua ASEAN ciing nhu céc chuan muc ' '
quoc té, dong thoi c6 thé tao ra cac rdo can ky thuat khdng can
thiét d6i v6i thuong mai.
PCPC ung ho viée tang cudng giam sat cac phan ung co hai Tiép thu va da chinh ly tai dy
nghiém trong. Tuy nhién, cach tiép can hién nay ddi voi viéc | thao Nghi dinh theo hudng ra
dinh chi va thu hdi san pham con thiéu tinh twong xang va cac | soat cac bién phap xt 1y ddi
Piéu 45 | ngudng rd rang dé lién két hanh dong quan 1y véi mirc do rii | véi bién cb bat loi nghiém
045 | PSQMy —  Pibu | rodadduge xac dinh. Viée tu dong dinh chi san pham dua trén | trong theo hudng gén véi
48 thong tin chwa day du co the lam gian doan chuoi cung ung va | ganh gi4 rii ro, két qua xac

lam giam kha nang tiép can san pham cia nguoi tiéu dung,
ngay ca trong truong hop chua xac dinh dugc mdi nguy vé an
toan mang tinh nhan qua. Thong 1 qudc té nhan manh viéc tién
hanh diéu tra, danh gia rai ro va &p dung cac bién phéap khic

minh va mirc d6 vi pham
trudc khi &p dung bién phap
quan ly twong ng.
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phuc co muc tiéu, trude khi ap dung cac bién phap quan ly rong
hond6i véi thi truong.

246

CTPA
Vuong
Quéc Anh

Khoan 1
Diéu 46

CTPA xin bay té quan ngai vé su khac biét gitra Dy thao Nghi
dinh vé quan Iy my pham véi cac thong 1& qudc té tot nhat, ddc
biét 1a v6i Hiép dinh My pham ASEAN (ASEAN Cosmetics
Directive - ACD). Nhu da néu trong thu gop y trudce day cua
ching t6i, ACD — dugc xay dung trén co s& diéu chinh tir Quy
dinh vé san phdam my pham cta Lién minh chau Au (EU
Cosmetic Products Regulation - CPR) — 1a mot khudn kho toan
dién nham bao dam ngudi tiéu dung c6 thé tiép cin cac san pham
my pham an toan. Viéc khac biét dang ké so voi ACD sé& khong
chi gay khé khan cho cac doanh nghi¢p kinh doanh trong toan
khéi ASEAN ma con tiém 4n nguy co khién cac qudc gia
ASEAN khac tiép tuc di chéch khoi muc tiéu hai hoa hoa quy
dinh va thuc ddy thuong mai tu do trong ndi khéi. Nhimg khac
biét nay da duoc ghi nhan tai cac ndi dung sau cua Dy thdo Nghi
dinh:

5. Quén ly céc truong hop phan tng c6 hai nghiém trong
Khoan 1 Diéu 46 yéu cau tam ngimg luu hanh cac san pham my
pham c6 lién quan den cac truong hop phan tng c6 hai nghiém
trong. Tai Vuong qudc Anh, moi truong hop phan tng co hai
nghiém trong duoc bao cao déu phai duge diéu tra nham xac
dinh liéu phan tmg d6 co6 thuc su bit ngudn tir san pham my
pham lién quan hay khong. Dé xac dinh diéu ndy, co quan co
tham quyén s& thuc hién danh gia moi quan hé nhan qua, va tat
ca céc truong hop phan tng c6 hai nghiém trong déu phai dugc
thong bao cho co quan quan ly c6 tham quyén cia Vuong qudc
Anh. Tuy nhién, mot truong hop phan tng cé hai nghlem trong
khong nhat thiét dong nghia vai viéc san pham my pham do
khdng an toan hoac khéng phu hop vai quy dinh phép luat. Phan
g nhu vay cd thé phat sinh do dj tng hoic do nhay cam riéng

V& noi dung nay, Bo Y té coy
Kién nhu sau: co quan soan
thao tiép tuc ra soat quy dinh
vé tam ngimg luu hanh déi véi
san pham c6 lién quan dén bién
co bat lgi nghiém trong theo
huéng gan véi két qua danh
gia, xa4c minh va mac d6 nguy
co, tranh ap dung co hoc chi
trén co s& c6 bao céo vé phan
ung co hai nghiém trong.
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cua tirng ca nhan, thay vi do 15i hoic van dé an toan von c6 cua
san pham. Viéc tu dong yéu cau tam ngung luu hanh san pham
chi dwa trén co s& ¢6 bao cdo vé phan tng c6 hai nghiém trong
c6 nguy co din dén cac bién phap khong twong xtimg trudc khi
mdi quan hé nhan qua duogc xé&c lap. Chang tdi kién nghi loai bo
quy dinh vé viéc tam nging luu hanh déi véi cac san pham cé
lién quan dén phan wng c6 hai nghiém trong.

- Piéu chinh “tac dung phu nghiém trong” thanh “bién cé bat
loi nghiém trong”

- Bé nghi bé sung quy trinh xiz [y trong  triong hop phét hién

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng
théng nhat sir dung thuat ngir

247 | SYTHCM ghAOan ! san pham c6 nhiing bién cé bdt lgi nghiém trong va 1am rd l?1eq €0 bat JQI nghiem t‘rong
icu 46 ) A ) va bo sung r6 hon quy trinh
trach nhiém cua tung co so s L
Xt ly, trach nhiém cuia céac co
Ly do: Thong nhat mot khai niém trong Nghi dinh va phu hop | sé khi phat hién truong hop
v6i giai thich tir ngit & Diéu 2. nay.
Du ,théo quy,dinh co 80 kinh goanh phai c,c“mg’ khai ban sao Tiép thu va da chinh Iy tai du
Phiéu cong bo san pham my pham da duoc cap s6 tiep nhankhi | thao Nghi dinh theo huéng
kinh doanh trén cac nen tang thuong mai dién tu. chinh 1y quy dinh theo huéng
248 SYT Nghé | .1 47 | Gop¥: d& nghi ban hanh huéng dan ky thudt cu the ve viéc hien lam r6 trach nhiém cong khai
An thj thong tin ndy (vi du: lién két truc tiép toi co sé dit ligu caa | thONg tin san pham trén moi.
Bo Y té) nhim bao dam tinh xac thuc ctia thong tin va han ché | truong thuong mai dién tir gan
viéc 1am gia hoic sir dung hinh anh Phiéu cong bé khong hop | VOi tra ciu trén HE thong co
6. so dir liéu my pham quoc gia.
9. Cong khai Phiéu cong bb san phdm my pham trén nén tang | Ticp thu va tiép tuc ra soat
Nhat Ban | Khoan 1 | thuong mai dién tir (khoan 1 Diéu 47) khodn 1 Di€u 47 theo hudng
249 | (TBT) Pidy a7 | * Viéc yéu cau cong khai ban sao Phiéu cong bd san pham my | 1am rd cha thé chiu trach

pham trén moi truong thwong mai dién tir ¢6 thé dan dén viéc 16
théng tin vé chir ky, thdng tin lién hé, dia chi va cac dir liéu khac,

nhiém, pham vi thong tin phai
cong khai va co ché bao vé
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tir 46 phét sinh quan ngai lién quan dén bao mat thong tin, bao
vé ditliéu ca nhan va nguy co tai liéu bi sir dung sai muc dich.
Bén canh do, viéc cdng khai toan bo Phiéu cong bd ciing chua
han 12 bién phap hiéu qua dé xac minh tinh xac thuc hoac hiéu
lyc cua hd so cong bd.

* Ngoai ra, trong hoat dong thuong mai dién tir xuyén bién giai
va ban hang théng qua san giao dich thuong mai dién tu cua bén
thir ba, bén ban khéng phai lic nao ciing 1a t6 chic, ca nhan
dang tén cong bd san pham hoic don vi nhap khau duoc ay
quyén tai Viét Nam; do do, bén ban co6 thé khéng truc tiép so
hitu hoic kiém soat Phiéu cong bd san pham my pham. Vi vay,
chung toi dé nghi 1am rd chu thé chiu trach nhiém tuan thu quy
dinh cing nhu phuong thirc phtt hop dé chang minh tinh trang
cdng bd san pham. [t nhat, trong truong hop hoat dong ban hang
duoc thuc hién boi hodc dudi sy kiém soat cua td chic, ca nhan
dung tén cong bd san pham hoic don vi nhap khau dugc uy
quyén tai Viét Nam, viéc hién thi sé tiép nhan Phiéu cong bé san
pham my pham cuing tén caa to chuc, ca nhan chiu trach nhiém
dua san pham ra thi truong nén duge xem 1a day di va pha hop.
Trong trudng hop van duy tri yéu cau cong khai Phiéu cong b,
can quy dinh rd viéc cho phép che, an hoic lugc bo céc thong
tin mat va théng tin can bao vé.

théng tin mat, dir liéu ca nhan;
nghién ctru phuong an hién thi
S6 quan ly va thong tin vé cha
thé chju trach nhiém dua san
pham ra thi truong thay cho
viéc cdng khai toan bo Phiéu
cdng bd trong truong hop phi
hop.

250

Bo KHCN

Diéu 48,
biéu 49,
biéu 50

Dé nghi ra soat, 1am rd hon cac quy dinh chuyén tiép va 16 trinh
thuc hién, dic biét ddi vai Phiéu cong bd da duoc cip trudc
ngay Nghi dinh c6 hiéu luc, hd so d ndp nhung chua giai quyét
xong, y&u cau méi vé gia han hiéu luc Phiéu cong bd, ghi nhan,
luu giit PIF va thuc hién tha tuc trén moi truong dién tir. Bong
thoi, can quy dinh rd phuong an chuyén tiép d6i véi hd so dang
xt |y, san pham dang luu thong, hang tén kho, bao bi di in va
thoi han dé doanh nghiép dap wng yéu cau méi, nham tranh

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, chinh ly lai cac quy dinh
vé 16 trinh thuc hién, phan cap
va quy dinh chuyén tiép dé
théng nhat hon véi du thao
mai va bao dam tinh kha thi
khi trién khai.
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khoang trong phap Iy va bao dam tinh lién tuc trong hoat dong
san xuat, nhap khau, kinh doanh my pham.

251

SYT Hai
Phong

Khoan 1
Diéu 48

Pé nghi b sung quy dinh co quan tiép nhan ho so d& nghi gia
han hiéu luc sé tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham,
cu thé: “a)Bg Y té gia han hiéu luc sé tiép nhdn Phiéu cong b
san pham my pham do B4 Y té cap;

b) Uy ban nhan dan cdp tinh gia han hiéu luc sé tiép nhdn
Phiéu cong bé san phdm my pham do Uy ban nhan dan cap
tinh cap.”

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, chinh ly lai cac quy dinh
vé 16 trinh thyc hién, phan cap
va quy dinh chuyén tiép dé
thdng nhat hon véi du thao
mai va bao dam tinh kha thi
khi trién khai.

252

Nhat Ban

(TBT)

Khoan
2,3 Piéu
48

10. Phan cap tham quyén cho co quan cap tinh (khoan 2 va
khoan 3 Diéu 48)

* Trong truong hop tham quyén tlep nhan cdng b va hay bo sd
tiép nhan doi véi my pham nhap khau dugc chuyén giao cho co
quan quan ly cap tinh, cd thé phat sinh su khac biét trong céach
hiéu va thyc tién thém dinh giita cac dia phuong, dan dén viéc
cung mot san pham nhung bi ap dung, xu ly khong théng nhat.
* Pé bao dam viéc trién khai thuc hién thong nhat trén pham vi
toan qudc, ching t6i d& nghi xay dung va ap dung thong nhat
c4c tiéu chuan tham dinh; dong thoi ban hanh hé thong hudéng
dan thyc hién hosc co ché hoi dap tap trung do co quan quan ly
trung wong chu tri. Bén canh do, ching t6i cling dé nghi thiét lap
mot hé thong dién tur thong nhat dé thyuc hién nop ho so va tlep
nhan, xir Iy cac yéu cau giai dap. Ngoai ra, can lam rd co ché
phdi hop va xu 1y trong truong hop cac co quan quan 1y dia
phuong c6 cach hiéu hoic &p dung quy dinh khdng thdng nhat.

V& noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: du thao d thiét
ké Hé thong co so dir lisu my
pham va thu tuc dién tir théng
nhat trén pham vi toan qudc;
ddng thoi Bo Y té s& ban hanh
huéng dan chuyén mon, quy
chuan dir liéu va co ché phdi
hop dé bao dam viéc tiép nhan,
xtt Iy hd so duoc thuc hién
théng nhat gitra cac dia
phuong.

253

B Noi Vu

Khoan 3
Diéu 49

Tai khoan 3 Diéu 49 (Quy dinh chuyén tiép) du thao Nghi dinh
quy dinh: “Céac co s& san xuat my pham di dugc cip Gidy
chung nhan da diéu kién san xuit my pham dang hoat dong

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, chinh ly lai cac quy dinh
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theo Giay chizng nhan du diéu kién san xuat my pham quy dinh
tai Nighi dinh s6 93/2016/ND-CP duoc tiép tuc hoat dong theo
Gidy ching nhdn du diéu kién san xudat my phdam da dwoc cap
ma khong phdi ddp iing diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu 15
Nghi dinh nay dén hét ngay  31/12/2027.
Tuy nhién, diéu khoan néu trén ciing quy dinh: “Trudc ngay
01/01/2028, co sé san xuat my pham da duoc cap Gidy ching
nhan du diéu kién san xuiat my pham theo quy dinh tai Nghi
dinh sb 93/2016/ND-CP phdi nép ho so dé nghi cap Gidy
chitng nhdn di diéu kién san xuat my pham theo quy dinh tai
Piéu 17 Nghi dinh nay.”.
Do d6, dé nghi ra soat cac quy dinh vé chuyén tiép néu trén dé
tranh chong chéo, bao dam su théng nhat, déng bo ndi dung du
thao Nghi dinh

vé 16 trinh thyc hién, phan cap
va quy dinh chuyén tiép dé
théng nhat hon véi du thao
mai va bao dam tinh kha thi
khi trién khai.

254

Bo
chinh

Tai

Chuong
VI

- Vé Chwong VIII dw thao Nghj dinh vé viéc thu héi sdn
pham my pham, thu héi sé tiép nhén phiéu cong bé san pham
my phdm va ngaeng tiép nhdn hé so cong bé san pham my
pham

Khoan 1 Biéu 8 Bo luat Hinh sy quy dinh: “Téi pham 14 hanh
vi nguy hiém cho x& héi duwoc quy dinh trong Bé ludt hinh s,
do nguoi cé nang luc trdch nhiém hinh sy hogc phap nhan
thiwong mai thuc hién mét cach cé y hodc vo ¥, xam pham déc
lgp, chii quyén, théng nhat, toan ven 1dnh thé Té quoc, xam
pham ché dg chinh trj, ché dg kinh té, nén vin héa, quoc phong,
an ninh, trdt ti, an toan xa hai, quyén, loi ich hop phap cua to
chirc, xam pham quyén con ngueoi, quyén, loi ich hsep phép cua
cong dan, xam pham nhang linh vuc khac cua trat tu phap lugt

Tiép thu va da chinh Iy tai dy
thao Nghi dinh theo hudng
lam rd hon cac truong hop thu
hoi Sb quan 1y, hé so, tai liéu
lam can ctr X ly va trinh tu
thuc hién dé bao ¢am théng
nhét trong 4p dung.
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X& hgi chu nghia ma theo quy dinh cua Bé lugt nay phdi bi xu
ly hinh sz.”.

Khoan 1 Biéu 2 Luat Xu ly vi pham hanh chinh quy dinh: “Vi
pham hanh chinh 1 hanh vi ¢6 16i do c& nhan, té chic thuc
hién, vi pham quy dinh cua phap ludt vé qudn 1y nha niréc ma
khong phai la tgi pham va theo quy dinh cua phap ludt phai bi
Xur phat vi pham hanh chinh.”.

Theo d6, néu hanh vi vi pham 1 toi pham hodc vi pham hanh
chinh vé quan ly my pham s& bi xir 1y theo hé thong phap luat
tuong tng co6 lién quan. Do d6, dé nghi co quan chu tri soan
thao ra soat cac bién phap quy dinh tai Chuong VIII du thao
Nghi dinh vé viéc thu hdi san pham my pham, thu hdi sé tiép
nhan phiéu cong bd san pham my pham va nging tiép nhan hd
so cong bd san pham my pham bao dam thong nhét véi cac quy
dinh vé xtr Iy hinh su hoac xt Iy vi pham hanh chinh vé quan
ly my pham c6 ap dung cac bién phap nay 1a hinh thac xir phat
bé sung, bién phap khic phuc hau qua va xac dinh rd céc bién
phap quan 1y hanh chinh d4i véi my pham tai du thao Nghi
dinh.

255

SYTHCM

Chuong
IX

Noi dung du thao: Dé cap dén trach nhiém cia cac co quan
quan 1y nha nudc va don vi san xuat, céng bé my pham, nhung
chua dé cap dén trach nhiém cua san thuong mai dién tir ciing
la mot kénh phd bién quang cdo va ban san pham dén ngudi
tiéu dung. Quan ly nguoi ban online va quang cado qua mang xa
hoi.

GOp y bo sung diéu khoan:

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo huéng bod
sung, lam rd trdch nhiém cua
cac chu thé tham gia kinh
doanh my pham trén moi
trrong mang va trach nhiém
phdi hop cia co quan quan ly
nha nuoc.
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-Quy dinh san thuong mai dién tir chi cho phép dang ban my
pham c6 s6 cong bd hop Ié.

-Bat budc hién thi s6 cong bé trén gian hang.
-C6 co ché xir Iy quang céo sai cong dung trén nén tang so.
-C6 co ché xtt ly trach nhiém cua san thuong mai dién tir

-B6 sung co ché kiém soat my pham ban qua livestream va san
thuong mai dién ta.

Dé nghi Co quan soan thao 1am rd co ché ting cuong hau kiém,

Tiép thu va da chinh ly tai dy
thao Nghi dinh theo hudng
ting cudng co ché hau kiém

o56 | BO KHCN dic biét cac san pham my pham duoc kinh doanh rat nhiéu trén | d6i voi my pham kinh doanh
moi truong mang va cac san thuwong mai di¢n ta. trén moi trrdng mang va cac
san giao dich thuong mai dién
tar.
- Quy dinh vé kiém tra ho so sau cong bo san pham my pham
gay phat sinh thém thoi gian xur ly hd so va thi tuc hanh chinh Tiép thu va da chinh Iy tai du
d6i voi co quan tiép nhan ciing nhu doanh nghiép. thao Nghi dinh theo huc’yhg A
Vi du: V& trinh ty it Iy khi hd so cong bb san pham my pham | S04t co ché kiém tra ho so sau
SYT Bic thuse Nhém cong bo va tiéu chi phan
257 | Ninh ' nhém phuc vu hau kiém theo

1. Khi tiép nhan hd so cong bd, co quan tiép nhan cip s6 phiéu
tiép nhan cho co s¢ (01); sau d6 co quan tiép nhan ban hanh
van ban yéu cau co so ¢éng bb cung cap tai liéu quy dinh tai
Piéu 31 (02): néu hd so chua dap tmg, co quan tiép nhan ban
hanh vian ban yéu cau giai trinh va cung cap tai liéu (03);
Truong hop dat/khong dat thi co quan tiép nhan tiép nhan thay

huéng r& hon vé pham vi ap
dung, d6i twong kiém tra va
trach nhiém ctia co quan thuc
hién.
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d6i thong tin/thu hoi so6 tiép nhan (04)). Nhu vay so Vi quy
trinh'tiép nhan tha tuc hanh chinh trude d6 (01 budc) thi hign
nay co quan tiép nhan phai tiép nhan, xir Iy thém 03 budc trong
quy trinh quan ly hd so. Sau khoang thoi gian it nhat 12 03 thang
thi chuyén vién theo ddi cd thé hoan thanh, két thic 01 bo hd
so cong bo my pham.

Dé dam bao thuan tién trong viéc tiép nhan, xu Iy thu tuc hanh
chinh cp Gidy chiing nhan du diéu kién san xuat my pham va
cap s tiép nhan Phiéu cong bé san pham my pham, So Y té
tinh Lam Pong kinh dé nghi Bo Y té xem xét, diéu chinh noi

V& noi dung nay, Bo Y té co y
kién nhu sau: D& nghi gi

253 SYT Lam tiép nhan, xi Iy hd so trong Dy thao Nghi dinh quy dinh v& | N9.Yeh NO! dungﬂdu thao Nghi
bong AV S N a5t | dinh dé thong nhat theo quy
quan ly my pham 1a “Co quan chuyén moén veé y té thuéc Uy | A e R
o T - A a4z .. -2 |dinhtai Diéu 8 Luat To chuc
ban nhan nhan cap tinh” thay cho “Uy ban nhan dan cap tinh Chinh phi
dé giam ho so, thi tyc trinh phan cap/uy quyén cia UBND cap phu.
tinh cho Co quan chuyén moén vé y té thuoc UBND cap tinh.
Déi véi tham quyén duoc phan cap cho Uy ban nhan dan cap
tinh trong dy thao Nghi dinh: kién nghi phan cap cho “Co quan
chuy&n mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh”; Ly do:
trong thuc té cac nhiém vu chuy@n mén vé y té < Uy ban nhan | V& noi dung nay, Bo Y té co y
dan cap tinh uy quyén cho Co quan chuyén mén vé y té thuc | kién nhu sau: Bé nghi git
SYT Péng hién; quy dinh giao cho “Co quan chuyén mén vé y té thudc | nguyén noi dung du thao Nghi
259 | Nai Uy ban nhan dan cp tinh” giai quyét dé tranh phat sinh thém | dinh dé thdng nhét theo quy

tha tuc hanh chinh.

Pé bao dam tinh kha thi cia Nghi dinh trong qua trinh trién
khai sau khi duoc ban hanh, kinh d& nghi B6 Y té tap huin,
huéng dan viéc danh gia thuc té tai co s¢ san xuat va cap Giay
chang nhan Thuc hanh tt san xuat my pham (CGMP) khi co

dinh tai Biéu 8 Luat T chuc
Chinh phu.
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s& san xuat dé nghi cap Giay chiing nhan CGMP cuing véi Giay
chirng nhan du dieu kién san xuat my pham va cac thu tuc hanh
chinh mai.

biéu. 8,
bieu 16, o o ) V& noi dung nay, Bo Y té coy
bicu 18, | Sua doi tham quyen gidi quyét: “Uy ban nhan dan cap tinh” - | ki&n nhu sau: Da nghi gitt
SYT Thai Piéu Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh” nguyén noi dung du théo Nghi
200 Nguyen | 7% DI g do: Dé dia phuong thyc hign giai quyét this tuc hanh chinh | dinh 6€ théng nhét theo quy
.; dam bao tién do, thoi gian thuc hién dinh tai biéu 8 Luat T6 chuc
bicu 24 Chinh phi.
Néu phan quyén vé cac tinh thanh thi can ning cao ning lyc,
N,han Vi E\len nay CaC’So Y te kCh1 queAn thug)c V(’Y_I H? so‘ cong bo m\}f Tiép thu va d chinh Iy tai dy
261 | Eurocham xet pham trong nudc, cac ho so nhap khau véi giay to nude ngoai thao Nahi dinh
chung can nhiéu kién thtrcc chuyén mén hon. Can dao tao dong bo dé ght di
dam bao cac So ra quyét dinh nhat quan.
, , o Vé noi dung nay, Bo Y té co y
Cuoi cung, xét dén tac dong dang ke ve tuan thu ma cac quy dinh | kién nhu sau: Bo Y té ghi nhan
de xuat co the gy ra, ching t6i dé nghi Viét Nam xem X€t ap | 4 xyat vé thoi gian 6 higu luc
dung 16 trinh thyc hién trong thoi han ba nam. L trinh nay nén | 5 thi gian chuyén tiéb. Du
Hoa Ky baP gom toi :[hleu‘l.% _tha_r!g ké :[u ngay;bar}ihan}l den ngay_go thao da quy dinh higu luc thi
262 hiéu lyc thi hanh va toi thiéu 2 nam chuyén tiép d€ doanh nghiép hanh va cac néi dung chuyén
(TBT) thyc hién tuan tha. Viéc danh du thoi gian chuyén tiép 1a can ‘

thiét nham bao dam qua trinh tuan tha duoc trién khai mot cach
cO trat ty, tranh gly gian doan thi truong va bao dam nguoi tiéu
ding Viét Nam tiép tuc duoc tiép can cac san pham my pham
an toan.

tiép d6i voi mot sé nhom nghia
vu méi; dong thoi co quan
soan thao tiép tuc ra soat diéu
khoan thi hanh, hiéu luc va quy
dinh chuyén tiép dé bao dam
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Hoa Ky ,cam on Viét Nam da thuc hi¢n tai thong bao Du thao
Nghi'dinh t&i Uy ban TBT caa WTO dé lay ¥ kién gop y. Mic
dir'cac ¥ kién néu trén da tong hop cac quan ngai trong tim ctia
Chinh phu Hoa Ky va nganh cong nghi¢p Hoa Ky, cac ndi dung
nay khong nén duoc hiéu 1a danh myc day di toan bd cac quan
ngai ctia nganh céng nghiép Hoa Ky. Do d6, Hoa Ky dé nghi
Viét Nam xem xét ca cac ¥ kién bo sung khac do nganh cong
nghiép Hoa Ky giri lién quan dén Dy thao Nghi dinh.

doanh nghi¢p cO thoi gian
chuan bi, tranh gy gian doan
thi truong va phu hop véi yéu
cau trién khai hé théng dit liéu,
huéng dan ky thuat va ning
luc td chuc thuc hién.

263

DPSQ My

L6 trinh thuc hién va thoi gian chuyén tlep Du thdao Nghi dinh
hién chua lam rd cac ndi dung lién quan dén viéc cong bd, thoi
diém c6 hiéu luc va cac quy dinh chuyén tiép. Xeét dén nhing
tac dong dang ké ddi véi viéc tuan tha céc yeu cau duoc dé
xuat, PCPC kién nghj thiét 1ap maot 16 trinh trién khai rd rang
va hop ly. Lo trinh ndy nén bao gém it nhat 12 thang ké tir ngay
cong bd trudc khi van ban co hiéu luc, cung voi thoi gian
chuyén tiép téi thiéu 1a hai ndm. Viéc danh thoi gian chuyén
tiép phu hop 1a can thiét nham bao dam viéc tuan tha duoc thyuc
hién mot cach trat tu, tranh gay gian doan thi truong va bao
dam nguoi tieu dung Viét Nam tiép tuc duoc tiép can vai cac
san pham my pham an toan.

Tiép thu va da chinh 1y tai du
thao Nghi dinh theo hudng ra
soat, chinh ly lai cac quy dinh
vé 16 trinh thyc hién, phan cip
va quy dinh chuyén tiép dé
théng nhat hon véi du thao
mai va bao dam tinh kha thi
khi trién khai.

264

Nhat Ban
(TBT)

11. L6 trinh thuc hién va thoi gian chuyén tiép

* Xét dén tac dong dang ké cua Du thao Nghi dinh ndy, ching
t6i kién nghi manh mé viéc quy dinh thoi gian téi thiéu 12 thang
ké tir ngay ban hanh dén ngay bat dau thyc hién; dong thoi bo
sung thém thai gian chuyén tiép tdi thiéu 2 nam dé doanh nghiép
c¢6 du diéu kién chuan bj va tuan tha cac quy dinh mai.

Tiép thu va tiép tuc ra soat diéu
khoan thi hanh, hiéu huc va quy
dinh chuyén tiép trong du thao
Nghi dinh theo hudng bao dam
c6 thoi gian chuan bi hop ly
cho doanh nghiép, co quan
quan ly va cac chu thé lién
quan truéc khi p dung day du
cac quy dinh méi; dong thoi
can nhac 16 trinh pht hop doi
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VGi cac yéu cau ky thuat, dir
liéu va nhén hang hoa.

265

Bo Cong
thuong

2. Déi voi truong hop cap Gidy ching nhan da diéu kién san
Xuit my pham trong truong hop Co s¢ da dugc cap Glay chung
nhan du diéu kién san xuat my pham nhung bi thu hoi theo quy
dinh ctia phéap luat vé xir 1y vi pham hanh chinh

Dé nghi co quan chu tri, nghién ctru tiép thu y kién thim dinh
ctia Bo Tu phap vé viéc nghién ctru, d6i voi trudng hop vi pham
phap ludt can quy dinh chit ché viéc cép lai (cdp) Gidy chimg
nhén cho cac trudng hop ndy sau khi hét thoi han nhét dinh va
da khic phuc vi pham nham bao dam du sirc rin de, ngin ngira
vi pham phap luét, tranh tinh trang lo1 dung.

3. B4o cao tong két so 1763/BC-BYT ngay 04/12/2025 vé viée
thi hanh phap luit vé my phim ciing d chi ra mot s6 han ché
trong cong tac quan ly, trong do6 co viéc thiéu hé thong dir lidu
tap trung, gdy kho khan cho viéc tra clru, xdc minh va quan ly
cac san pham my pham dang luu hanh trén thi truong.

Theo quy dinh tai dy thao Nghi dinh, thong tin vé cong bd san
pham my pham dugc dang tai trén Cong théng tin mot ctra quéc
gia, Hé thong giai quyét thu tuc hanh chinh cua B Y té hodc
Co s dit liéu thong tin vé my pham. Tuy nhién, dy thao hién
chua quy dinh rd pham vi thong tin dugc cong khai, mac do
day du cua dit liéu cling nhu chirc ning tra ctru cta hé thong
nay.

Pé tang cuong hiéu qua quan 1y nha nudc dbi véi hoat dong
kinh doanh my pham trén moi truong thuong mai dién tu, dé
nghi co quan chu tri soan thao bd sung mot diéu riéng trong du
thao Nghi dinh quy dinh vé Co s¢ dit liéu thong tin vé my
pham, trong d6 1am rd cac ndi dung sau:

a. V& co ché quan Iy va van hanh hé thong dir liéu

Tiép thu va da chinh ly theo
huéng 1am rd hé théng tiép
nhan hé so, két ndi véi Cong
thong tin mot cra quéc gia,
Cong Dich vu cbng va Hé
théng co so dir liéu my pham
quéc gia; noi dung ki thuat
thuc hién theo quy dinh cua
phap luat vé thu tuc hanh chinh
dién tu.
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Quy dinh'r6 co quan quan ly, van hanh h¢ thong co so dir lidu;
Nguyén tic xdy dung, quan 1y va cap nhat dir liéu; trach nhiém
c¢ap nhat thong tin cua co quan tlep nhan hd so va cia to chic,

c4 nhan thuc hién céng bd san pham my pham; dong thoi quy
dinh viéc cong khai, chia sé dit li¢u phuc vu hoat dong quan ly
nha nudc, bao dam cac co quan lién quan co thé thyuc hién viéc
ra soat, dbi chiéu thong tin gitra cac hé thong quan 1y.

b. V& pham vi thong tin cong khai

Quy dinh cu thé cac thong tin can dugc cong khai trén co s dit
liéu, bao gém t6i thiéu: Tén san phém my phém; tén va dia chi
t6 chirc, ca nhan cong bd san pham; s tiép nhan Phiéu cong bd
san phdm my pham; nhan hang; co s¢ san xuat; tinh trang hiéu
luc cuia Phiéu cong bé....

c. V& chirc nang tra ciru dit liéu

Quy dinh hé théng co so dit liéu phai bao dam cac chirc ning
tra ctru co ban, nhu: Tra ctru theo tén san pham, s tiép nhan
Phiéu cong b, tén doanh nghiép cong bd, nhan hiang hoic co
s& san xuat, nham tao diéu kién thuan loi cho co quan quan 1y
nha nuée, cac chi thé kinh doanh va ngudi tiéu dung trong viée
x4c minh thong tin san pham.

Viéc xdy dyng va van hanh hé thng dit liu tap trung vé my
pham s& gbp phan nang cao hiéu ‘qua cong tac klem tra, gidm
sat hoat dong kinh doanh my pham trén cic nén tang thuong
mai dién ti; déng thoi tao diéu kién dé nguoi tiéu dung va cac
chu thé tham gia thi truong dé dang x4c minh thong tin san
pham, gbp phéan ting cudng tinh minh bach va bao vé quyén
lo1 nguoi tiéu dung.

4. Pé nghi co quan chu tri soan thao sira d6i khoan 1, 2 Piéu
40 Dy thao Nghi dinh d€ phu hop chuce nang, nhiém vu cua Bo
Cong Thuong dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 40/2025/ND-CP:
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"1. Kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh cua phap ludt vé kinh
doanh san phdm my pham lwu théng trén thi truong.

2.'Chu tri, phoz hop voi cac bg, nganh, dia phwong trong cong
tdc phong, chong san xudt va buén ban hang gid, hang cam,

hang nhdp lau, gian ldn thwong mai va cac hanh vi vi pham
phap ludt khéc trong hoat déng kinh doanh my pham theo quy
dinh cua phap luat.".

5. Bé nghi co quan chil tri soan thao bo sung trach nhiém ciia
cac co quan c6 lién quan trong cong tac chong budn 1au, gian
lan thwong mai va hang gia theo Chi thi s6 13/CT-TTg ngay
17/5/2025 ctia Thu tudng Chinh pha vé ting cudng cong tac
chéng budn l4u, gian lan thuong mai va hang gia trong tinh
hinh méi.

6. Pé nghi co quan chi tri soan thao xem xét bd sung quy dinh
tai Chuong VIII theo hudng: Trong truong hop san pham m§y
pham c6 nguy co gdy mat an toan cho nguoi tiéu dung, doanh
nghiép co6 trach nhiém thyc hién thu hoi san pham, hang hoa co
khuyét tat theo quy dinh ctia Luat Bao vé quyén loi ngudi tiéu
dung va cic van ban huéng dan co lién quan. Quy dinh nay
nhim 1am rd trach nhiém cua td chirc, ca nhan kinh doanh my
pham trong viéc chii dong xir 1y cac san pham c6 nguy co gay
mat an toan, déng thdi dam bao sy sphu hop vai co ché thu hoi
san pham, hang hoa khuyét tat dd dugc quy dinh trong Luat
Bio vé quyén loi nguoi tiéu dung.

7. P6i voi cac ndi dung khac, dé nghi co quan cha tri soan thao
ra soat theo cac quy dinh phap luat va xin ¥ kién co quan co
lién quan.

266

Bo
giao

Ngoai

Bo Ngoai giao xin thong tin thém t6i Quy Bo vé co sé phap 1y
cho hop tac quan Iy my pham trong ASEAN nhu sau:

Co s& phap 1y cho hop tac quan Iy my pham trong ASEAN la
Higp dinh vé Hé thong hoa hop trong quan Iy my phim

Tiép thu va bo sung tai du
thao To trinh Chinh phu.

157




ASEAN (ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme)
dugcky ndm 2003, chinh thirc ¢6 hiéu lyc tir nam 2007. Hiép
dinh quy dinh bd tiéu chuin chung dé cac doanh nghiép
ASEAN dé dang mo rong thi trudng sang cac nude trong khu
vuc, giam rao can ky thuat trong thuong mai, thic day lién két
kinh t¢ ASEAN, tao ra thj truong my pham théng nhat, bao
dam an toan san pham cho nguoi dung dong thoi ting tinh minh
bach trong kiém soat chat lugng.

Hang nam, Hoi dong My pham ASEAN (ACC) va Hoi dong
Khoa hoc my pham ASEAN (ACSB) thao luén va thong qua
cac quy dinh chi tiét va cap nhat vé cac yéu cau vé tiéu chuan
nhu danh muyc thanh phan, nhin mac va cong bd san pham, bao
dam phu hop.

267

Uy  ban
trung uong
mat tran to
qudc  Viet
Nam

Phuc dap Cong van s0 1565/BYT-QLD ngay 11/03/2026 cta
BoY té vé viéc xin ¥ kién HO so du thao Nghi dinh quy dinh
vé quan ly my pham, Ban Thuong tryc Uy ban Trung wong Mit
tran T6 qudc Viét Nam co ban nhat tri nd1 dung du thao Nghi
dinh. Tuy nhién, dé bao dam quyen va loi ich hop phap cua
nguoi tiéu dung, dé nghi Bo Y té tiép tuc ra soat, d6i chiéu véi
cac quy dinh phap luat co lién quan nhu: Luét Chat lugng san
pham, hang hoa, Luét Tiéu chuan va quy chuan k§ thuat, Luét
Bao vé quyen loi nguoi tiéu dung... dé diéu chinh, b sung,
bao dam quyén loi cua nguoi tiéu dung my pham duoc quy
dinh day du, thong nhat trong hé thong phap luat. Trong do,
can dic biét quan tim dén quyen clia nguoi tiéu dung va trach
nhiém cua co sé cong bo t6 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh
my pham khi xay ra su c¢6 lién quan dén chat luong, an toan san
pham, cuy thé:

1. Quy dinh 15 co ché boi thudng thiét hai ddi voi ngudi tiéu
dung; trinhss tu, thu tuc thuc hién boi thuong; trach nhiém chi

Tiép thu va tiép tuc ra soat,
hoan thién du thao Nghi dinh
Va Ccéc tai liéu trong ho so dé
bao dam tinh thong nhat, kha
thi va phl hop vai yéu cau
quan 1y nha nudc ddi véi my
pham.

158




trd chi phi kham bénh, chita bénh va cac thiét hai lién quan (néu
co).

2. Quy dinh viéc cong khai, minh bach thong tin dbi véi cac
san pham my pham vi pham, bi thu hoi hodc c6 nguy co giy
anh huong dén strc khoe nguoi tieu dung, bao dam thong tin
dugc cap nhat kip thoi,s day du, d& tlep can dé nguoi dan tra
clu. Dong thoi, trong qua trinh thu hoi san pham co sO cOng
b san pham my pham phai thong bao rd rang dén nguoi tiéu
dung vé nguy co, huéng dan xur 1y, quyén dugc hoan tra, doi
san pham, bao dam nguoi tidu dung khong phai chiu chi phi
phat sinh.

268

Thai Lan

Théi Lan tran trong dé nghi Viét Nam cung cép toan van Dy
thao Nghi dinh nay bang tieng Anh nham tao diéu kién thuan lgi
cho viéc nghién ctu, hiéu va tuén thu quy dinh.

Vé noi dung nay, Bo Y té ghi
nhan dé nghi cua Thai Lan va
s& tiép tuc phéi hop Véi cac co
quan, don vi lién quan dé cung
cap du thao Nghi dinh moi
nhat trong qué trinh lam tha
tuc thong bao cap nhat véi cac
nudc thanh vién WTO theo
Hiép dinh TBT.
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