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Tra 161 Cong van 50 1565/BYT-QLD, ngay 11/3/2026 cua Bo Y té giri Bo

Cépg\an vé viéc dé nghi gop y HO so du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y m§

pham; duoc su cho phép ctua Lanh dao Bo Cong an, Cuc An ninh chinh tri nd1 b

- Bﬁ Cong an trao doi nhu sau:

QQ - B6 Cong an co ban nhét tri v6i ndi dung Hb so du thao Nghi dinh quy

& dinh vé quan 1y my pham va co y kién tham gia nhu sau: Di véi khoan 3 Diéu
31 tai du thao Nghi dinh (ve kiém tra hé so sau cong bé san pham my pham).
Cac san phim my pham thuoc Nhom 2! 14 céc san pham c6 nguy co gy anh
huong dén thim my, strc khoé cta ngudi st dung khi chua duoc cic co quan
chirc néng kiém tra theo quy dinh. D& nghi B6 Y té nghién ctru rit ngan thoi gian
hoan thanh viéc kiém tra ho so cong bd dé dam bao an toan cho nguoi dung.

- D& nghi Bo Y té can ra soat, danh gia tac dong ddy du va tap hop y kién
dé hoan thién du thao Nghi dinh. Tranh truong hop du thao Nghi dinh dugc
thong qua nhung tdn tai, thiéu sot can tré hoat dong san xuét, kinh doanh cua
cac ca nhan, doanh nghiép trén linh vuc my pham, gdy phan tmg trai chiéu trong
du luan xa hoi.

Cuc An ninh chinh tr1 nd1 bd trao d61 dé€ Quy Bo tap horpl’glr/

Noi nhin: KT. CUC TRUO'N G
- Nhu trén;

- B/c Cuc trudng (dé béo cao);
- Luu: VT, P6(LV.03b).

! San pham my pham lam tr ang da, phan rom, nhuém toc, udn toc, dudi téc, ngin ngira rung toc, khir mui,
chéng ning, chéng nhan, san pham my phdm dung cho ring, niém mac miéng, san pham my pham giam mun,
ngin ngira mun, san phim my phdm cé tinh ning céng dung mdi, san phim my pham ghi nhin dung cho tré
em, phy nit ¢ thai, san phdm my phim c6 chira thanh phan da biét co anh huong sinh ly, gay bién co bat loi
nghiém trong trong trudng hop st dung khong ding hodc san phdm my phim cé yéu cdu giam sit vé liéu
lugng, muc dich st dung, cach dung.
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Kinh gui: B6 Y té

©'Tra 101 van ban s6 1565/BYT-QLD ngay 11/3/2026 cia B§ Y té vé viéc xin
y Kién g6p y do6i voi Ho so du thao Nghi dinh quy dinh v€ quan ly my pham, B
Cong Thuong c6 y kién nhu sau:

1. Tai diém a khoan 5 Diéu 4 Nghi quyét sb 66.7/2025/ND-CP quy dinh cat
giam, don gian hoéa thu tuc hanh chinh dua trén dir liéu quy dinh:

"S. Théng tin trén Co sé diF liéu quéc gia vé ding ky doanh nghiép duoc
khai thac va sw dung thay the cac giay to sau:

a) Gidy chiing nhdn ddng ky doanh nghiép hodc gidy chitng nhdn dang ky
kinh doanh (d6i véi doanh nghiép duoc thanh lap theo Ludt Doanh nghiép);"

Dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat quy dinh thanh phan hd S0 tai
diém b khoan 2 Bleu 23 Dy thao theo dung tinh than tai Diéu 2 Nghi quyet sb
66.7/2025/NQ-CP vé nguyén tac cat giam, don gian héa, “khéng yéu cau cung
cap thanh phan hé so gidai quyét thii tuc hanh chinh ma cdc thong tin trong thanh
phan hé so da cé dit liéu trong cac co'so dit liéu dugc co quan chi quan co so dit
liu cong bo”; “2. Co quan tiép nhdn, gidi quyét thi tuc hanh chinh khai thac, sir
dung thong tin da cd trong cdc co so dit li¢u dé thay thé thanh phan hé so gidi
quyét thii tuc hanh chinh".

2. Béi véi trudng hop cép G1ay chimg nhan du diéu kién san xuit my pham
trong truong hop Co s¢ da dugc cap Gidy chung nhén du diéu kién san xuat my
pham nhung bi thu hdi theo quy dinh cua phép luat vé xtr 1y vi pham hanh chinh.
Pé nghi co quan chu tri, nghién ctru tiép thu v kién tham dinh ctia B4 Tu phép vé
viéc nghién ctru, ddi véi truong hop vi pham phap luét cin quy dinh chat ché viéc
cap lai (cdp) Glay chimg nhan cho céc truong hop nay sau khi hét thoi han nhét
dinh va d3 khéc phuc vi pham nhdm bao dam du strc ran de, ngan ngura vi pham
phap luat, tranh tinh trang lgi dung.

3. Béo cdo tong két s6 1763/BC-BYT ngay 04/12/2025 vé viéc thi hanh
phap lut vé m§ pham ciing da chi ra mét s6 han ché trong cong tac quan ly, trong
do6 co viéc thiéu hé thong dir liéu tap trung, gdy kho khan cho viée tra ctru, xéc
minh va quan ly c4c san phim m¥y phdm dang luu hanh trén thi truong.




2

Theo quy dinh tai du thao Nghi dinh, thong tin vé cbng bd san phdm my
phim dugc ding tai trén Cong thong tin mot cira quéc gia, Hé thong giai quyét
thu tuc hanh chinh ctia B4 Y té hoic Co sé dit lidu théng tin v& m§ phdm. Tuy
nhién, dy thdo hién chwa quy dinh rd pham vi théng tin duoc cong khai, muc do
day du cta dir lidu cling nhu chirc ning tra ctru cta hé théng nay.

Pé ting cudng hidu qua quan 1y nha nuée dbi véi hoat dong kinh doanh my
pham trén méi truong thuong mai dién tir, dé nghi co quan chu tri soan théo bd
sung mot diéu riéng trong dur thao Ngh1 dinh quy dinh vé Co s& dir liéu thong tin
vé my phdm, trong d6 1am rd céc ndi dung sau:

a.Vé co ché quan Iy va van hanh hé thong dit liéu

Quy dinh 3 co quan quan ly, van hanh hé thng co s& dir liéu; Nguyén tic
xay dung, quan ly va cép nhét dit ligu; trach nhiém cap nhat thong tin ctia co quan
tlep nhan hd so va cua tb chirc, c4 nhan thuc hién cong bd san pham my phim;
dong thoi quy dinh viée cong khai, chia sé dir liéu phuc vu hoat dong quan ly nha

“nudc, bao dam cic co quan lién quan cé thé thyuc hién viéc ra soat, ddi chiéu thong
tin gitra cac hé thdng quan ly.

b. Vé pham vi thong tin cong khai

Quy dinh cu thé cac thong tin cin dugc cong khai trén co s¢ dit ligu, bao
gdm t6i th1eu Tén san pham my pham tén va dia chi t6 chirc, ca nhan cong bd
san pham; s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ phim; nhén hang; co s& san
xuét; tinh trang hiéu luc cta Phiéu cong bb...

c. Vé chire ning tra ciru dit liéu

Quy dinh hé thdng co s& dit liu phai bao dam céc chirc nang tra ctu co
ban, nhu: Tra ctru theo tén san pham, so tlep nhan Phiéu cong b, tén doanh nghiép
cong b, nhan hang hoic co s san xuét, nhim tao didu kién thuan loi cho co quan
quan ly nha nuéde, cac chu thé kinh doanh va nguoi tiéu dung trong viéc xac minh
théng tin san pham.

Viéc xay dung va van hanh hé thong dit lidu tap trung v& m¥ pham s& gép
phan néng cao hiéu qua cong tic kiém tra, giam sét hoat dong kinh doanh my
pham trén céc nén tang thu'o‘ng mai dién ti; dong thoi tao didu kién dé nguoi tidu
dung va céc chi thé tham gia thi trudng dé dang Xac minh thong tin san pham,
gép phan ting cudng tinh minh bach va bao vé quyén loi nguoi tiéu ding.

4. Dé nghi co quan chu tri soan théo stra d6i khoan 1, 2 Piéu 40 Dy thao
Nghi dinh dé phu hop chirc ndng, nhiém vu cua B Cong Thuong dugc quy dinh
tai Nghi dinh s0 40/2025/ND-CP:

"1. Kiém tra viéc thuc hién cdc quy dinh cia phdp ludt vé kinh doanh sén
phém my pham luu thong trén thi truong.

2. Chu tri, phoi hop véi cde bg, nganh, dia phwong trong cong tdc phong,
chong san xudt va buén bdn hang gid, hang cam, hang nhdp léu, gian ldn thwong
mai va cdc hanh vi vi pham phdp ludt khdc trong hoat dong kinh doanh my phdam
theo quy dinh cua phdp ludt.".
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5. Pé nghi co quan chii tri soan thao bb sung trach nhiém ctia cdc co quan
¢6 lién quan trong cong tac chdng buén 14u, gian 14n thwong mai va hang gia theo
Chi thi s6 13/CT-TTg ngay 17/5/2025 cua Thu tuéng Chinh phu vé tang cudong
cong tac chéng budn lau, gian 1an thuong mai va hang gia trong tinh hinh méi.

6. P& nghi co quan chu tri soan thao xem xét bd sung quy dinh tai Chuong
VIII theo hudéng: Trong trudong hop san pham m§ phdm c6 nguy co gdy mat an
toan cho ngudi tiéu dung, doanh nghiép ¢6 trach nhiém thuc hién thu hoi san
phdm, hang hda c6 khuyét tat theo quy dinh ctia Luat Bao vé quyen loi nguoi tiéu
dung va ca¢ van ban hudng dan c¢6 lién quan. Quy dinh nay nhim lam r& trach
nhiém ctia tb chirc, c4 nhan kinh doanh my pham trong viéc chii dong xir ly cac
san pham c6 nguy co gay mat an toan, déng thoi dam bao su phu hop véi co che
thu hdi san pham, hang hoa khuyét tat da duoc quy dinh trong Luat Bao vé quyén
loi nguoi ti€u dung.

7. B6i vai cac ndi dung khac, dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat theo
“cac quy dinh phép luat va xin y kién co quan c6 lién quan.

Trén day 1a y kién ctia B6 Cong Thuong giri Bo Y té tong hQ’p./.,Q h

o KT. BQ TRUONG
Noi nhin: 2NN THU TRUONG

- Nhu trén; b LAY

- Quyén Bo tru'('mg; SE T \
- Vu Phap ché; / ; A\
- Uy ban Canh tranh Quéc gia; ( "\?_'; ' ’ .

- Cac Cuc: TTTN, HC, CN, XNK, BCK, TMDT
- Luu: VT, TTTN (QuyenND).

guyén Sinh Nhat Tan
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VIV gbp ¥ d6i v6i ho'so du thao
Nghi dinh quy dink'vé quan Iy
my pham

Kinh giri: BO Y té

B§"Khoa hoc va Céng nghé nhan dugc Cong van 1565/BYT-QLD ngay
11/3/2026 ciia Quy BO vé viéc gop ¥ doi v6i ho so dy thao Nghi dinh quy dinh vé
quanly my pham. Sau khi nghién ciru, B Khoa hoc va Cong nghé c6 y kién ddi
v6ihd so dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham cu thé nhu sau:

I. POI VOI DU THAO TO TRINH
1. Bé nghi Co quan soan thao lam 13 cac ndi dung sau:

a) Mbi lién hé giita cac bat cap thyc tién trong quan Iy m§ pham va céac chinh
sach dugc dé xuat trong du thao Nghi dinh.

b) Muc d6 ghuyén tor tién kiém sang hau kiém trong quan 1y my pham, dic
biét doi vai co ché cong bo san pham.

2. bé nghi Co quan soan thao bd sung giai trinh r6 hon dbi vai mot sd quy
dinh lién quan_ dén ho so cong bd my pham nhap khau, diéu khoan chuyen tiép,

quan 1y my pham trén moi trudng dién tir, phan cap cho dia phuong va diéu kién
bao dam thuc hién.

3. bé nghi Co quan soan thdo ra soat lai toan by nd1 dung T¢ trinh dé bao
dam thong nhat véi du thao Nghi dinh, ddc bi¢t vé co ché cong bd, quan ly quang
cdo my pham va phan cap tham quyén.

4. bé nghi Co quan soan thao ra soat, xem xét, nghién ctru cac néi dung du
thao Nghi dinh bao dam tinh thong nhat véi Luat Tiéu chuan va Quy chuan ki thuat;
Luat Chét luong san pham, hang héa; Nghi dinh s6 22/2026/ND-CP; Nghi dinh sb
37/2026/ND-CP; tuan thu cac quy dinh vé trinh ty, tha tuc, thé thirc va k¥ thuat trinh
bay van ban theo quy dinh tai Luat Ban hanh van ban quy pham phép luat, Nghi dinh
s0 78/2025/ND-CP, dugc stra d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP.

I1. POI VOI DU THAO NGHI PINH
1. Pdi voi nodi dung lién quan dén kiém nghiém, co s¢ kiém nghi¢m.

Hi¢p dinh my phém ASEAN (ASEAN Cosmetic Directive — ACD) khong
quy dinh cu thé vé diéu kién d6i voi O SO kiém nghiém (phong thir nghiém), cing
nhu khéng dit ra yéu cau bt budc vé viée co so kiém nghiém phai duoc chi dinh
hozc dap tng tiéu chuin nhu ISO/IEC 17025 hodc GLP. ACD é4p dung nguyén tic
quan 1y theo trach nhiém cua t6 chirc, ci nhan cong bd san pham, theo d6 doanh
nghiép co trach nhiém bao dam chét luong, an toan cua san pham thong qua Ho so
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thong tin san pham (PIF) va cac dir liéu khoa hoc lién quan. Trong khi do, dy thao
Nghi dinh quy dinh cu thé vé yéu cau ddi véi co sé kiém nghiém, bao gém viéc
phai dap g céc tiéu chyan nhu GLP, ISO/IEC 17025 hodc twong duong.

Tai Piéu 13 du thao quy dinh Phiéu kiém nghiém duogc cap boi: Phong kiém
nghiém dat GLP; ISO/IEC 17025 hodc co s& san xuat dat GMP. Tuy nhién
ISO/IEC 17025 vaGLP la tiéu chuan danh gid nang luc phong thtr nghiém va GMP
1a tiéu chuan d6iv6i co s san xuat.

Dong thot, Luat sb 70/2025/QH15 va tiéu chuan TCVN ISO/IEC 17025 chi
quy dinh v€hoat dong thu nghiém, khong c6 hoat dong kiém nghiém. Do do, dé
nghi Co quan soan thao nghién ctu, str dung cum tur dé thong nhat trong hé thng
van ban:phap lut. Truong hop van str dung “kiém nghiém”, dé nghi c6 quy dinh
cu thékhai niém “kiém nghiém”, quy dinh diéu kién dbi v6i co sé kiém nghiém,
trinhity, tha tuc cap GCN dang ky hoat dong, quyén va trach nhiém cua cac don vi
lién quan.

2. Tai khoan 5 Diéu 3: “San phdam my pham phdi dwoc san xudt tai co so
sdn xudt déap vmg diéu kién quy dinh tai khoan I Piéu 15”. Tuy nhién, cac diéu
kién vé co s& vat chit, nhan sy, hé théng quan ly chat luong lai duge quy dinh tai
khoan 2 Diéu 15. Do d6, dé nghi Co quan soan thao ra soat theo huéng dan chiéu
dén Diéu 15 hoic khoan 2 Piéu 15 dé bao dam phan anh day du diéu kién san xuat
m§¥ pham.

3. Tai khoan 6 Piéu 3: dé nghi Co quan soan thao ra soat lai cach viét dbi
v0i noi dung nay. Ly do: theo quy dinh tai Luét Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat,
tiéu chuan duoc ap dung trén nguyén tac tu nguyén, quy chuan k¥ thuat 13 quy dinh
bét budc ap dung. Nhu vay, voi cach viét cta du thao Nghi dinh “Tiéu chuan chat
luong san pham my pham phai dap tng quy dinh vé tiéu chuan k¥ thuat...” din dén
cach hiéu tiéu chuan thanh quy chuan bat budc. Dong thoi, xem xét lai noi dung

“va cdc quy dinh tai Diéu ndy” vi cac ndi dung tai Diéu nay quy dinh yéu cau vé
an toan, chat luong cia san phém my pham, khong phai quy dinh cho tiéu chuén
viéc xdy dung, cong b tiéu chuan phai tuan thi quy dinh cta phap luat vé tiéu
chuan va quy chuén k¥ thuat.

4. Tai Piéu 3 va Piéu 9 dy thao, mot s6 quy dinh dan chiéu theo “phién ban
cap nhat mai nhat ciia Hoi dong my pham ASEA ” 1a phu hop vé mat chuyén mon
nham bao dam cép nhat cac yéu cau k¥ thuat quoc té. Tuy nhién, vé ky thuat xay
dung van ban quy pham phap luat, day la hinh thire dan chiéu dong, tiém an mot
5O bat cap trong qua trinh t6 chire thuc hién, thoi diém ap dung, gay kho khan trong
hoat dong thanh tra, kiém tra. Nhu vdy chua pht hop voi yéu cau vé tinh minh
bach, 6n dinh va xac dinh rd ndi dung ap dung theo quy dinh cua Luat Ban hanh
van ban quy pham phap luat.

5. Tai Piéu 5 du thao yéu cau ndp tiéu chuan chat lugng san pham my pham:
dé nghi Co quan soan thao lam rd thuat ngtr “tiéu chuan chat luong san pham lam
rd thanh phan ho so 1a tiéu chuan co sé hoidc tai liéu cong bd chi tiéu chit luong
chu yeu ctia san pham. Pong thoi, Luat Tiéu chuin va quy chudn ky thuat quy dinh
cu thé dinh nghia, khai niém cho timg loai tiéu chuan (tiéu chuan quéc gia, tiéu
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chuan co s, tiéu chuan qudc té, tiéu chuan khu vugc, tiéu chuan nudc ngoai), do
d6, dé nghi lam o truong hop ap dung tiéu chuan qudc gia, tiéu chuan qudc té, tiéu
chuan khu vuye, tiéu chuan nudc ngoai thi thyc hién theo quy dinh nao.

_ 6. Ve‘ Hb so thong tin san pham (PIF) va trach nhiém luu gitt, cung cap PIF
(biéu 5, biéu 10, bigu 25):

Dé nghi land't0 hon trach nhiém luu git, dia diém luu giir, pham vi tai licu
cua PIF phai san sang xudt trinh va hau qua phap Iy khi cham cung cép, khong
cung cip hoicicung cap khong day du PIF. Dong thoi, can phan dinh rd phan nao
ctia PIF phaichru tai Viét Nam, phan nao c6 thé luu & nudc ngoai; phan biét truong
hop khéng cé PIF, chdm xuét trinh do nguyén nhan khach quan va truong hop hod
so con thiéu nhung ¢ thé khic phuc, nhat 1a d6i véi my pham nhap khau.

7. Tai Piéu 26 dy thao:

a) Khoan 1 Dicu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: “Ngi dung bat bugc ghi
whan san pham my phdam thuc hién theo Hiép dinh my pham ASEAN, phai dwoc
trinh bay ro rang dé doc, day du va khong xod duoc.”

Pé nghi Co quan soan thao sira thanh nhu sau: “Nhén my pham luu thong
tai Viét Nam thuc hién theo quy dinh vé ghi nhan hang hoa tai Nghi dinh sé

37/2026/NP-CP va Hiép dinh my pham ASEAN, phdi dwoc trinh bay ré rang dé
doc, day dit va khéng xod dwoc.

Ly do: Tai Chuong IV Nghi dinh s6 37/2026/NB-CP c6 quy dinh chung vé
ghi nhin hang hoa ddi véi cac loai hang hoa luu thong, xuat khau, nhap khau vao
Viét Nam. Dé bao dam thdng nhat cta hé théng phap luat, nén dan chiéu dong thoi
nghi dinh chung vé nhan hang hoa va quy dinh dic thu cia ASEAN, thay vi chi
vién dan ASEAN.

Vi du: tai diém d khoan 1 Piéu 26 dy thao Nghi dinh quy dinh ndi dung bét

»

budc thé hién trén nhin hang hoa 1a “Xudt xi hang héa.”.

Dy thao méi néu tén ndi dung phai ghi ma chua lam rd cach ghi xuat xu.
Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP di quy dinh cu thé vé nguyén tic xac dinh va cach
thé hién xuat xt, ké ca trudng hop khong xac dinh dugc xuét xt&r. Do d6, nén bd
sung thém quy dinh “thuc hién theo quy dinh ve ghz nhan hang hoa tai Nghi dinh
6 37/2026/NP-CP” dé bao dam day du, thong nhat.

7 b) Piém a khoan 1 DPiéu 26 dy thao Nghi dinh quy dinh: “Tén san phcfm my
phdam va chirc nﬁng cua no, trir truong hop da dwoc thé hién ro o hinh thirc trinh
bay cua san pham.”

Pé nghi Co quan soan thao stra thanh nhu sau: “Tén sdn pham my phdm va
cong dung cua san pham, tru truong hop cong dung do da dwoc thé hién ro qua

»

tén goi hodc hinh thure trinh bay cua san pham.”.

Ly do: Tu “chitc nang” co thé bi hiéu theo nghia rong, d& dan t&i cach thé
hién n6i dung mang tinh quang cdo hodc vuot qua ban chat cia my pham. Nén st
dung tir “cong dung” dé thong nhat hon v6i ngdn ngir chuyén nganh va cach tiép
can cua ASEAN.
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c) Piém d khoan 1 Piéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: “Dinh luong thé
hién bang khoi lwong tinh hodc thé tich thuc, theo hé do lwong quéc té (S) hoac
ca h¢ do luong quoc té (SI) va hé do lwong Anh.” Pé nghi nghién ctu stra d6i quy
dinh tai diém d khoan l:Piéu 26 nhu sau: “Dinh luong ghi trén nhan my pham la
luong danh dinh cua 8dn phém, thé hién béng khoi luong tinh hodc thé tich thuc
theo don vi do phapdinh; truong hop thé hién bang hé do luong khac, viée thé hién
va quy d6i vé don¥i do phap dinh thyuc hién theo phap luat vé do luong.” dé bao
dam su thong nhat trong viéc thé hién va quy doi theo don vi do phap dinh twong
g v6i hé do Jwong qudc té (SI) theo phap luat do luong.

d) Biém g khoan 1 Diéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh ndi dung bét budc
thé hién trén nhan 1a: “Ngay sdn xudt va ngay hét han ciia san pham.”’

Pé nghi Co quan soan thao sta thanh nhu sau: Ngay san Xuat hodc han
dung/han sur dung; truong hop san pham c6 d§ 6n dinh dudi 30 thang thi bat budc
ghingay hét han.”

Ly do: Quy dinh hién tai yéu cau dong thoi ngay san xudt va ngay hét han
d6i véi moi my pham, chua thong nhat voi muc 14 Phu luc I Nghi dinh sé
37/2026/ND-CP va Hiép dinh M§ pham ASEAN. Theo cic quy dinh nay, chi trong
truong hop san pham c6 do on dinh dudi 30 thang mdi bat budc ghi ngay hét han.

d) Piém i khoan 1 Piéu 26 dy thao Nghi dinh quy dinh: Trong truong hop
kich thuée, hinh dang hodc tinh chdt ciia bao bi ngoadi hodac bao bi truc tzep cua
san phdm khong cho phép trinh bay day dii cac chi tiét quy dinh tir a”zem a dén diém
i khodn 1 Diéu nay, c6 thé cho phép sir dung to roi, to gidi thiéu, gidy dan kém,
bién trung bay, tii han miéng hodc cdc hinh thicc phut hop khdc theo quy dinh cua
phap ludt vé nhan hang hoa. Tuy nhién, it nhdt phdi cé tén san phdam my pham, sé
16 ciia nha san xudt trén bao bi truec tiép.”

Pé nghi Co quan soan thao nghién ctru thém quy dinh vé truong hop hang
hoa c6 kich thudc nho tai khoan 3 Diéu 37 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP va b
sung thém co ché cach ghi nhin bang phuong thirc dién tir dam bao dong bd voi
cac quy dinh chung vé nhdn hang hoa.

e) Khoan 2 Piéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: “Ngoadi cdc quy dinh vé ghi
nhan tai khoan [ Piéu nay, nhdn san phdm myp pham phdi c6 cac thong tin khac cu
thé nhw sau:”, quy dinh tai khoan nay, cach dién dat dugc hiéu rang day la mot
nhom thong tin bd sung khong phai 1a ndi dung nhan hang hoa trong khi ndi dung
tai diém a khoan 2 Diéu 26 1a mot nodi dung bat budc thé hién trén nhan theo quy
dinh tai Piéu 42 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP, khong phai 14 thong tin bo sung.

g) Piém a khoan 2 Diéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: “Tén va dia chi cua
co 6 cong bo, tén va dia chi ciia co so san xudt (ghi day dit bang tiéng Viét theo
Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép hodc Gidy chu’ng nhan dang ky ho kinh
doanh) doi v6i my phdam san xudt ‘trong nudc; Tén va dia chi cua co so cong bé,
tén va dia chi ciia co sé nhdp khdu (ghi ddy dii bang tiéng Viét theo Gidy chu’ng
nhdn dang ky doanh nghiép hoac Gidy chitng nhdn dang ky ho kinh doanh), tén va
dia chi ciia co sé san xudt doi véi my pham nhdp khdu.”’



5

Pé nghi Co quan soan thao nghién ctru quy dinh: Tén va dia chi cta t6 chiic,
c4 nhan chiu trach nhiém vé hang héa thyc hién theo Diéu 44 Nghi dinh s6
37/2026/ND-CP. DB6i véi my phém nhap khau, viée thé hién trén nhin gdc va nhin
phu thyc hién theo Diéu42 va Piéu 44 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP. Truong hop
dbi voi my pham nhap khau, cho phép doanh nghiép bd sung nhin phu néu trén
nhin gbc chua ghi day du noi dung “Tén va dia chi ciia co sé céng bo, tén va dia
chi ciia co s6 nhdp’khau (ghi ddy di bang tiéng Viét theo Gidy chitng nhdn ding
ky doanh nghiép-hodc Gidy chirng nhdn dang ky hé kinh doanh)”.

h) Diém b khoan 2 Dicu 26 dy thao Nghi dinh quy dinh: “Nhdn ciia sdn
pham my 5 pham chong nang phal ddp iing Hudng dan ghi nhan san pham my pham
chong ndng ciia ASEAN.”

Bé nghi Co quan soan thao stra thanh nhu sau:

“Nhan cua my pham chdng nang co cong dung chinh la chéng nang phai
déap tmg Hudng dan ghi nhin san phdm my pham chéng nang cia ASEAN.”

Ly do: Nén bd sung cum “c6 cong dung chinh 13 chéng nang” dé giéi han
dung pham vi ap dung cua huong dan ASEAN, tranh ap dung qua rong cho cac san
pham chi c¢6 tuyén bd chdng UV hoic bao vé ning ¢ murc thir yéu.

i) Toan b Piéu 26 du thao Nghi dinh quy dinh: “Quy dinh vé nhéan sdn

’»

pham my pham.”.

Pé nghi Co quan soan thao sura thanh theo huong: Diéu 26 chi nén quy dinh
cac yéu cau dac thu doi voi ghi nhan my pham; cac ndi dung chung vé nhan hang
hoa thyc hién theo Chuong IV Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP.”

Ly do: Vé k¥ thuat 1ap phap, diéu khoan chuyén nganh khong nén lap lai day
du cac nd1 dung chung da duoc quy dinh tai nghi dinh diéu chinh chung vé nhin
hang hoa. Viéc lap lai d& din dén khac biét cau chit, gay kho khan trong ap dung
va giai thich phap.

8. Tai Piéu 27 vé quang c4o san phim my pham:

Dé nghi ra soat, hoan thién quy dinh vé quang cao my pham theo huéng chat
chg, 16 can ct, pham vi va nguon tai liéu dung dé cong b6 tinh nang, cong dung.
Can quy dinh ndi dung quang cdo phai phu hop véi Phiéu cong bd, PIF va tai liéu
ching minh tinh nang, cong dung; khong lam san pham bi hiéu nhu c6 tac dung
diéu tri hodc thay thé thudc. Pong thoi, dé nghi nghlen ctru bo sung co che quan ly
quang cdo trén mdi truong dién tir, san thuong mai di¢n tir, nén tang s6 va thong
qua ngudi c6 anh huong dé phu hop thuc tién.

9. Vé ho so, thu tuc va luu trit ho so thuc hién truc tuyén (Piéu 28, Diéu 29,
biéu 30):

Pé nghi lam rd hon gia tri phap ly cua ho so dién tir, trach nhiém cua céac
bén trong viéc luu trir, khai thac, d6i chiéu ho so va phuong an xur Iy khi hé thong
xay ra 18i k¥ thuat, mét dir liéu hodc khong thé truy xuit hd so. Pong thoi, can ra
soat than trong hau qua phap ly cua viéc huy thong tin da dang tai, thu héi sd tlep
nhan trong trudng hop nguyén nhéan do 151 hé théng hodc do thiéu sot c¢6 thé khac
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phuc ma chua anh hudng truc tiép dén an toan, chat luong san pham.

10. Tai Diéu 31 va Piéu 33 du thao: Dy thao quy dinh kiém tra hd so sau cong
bo va lya chon nhom san'pham kiém tra (nhom 1 va nhom 2). Tuy nhién, tiéu chi
lya chon hién chu yéu théo nhém san pham, chua lya chon dya trén quan ly rui ro.

11. Tai khoan:5 Diéu 34 dy thao Nghi dinh quy dinh: “Gid dich vu kiém
nghiém mdau my pham khéng dwoc cao hon gida dich vu kiém nghiém cia chi tiéu
twong ung theo quy dinh doi véi kiém nghiem thude. Poi véi chi tiéu chua duoC
quy dinh mirc gid trong kiém nghiém thuéc, co quan kiém nghi¢m nha nudc vé my
phdm xdy ding gida dich vu kiém nghi¢m, bao cdo By Y té (doz Véi co quan kiém
nghiém nha nude thuée B6 Y té), Uy ban nhén dan cdp tinh (d6i véi co quan kiém
nghiém nha niede cdp tinh) va céng khai gid dich vu kiém nghiém my pham truede
khi thic hién.”. Dé nghi Co quan soan thao nghién ctru, xem xét lai quy dinh nay
dé phul hop véi Luat Gia va cac van ban quy pham phap luat khac c6 lién quan.

12. Tai khoan 3 Piéu 35 du thao Nghi dinh quy dinh: “Déi véi san pham my
pham khong dat tieu chudn vé thé tich hodc khéi lwong nhung khong anh huwong
dén chat heong, an toan ciia san pham thi dwoc phép khdc phuc loai bé yéu té vi
pham hodc tdi xuat”. Quy dinh néu trén du dé cap truong hop san pham my pham
khong dat vé thé tich hoic khoi lugng nhung chwra 1am r6 cdn ci, tiéu chi va phuong
phap xac dinh san pham khong dat vé thé tich hodc khdi luong.

Theo quy dinh cta phap luat vé do luong d6i véi lugng hang dong goi san,
viéc xac dinh su phu hgp cua Iugng cong bo ctiia hang dong goi san dua trén co so:

- Yéu cau k¥ thudt doi voi lugng danh dinh (bao gom céch ghi lugng, lugng
thiéu cho phép);

- Phuong phap Iay mau, phuong phép danh gia sy phu hop cua lugng hang
dong goi san; do do, dé bao dam tinh théng nhat trong h¢ thong phap luat, dé nghi
nghién ctru bd sung quy dinh cu the hoa khoan 3 Diéu 35, trong d6 viéc xé4c dinh
san pham my pham khong dat vé thé tich hodc kh01 lugng phai can ctr theo phap
luat vé do luong d6i voi lwong hang déng goi san.

- Vé trach nhiém quan 1y nha nudc vé kiém tra do luong: dé nghi Co quan
soan thao sira doi, bod sung trach nhiém cua B Khoa hoc va Cong ngh¢ vé kiém
tra do luong luong ctia hang déng goi san.

13. Vé thu h?)i 5O ‘tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham va ngumng tiép
nhén hoé so cong bo (Piéu 36, bicu 37):

Pé nghi tiép tuc ra soat cac ‘quy dinh vé thu hoi sb tiép nhan Phiéu cong bd
va ngumng tiép nhén ho so cong bd dé bao dam _hop ly, tuong ximg va thong nhat
v6i phép luat Ve xir 1y vi pham hanh chinh. Can 1am 1 cin c ap dung, trinh ty
thue hién, quyén giai trinh, thoi han khic phuc va co ché khéi phuc quyén nop hd
so sau khi vi pham da duogc khic phuc.

14. Tai Diéu 41 vé trach nhiém cua B Khoa hoc va Cong nghé:

- Tai khoan 1: de nghi Co quan soan thao stra thanh “/. Phéi hop huong dan,
kiém tra, gidm st vé nhan hang héa doi véi san pham my pham”, ddng thoi chuyén
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trach nhiém chu tri ndi dung ndy vé Bo Y té vi trach nhiém quan 1y my pham la
cua Bo Y té.

- Tai khoan 2: dé nghi Co quan soan thao chuyén ndi dung nay sang trach
nhiém cua B Tai chinh.

- Tai khoan 3: dé nghi Co quan soan thao stra thanh “3. Phéi hop voi cac b,
nganh cé lién quaivto chirc quan ly nha nudc vé chdt lwong san pham hang hoa
la san pham my pham va truy xudt nguon goc trong sdan xudt san pham my pham
xudt khdu, nhdp khau, lweu thong trén thi trieong va trong qud trinh sir dung theo
quy dinh cugphap luat” , ddng thoi chuyén trach nhiém chu tri ngi dung nay vé Bo
Y té vi trach nhiém quéan Iy my pham 1a ctia Bo Y té.

-¢T'ai khoan 4: de nghi Co quan soan thao bo ndi dung ndy vi diém d khoan
2 Piéy'8 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP da giao B Khoa hoc va Cong ngh¢ xay
dung; van hanh, duy tri nén tang sO théng nhét dé phuc vu quan ly ma s6, ma vach,
truy Xut nguon gbc san pham, hang hoa. Do d0, cac co quan, to chtre, ca nhan lién
quan s& cung cap, cap nhat, chia s¢, khai thac thong tin trén nén tang sb nay.

- Tai khoan 5: dé nghi Co quan soan thao bo noi dung “3. Cdp phép, kiém tra
hoat déng ciia cdc t6 chire dang ky hoat dong thir nghiém doi véi san phdm my pham”.

Ly do: nhu ¥ kién néu tai muc 1 ndi trén, dé nghi Co quan soan thao lam ro
day 1a hoat dong kiém nghiém hay thir nghiém. Trudng hop 1a hoat dong thur
nghiém, dé nghi chuyén ndi dung nay sang trach nhiém cia UBND cap tinh vi theo
quy dinh tai Nghi dinh s 22/2026/ND-CP, viéc cap Gidy chiing nhan dang ky hoat
dong thur nghi€ém thudc trach nhiém ctia Chu tich UBND tinh, thanh phé. Truong
hop la hoat dong kiém nghiém, dé nghi chuyén ndi dung ndy sang trach nhiém cia
Bo Y té.

15. Vé quy dinh bao cao bién cb bét loi nghiém trong va mau bao cdo kém
theo (khoan 16 Biéu 44, Phu luc s6 17):

Pé nghi ra soat lai quy dinh vé thoi han, thanh phan thong tin phai bao céo
dbi voi bién cb bét loi nghiém trong; dong thdi xem xét tinh can thiét, phu hop cua
cac truong dir liéu ca nhan trong mau bao cdo, bao dam chi yéu cﬁu dir liéu thyc
su can thiét cho theo do1 an toan san pham va phu hop quy dinh vé bao vé dir lidu
c4 nhan. Bén canh d6, can 1am rd dau méi tiép nhan, hinh thirc giri bao céo va trach
nhiém phéi hop gitta co s& cong bd, co s& san xuat, co so kinh doanh trong tiép
nhén, xac minh va bao cdo bién cb bat loi nghiém trong.

16. Vé diéu khoan chuyén tiép va 16 trinh thyc hién (Diéu 48, Diéu 49, Diéu 50):

Pé nghi ra soat, lam r6 hon cac quy dinh chuyén tiép va 16 trinh thuc hién,
dic biét doi véi Phiéu cong bo da dugc cap trudc ngay Nghi dinh c6 hiéu lyc, ho
so dd nop nhung chua giai quyét xong, yéu ciu méi vé gia han hiéu luc Phiéu cong
bo ghi nhan, luu gitr PIF va thyc hién thu tuc trén moi truong dién tur. Dong thot,
can quy dinh 5 phuong an chuyén tiép ddi véi hd so dang x1r 1y, san pham dang
lru thong, hang t6n kho, bao bi dd in va thoi han dé doanh nghiép dap tmg yéu cau
mai, nham tranh khoang trng phap Iy va bao dam tinh lién tuc trong hoat dong
san xudt, nhap khau, kinh doanh my pham.
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17. B¢ nghi Co quan soan thdo lam 10 co ché tdng cuong hau kiém, dac biét
cac san pham my pham dugc kinh doanh rat nhi€u trén moi truong mang va cac
san thuong mai dién ta.

B6 Khoa hoc V;}:’Cf)ng nghé ¢ ¥ kién gui Quy Bo dé tong hop. Tran trong
cdm on su phoi hop ¢ong tac cua Quy BJ./.

&V

Noinhgn: & KT. BQ TRUONG
-Nhutrén; THU TRUONG

- B truéng (de\cb/c);

- Thir trudng L€ Xuan Dinh;
- Luu: VT,_@!}DC (05).
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BO NGOAI GIAO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

So: 2022 /BNG-NGKT
V/v cho ¥ kién dbi voi Ha'so dy thao Ha Noi, ngay 25 thang 03nam 2026
Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham

Kinh gti: Bo Y té.

Phiic cong van s 1565/BYT-QLD ngay 11/3/2026 cua Quy Bo vé viée
cho ¥ kién ddi voi HO so dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my phdm, trong
pham:vi linh vuc phuy trach, B6 Ngoai giao ¢6 ¥ kién sau:

1. Qua ra soat so bo, Bo Ngoai giao chua phat hién ndi dung khong tuong
thich véi cac Pidu ude quc t&é ma Viét Nam 1a thanh vién.

2. B Ngoai giao xin thong tin thém t6i Quy Bo vé co s& phap 1y cho hop
tdc quan Iy my pham trong ASEAN nhu sau:

Co s& phap 1y cho hop tic quan Iy m§ pham trong ASEAN 1a Hiép dinh
vé Hé thong hoa hop trong quan 1y my pham ASEAN (ASEAN Harmonized
Cosmetic Regulatory Scheme) duoc ky nam 2003, chinh thirc ¢6 hiéu luc tir
nam 2007. Hiép dinh quy dinh b ti€u chuan chung dé cac doanh nghi¢p
ASEAN dé dang mé rong thi truong sang cac nuoc trong khu vue, giam rao can
ky thuat trong thuong mai, thic day lién két kinh t¢ ASEAN, tao ra thi truong
my pham thong nhat, bao dam an toan san pham cho ngudi dung dong thoi ting
tinh minh bach trong kiém soét chét lugng.

Héng nam, Hoi dong My pham ASEAN (ACC) va Hoi dong Khoa hoc
my pham ASEAN (ACSB) thao luan va thong qua cac quy dinh chi tiét va cap
nhat v& cac yéu cau vé tiéu chuan k¥ thuat nhu danh muc thanh phan, nhdn mac
va cong bd san pham, bao dam phu hop.

B0 Ngoai giao xin trao doi dé Quy Bo tham khao, tong hop./. —

Noi nhén: KT. BQO TRUONG
- Nhu trén; THU TRUONG
- Cac don vi: TCQT, ASEAN, LPQT; = Ky bai: Neusdn Minh Hing
- Lwu: HC, NGKT (DD2).




BO NOQI VU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

86: 2268 /BNV-PC Ha Ngi, ngay 13thdng 3 ndam 2026
V/v gop y HO so du thao Nghi dinh
quy dinh vé quan ly my pham (1an 2)

Kinh giri: BO Y té

Tra 161 Cong vin s6 1565/BYT- QLD ngay 11/3/2026 va Coéng van sO
956/BY T-QLD ngay 12/02/2026 cua BO Y té dé nghi Bo Noi vu gop ¥ Ho so du
thaoNghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham (lan 2), trén co s chirc ning, nhiém
vuyBO Noi vu cO Y kién nhu sau:

1. Ngay 11/6/2025, B6 Noi vu c6 Cong vin sé 3500/BNV-PC tra 1oi Cong
van s6 2935/BYT-QLD ngay 15/5/2025 ctua Bo Y té vé viéc dé nghi Bo Noi vu
g6p ¥ Ho so du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham. Dé nghi Bo Y té
nghién ctru tiép thu y kién gop y ciia B6 Noi vu.

2. Pé ho so du thao Nghi dinh hoan chinh hon, Bo Noi vu ¢ thém ¥ kién
nhu sau:

a) Tai du thao To trinh, dé nghi ra soat, hoan thién ndi dung vé phan cap,
phan quyén, bao dam thong nhat, dong bd v4i ndi dung du thao Nghi dinh® va
theo dting tinh than cac Nghi quyét ctia Hoi nghi Trung wong 6 khoa XII (Nghi
quyét s6 18-NQ/TW va Nghi quyét sé 19-NQ/TW ngay 25/10/2017); ra soat qua
trinh x4y dung du thao Nghi dinh, bao dam thyc hién nghiém Quy dinh s6 178-
QP/TW ngay 27/6/2024 ciia Bo Chinh tri vé kiém soat quyén luc, phong, chong
tham nhiing, ti€u cuc trong cong tac xay dung phap luat.

b) Tai khoan 6 Piéu 18 (Trinh tu, thu tuc cép Giéy chig nhan du diéu kién
san xuat my pham) du thao Nghi dinh quy dinh: “Truong hop co s san xuat dé
nghi cap Gidy chung nhain CGMP cung véi Gidy chtng nhan du diéu kién san
xuat my pham theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 17 Nghi dinh nay, Uy ban nhan dan
cap tinh cap Gidy chimg nhan CGMP cung véi Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuat my pham cho co sd.”. Theo d6, UBND cap tinh c6 tham quyén cap Giay
chimg nhan CGMP.

Tuy nhién, dy thao Nghi dinh d& quy dinh: (1) CGMP (Thuc hanh tbt san
Xuat my phém) 1a bo nguyén tic, tiéu chuan do Bo truéng BO'Y té ban hanh hoic
cong nhan ap dung trong san xuat my pham (khoan 9 Diéu 2); quy dinh vé truong

1Vidy nhu tiéu muc IV.3.d néu: (1) Nghi dinh phén cAp toan b0 viée giai quyét thu tuc hanh chinh (TTHC) thuge
thdm quyén cua BOY té cho UBND cép tinh, tuy nhién mot s6 nhiém vu giai quyet TTHC nay hién dugc quy dinh
tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuit my pham (duoc
thay thé boi du thao Nghi dinh) khong thude thim quyén cua Bo Y té; (2) To trinh néu Nghi dinh phén cap Chu
tich UBND cap tinh, tuy nhién dy thiao Nghi dinh khong c6 diéu khoan quy dinh phan cép thim quyén cho Chu
tich UBND cap tinh.
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hop “Gidy ching nhan CGMP di duoc B Y té cdp” (diém d khoan 2 Piéu 5).
Hién nay, theo Nghi dinh s 93/2016/ND-CP (da duoc stra d6i boi Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018), thim quyén cap Gidy ching nhan CGMP
thudéc B Y té; trinb tu, thu tuc thuc hién duoc quy dinh tai Thong tu sb
06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia B truéng Bo Y té quy dinh vé quan 1y my
pham.

Do d6,:dé nghi nghién ctru ra soat, 1am rd chu thé c6 tham quyén cap Gidy
ching nhancfCGMP, quy dinh trinh ty, tha tuc thuc hién (néu can thiét).

c)Tai khoan 3 Diéu 49 (Quy dinh chuyén tiép) du thao Nghi dinh quy dinh:
“Céc ¢o sO san xuat my pham da dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuét
my pham dang hoat dong theo Gidy chimg nhan du diéu kién san xut my pham
quy’dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP duoc tiép tuc hoat dong theo Gidy
ching nhdn du diéu kién san xudt my pham da dwoc cdp ma khong phdi ddp vmg
diéu kién quy dinh tai khoan 1 Piéu 15 Nghi dinh nay dén hét ngay 31/12/2027.

Tuy nhién, diéu khoan néu trén ciing quy dinh: “Truwde ngay 01/01/2028,
co sO san xuat my pham da duogc cap Gidy ching nhan du dicu kién san xuat my
pham theo quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/NB-CP phdi nép hé so dé nghi cdp
Gidy chitng nhdn du diéu kién san xudt 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 thong nhat, dong bo ndi dung du thao Nghi dinh.

3. Céac ndi dung khéc c6 tinh chuyén mon sau, dé nghi tiép thu y kién cua
cac co quan co lién quan.

Trén day 1a y kién cuia B6 Noi vu dé BO Y té nghién ciru tong hop./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhu trén;

- B truong DS Thanh Binh (dé b/c);
- Thtr truong Cao Huy;

- Luu: VT, PC (Phuong).




BQ QUOC PHONG CONG HOA XA/HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

sé: A6 /BQR-PC Hé Noi, ngéy, {bthdng 3 nam 2026

V/v tham gia y klm&)dm voi Ho so
dur thao Nghi d;nh cua Chinh phu
quy dinh vé C[uan Iy m§ phim

IS Kinh guri: B Y té.

</
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e

< Phuc dap Cong vén s6 1565/BYT - QLD ngay 1 1/3/2026 cua Bo Y té vé viée

tham gia y kién dbi véi Hd so du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham,
$'B6 Quéc phong cé y kién nhur sau:

&

& Nhét tri voi Ho so du thao Nghi dinh trén. Ly do: Du thao Nghi dinh da
dam bao phu horp v6i Nghi quyét sé 72-NQ/TW ngay 09/9/2025 ciia Bd Chinh
tri v& mot sb giai phap dot phd, ting cuong bao vé, cham séc¢ va néng cao stc
khoe Nhén déan; Luat ban hanh van ban quy pham phap luat nam 2025 va Nghi
quyét sd 04/NQ-CP ngay 10/01/2022 cua Chinh phu Ve day manh phan cap,
phdn quyén trong quan ly nha nudc; Quyét dinh s 1661/Qb-TTg ngay
04/10/2021 cua Thu tuéng Chinh pht phé duyét phuong 4n cét giam, don gian
hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi quan ly nha
nuéc ctia Bo Y té.

Trén trong giri BO Y té dé tong hqp./¢

',

Noi nhan:

- Nhu trén;

- B/c Bo trudng (dé ble);

- Cuc Phap ché BQP;

- Luu: VT, NCTH.ﬂd{PW

Thugng tu’(%t’ng Nguyén Vin Géu
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$6:4254/BTC-CST' Ha Néi, ngay 06 thang 4 ndm 2026
Viv du thao Nghj dinh. q‘uy dinh
vé quan ly my,gham
\x
S Kinh gui: B Y té.

&

Phﬁc dap cong van so 1565/BYT-QLD ngay 11/3/2026 cua Bo Y té vé du
thao Ngh] dinh quy dinh vé quan ly my pham, Bo Tai chinh c6 y kién nhu sau:

SN ay 17/6/2025, B Tai chinh dd c6 cong van s6 8521/BTC-CST tham

gia y kién vé du thao Nghj dinh quy dinh vé quan ly my pham, trong do, mot 5O
§k1en chua dugc tlep thu tai du thao Nghi dinh lan nay. E)e nghi BO Y té ra sot,
& tiép thu day du céc y kién ciia Bo Tai chinh tai cong vin sé 8521/BTC-CST néu

trén.

Ngoai ra, d6i v&i cac ndi dung méi phét sinh, dé nghi B6 Y té ra soat,
hoan thi¢n dy thao Nghj dinh theo huéng dam bao thong nhat véi cac quy dinh
cua phdp ludt co lién quan (nhu phép ludt vé dau tu, gia, phi va 1é phi...); bdm
sat chu truong cua Chmh phu vé day manh cai cch thu tuc hanh chmh dam bao
sy van hanh thong suot va dong bo dir ligu gilra Hé thdng cua By Y té voi Cong
thong tin mQt cura qudc gia; phan dinh rd trach nhi¢ém quan ly chuyén nganh,
tranh gy chong chéo, phat sinh vuéng méc trong thyc tién.

B§ Tai chinh da tén hgp céc ngi dung tham giay kién cu thé tai Phu luc
kém theo cong vidn nay, dé nghi Bd Y té nghién ciru, tong hop, hoan thién du
thao Nghi dinh.

Trén déy la y kién tham gia cia Bo Tai chinh, kinh chuyén B¢ Y té tong
hqp./.&

Noi nhin: KT. BQ TRU ‘ONG

- Nhur trén;

- B§ trudng (dé b/cao);

- Cac Cuc: HQ, QLG, DNTN;

- Cac Vu: KTN, NSNN;

- Luu: VT, CST (XNK) (4b) Aw
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Phu luc

NQI DUNG THAM GIA Y KIEN CU THE VE DU THAO NGH]
PINH QUY D[NH VE QUAN LY MY PHAM GUI KEM CONG VAN SO
1565/BYT-QLD CUA BQ Y TE

(Kem theo gpng van s6 4254/BTC-CST ngay 06 /4 /2026 cua Bé Tai chinh)

o
“\

1. Vé gﬁn cir phap ly ban hanh

Talphan cdn clr ban hanh: Luat Pau tu sO 143/2025/QHIS5 c6 higu luc thi
hanh tu ngay 01/3/2026 da thay thé Luat Pau tu sd 61/2020/QH14 va cac Luat
stra in bo sung Luat Pau tu. Do do, dé nghi Bo Y té cép nhat, chinh ly dy thao
Ngh}d;nh bao dam chinh xac.

<" 2.VéDiéu 1. Pham vi diéu chinh va d6i twgng ap dung

$

$ - Tai khoan 2 Diéu 1 du thao Nghj dinh, dé nghi sua ddi cum tir “san
phdm ban tai cwa hang mién thué” thanh “san pham bdn tai dia diém kinh
doanh hang mién rhue dé dong nhat véi quy dinh hién hanh tai cac van ban quy
pham phép luat vé hai quan.

- Tai Didu 1, Didu 22 du thao Nghi dinh c6 dé cap dén hoat dong “qud
canh, chuyén khau, trung gian”, tuy nhién hoat dong “trung gian” chua dugc
dinh nghia trong Luat Quan ly ngoai thuong va Nghj dinh so6 69/2018/ND-CP
nhu mot hoat dong ngoal thuomg Vi véy, dé nghi Bo Y té lam rd ndi ham cua
khai ni¢m “trung gian”, néu la hoat dong trung chuyen hang hoa thi cén stra doi
dé s dung dung khai niém, thudt nglt “rrung chuyén”.

- Ddi véi hang hod 1a my pham guri ‘qua dich vu buu chinh, chuyén phat
nhanh dugc thyc hién theo quy dinh tai Diéu 29 Nghij dinh s6 134/2016/ND- CP
ngdy 01/9/2016 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va bién phap thi hanh Luét Thué
xuat khéu, thué nhap khau (dugc sira d6i, bd sung boi Nghi dinh 18/2021/ND-
CP) va Diéu 22 Nghij dinh 85/2019/ND-CP ngay 14/11/2019 cua Chinh phu quy
dinh thyc hi¢n thu tuc hanh chinh theo Cor ché mot cua quoc gia, Co ché -mot
ctra ASEAN va kiém tra chuyén nganh déi véi hang hoa xuat khau, nhap khéu.

Theo d6, dbi voi hang hoa gui qua d;ch vu buu chinh, chuyen phat nhanh
¢6 trj gid 01 triéu dong tro xuong duogc mién thué nhap khau va mién kiém tra
chuyén nganh; hang hoé c¢ tri gia vuot qué 01 tri¢u dong thi thuc hién thu tuc
hai quan, nop thué nhap khau va thyc hién kiém tra chuyén nganh nhu hang hoa

xuét nhap khau thuong mai.

Do vay, dé nghj Bo Y té nghién ciru, xem xét bd sung My pham nhap
khéu giri qua dich vu buu chinh, chuyén phat nhanh trong dinh miec mién thué”
khong 1a d6i tugng 4p dung theo Nghi dinh nay.

- Dy thao Nghj dinh c6 dé cdp toi ban thanh phim my pham tuy nhién
chua rd co che quan ly d6i véi mat hang nay khi thyc hién thu tuc xuat khau,
nhép khau can quan ly nhu thé nao. Truomg hop khdng cé quy dinh riéng biét,



CO quan ha1 quan xu ly thu tuc nhu hang héa thong thuong. Co quan chuyén
nganh y té chju trach nhiém quan ly khi dua ra Iuu thong thj truong.

- Trong qua triph thyc hi¢n cong tac quan ly hai quan, co quan hai quan
nhan dugc vudng mﬁc phét sinh d6i véi nguyén 11¢u san xuat my pham nhép
khau. Vi vay, dé géo dam co so phap ly thyc hién, dé ngh; Bo Y té nghlen clru,
bd ) sung quy dmli\'rﬁ rang d6i voi viéc nhap khau nguyén liéu dung cho san xuat
my pham. ({.‘--

Quq\rﬁ soat ndi dung tai Piéu nay chua bao gdm san pham my pham luu
thong tai Vlet Nam, do d6, dé nghi Ban soan thao ra soat, bo sung doi tugng
hang hoﬁ“nay de dam bao day du, thong nhat véi Nghj dinh s6 43/2017/ND- CP
va Nghj dinh s6 111/2021/ND-CP sua doi, bo sung mét s6 dieu Nghj dinh so

43/2017/ND-CP vé nhan hang héa.
& " 3. Vé Piéu 2. Giai thich tir ngir

§<‘° Dé nghij ra soat quy dinh ciia mét sé cum tir da dugc quy dinh, giai thlch
tal nhiéu van ban quy pham phap luat khac nhung n¢i ham khong thong nhat',
dé nghj diéu chinh theo huéng méi cum tir chi dugc quy dinh thong nhat tai mot
van ban. Truong hqp ap dung dmh nghla theo du thao Nghj dinh, dé ngh; co
quan soan thao bo sung quy dinh vé viéc bai bo quy dinh trung 13p tai cac vin
ban khéac vao Piéu khoan vé hiéu lyc thi hanh.

4. Vé Diéu 5. Hb so cong bo san pham m§ pham

Piém d khoan 2 Dleu 5 du thao Nghj dinh khong yéu clu ndp lai Glay
chimg nhan Thyc hanh tt san Xuét my pham (CGMP) néu da dugc dang tai trén
Cdng thong tin mot cira quc gia. Dé nghi Bo Y té:

- Lam rd trach nhi¢ém cua co quan, to chic trong vige cép nhat, dang tai
Glay ching nhan CGMP da dugc B§ Y té cap trén Cong thong tin mot cira quéc
gia.

- Quy dinh cu thé vé gia trj phéap ly, thoi han hiéu lyc cia Gidy ching
nhan CGMP khi sir dung lai trén hé thong.

- Ban hanh cau trac dir ligu chuan cua hé so cong b6 san pham my pham
trén Hé thong giai quyét TTHC cua BO Y té va Co s& dit liéu thong tin vé my

- Cym tir “san phdm m§ phdm": (i) Tai Théng tu 56 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 quy dinh vé
quén Iy m§ phdm dugc sira ddi, bd sung bdi Thong tu sb 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015, Thong tu sb
29/2020/TT-BYT ngdy 31/12/2020, Thong tu s6 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 quy dinh: “San phdm my
phdm 1a ... véi muc dich chinh la dé lam sach, !am thom, thay déi dién mao, hinh thirc, diéu chinh mui co thé,
bdo vé co thé hodc giix co thé trong diéu kién 161" ; (i) Tai Dy thao Nghij dinh quy dinh: “San phdm my pham la

.. v&i muc dich duy nhdt hodc muc dich chinh la diéu chinh mw ca thé, lam sach, lam thom, thay doi vé bé

ngoai, bao vé hodc giir cho cdc b phdn néu trén trong diéu kién 161"
- Cym tir “chil s& hiru san phdm my phdm™: (i) Tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT va céc vin ban sira

d6i, bd sung quy dinh: “Chu s hitu san phdm mp phdm la 16 chicc, cd nhdn s¢ hitu cong thiec, quy trinh san
xudt, tiéu chuan chdt lwegng san phdm. "'; Tai Dy thao Nghi dinh quy dinh: “Chu s¢ hiru san phédm my phdm la
co s san xudt s hitu Hé so thong tin san phdm (Product Information File - PIF) hodc co so so hitu nhan hi¢u

s6 hivu H6 so thong tin san phdm.
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phim dé dam bao Cdng thdng tin mot cira qudc gia c6 thé khai thac hoac dong
bo dit li¢u phuc vu tra ciru thong tin lam thu tuc thong quan hang hoéa.

5. Ve Dleu ; Quy dinh vé thay doi thong tin sin phim my phim da
dwgc cong bod ';'u‘

Qua thyc h@v;n cong tac quan ly vé hai quan, co' quan hai quan ghi nhan
vuong méc cta doanh nghi¢p vé vi¢c da gui yéu cau thay doi noi dung Phleu
cong bd san phém my pham nhép khau thong qua Cong Thong tin mét cura quéc
gla nhung khong nhén dugc phan héi cap nhat thay d6i trén Cong théng tin mot
cua quoc gla ma chi c¢6 thong tin thay doi trén hé thong clia By Y té.

Yle;c chua c6 két qua phan héi trén Cong thong tin mét cira quoc gia dan
dén nﬁh trang co quan hai quan khéng tra ctru dugc thong tin Phiéu cong b san
pham my pham da cép nhat thong tin mm khi doanh nghiép thyuc hi¢n thu tuc hai

pan, gdy kho khan trong qua trinh tiép nhan, kiém tra va giai quyét thu tuc
oé{%.heo quy dinh tai khoan 2 Diéu 3 Nghj dinh 5O 85/2019/ND-CP ngay
14/11/2019 quy dinh thyc hi¢gn TTHC theo Co ché mét cira quoc gia, Co ché
mdt cira ASEAN va kiém tra chuyén nganh d6i véi hang hoa xuat khau, nhap
khéu thi két qua TTHC tra ra trén Céng Lhong tin mt cura quoc gla ma&i ¢6 can
cu phap ly dé thyc hién thu tuc hai quan ma khong phai 1a két qua tra ra trén Hé
thong nao khac).

Do d6, dé nghi Bd Y te nghién ciru quy dinh rd tai Diéu nay viéc thay doi
thong tin trén Phicu cong bd san pham my pham phai duge cdp nhat trén Cong
thong tin mét cura quoc gia dé dam bao co so phap ly cho co quan hai quan thyc
hién thu tuc xuat khau, nhip khau phu hgp véi quy dinh tai Nghi dinh so
85/2019/ND-CP néu trén.

6. V& cic truomg hop thu hdi Gidy chirg nhdn da diéu kién sin xuat
m§ pham tai khoén 5 Piéu 16

Theo quy dinh tai khoan 3 Dleu 16 Luat Doanh nghi¢p ndm 2020 thi mot
trong nhimg hanh vi bj nghiém cam la “tiép tuc kinh doanh khi da bi thu hoi
Gidy chimg nhdn dang ky doanh nghiép”. Can ¢ quy dinh trén, dé nghj co
quan soan thao bd sung truong hop “Doanh nghiép bi thu hoi Gtay chzmg nhan

dang ky doanh nghiép” va trudng hop “Doanh ngh:ep da giai the pha san” vao
cac truong hqp thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham tai

khoan 5 Piéu 16 dy thao Nghi dinh.

7. V& Piéu 22. San phim my phim nhip khiu

7.1. Vé khodn 1 Diéu 22

(1) Vé viéc cong bo théng tin trén Cong Thong tin mét cira qudc gia hodc
Co s& dit liéu thong tin vé my pham:

Can ctr khoan 2 Piéu 3 Nghi dinh 50 85/2019/ND-CP thi “Cong thong tin
mot cua quoc gia la mgt hé thong thong tin tich hop dé thuc hzen thu tuc hai
quan va thu tuc hanh chinh khdc lién quan den hang héa xudt khau, nhdp khau,
qud canh; nguoi va phuong tién van tai xudt canh, nhdp canh, qud canh”. Theo



5

quy dinh nay, Cong Thong tin mét cua quoc gia la h¢ thong phuc vu v1¢c thuc
hlen thu tuc hai quan va cac TTHC lién quan. Nhu vay c6 thé hiéu Phiéu cong
b6 san pham my pham la ket qua cua mt TTHC va phai dugc cong khai trén
Cong thong tin mot clra qubc gia dé co quan hai quan ddi chiéu, cin cu thyc
hién thu tuc xuét khaﬂ nhép khau.

Do do, canﬂﬁm rd viée “cong bé théng tin” vé san pham my pham c6 phai
la Phiéu cong b san pham my pham khong hay chi la cac thong tin vé my pham
do nguoi kh%m,x cung cap. Néu khong phai la Phiéu cong b san pham my pham
(1a mot ketqua cua TTHC) thi dé nghj xem xét lal viéc cong bd nay co phi hop
vai chure. > ang, pham vi cta hé¢ thong mot ctra quoc gia hay khong.

Ben canh do6, qua ra soat du thao Ngh1 dinh, chua thay quy dinh cu thé vé
“Co30 dit liéu thong tin vé my pham” (co ché khai thac, sir dung dit liéu...).

}*\/ Vi vay, dé nghi Bo Y té nghién ciru, ra soat va lam rd can cu phap ly,
ong tin dugc cong bd trén hai hé thong quy dinh tai khoan nay.

(2) Vé viéc phai c6 Phiéu kiém nghiém dép ung quy dinh tai Diéu 13 khi
thong quan san pham my pham quy dinh tai khoan 2 Piéu 33:

- Dé nghj bo cum tir “Uu tién” tai khoan 2 Piéu 33 dé dam bao cac mit
hang déu dugc kiém tra sau cong bo.

- Vigc quy dinh Phiéu kiém nghiém phai phu hgp voi cac ndi dung quy
dmh tai Piéu 13 la chua bao dam tinh kha thi trong qua trinh thuc hién. Phiéu
kiém nghiém la ching tir do co quan quan ly chuyén nganh hodc tb chirc kiém
nghiém dat tiéu chuén c6 thim quyén cap, thuc pham vi quan ly va xdc nhan
cta co quan chuyén nganh. Trong khi do, co quan hai quan khong c6 du co so
chuyén mén ciing nhu tham quyeén dé danh gia, xac dinh tinh chinh xac, hop 1¢
cua cac thong tin chuyen mon the hién trén Phiéu klem nghiém, xéc thyc r6 rang
Phiéu kiém nghiém c6 dugc cap boi cac co s& kiém nghiém dat yéu cau cua
phap ludt chuyén nganh vé y té.

Do vay, dé nghi By Y té nghlen clru, ra soét lai quy dinh nay dé bao dam
phu hop véi chuc nang, thAm quyén cua co quan hai quan va bao dam tinh kha
thi khi trién khai thyuc hi¢n. Theo do, dé nghi quy dinh Phiéu kiém nghiém la
mdt loai ching tur trong ho so cua doanh nghi¢p ngp cho co quan chuyén nganh
dé duqc xét cap Phiéu cong b6 san pham my pham. Co quan hai quan chi cén cu
Phiéu cong bd san pham my pham dé thyc hién tha tuc hai quan nhu thuc té hién

nay.

7.2 Vé khodn 3 Diéu 22

Khoan 3 Diéu 22 dy thao Nghj dinh quy dinh mot sé truong hop khong
bit buoc pha1 thyc hién cong b san pham my pham nhu: my pham qua canh,

chuyén khau, trung glan, tam nhap tai xuat, gui kho ngoai quan, san phdm ban
tai ctra hang mién thué. Tuy nhién, tai khoan 2 Dleu 1 du thao Nghi dinh da quy

dinh céc truomg hop nay khong thugc pham vi diéu chinh cua Nghi dinh.
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Quy dinh nay dan dén trung 13p va chua hop ly. Truong hop di xac dinh
cac d6i tugng nay khong thuéc pham vi diéu chinh cua Nghj dinh thi vig¢c quy
dinh nghia vu (du 1a mién nghia vy) s& khong ép dung dugc doi véi dbi tugng
d6. Do vy, dé nghj Bé Y té diéu chinh cac quy dinh néu trén dé tranh trung lap,
bao dam tinh nhat quan va logic cua vén ban.

8. Vé Dle\qﬁﬁ Quy dinh vé nhin sin phAim my pham

Tai mem ¢ khoan 1 Piéu 1 dy thao Ngh] dinh vé Pham vi diéu chmh va
doi tuong a@dung quy dinh: “Quan ly san pham my pham nhdp khaw”. Dé nghi
ghi nhén Lheo ASEAN nhung dé nghj rd cac tiéu chi dé co quan hai quan kiém
tra khi lé.m thu tuc hai quan.

\Do do, dé thu tuc dugc quy dinh r0 rang, minh bach trong qua trinh thyc
hle(n “tranh phat sinh vuéng mic, dé nghi BQ Y té quy dinh vé ni dung bit budc
Rhal thé hlen trén nhan san phdm my pham nhép khau khi lam thi tuc thong

<quan, de thong nhét véi quy dinh tai cac Piéu tai dy thao Nghj dinh va Nghi
& dinh s& 37/2026/ND-CP ngay 23/01/2026 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mat
s6 diéu va bién phap dé té chirc , huong dan thi hanh luat chat lugng san pham,
hang hoéa, trong d6 cé quy dinh vé ghi nhan hang hda.
9. Vé Diéu 29. Thii tuc tryc tuyén
Hi¢n nay, viéc thanh toan phi trén Cong thong tin mét cira quoc gia moi

dung ¢ miurc tlep nhéan chimg tir xac nhan thanh toan phi dinh kem ho SO va gui
lai co quan xr ly, chua trién khai chire nang thanh toan phi truc tuyén.

Trién khai du 4n “Mo rong Cong thong tin mot cira qudc gia va két ndi
Co ché mQt cua ASEAN (giai doan 3)”, Cuc Hai quan (B Tai chinh) da co
cdng van s6 5539/CHQ-CNTT ngay 21/01/2026 dé khao sat tai cac B, nganh.
Tuy nhién, qua khao sat tai By Y té va céc phleu khao sat thu thap dugc chua co
ndi dung, quy trinh dé xuét lién quan dén viéc thuc hién thanh toan phi truc
tuyén trén Cong thong tin mdt cira quoc gia.

Trong thoi gian Cong thong tin mot cira qudc gia xdy dung va hoan thién
quy trinh thuc h1¢n thanh toan phi, dé ngh1 cho phep thuc hién thanh toan tryuc
tuyen trén Hé thong giai quyet TTHC cua B3 Y té hodc trén Co s¢ dir li¢u thong
tin vé my pham doi voi cac san phdm my phiam nhdp khau va san pham my
pham san xuét trong nudc.

10. Vé Diéu 30. Luu trir hd so thyc hién tryc tuyén

Péi véi quy dinh tal khoan 3 Piéu 30, dé nghi BoY té bd sung quy dinh
khi ¢6 van ban thu héi tiép nhan Phiéu céng bd san pham my pham hodc huy bo
théng tin san pham my pham da ding tai trén Cong théng tin dién tir phai cép
nhat kip thoi trén Cong théng tin mot cira quoc gia dé co quan hai quan tra ctu
thong tin trong qua trinh thong quan hang hoa.

11. Vé Piéu 33. Kiém tra nha nuwéc vé chit lugng sin phim m§y pham
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Khoan 1 Diéu 33 quy dinh: “ Viéc kiém tra nha nucc vé chat lu'ang san
pham mp pham thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé chat lwong san pham
hang hoa.”

pé nghi B Y [.e

- Phéi hop ¥ 06 B¢ Khoa hoc va Cong ngh¢ la co quan dau mdi chju trach
nhi¢m trong v1§E thyc hién thong nhat quan ly nha nudc vé chat lugng san
pham, hang hoa dé ra soat cac noi dung tai Piéu 33 cho phu hop quy dinh tai
phép luat ch@t luong san pham hang héa va Nghij dinh nay.

Qanh gié, san pham my pham thudc ddi tugng san pham hang héa phan
loai thQU muc do rui ro nao theo quy dinh tai phap luat chat lugng san pham
hm&hoa (thap, trung binh, cao) dé quy dinh rd diéu kién san pham my pham
nhap khau phai dap ung tai khoan 1 Diéu 22 du thao Nghi dinh, tranh cac cach

hteu khac nhau.

O
& 12. Vé Diéu 34. Kinh phi lay miu va kiém nghiém chat lwgng my

pham
12.1. Vé khoan 1, khodan 4 Diéu 34

Pé nghi gop khoan 1 va khoan 4 Piéu 34 va stra d6i cau chir dé dam bao
rd rang nhu sau: “Kinh phi lay mau san pham my pham dé k:em tra chat lugng,
kinh phi kiém nghiém mau san pham my p phdm do co quan quyét dinh ldy mau va
kiém nghzem mau chi tra va dugc bo tri trong duw todn kinh phi hoat dong hang
nam cua co quan kiém tra chat lwong nha nudc vé my pham theo quy dinh cua
phap ludt vé quan Iy va sw dung kinh phi déi véi hoat déng kiém tra nha nwdc vé
chat luwgng san pham, hang hoa.”

12.2. Vé khodn 5 Piéu 34

Pé nghj bo quy dmh khoan 5 Piéu 34 du thao Nghj dinh. Ly do: Theo
quy dinh tai Luat Gia ) 16/2023/QH15 duqc stra ddi, bd sung boi Luat )
140/2025/QH15, dich vu kiém nghu;m mau my pham khong thudc danh muc
hang hoa, dich vu do Nha nudc dinh gia. Ddi vdi cac hang hoa, dich vy khong
thudc dlf;l'l do Nha nudc d;nh gia, td chirc, ca nhan kinh doanh hang héa, d;ch vu
co quyen tu dinh gla dleu chinh gia hang hoa, dich vy do minh san xuat, kinh
doanh va thyuc hién niém yét gia, cong khai gia theo quy dinh.

12.3. Vé tén co quan nha nuwdc lam nhi¢m vy kiém tra chat lugng my
phim

Pé nghi BO Y té tiép tuc ra soat, diéu chinh thong nhét tén goi cla co
quan nha nudc lam nhi¢m vy kiém tra chat lugong my pham quy dinh tai dy thao
Nghj dinh’.

? Tai khoén 3 Diu 33 dy thao Nghj dinh néu tén co quan 14 “co quan kiém tra nha medc vé chat legmg
san phdm my phdm"; khoan 2 va khoan 3 Diéu 34 néu tén co quan 13 “co quan kiém tra nha medc vé chat
hegng”'; khoan 4 va khoan 5 Diéu 34 lan lugt néu tén co quan la “co quan kiém tra chdt lwgng nha nudc vé myp
phdm” va “co quan kiém nghi¢m nha medc vé my phdm”
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12. V& Piéu 36. Thu hdi sé tiép nhan Phiéu cong bo sin phim my
phﬁm

Tai diém a khoan 2 Piéu 36 dy thao Nghi dinh quy dinh khi co quan cap
s6 tiép nhan Phiéu cdng b san pham my pham ban hanh vén ban thu hoi Phiéu
cong bd san pharrbmy pham thi vin ban thu hdi duge giri cho B Tai chinh (d6i
véi san phdm ngy pham nhap khau) va dang tai cong khai trén Cong thong tin
dién tir hogc Co'so dir ligu thong tin vé my pham Pé dam bao thong tin kip thoi
phuc vu thogg quan hang hoa, de ngh; B6 Y té quy dinh ve viéc dong bo thong
tin trén C@hg thong tin dién tu, Co so dir liéu thong tin vé my pham voi Cong
thong tin'mdt cura quéc gia. Pong thoi, quy dinh rd trach nhiém d6i voi cac
trucmg,\hqp hang hoa da thong quan thi xur ly thé nao.

<13, V& Didu 37. Ngirng tiép nhdn ho so cong b6 san pham my phﬁm

,\}*\ Pé nghj don vi soan thao quy dinh dang tai danh sach cac co s¢ cong bd
o‘b; ngumg tlep nhén ho so cong bd san pham my pham trén Cong thong tin mot
cira qudc gia dé dam bao tinh minh bach.

14. Vé Piéu 42. Trach nhi¢m cia B Tai chinh
14.1. Vé khodn 1 Piéu 42

Hién nay, trach nhiém vé viéc thong quan hang héa cua co quan hai quan
duoc quy dinh rd rang tai Luat Hai quan va cac van ban quan ly linh vuc hai
quan. Vigc quy dinh trach nhiém ¢ dyu thao Nghi dinh quy dinh quan ly my
pham la chua phu hop, gy tinh trang chong chéo quy dinh. Vi vay, dé nghi co
quan soan thao nghién ciru, xem xét diéu chinh lai ndi dung nay.

14.2. Vé khodn 2 Piéu 42

Vl¢c cung cép thong tin can ¢6 quy dinh cu thé vé tiéu chi, biéu mau, quy
tic, thoi diém, phuong thic.. .. Dé nghi B6 Y té quy d;nh cac ndi dung néu trén
tai dy thao Nghi dinh dé co quan hai quan ¢ co s¢ doi chleu quy dinh hi¢n hanh
dua ra y kién déng gop, dam bao thong tin dugc cung cap dung tham quyén, sur
dung ding myc dich va dugc bao mét theo quy dinh cua phap luat.

Pé thuén l¢i cho viéc cung cap thong tin dugc day du, chmh Xac va k;p
thoi va dam bao tmh minh bach dé nghi ban soan théo bo sung mau thong tin, sO
ligu théng ké vé s6 lugng, gia tri 16 hang san pham my phiam xuat khéu, nhap
khau vao Phu luc Nghi dmh va sua lai khoan 2 Dleu 42 dy thao Nghj dinh nhu

Cung cdp cho B Y té va Uy ban nhan dan cap tinh cac thong tin co lién
quan Vé 50 lwofng, gid tri 16 hang san pham my 7 phdam xudt khau, nhap khdu hang
ndm hodc theo yéu cau dét xudt (rheo mau so ...quy dinh tai Phu luc...Nghi dinh
nay). Ngoai ra, khi xay dyung biéu mau dé nghi Bo Y té cin cir céc chi tiéu trén
to0 khai hai quan Xuét khau, nhap khdu ban hanh kém theo Théng tu so
38/2015/TT-BTC quy dinh vé thu tuc hai quan, kiém tra, gidm sat hai quan, thué
xuat khau, thué nhép khéu va quan ly thué d01 vai hang hoa xuét khau, nh@p
khéu (dugc sira ddi, bd sung boi Thong tu so 39/2018/TT-BTC, Thong tu s

121/2025/TT-BTC) dé xay dung cac thong tin cén cung cap.
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15. Vé Diéu 43. Trich nhiém cia Uy ban nhédn dén cép tinh

Khoan 8 Diéu 43 quy dinh Cong thong tin mét cura quoc gia tiép nhén va
chuyén thong tin hé so'dén hé thong xir Iy chuyén nganh cua cac B, nganh c6
llen quan dén ho SO dé XU ly TTHC phuc vy cong tac quan ly cua céc Bo, nganh.
Dé nghj By Y té gghlen clru, xem xét phuong an Uy ban nhén dén cap tinh thyc
hi¢n dang tai thé}lg tin trén Cong thong tin mot cua quoc gia doi véi san pham
my pham nhap\khau théng qua hé thong xir ly chuyen nganh cua B6 Y té hodc
tryc tiép trugwcap Cdng thong tin mot cira quéc gia.

16.° Ve cic loai phi tai Diéu 6 va Diéu 24

Bé nghj sira cym tir “phi cong b6 san pham my pham” tai khoan 1 Piéu 6
thanh phz tham dinh cong bé san pham my pham cum tir “phi cap CFS” tai
khcén 5 Diéu 24 thanh “phi tham dinh cap giay chzmg nhan luu hanh tw do my
pbam (CFS)” dé dam bao phu hop véi quy dinh cua phap luét vé phi hi¢n hanh

Q@(do Lugt Phi va I¢ phi khong c¢6 quy dinh vé “phi céng bé san pham myp pham

& va “phi cdp CFS” nhu néu tai dy thao Nghi dinh). Trudong hqp 02 khoan thu néu
trén khong phai cac khoan phl nim trong Danh muyc phi va I¢ phi ban hanh kém
theo Luat Phi va 1¢ phl dé nghi B Y té sira tén cac khoan thu dé (vi du: “chi
phi...”") & tranh nham 1an véi tén cac khoan phi thugc ngéan sach nha nudc.

17. Vé vnec nhap khau sin pham my phim dé nghién ciru, trién lam,
tam nhdp tii xuat tai Diéu 40

Cin ctr Piéu 13 va Didu 15 Nghi dinh sb 69/2018/ND-CP, san phdm my
pham kinh doanh theo phuong thirc tam nhap, tai xudt va céc truong hop tam
nhép, tai xut khac khéng thugc di¢n phai co glay phép tam nhap, tai xuat do B
Cong Thuong cap. Tuy nhién, tai khoan 4 Piéu 40 Dy thao Nghi dinh lai quy
dinh trach nhi¢m cua B Céng Thuong la: “Chu tri hudng dan, cdp gidy phép
tam nhdp, tdi xudt san pham my pham”.

Quy dmh nay chua thdng nhit véi quy dinh cua phép ludt vé quan ly
ngoai thuorng, dan dén kha nang phét sinh céch hiéu va ap dung khac nhau trong
thyc tién. Do vay Bo Y té nghién ciru, trao doi va lay y kién chinh thuc cua BQ
Cong Thuong dé lam rd: Trudng hop nao my pham tam nhép, tai xuét phai cap
phép; Truomg hop nao khéng thugc dign cap phep dé quy dinh cy thé, thong nhat
trong Dy thao Nghj dinh, bao dam déng bd v&i phép luat vé quan ly ngoai
thuong.

18. M{t s6 ndi dung lién quan dén thi tyc hanh chinh, diéu ki¢n kinh
doanh

18.1. Vé vigc cit giam thi tuc hanh chinh, diéu ki¢n kinh doanh tai
Diéu 15 va Diéu 23

Thé ché hoa Nghi quyet s6 68/NQ-TW ngay 04/5/2025 cua B Chinh trj
vé phat trién tu nhan Québc hoi d ban hanh Nghi quyét s6 198/2025/QH15 ngay

17/5/2025 vé mot s6 co ché, chinh sach déc bi¢t phat trién kinh té tu nhan va
Chinh phu da ban hanh Nghj dinh s6 20/2026/ND-CP ngay 15/01/2026 vé quy
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dinh chi tiét va huéng din thi hanh mét sé diéu cua Nghi quyét s
198/2025/QH15, theo do, da giao Chinh phu hoan thanh viéc ra soat, loai bo
nhimg diéu kién kinh doanh khong can thiét, quy dinh chdng chéo, khong phu
hop, can tré sy phat. men cua doanh nghiép tu nhan; thyc hién giam it nhéat 30%
thoi gian xu ly TTHC it nhat 30% chi phi tuan thu phép lut, it nhét 30% diéu
kién kinh doanh @ tiép tuc cit giam manh trong nhimg nam tiép theo.

Cén cu\c\ﬁc quy dinh néu trén, dé nghj Bo Y té ra soét céc quy dinh hién
hanh va xﬁédung dy thao Nghj dinh dam bao thyc hién cac chu truong, dinh
hucmg cuaBo Chinh tr;, Chinh phu, Thu tuéng Chinh phu vé viéc cét glam don
gian ho&dleu klen dau tu kinh doanh, TTHC, chuyen viéc quan ly diéu kién
kinh doanh tir cp phép, chimg nhén sang cong bé diéu kién kinh doanh, tao méi
trucmg dau tu kinh doanh thong thoang cho doanh nghlep va chuyen manh tir
thn'klem sang hau kiém, gin véi tang cuong kiém tra, glam sat. Cu thé:

§ - Can cir diém a khoan 5 Diéu 4 Ngh; quyét sd 66.7/2025/NQ-CP ngay
£ 15/11/2025 cia Chinh phi vé quy dinh cét giam, don glan hoa TTHC dya trén
dir ligu quy dinh: “Théng tin trén Co so dir liéu quoc gia vé ddng ky doanh
nghiép dwoc khai thdac va su dung thay thé cdc gidy to sau:... a) Giay chwng
nhan dang ky doanh nghiép hodc giay chung nhén dang ky kmh doanh (d6i voi
doanh ngh:ep dugc thanh lép theo Luat Doanh nghiép) . Theo d6, dé nghi B6 Y
té bo vé viéc yeu cau thanh phan glay to la ban sao Glay chimg nhan dang ky
doanh nghiép d6i véi Hd so nhap khau san phdm my pham dé nghién ciru, kiém
nghiém quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 23 dy thao Nghi dinh.

- Tai khoan 2 Diéu 15 dy thao Nghi dinh quy dinh vé diéu klen cap Glay
ching nhan du diéu kle;n san xuat my phiam con chung chung, thleu rd rang va
kho xac dinh. Cy thé xac dinh thé nao la “phu hop”, “dép mng”, néu khong co
tiéu chi/tiéu chuan ky thuat rd rang sé dan dén tinh trang cam tinh va gy kho
khédn cho doanh nghiép. Do viy, dé nghi Bo Y té nghién ciru, ra soat lai cac diéu
kién kinh doanh néu trén.

I 8.2. Vé vigc thgrc Iugn cdc thu tuc hanh chinh trén Ciong théng tin mjt
cira quéc gia tai Diéu 5, Diéu 6, Diéu 8 va Diéu 48

- Péi véi quy dinh Piéu 6 (Thu tuc cong bd san phim my pham) Po6i
chiéu pham vi diéu chinh va dbi tuong ap dung dugc quy dinh tai Diéu l cua dy
thao Ngh; dinh va dy thao Ban danh gia TTHC c6 stra doi, bd sung veé thu tuc
cong b6 san pham my pham dang trién khai trén Cong thong tin mot cira quéc
gia, B Tai chinh thiy c6 nhimg diém sau can lam rd:

+ Theo khoan 1 Diéu 6, co s& cong bd ndp 01 bd hd so cong bd san pham
my phém theo hinh thirc tryc tuyén: Khong quy dmh rd ndp theo hinh thirc tryc
tuyén tai dja chi nao, h¢ thong nao. Tai khoan 3 Diéu 6 quy dinh trong thoi han
toi da 03 ngay lam viéc ké tur ngay tiép nhan du hd so cong bé cua co sd, co
quan tlep nhén ho so dang tai sO t1ep nhan Phiéu cong b6 san pham my phim
trén Cong théng tin mdt cira qudc gia dbi véi san pham my pham nhap khau. Do
d6, dé nghi don vi soan thao 1am rd quy dinh ndp hd so tai khoan 1 Diéu 6.
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+ Dbi voi ho so cong b6 san pham my pham Dy thao Nghj dinh bd sung
thanh phan ho so cong bd san phim my pham (bd sung tai diém b, diém d khoan
1 Piéu 5): (i) Tiéu chuan chat lugng cua san pham my pham (4p dung trong
truong hop 1a tiéu churan co sO va chua cong bo trén Co s¢ dir liéu quoc gia ve
tiéu chuan, do lucmg, chét lugng); (ii) Ban chinh hoac ban sao cé chung thuc
hogc ban sao kém'kuat trinh ban chinh dé déi chiéu Gidy chimg nhn Thyc hanh
tot san Xuét my\pham (CGMP) hoac Gidy ching nhan ISO 22716 cua co s¢ san
xuét hoic tucmg duong theo quyét dinh cua Hoi dong my pham ASEAN.

B Ve\bleu mau Phleu cong bé san pham my pham tai dy thao Nghj dinh:
Phu lyc 62 c6 2 biéu mau Phiéu cong bd san phim my pham dugc quy dinh ap
dung Lheo 2 giai doan: Giai doan 1 dén ngay 01/01/2028 va giai doan 2 ké tur
ngaj,,d) 1/01/2028.

&7 - Viéc cong bd san pham my pham c6 16 trinh thyc hi¢n thu tyc cong bo

qﬂuqc quy dinh tai Dleu 48 dy thao Nghj dinh nay, phan cap tham quyen ttep
& nhédn va giai quyét hd so:

+ Trude ngay 01/01/2028, By Y té tiép nhan va giai quyet hé so dbi voi
san phdm my pham nhap khéu, Uy ban nhan dan cap tinh noi co so cong bo dat
try s& chinh tiép nhan va giai quyét ho so ddi véi san pham my phdm san xuat
trong nudc;

+ K& tir ngay 01/01/2028, Uy ban nhan dan cép tinh noi co s& cong bo dat
tru s& chinh tiép nhén va giai quyét ho so cong b6 san pham my pham.

- Don voi quy dinh tai Khoan 4 Diéu 8 (Hb so, thu tuc dé ngh; gia han
higu lyc s6 tlep nhan Phiéu cong bd san phim my pham) Doi chiéu pham vi
diéu chinh va ddi tuong ap dung dugc quy dinh tai Piéu 1 cua dy thao Nghi d;nh
va dy thao Ban danh gia TTHC, dy thao Ngh; dinh quy dmh mdi vé thu tuc gia
han hi¢u lyc cong b san pham my pham, dé nghj B6 Y té lam ro:

1y Quy trinh nghiép vu cua thu tuc dé thuc hién trén Cong thong tin mét
clra quoc gia;
+ Cac biéu mau thyc hién trén Cong théng tin mdt cira quoc gia.

Tir nhimg thay doi vé thanh phan ho so, phat sinh TTHC méi thyc hién
trén Cong thong tin mdt cira qudc gia, B Tai chinh ¢é y kién nhu sau:

Hi¢n nay, B Tai chinh dang thyc hi¢n cac thu tuc can thiét dé trinh Chinh
pht Nghi dinh thay thé Nghj dinh s6 85/2019/ND-CP cua Chinh phu quy dinh
thyc hi¢n thu tyc hanh chinh ddi voi hang hoa xuét khau, nhap khau, qua canh
phuong tlen van tai xudt canh, nhdp canh, qua canh theo co che mdt cua quoc
gia, co ché mot cira ASEAN. Theo du thao Nghj dinh thay thé Ngh1 dinh s0
85/2019/ND-CP, viéc khai, sira dbi, bd sung thong tin khai va ndp céc ching tir
trong h6 so hanh chinh béng cach tao lap thong tin Ban khai chung theo chudn
dit lidu do don vj quan ly Cong thong tin mot cira qudc gia hudng dan véi cac
chi tiéu thong tin theo Phu lyc 3 va phan hoi ket qua xtr ly ho so hanh chinh cua
co quan xir ly dén Cdng thong tin mot cira qudc gia duéi hinh thirc thong diép
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dir ligu voi cdc chi tiéu thong tin theo Phu luc 4 ban hanh kém theo. Vi vay, dé
ngh1 Bo Y té nghién ciru, xem xét viéc quy dinh cac thu tuc sira d6i, bd sung
cac TTHC tai dy thao Ngh; dinh nay phu hgp véi dinh hudng van hanh méi cua
Cdng thong tin mot cua quoc gia.

19. vé C}u@‘ng VIII dw thao Ngh[ dinh vé wgc thu ho: san pham mlv
phéam, thu hoi {é"nep nhén phiéu cong bo san pham my phim va ngirng tiép
nhin hé so ca(tg bo san phim my phim

Khoan 1 Piéu 8 Bo luat Hinh su quy dinh: “Tgi pham la hanh vi nguy
hiém cho i‘a hoi dwoc quy dinh trong B¢ ludt hinh su, do nguoi co nang luc
trach nluem hinh sw hodc phdp nhdn thuong mai thuc hién mét cach co y hodc
VO Y, xam ' pham doc lap, chu quyén, thong nhat, toan ven lanh thé Té quoc, xém
phamv’ ché dp chinh tri, ché dp kinh té, nén van hoa, quéc phong, an ninh, trat tu,
an-toan xd_hgi, quyén, loi ich hap phdp ctia t6 chirc, xdm pham quyén con
(s‘gum quyén, lgi ich hop phdp cua cong dan, xam pham nhitmg linh vuc khac
Scia trat tu phap ludt x@ hoi chu nghia ma theo quy dinh cua Bé ludt nay phai bi
xu ly hinh su.

Khoan 1 Diéu 2 Luat Xur ly vi pham hanh chinh quy dinh: “Vi pham hanh
chinh la hanh vi cé 16i do cd nhdn, t6 chitc thuc hién, vi pham quy dinh cua
phdp lugt vé quan Iy nha nuée ma khéng phai la téi pham va theo quy dinh cua
phdp ludt phai bi xw phat vi pham hanh chinh.”.

Theo d6, néu hanh vi vi pham 1a t6i pham hogc vi pham hanh chinh vé
quan ly my pham s& bi xir ly theo hé thong phap luat tuvong Ung c6 lién quan. Do
do, dé nghj co quan chu tri soan thao ra soat cac bi¢n phap quy dinh tai Chuong
VIII dy thao Ngh; dinh vé viée thu hdi san pham my pham thu hdi sO tiép nhén
phiéu cong bd san pham my pham va ngimg tiép nhan hd so cong bd san pham
my pham bao dam thong nhat voi cac quy dinh vé xur ly hinh sy hodc xu ly vi
pham hanh chinh vé quan ly my pham co ap dung cac bién phap nay la hinh thic
xu phat bd sung, blen phap khac phuc hau qua va xac dinh rd céc bién phap
quan ly hanh chinh dbi véi my pham tai du thao Nghij dinh.

20. Y kién khac

Dé nghi BO Y té ra soat, chinh stra cac 16i k¥ thudt, cac ndi dung dan
chiéu chua chinh xac tai dy thao Nghi dinh dé dam bao cach hiéu théng nhat,

tranh vudng méc khi thue hién. Cu thé:

- Khoan 1 Diéu 6 quy dinh “Co so cong bé nép 01 bg hé so cong bé san
phdm my j phdm... t6i co quan nha nwdéc c6 tham quyen (sau day goi tat la co
quan tiép nhén) quy dinh tai khodn 2 Diéu 49... Tuy nhién, Dleu 49 la Dleu
khoan chuyen tiép, khong phu hop voi ndi dung dan chiéu vé co quan tham
quyén tiép nhan ho so cong bé my pham.

- Khoan 5 Dleu 8 quy dinh “Khong gta han déi véi san pham my pham
da bi thu héi sé tiép nhén Phiéu cong bo san pham my phdm theo quy d;nh tai
khodn 2 Diéu 35..." Tuy nhién, vi¢c thu hoi s6 tlep nhén Phiéu cong b6 dugc
quy dinh tai Piéu 36 (Piéu 35 quy dinh vé viéc thu hoi san pham my pham).
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- Khoan 4 Dleu 22 quy dinh “T6 chire, cd nhan nhgp khau my pham quy
dinh tai khoan 2 Diéu_nay, phai chiu trach nhiém vé chat luo'ng san pham my
phdm, sir dung my pham diing déi twong, bao dam an toan va khong dugc phep
dua ra luu thong trén thi rruo'ng Tuy nhién, khoan 2 Diéu 22 quy dinh vé thu
tuc hai quan noi chung d6i vai tat ca cac truong hop nhap my pham; viéc cam
luu thong ra thi tr&o’ng phu hgp vai cac truong hgp déac thu néu tai khoan 3.

- bé ngh; sua doi khoan 1 Diéu 11 du thao Nghi dinh theo hudng “CFS
phai co thong tin theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 10 Nghi dinh 56 69/2018/ND-
CP ngay 5 thang 5 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu cia
Luat Quén ly ngoaz thucmg (sau day gpt tat la Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP) va
cdc van ban sua doi, bé sung, thay thé (neu co) " do hién nay B¢ Cong Thuong
dang\du thao Nghi dinh thay thé Nghj dinh s6 69/2018/NDP-CP.

7/
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Chuygn:__“u____.____,__,4?‘,1_1;,1'_¢ dép Cong vin s6 1565/BYT-QLD ngay 11/03/2026 ctia BY Y té vé
vige xin y kién Ho so du thdo Nghi dinh quy dinh vé€ quan 1y m§ pham, Ban
Th&bng tryc Uy ban Trung wong Mit tran Té quéc Viét Nam co ban nhét tri noi

NQ:Iung du thao Nghl dinh. Tuy nhién, dé bao dam quyen va lgi ich hop phap cia

& ngudi tidu dung, d& nghi B6 Y té tiép tuc ra soat, ddi chiéu véi céc quy dinh phap
lut 6 lién quan nhu: Luét Chat luong san phim, hang héa, Luat Tiéu chuén va
quy chudn k¥ thuat. Lu4t Bao vé quyén loi nguoi tiéu dung. .. dé didu chinh, bd
sung, bio dam quyén loi cia ngudi tidu dung my phdm dugc quy dinh diy du
théng nhét trong hé théng phap luat. Trong d6, can dic biét quan tdm dén quyen
cua ngudi tiéu dung va trach nhiém cua co SO cong bd, td chirc, c4 nhén san xuét,
kinh doanh m§ phdm khi x4y ra su ¢6 lién quan dén chét lugng, an todn san phim,
cu thé:

1. Quy dinh r co ché bdi thudng thiét hai di véi ngudi tiéu dung; trinh tu,
tha tuc thﬁc hién bdi thudng; trach nhiém chi tra chi phi khdm bénh, chita bénh
va céc thiét hai lién quan (néu c6).

2. Quy dinh viéc cong khai, minh bach théng tin dbi v6i céc san phidm my
pham vi pham, bi thu hdi hoic c6 nguy co gy anh huong dén strc khoe ngudi tiéu
dung, bdo dam thong tin dwoc cip nhat klp thoi, day dt, d& tiép can dé ngum dén
tra ctru. Pdng thoi, trong qué trinh thu hdi san phim, co s& cong bd san phim my
pham phai thong bdo rd rang dén ngudi tiéu ding vé nguy co, huéng dan xir 1y,
quyén duoc hoan tra, (1'01 san pham, bao dam ngudi tiéu dung khong phai chju chi
phi phat sinh.

Trén d4y 13 y kién cia Ban Thuong truc Uy ban Trung wong Mit tran T6
qubc Viét Nam g6p ¥ Ho so du thao Nghi dinh quy dinh vé& quéan 1y m§ phim. Dé
nghi B Y té nghién cir, tdng hop, bdo cdo Chinh phu theo quy dinh.
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