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Ha Noi, ngay

thang nam 2026

BANG TONG HQP Y KIEN GOP Y DU THAO NGHI PINH QUAN LY MY PHAM

(BAN XIN Y KIEN TAI HQI THAO NGAY 15 THANG 4 NAM 2026)

STT | DPonvigépy Picu Y kién gép y, dé xuat Noi dung tiép thu, giai trinh
khoan
1 | B4 Pham Thi | Diéu2 | Dé nghi nghién ciru, xac dinh 1d chu thé thiét 1ap ho | Tiép thu va di chinh 1y tai khoan 9
Kim Ngén, so thong tin san pham (PIF). Theo do, kién nghi giao Diéu 2 du thao Nghi dinh, cu thé nhu
Giam dbc Quan co' s¢ san xudt la don vi thi€t 1ap va luu gitt ho so PIF, | sau: “Ho so théng tin san pham
Iy chat lugng, dong thoi co trach nhiém cung cap khi co quan ¢6 | (Product Infomation Files, sau day goi
Céng ty CP M§ tham quyén yéu cau; bao dam yéu cau bao mat thong | 15 13 H) so PIF) 1a tap hop c4c tai liéu
pham Sai Gon tin ctia doanh nghiép. ky thuit vé san phdm my pham bao
(Y kién tai hoi gom dif liéu vé thanh phan, tiéu chuin
thao) chat luong, bao cao danh gi an toan va
bang chimg khoa hoc chirng minh tinh
nang ciia san pham, do chu sé hitu san
pham my pham thiét 1ap, duoc luu giir
tai co s cong bd.”
2 | US ASEAN | Dieu2 | piay 2 Giai thich tir ngit Chua c6 dinh nghia cho | 1icP thu va da chinh ly tai khodn 2
(USABC); san phém dl‘mg chuyén nghlép biéu 2 du thao Ngh1 dinh.
Amcham

Theo EU
lex.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j/eng:

https://eur-



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj/eng

“Professional use means the application and use of
cosmetic products by persons in the exercise of their
professional activity”.

Dé xuit: Thém dinh nghia cho san pham dung chuyén
nghi¢p 1a san pham dugc st dung bdi nhitng nguoi
dang hoat dong chuyén nghiép.

US  ASEAN
(USABC)

Khoan 1
Diéu 2

Dinh nghia khong hai hoa vé&i dinh nghia cua
ASEAN, dé¢ xuat chinh stra cho hai hoa vé1 ASEAN.

Dé xuat:

1. San pham my pham 1a mot chat hay ché pham duoc
st dung dé tiép xuc véi cac bo phan bén ngoai co thé
con ngudi (10p biéu bi, hé thdng toc, mong tay, moi
va co quan sinh duc ngoai) hodc véi rang va ni€ém
mac khoang miéng, vo1 muc dich chinh hodc muc
dich duy nhat 1a dé 1am sach, lam thom, thay d6i dién
mao, hinh thite, diéu chinh mui co thé, bao vé hodc
duy tri cac bd phan néu trén trong diéu kién tot.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1
Diéu 2 dy thao Nghi dinh.

Amcham

Khoan 1
Piéu 2

o ACD dinh nghia my pham bao gom ca viéc tiép xuc
vo1 "rang va niém mac miéng" (teeth and the
mucous membranes of the oral cavity).

e Du thao ghi "t1ep xuc voi cac bo phan bén ngoai co
thé con nguoi", néu hiéu theo nghia hep cé thé loai
b6 cac san pham cham soc ring miéng (kem danh
rang, nudc siic miéng) ra khoi pham vi my pham.

Pé xuat: Ghi diing theo dinh nghia cia ACD, Céan b
sung cum tu "rdng va niém mac miéng" vao dinh

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1
Diéu 2 du thao Nghj dinh.




nghia san pham my pham dé dong b véi ACD.

Eurocham

Khoan 1
DPiéu 2

Hiép dinh My pham ASEAN (ACD) dinh nghia m§y
pham bao gdm ca viéc tiép xuc véi "ring va niém mac
miéng" (teeth and the mucous membranes of the oral
cavity).

Duy thao ghi "tiép xtc vé6i cac bo phan bén ngodi co
thé con nguoi”, néu hiéu theo nghia hep c6 thé loai
b6 cac san pham chim soc rang miéng (kem danh
rang, nude siic miéng) ra khoi pham vi my pham.

EuroCham khuyén nghi chinh stra nhu sau:

“]. San phdm my pham la mét chat hay ché pham
dwoc sie dung dé tiép xiic véi rang va niém mac
miéng, cac bé phdn bén ngodi co thé con nguwoi, voi
muc dich chinh hogc muc dich duy nhat la dé lam
sach, lam thom, thay doi dién mao, hinh thic, diéu
chinh mii co thé, bdo vé hodc duy tri cac bo phan
néu trén trong diéu kién tot.”

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1
Diéu 2 dy thao Nghj dinh.

Cong ty Cb
phan Sao Thai
Duong

Khoan 1
DPiéu 2

Pé nghi sira doi:

1. San pham my pham 13 mot chat hay ché pham duoc
st dung dé tiép xuc voi nhitng bd phan bén ngoai co
thé con nguodi hode rang va niém mac miéng voi
muc dich duy nhat hoac muc dich chinh la diéu chinh
mui co thé, lam sach, [am thom, thay d6i vé bé ngoai,
bao v¢ hoac gilt cho cac bd phan néu trén trong diéu
kién tot.

Ly do:

Thdng nhét dinh nghia my pham véi théng 18 quéc té

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1
Diéu 2 dy thao Nghj dinh.
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va hiép dinh my pham ASEAN theo d6 can bo sung
thém b phan rdng va niém mac mi¢ng cho muc Giai
thich tir ngit vé san phdm m¥ pham dé cho day du va
dé ap dung trong thyc té, tranh gay hiéu 1am.

Pé nghi bd sung cu thé cho dé thuc thi giéng dinh
nghia cia ASEAN va EU nhu sau:

- Hiép dinh my phim ASEAN: “ “A cosmetic
product shall mean any substance or preparation
intended to be placed in contact with the various
external parts of the human body (epidermis, hair
system, nails, lips and external genital organs) or
with the teeth and the mucous membranes of
the oral cavity with a view exclusively or mainly
to cleaning them, perfuming them, changing their
appearance and/or correcting body odours and/or
protecting them or keeping them in good
condition.” ( ASEAN cosmetic directive, Article
2)

- Quy dinh tai Chau Au: “‘cosmetic product’ means

any substance or mixture intended to be placed in

contact with the external parts of the human body

(epidermis, hair system, nails, lips and external

genital organs) or with the teeth and the mucous

membranes of the oral cavity with a view
exclusively or mainly to cleaning them, perfuming
them, changing their appearance, protecting them,
keeping them in good condition or correcting body




odours.” ( Regulation ( EC) No 1223/2009- Article
2(1)(a)).

Cong ty Co
phin my pham
Sai Gon

Khoan2,

4 Piéu 2

e Muc 2 “Co s& cong bd co nghia vu thiét lap,
quan 1y Ho so thong tin san pham (PIF), danh
gi4 an toan va kiém so4t cac van dé phat sinh
sau khi luu hanh”;

e Muc 4: “Chu so hitu san pham my pham 1a ...
thiet 1lap PIF goc”.

Y kién: Chua rd viée thyc hién thiét 1ap ho so PIF cudi
cung don vi nao thyc hién vi nhiéu truong hop nha san
xuat, Co s cong bd, Chu nhan hiéu 1 03 don vi khac
nhau (vi du: hang gia cong). Cac cong ty thué don vi
gia cong chi yéu tip trung ban hang (khong c6 ngudn
lyc danh gid an toan...).

Pé xuat: Pé nghi quy dinh thém nha san xuét 1a don
vi ¢6 nhan sy c6 nghia vu thiét 1ap, quan Iy H so
thong tin san pham (PIF), danh gi4 an toan va kiém
soat cac van dé phat sinh sau khi luu hanh”.

Chua thay dinh nghia lién quan dén nha san xuat

Dé xuat: B6 sung dinh nghia nha san xuat.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 5,
khoan 9 Diéu 2 va khoan 2 Diéu 23 du
thao Nghi dinh.

Amcham

Khoan 5
Piéu 2

Cum tu "lugng can thiét tuyét ddi" cho dung moi la
khéi niém dinh tinh, khong cé gia tri do lwong trong
khoa hoc my phim. ACD khong dung tir "tuyét d6i".
Quy dinh nay 1a mdt Rao can ky thuat, Gay kho khan
khi doanh nghiép giai trinh PIF vi khéng c6 tiéu chuan
thé nao 12 "tuyét d6i". Cum tir nay ciing gay kho khin

Tiép thu va di chinh 1y tai khoan 2 va
khoan 3 Piéu 3 du thao Nghi dinh.
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cho viéc dinh luong tai cac phong kiém nghiém khi
d6i soat véi hd so cong bd.

Dé xuét: Loai bé cum tir “tuyét ddi” hoic c6 thé thay
bang "nong do phu hop vaéi ti€u chuan chat lugng

Eurocham

Khoan 1
DPiéu 2

Cum tir "lugng can thiét tuyét d6i" cho dung moi 1a
khai ni¢m dinh tinh, khong c6 gia tri do luong trong
khoa hoc m§ phim. ACD khéng dung tir "tuyét doi".
Quy dinh nay la mot Rao can ky thuat, Gay kho khan
khi doanh nghiép gidi trinh hd so thong tin san pham
(PIF) vi khong c6 tiéu chuan thé nao 1a "tuyét d6i".
Cum tur nay cting gay kho khan cho viéc dinh luong
tai cac phong kiém nghiém khi ddi soat v6i hd so cong
bd.

EuroCham khuyén nghi chinh stra nhu sau:

“Thanh phan céng thire la cdc chdt hodc hon hop cac
chat dwege chi y sir dung trong qua trinh san xudt san
pham my phdam; khéng bao gom cdc tap chdt cé trong
nguyén liéu sw dung, cdc nguyén liéu phu tro duwoc s
dung trong qud trinh ché bién nhung khong con ton tai
trong thanh pham cdc dung moi hodc chdt mang véi
%bfm%g—eaﬂ—éhﬁt—myet—ém nong dp phu hgp vdi tiéu
chudn chit lwong dé hoa tan cdc thanh phan tao mil,
hop chdt thom va cdc thanh phan mang theo hodc ton
dw tr nguyén lieu nhung khong co tic dung trong
thanh phdam.”

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 3
Diéu 3 dy thao Nghj dinh.
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Cong ty Co
phan  Thién
nhién (Y kién

Khoan 5
Diéu 2

Pé nghi lam 16 quy dinh lién quan dén viéc xac dinh
ham luong, ndong do cua tap chat, bao gdm tiéu chi cu

Tiép thu va di chinh 1y tai khoan 3
Diéu 3 dy thao Nghj dinh.




gop y tai hoi
thao)

thé dé phan biét giita tap chat va thanh phan c6 chu
dich trong cong thirc san pham.

Truong hop mot chit duoc nha san xuit xac dinh 1a
tap chat nhung ddng thoi ndm trong danh muc céac chat
c6 gio1 han noéng do theo phy luc cua ASEAN, dé nghi
1am 13 viéc co bt bude phai cong bd trong bang thanh
phan hay khong?

11

Cong .ty Co
phan'my pham
Sai Gon

Khoan 5
Diéu 2

Muc 5 Thanh phan cong thirc

“... cac nguyén li¢u phu trg dugc sit dung trong qua
trinh ché bién nhung khong con lai trong thanh pham”

-Theo diéu 19 khoan 4 d “Cac thanh phan khong bit
budc ké khai”: To chirc, ca nhan khong bat budc ké
khai vao Phiéu cong bd cac tap chat k¥ thuat nhu 1,4-
Dioxane, nguyén li¢u phu trg, chat mang hodc chat
bao quan di kém nguyén liéu hdn hop néu ching
khong tham gia vao chitc nang ctia thanh pham...”

Pé nghi dinh nghia lam rd

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 3 va
khoan 4 Piéu 3 du thao Nghi dinh.
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Amcham

Khoan 9
Diéu 2

9. Bién c6 bat lgi nghiém trong 1a bién cd bat lgi din
dén mot trong cac hau qua sau: tir vong; de doa tinh
mang; yéu cau nhap vién hodc kéo dai thoi gian diéu
tri tai bénh vién; gy tan tat, thuong tat vinh vién hoic
suy giam chirc nang dang ké; di tat bAm sinh hodc di
dang cho thai nhi; hodc cac bién ¢ khac doi hoi phai
c6 can thiép y khoa dé ngan chin cac hau qua néu trén.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 8
Diéu 2 dy thao Nghj dinh.




Y kién: Cac nudc trong khu virc ASEAN déu st dung
chung dinh nghia cia ACD vé Bién c6 bat lgi/bién co
bat loi nghiém trong cho nganh my pham nhu dudi
day:

b. Serious Adverse Event:

A serious event is any untoward medical occurrence
that:

* Results in death,

* Is life threatening (the term life threatening refers to
an event in which the person was at risk of death at
the time of the event,

* Requires in-patient hospitalization, or Results in
persistent or significant disability/incapacity”.

Pé xuit stra dinh nghia bién cb bat lgi nghiém trong
theo hudng dan ciia ACD nhu d thuc hién tai Thong
tu 06/2011/TT-BYT.

13

Eurocham

Khoan 13
Piéu 2

Dac tinh (Toxicity) 1a ban chét tur nhién cua hoa chat,
nhung rui ro (Risk) mai la thu can quan ly. Mot chat
c¢6 doc tinh nhung néu mirc do tiép xtic cuc thap thi rui
ro bang khong. MoS 1a chi sé khoa hoc trong bao céo
danh gia an toan SA (Safety Assessment) cua ASEAN
va EU. Vi¢c dua thudt nglt nay vao dinh nghia giup
chuén hoa phuong phép luan cho cic chuyén gia danh
gid an toan tai Viét Nam, tranh viéc ddnh gid cdm tinh

Tiép thu va d bo khoan nay do déy 1a
cac tiéu chi k¥ thuat nay da duoc quy
dinh tai Huéng dan ctia Hiép dinh M¥
pham ASEAN. Du thao Nghi dinh da
quy dinh yéu ciu vé Bao céo danh gia
an toan trong Ho so PIF tai Diéu 24.
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"an toan hay khong an toan". Khoa hoc ludn cap nhat.
Mot chat hom nay an toan nhung ngdy mai c6 thé c6
nghién ctru méi chimg minh rui ro. Néu dinh nghia chi
dirng & "trudce khi ra thi truong", doanh nghiép c6 thé
lo 1a viéc cdp nhat hd so SA khi c6 dit liéu khoa hoc
méi hodc khi nhan dugc bao cdo bién cd bat loi
(Vigilance). Diéu nay giup dong bd véi Didu 28.4 cua
du thao (yéu cau cap nhat SA thuong xuyén). Mirc do
tiép xc bao gém ca tin sut dung, dién tich da tiép
xuc, kha nang hit phai hodc nudt phai... Pay 1a thuat
ngir k¥ thuat chinh x4c hon dé tinh toan mtrc do phoi
nhiém.

EuroCham khuyén nghi chinh stra nhu sau:

“Ddnh gid an toan my phdam la qud trinh ddnh gid rii
ro khoa hoc dvuoc thuc hién boi Nguoi danh gid an
toan my phdam nham phan tich djc tinh cia tirmg thanh
phan va thanh pham, xdc dinh ngwéng an toan
(Margin of Safety - MoS) dwa trén cac dir lieu khoa
hoc cdp nhdt, mirc dg tiép xiic, diéu kién sir dung, mikc
do phoi nhiém va doi twong st dung dé két ludn vé tinh
an todn ciia san phdam my pham trong sudt vong doi
san phdam”
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Eurocham

Khoan 2
Piéu 3

Tuén thu cac Phy luc cua Hi¢p dinh My pham ASEAN
vé thanh phan cong thirc san pham 13 diém cong cua
Dy thao. Tuy nhién, nén c6 10 trinh cap nhat Phu luc
(Diéu 54), néu qua cham so v6i ASEAN sé& khién
doanh nghiép Viét Nam 16i thdi hodc vi pham mot
cach vo y.

Dé xuit: Quy dinh thoi han cong bd cap nhat Phu luc

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 3 va
khoan 4 Piéu 3 du thao Nghi dinh.




ASEAN (9() thé tu dong hoac sau mot khoang thoi
gian cu thé).
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Cong ty Co
phan duoc
pham DTP

Khoan 4
biéu 3

Kho khin / Vuéng mic:

Viéc bt budc nha san xuat phai kiém nghiém tap chat
trén tirng 16 thanh pham cudi cho tung 16 1a bat kha thi
vé mat k¥ thuat va chi phi.

bé xuat:

Pé xuat c6 y kién dé xuat kiém soat chi tiéu tap
dioxane thong qua viéc tinh toan .... Boi vi 1,4-dioxane
thuong hinh thanh trong qua trlnh ethoxyl hoa-mot
phan ung dung dé tao ra mot s6 chat hoat dong bé mat
va nhil hoa trong my pham. Chi tiéu nay c6 thé dugc
nha san xuat cung cap boi nha sx nguyén liéu, ddnh
gia trén cac nguyén li€u c6 nguy co cao va trinh bay
10 n6i dung nay trong Béo cdo an toan my pham (Phan
I, I1I trong PIF).

Tiép thu va da chinh ly tai khoan 3 va
khoan 4 Piéu 3 du thao Nghi dinh.
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Amcham

Khoan 6
biéu 3

Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP hudéng dan chi tiét Luat
Chat lugng san pham, hang hoa da quy dinh co ché wu
tién ap dung phap luat chuyén nganh va diéu udc qubc
té d6i v4i ghi nhan hang héa (Khoan 4 Diéu 35 vé
pham vi &p dung, loai trur).

Tai Diéu 28 Dy thao ciing quy dinh Nhin va ghi nhan
san pham my pham wu tién tuan thu cac quy dinh
chuyén nganh tai Hiép dinh my pham ASEAN (ACD)
va cac Piéu udc quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién;

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 25 dy
thao Nghi dinh.
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Tuy nhién, Khoan 6 Diéu 3 lai dan chiéu 4p dung Nghi
dinh 37/2026/ND-CP cho ghi nhin my pham, c6 thé
dan t6i cach hiéu phai thay ddi cach ghi nhin dang ap
dung

Thuc té, quy dinh ghi nhan tai Nghi dinh 37/2026/ND-
CP ¢6 nhiéu diém khac biét so voi ACD (vi dy: thong
tin Thanh phan ACD cho phép thé hién bang tiéng
Anh (theo INCI) dé dam bao tinh chuan xac, thong
nhat. Theo 37 yéu cau ghi nhin thanh phan bang tiéng
viét s& dan toi mot s6 dia phuong yéu cau dich ca thanh
phan INCI nhu nuéc, chiét xuat v.v. ra tiéng Viét).

Dé nghi stra lai:

6. Viéc ghi nhin san phdm my pham phai tuan tha cac
quy dinh tai Hiép dinh my phim ASEAN (ACD) va
huéng dan ciia Bo Y té. Noi dung ghi nhin phai chinh
xéc, 10 rang, hd tro viée truy xuat ngudn goc (néu co,
bao gdom ca nhén dién tir), khong gay hiéu 1am vé ban
chat, cong dung ctia san pham va bao dam quyén duoc
thong tin cua nguoi tiéu dung.
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Cong ty Co
phan my pham
Sai Gon

Khoan 6
biéu 3

Dicu 3 Yéu cau ve an toan va chat lugng san pham my
pham

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 25 dy
thao Nghi dinh.
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- Muyc'06: ... va cac yéu gﬁu chi tiét vé nhom my
pham theo Hi¢p dinh my pham ASEAN va huong dan
cua Bo Y t&”

Y kién: Chua 13 s& thtr tyr vu tién theo nhan m§1~ph§m
theo Hiép dinh my pham ASEAN va huong dan cua
B6 Y té hay Nghi dinh s6 37/2026/NDb-CP?

Pé xuat: Pé nghi hudng dan chi tiét thém ndi dung nao
ngoai Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP va cac van ban
stra doi, bo sung.

18

Amcham

DPiéu 3

B sung thém khoan 8:

8. Su c6 mit cia cac chat du:’qc liét ke trong Phu luc ’II
(Annex IT) vo1 ham lugng vét van dugce chap nhan néu
vi Iy do k¥ thuét khong thé tranh dugc trong “Thuc
hanh t6t san xuat my pham va van dam bao yéu cau
vé do an toan cia my pham.

Pé xut:

Piéu khoan ctua Hudng din ASEAN va thong tu 06:
SCHEDULE B: ASEAN COSMETIC DIRECTIVE
ARTICLE 4: Ingredient Listings

3. The presence of traces of the substances listed in
Annex II shall be allowed provided that such presence
is technically unavoidable in good manufacturing
practice and that it conforms with Article 3.

Thong tu 06:

Tiép thu va di chinh 1y tai khoan 3 va
khoan 4 Piéu 3 du thao Nghi dinh.
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Diéu 14. Cac thanh phan chat cAm, cic thanh phan
c6-quy dinh vé gi¢i han nong d¢, ham luwgng va dieu
kién sir dung trong cong thirc sin phAm m§ pham

Su ¢6 mit cla cac chat dugc liét ké trong Phu luc 11
(Annex I1) v6i ham luong vét van duoc chap nhan néu
vi 1y do k¥ thuat khong thé tranh duoc trong “Thuc
hanh t6t san xuat my pham” va van dam bao yéu cau
vé d6 an toan cia my pham nhu quy dinh tai Piéu 13
cua Thong tu nay.

19| Eurocham Kh_(ién > | Thoi han van hanh toan dién nam 2028 1a qué xa trong ;glé}) t2hsu V‘ékia ?highBl,}Z tai6k30éflll 74’
bicu 4 khi yéu cau s6 hoa (Ma QR, hé thong dinh danh s6 Nleﬁl, di }Za oan teu yr thao
DPP) lai bat dau sém hon. Doanh nghiép phai dau ty | &M ANk
ha tang IT nhung hé théng Nha nudc chua sin sang
két ni.
Quy dinh 16 thém truong hop nél} hé thdng hé thong
dit liéu quoc gia khong van hanh 6n dinh hoic 16i.
20 | Eurocham Khoan 2 A A  1s 1A A A .. | Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2
. A% h 1y chat 1 1 toan th . ‘
Didy 5 i€c nhan sy quan 1y chat lugng "lam viéc toan thoi Pidu 5 dy thio Nehi dinh.

gian" gdy kho khan cho cac SME c6 quy mo nho.

EuroCham khuyén nghi: Cho phép nhan su phuy trach
k¥ thuat co thé kiém nhiém cho cac co so trong cling
mot hé thong tap doan.

“2. Piéu kién vé nhan sw va qudn 1y chat lwong:

a) Nhan sw: nguwoi phy trach san xudt va ngwoi phu
trach chat lwong phai co trinh do dai hoc tro lén thudc
chuyén nganh Duwoc hoc, Hoa hoc, Hoa dwoc, Cong
nghé sinh hoc hoac Sinh hoc; co it nhat 02 nam kinh
nghiém thyc 1é tai cdc co s& san xudt san phcfm cham
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séc stec khoe (bao gom: dwoc pham, my pham, thuc
pham bao vé sitc khoe hodc cdc san pham c6 yéu cdu
diéu kién san xudt twong dwong), Ham-videtodnthot
gign—ve dam bdo tinh djc ldp giita bé phdn sdn xudt
va b phdn kiém sodt chdt lwong; nhén sw phu trdch
ky thudt c6 thé kiém nhiém cho cdc co sé trong cing
mot hé théng tip doan.

b) H¢ thong quan Iy chat lwong: Thiét ldp va duy 1ri
hé thong hé so, tai liéu dam bdo kha nang truy xudt
nguon goc day di déi véi tirng 16 san pham; cé khu
viee va trang thiét bi kiém sodt chdt lwong déap g
nang luc kiém tra, thir nghiém cac chi tiéu an toan,
chat lwong ciia nguyén liéu, ban thanh pham va thanh
pham triede khi xudt xwong theo tiéu chudn chat luong
da thiét lgp.”

21 Céflg Ey ?6 Diér7n 4 | - Muyc 2 khoan a Piéu kién vé nhan sy va quan Iy chat gé}’ ghg Vill qdal\?h}i:,ﬂé,lyh tai khoin 2
p h?n my pham Khean 2 lwong “...ngudi phy trach san xuét va ngudi phu trach | 22 ¥ thao Ngh dinh.
Sai Gon biéu 5 chat luong...”
Chua rd ngudi phu trach nay truc tiép hay quan ly
phong?
Dé nghi bd sung phu trach “truc tiép” nhom kiém tra
chat lugng, san xuat.
22 | Ba Pham Thi | Khoan2 |Dé nghlr quy dinh cu thé, chi tiét honvcéc ti€u chi ap Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1,
Kim Ngan, | diémb | dung doi v6i co so san xudt my pham trong nudc. | khoan 2 Piéu 5 va Diéu 11 du thao
Giam d6c Quan | Diéus | Thuc té cho thay, viéc yéu cau dy du tat ca cdc tiéu | Nghi dinh. Theo d6, giao B truémg Bo

Iy chat lugng,
Cong ty CP My
pham Sai Gon

chi theo du thao c6 thé vuot qua kha ning dap tmg cta
nhiéu co so.

Y té hudng dan chi tiét viéc danh gia,
phan loai muc d§ dap img CGMP.
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(Y kién goép y

tai Ho1 thao)
23 | Amcham Diémb | Yéu cau co so san xuit my phim phai c6 kha ning | Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1
Khoan 2 | kiém tra, thir nghiém cac chi tiéu an toan, chat lwong | Diéu 5 va Piéu 43 dy thao Nghi dinh.
bicu 5 cua “nguyén li¢u” gay khé khan cho cac nha may.

Co sO san xuat my pham thuong nhap nguyén liéu tir
nha cung cip — co s ¢o trach nhiém kiém dinh an
toan, chat luong ciia nguyén liéu. Pong ¥ co so san
xudt my pham co trach nhiém kiém soat chat luong
nguyén liéu dau vao, nhung khong nén yéu cau phai
c6 thiét bi va nang lyc dé kiém nghiém chi tiéu nguyén
liéu.

Pbi v6i ban thanh pham va thanh phdm: chi nén yéu
cau co s san xudt c6 thiét bi va nang luc kiém nghiém
cac chi tiéu can phai kiém soat timg 16 (vi du vi sinh).
Con tit ca cac chi tiéu an toan, chat lwong thi qua nhiéu
va khong thyuc t& néu yéu cdu nha may san xuét phai
tir kiém nghiém. Nha may hoan toan c6 thé giri ra don
vi kiém nghiém doc 1ap noi co san thiét bi, nang luc
phu hop.

Pé nghi stra diém b).

b) H¢ thong quén 1y chat lugng: Thiét 1ap va duy tri h¢
thong ho so, tai lidu dam bao kha ning truy xuit ngudn

15




gbc day du d6i véi ting 16 san pham, kiém soat chat
luong nguyén li¢u dau vao; c6 khu vuc va trang thiét
bi kiém soat chét lugng dap Umg nang luc klem tra, thu
nghiém cac chi tiéu an toan, chat lugng can kiém soat
theo 16 clia nguyéntiéu—ban thanh phim va thanh
pham trudce khi xuit xudng theo tiéu chudn chét luong
da thiét 1ap.

24

Cong ty = Co
phan-my pham
Sai Gon

DPiém b
Khoan 2
Piéu 5

- Muc 2 khoan b “c6 khu vuc va trang thiét bi kiém
soat chat lwong dap Gmg ning luc kiém tra thir nghiém
cac chi tiéu an toan, chat luong ciia nguyén liéu, ban
thanh pham va thanh pham trudc khi xuat xudng theo
tiéu chuan chét luong da thiét 1ap”

Thuyec trang rat nhiéu Cong ty my pham khong du may
moc kiém tra chat luong (Vi du: thiét bi kiém tra kim
loai ndng, vi sinh....)

Pé nghi b6 sung thém quy dinh c6 thé giri bén ngoai
theo quy cil. Pam bao dat tiéu chuan chét luong trudc
khi xudt xudng.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1,
khoan 2 Biéu 5 du thao Nghi dinh.
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Eurocham

Khoan 5
Piéu 5

V& chi phi tuan thi: Quy dinh “V6 thoi han" 1a budce
tién 16n, giam chi phi lam lai h6 so 3 nam/lan. Tuy
nhién, viéc kiém tra duy tri 3-5 nim (Piém c) néu thuc
hién nhu mét dot cAp méi thi ban chit "vo thoi han" bi
triét tiéu.

EuroCham d¢ nghi gilt nguyén quy dinh vo thoi han
nhung 1am 16 co ché hau kiém dya trén Lich sir tudn
thu. Nén ap dung ddi v6i doanh nghiép c6 dau hiéu vi
pham hodc nim trong nhém rii do cao. Néu doanh

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan I,
khoan 2 Piéu 5 va Piéu 11 du thao
Nghi dinh.

16




nghi¢p hang A (Ludng Xanh), chi can ty bio cio,
khong can kiém tra thyc dia dinh ky.

“c) Viéc kiém tra duy tri ddp img CGMP dwoc thuc
hién dinh ky tir 03 dén 05 nam mét lan hodc dot xudt
theo nguyén tic qudn 1y nguy co. Viéc xep hang mirc
do rui ro cua co so dé xdc dinh tan sudt kiém tra dwa
trén cdc yéu to vé tinh chdt san pham theo quy dinh tai
Pieu 33 Nghi dinh nay, pham vi hoat dong san xudt va
lich sv tudn thii cac quy dinh phdp ludt ciia co s¢. Péi
vé6i doanh nghiép hang A (Luéng Xanh), thwe hién
co ché tw bdo cdo, khéng cin kiém tra thwe dia dinh
ky.”

26 Cﬁflg ty Co biéu 6 Vuéng méc: Dy thao chua quy dinh rd truong hop TiéR thu VEE da cl‘linh ly tai k}goén 2,
pha}n duorc doanh nghiép mua thém hodc thay thé thiét bi trén khqoan 4 f,)le,u 6 va khoan 5 Biéu 9 du
pham DTP cung ddy chuyén di tham dinh (dé tang nang suét, hiéu thao Nghi dinh.

qua hoat dong) c6 phai thyc hién “cap mol” “cap lai”
hay “Piéu chinh”. Néu coi 13 « cap moi” s€ gy qua tai
thi tuc khong can thiét. P& xuat: B6 sung vao Khoan
4 (Piéu chinh Gidy chtng nhan) truong hop:

“Thay d6i, b6 sung hoic thay thé thiét bi san xuat trén
day chuyén da duoc tham dinh nhung khong lam thay
d6i ban chat quy trinh cong nghé.”

27 Cf)p gty ?6 Diéma Diéu 8 Trlnh tu, thu tuc cip Giay chung nhan du diéu Ti.é‘p thu va da chinh 13? tai khodn 2
phan my pham | Khoan 3 kién san xuét my phdm Diéu 10 dy thao Nghi dinh. Theo do,
Sai Gon Piéu 8 ndi dung Gidy ching nhén bao gom

Muc 3 khoan a “Gidy chtng nhan ddng thoi x4c nhan
viéc co s¢ dap ung ti€u chuan CGMP va bi rd pham vi
hoat dong san xuat da dugc tham dinh”

Chua 10 khi cap gidy ching nhan du diéu kién sdn xuat

viéc xac nhan co s san xuat dap ting
CGMP.
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my pham 13 BO Y té s& tu dong cap gidy CGMP phai
khéng?

Dé nghi 1am rd thém muc nay.

28

Eurocham

Diéu 11

Trong Hoi thao ngay 15 thang 04 nam 2026 tai Tp. Ho

Chi Minh, Ban soan thao di 1am rd yéu cau vé Nguoi

danh gia an toan: Nghi dinh cho phép co s& cong bd

ky hop dong, sir dung ngudi danh gia an toan & nudce
ngoai, khong nhat thiét co s cong bd phai co mot
nhan sy tai Viét Nam dé danh gia an toan.

Tuy nhién, tr nglt trong Dy thao van c6 thé dan dén

cach hiéu rang: Co s cong bd ¢6 nhén su co hitu hodc

chuyén gia danh gia an toan doc 1ap theo khoan 4, dap

g yéu cau trinh do, kién thirc chuyén mén tai khoan

1 Piéu 11, nhung nhan su hodc chuyén gia ndy van

phai dap ung diéu kién dao tao hodc ching chi dugc

BO Y té cong nhan tai khoan 2, khoan 3.

Vi vay, ching t6i d& nghi Dy thao 1am 13 rang nhan su

co hiru hodc chuyén gia ddnh gia an toan doc lap ¢

khoan 4 can tuan thu khoan 1, khong bat budc yéu cau

dao tao hodc churng chi theo khoan 2, khoan 3.

Néu yéu cau tat ca ngudi danh gia an toan phai tuan

thu ca khoan 2, 3 s& dan t6i kho khén:

- Piéu 11 Khoan 2 (San pham trong nudc): Bat budce
phai c6 chiing nhan hoan thanh chuong trinh dao
tao do cac co s¢ dao tao dap ung diéu kién theo
quy dinh cua By Y té Viét Nam cép. ACD
KHONG yéu cau nhan sy phéi c6 thém ching chi
dao tao clia timg qudc gia riéng 1é. ACD tap trung
vao nang lyc chuyén moén dya trén bang cap dai
hoc va kinh nghiém thyc té. Quy dinh nay dang dan

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1,
khodn 2 Diéu 24 va khodn 4 Diéu 47
du thao Nghi dinh quy dinh yéu cau
chuyén mon cua nguoi ky bdo céo
danh gid an toan, dong thoi c6 quy
dinh chuyén tiép chap nhan ho so
nang lyc hodc ching chi dao tao quéc
té hop 1¢ d01 v61 chuyén gia thudc co
s san xudt nudc ngoai, khong bat
budc dao tao tai Viét Nam trong giai
doan chuyén tiép.
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dén tinh trang: Mot bac si hodc dugc si di c¢6 bang
chuyén khoa Poc chit hoc tai nudc ngoai van
khong duoc ky bao cdo SA tai Viét Nam néu khong
di hoc lop daotaocia BO 'Y té.

Piéu 11 Khoan 3 (San pham nhéap khau): Bo Y té
chi thira nhan néu chuyén gia d6 lam viéc tai co so
CGMP/R&D nudc ngoai HOAC c6 chimg chi tir
t6 chirc ma Viét Nam c6 théa thu@n thira nhan 1an
nhau (MRA) hoidc dugc Bo Y té cong bd thira
nhan. Viéc yéu cau phai c¢6 "Théa thuan MRA" cho
ting c4 nhan hoic t6 chirc danh gia an toan 1a mot
rao can k¥ thuét rat 16n. Hién nay, thé gi6i chua co
MRA cho "cé4 nhan danh gia an toan", chi c6 MRA
cho "chimg nhan CGMP" hoic "két qua kiém
nghiém (GLP)". Piéu nay gy kho khin cuc 16n
cho doanh nghiép nhap khau chinh ngach tir cac
nuée ngoai ASEAN (nhu EU, My) vi Bo Y té chua
c6 danh muc thira nhan chinh thirc.

Cac doanh nghiép EU hoat dong ¢ Viét Nam - thuong
1a cac doanh nghiép da qudc gia, c6 nhan sy danh gia
an toan dat trinh d6 va duoc chdp nhan & nhiéu qudc
gia, s€ phai lam thém quy trinh xac nhan ching chi
hodc tham gia dao tao dé c6 ching chi dugec BO Y té
Viét Nam cong nhan. Quy trinh nay s& tén kém chi phi
chi dé phuc vu yéu cau dic thu cua Viét Nam. Ngoai
ra ciing chua r6 danh muyc, ching chi hay tiéu chuan
nao s€ dugc BOY té chap nhan, nguy co gay tac nghén,
kho khan khi trién khai thuc té.
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Khuyén nghi:

Phuwong an 1:

Pé nghi bo cic yéu cau gia ting ddi v6i nguoi danh
gia an toan, cy thé: yéu cau ngudi danh gia an toan
phai hoan thanh thém chuong trinh dao tao do BYT
cong nhan (cho san phim san xuét trong nuée), hoic
c¢6 chung chi do co quan, t6 chirc nude ngoai cip va
dugc BYT cong nhan (cho san pham nhap khau).
“Diéu 11. Yéu cau doi véi Nguweoi danh gid an toan my
phdam

1. Bdo cdo déanh gid an toan san pham my pham trong
PIF phai dwoc thuc hién va ky xdc nhdn boi Nguoi
danh gid an toan my pham ddp vng cdc yéu cdu sau:
a) Co trinh do dai hoc tro lén thuoc mot trong cac
chuyén nganh: Y hoc, Duwoc hoc, Hoa hoc, Sinh hoc
hodc Péc chat hoc;

b) C6 kién thitc chuyén mén vé danh gia an toan sdan
pham my pham, hiéu biét vé cdac giéi han tap chat,
thanh phan va cac quy dinh ky thudt theo Hiép dinh
my p}fcfm ASEAN.
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5. B trucng Bo Y té quy dinh chi tiét ve:

a) Néi dung chwong trinh ddo tao, cdp nhdt kién thirc
ddnh gid an toan san pham my pham va danh muc céc
chitng chi quoc té dwoc thira nhdn;

b) L trinh dp dung cu thé doi véi Ngwoi danh gid an
toan cho tirng nhém san pham theo quy dinh tai Piéu
33 Nghi dinh nay.”

Phwong an 2:

bé nghi lam r6 nhan sy co hitu hodc chuyén gia tai
khoan 4 chi can tuan tht khoan 1, khong bét budc tuan
thu thém khoan 2, 3:

4. Co so cong bé c6 thé siv dung nhan sw co hitu hodc
chuyén gia danh gia an toan doc lap dap wng tiéu
chudn quy dinh tai khodn 1 Piéu nay, nhing phdi chiu
trach nhiém cudi cung truée phdp ludt vé tinh chinh
xdc cua cdc dir liéu va két lugn trong Bao cao danh
gia an toan.

»”
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US  ASEAN
(USABC)

DPiéu 11

ACD khong bat budc mot khung trinh d6 danh gia cu
thé, trong khi céng nhin twong duong trong luc
chuyén mén mai la thong 1€ ti€u chuén trong hai hoa
ASEAN. Tuong tu, Diéu 10, Quy dinh EC 1223/2009
ctia EU chép nhan céc bang dai hoc trong duong trong
nhiéu linh vuc hon va khong y€u cau ching nhén cu
thé ctia Nha nude. Yéu cau co ching nhan cu thé cta
Viét Nam khi Viét Nam chua c6 du nguén luc san sang
s& tao ra mot nat thit co thé can tré hoan toan viéc ra
mat san pham. Lay vi du nhu truong hop cac cong ty
cua EU dya vao cac chuyén gia danh gia an toan dugc
cong nhan toan cau (vi du: nhitng ca nhan dugc cong
nhan theo khuén kho cta EU hoidc Vuong qudc Anh)
s& can phai ching nhan lai hoac thué cac giam dinh
vién dugc Viét Nam cong nhan, tao ra tic nghén va
chi phi ting thém, dic biét 1a trong bdi canh Viét Nam
chua c6 du nguén luc, chuong trinh dao tao duoc Bo
Y té Viét Nam cong nhén.

Pé xuit: Sira d6i Piéu 11 dé cong nhan trinh d6 danh
gia vién an toan qudc té (EU, Vuong qudc Anh va cac
khuon khé twong duong) ma khoéng yéu ciu ching
nhan lai trong nudc.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1,
khodn 2 Diéu 24 va khodn 4 Diéu 47
du thao Nghi dinh quy dinh yéu cau
chuyén mén cua nguoi ky bao cao
danh gia an toan, dong thol co quy
dinh chuyén tiép chip nhan hd S0
nang lyc hodc ching chi dao tao quéc
té hop 1¢ d01 vo1 chuyén gia thudc co
sO san xudt nudc ngoai, khong bat
budc dao tao tai Viét Nam trong giai
doan chuyén tiép.
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UsS ASEAN
(USABC);
Amcham

Khoan 1
Diéu 11

Theo huéng dan cia ASEAN vé dénh gia an toan my
phém, Muc 5 vé trach nhiém cta nguoi danh gia an
toan, Didu 40 chi yéu cau ngudi danh gia an toan phai
c6 bang cip trong linh vyc lién quan, vi dy nhu bat ky
nganh duoc, doc chit hoc, da liéu, y hoc hodc céac
nganh tuong ty

Tiép thu va d3 bo quy dinh tai Piéu
nay do di c6 quy dinh trong Hd so
PIF. Pong thoi, bd sung yéu cau dbi
v6i Bao céo danh gid an toan trong HO
so PIF tai Diéu 24 dy thao Nghi dinh
dé thong nhat khi trién khai thyc hién.
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va dwoc dio tao phu hop vé danh gia an toan my pham.
Piéu khoan nay khong yeu cau phai bang dai hoc trd
Ién, cting khong gioi han bang cap trong cac linh vyc
cu thé nhu y hoc, dugc hoc hodc héa hoc — can sta
d6i diéu khoan nay dé phu hop véi ASEAN.

Tai liéu tham khao:
https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/Files/p
ost marketing

surveillance/SAFETY ASSESSMENT_GUIDELIN
ES.doc

bé xuat:

1. Bao céo danh gia an toan san phdm my pham trong
PIF phai duoc thuc hién va ky xac nhan boi Nguoi
danh gia an toan my pham dap ung cac yéu ciu sau:

a) Co trinh do dai hoc tr¢ 1én thugc mdt trong cac
chuyén nganh: Y hoc, Duogc hoc, Héa hoc, Sinh hoc,
Poc chit hoc, da liéu hoc hodc cic nganh twong tw
va dwogce dao tao phit hop vé danh gia an toan my
pham;

b) C6 kién thirc chuyén mén vé danh gia an toan san
pham my pham, hiéu biét vé cic giéi han tap chat,
thanh phan va cac quy dinh k¥ thuat theo Hiép dinh
my pham ASEAN.
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Cong ty TNHH
REGVIET
SOLUTION

Diém a
Khoan 1
biéu 11

Tai Khoan 1, Piém a, Diéu 11 quy dinh:

“Picu 11. Yéu cau doi voi Nguoi danh gia an toan my
pham

1. B4o cdo danh gia an toan san phdm my phim trong
PIF phai duoc thuc hién va ky xac nhan boi Nguoi
danh gia an toan my pham dap ung cac yéu ciu sau:

a) Co trinh do dai hoc trd 1én thudéc mot trong cac
chuyén nganh: Y hoc, Dugc hoc, Héa hoc, Sinh hoc
hoac Bdc chat hoc;”

2.Y kién gép ¥

Cong ty kinh dé nghi Quy Cuc xem xét bd sung
chuyén nganh “Cong nghé sinh hoc” vao danh muc
cac chuyén nganh phu hop doi véi Nguoi danh gia an
toan my pham.

3. Ly do dé xuit

- Phu hop voi thuc tién nganh my pham: Cong nghé
sinh hoc hién dang dugc ung dung rong rai trong

nghién ctru, phat trién va danh gia nguyén li¢u.

- Tuong d6ng voi chuyén mon: Chuong trinh ddo tao
bao gdém sinh hoc, héa sinh, vi sinh va ddc tinh.

- Hai hoa véi xu hudng quoc te.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1,
khodn 2 Diéu 24 va khodn 4 Diéu 47
du thao Nghi dinh quy dinh yéu cau
chuyén mén cua nguoi ky bao cao
danh gia an toan, dong thol co quy
dinh chuyén tiép chip nhan hd S0
nang lyc hodc ching chi dao tao quéc
té hop 1¢ d01 vo1 chuyén gia thudc co
sO san xudt nudc ngoai, khong bat
budc dao tao tai Viét Nam trong giai
doan chuyén tiép.
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- M6 rong ngudn nhan lyc chat lugng.
4. Pé xuit sira doi
“Co6 trinh d§ dai hoc tr¢ Ién thugc mot trong céc

chuyén nganh: Y hoc, Dugc h(_)c,, Hoéa hoc, Sinh hoc,
Cong ngh¢ sinh hoc hodc Poc chat hoc.”
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Khoan 2
biéu 11

Muc 2 “Pbi voi san pham my pham san xut trong
nudc: nguoi danh gid an toan phai cé chiing nhan hoan
thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thuc vé danh
gi4 an toan san pham my pham do co s& du diéu kién
dao tao theo quy dinh ctia Bo Y té cap”

Chua 1o don vi dao tao, ¢ thé sir dung dugc chuyén
gia/trung tdm nudc ngoai duge khong?

Dé nghi b6 sung thém viéc chap thuan chuyén gia
nudce ngoai doi voi san phdm my pham san xuat trong
nudc.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1,
khodn 2 Diéu 24 va khodn 4 Diéu 47
du thao Nghi dinh quy dinh yéu cau
chuyén mon cua nguoi ky bdo céo
danh gia an toan, dong thoi c6 quy
dinh chuyén tiép chdp nhan ho so
nang lic hodc chimg chi dao tao quéc
té hop 1& ddi véi chuyén gia thudc co
sO san xuit nudc ngoai, khong bat
budc dao tao tai Viét Nam trong giai
doan chuyén tiép.
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Cong ty - Co
phan m¥y pham
Sai Gon
Amcham

Khoan 2
biéu 11

Yéu cau ¢ khoan 2 gay kho khan cho cong ty nudc
ngoai khi dit co so san xuat & Viét Nam. Cong ty c6
thé c6 ngudi danh gia va ky bo cdo an toan & nudc
ngoai, ngudi ndy danh gia cho nhiéu san pham san
xuat ¢ nhiéu qudc gia. Khong nén bit budc ngudi ndy
cling phai tham gia dao tao tai Viét Nam. Thay vao do
nén tap trung quy dinh ngudi ddnh gid an toan co du
trinh do, vi du 1a Toxicologist (c6 bang Poc chit hoc)
thi nén dugc chip nhan.

Dé nghi khong yéu cau khoan 2 cho céc san pham san
xuat trong nudc cua cong ty nudc ngoai cd co sO san

Tiép thu va d3 bo quy dinh tai Piéu
nay do da c6 quy dinh trong Ho so
PIF. Pong thoi, bd sung yéu cau dbi
v6i Bao céo danh gid an toan trong HO
so PIF tai Piéu 24 dy thao Nghi dinh
dé thong nhat khi trién khai thyc hién.
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xuat)& Viét Nam, vi cong ty nudc ngoai san xuat tai
Vi€t nam c6 thé dung nhan sy danh gia an toan tai
nudc ngoai cho san pham cua ho trén toan thé gidi.

D¢ nghi ban hanh danh muc néu 16 tén cac ching chi
va co s¢ dao tao quoc té dugec BO Y t€ cong nhan.

Danh myc chimg chi qudc té va chuwong trinh dao tao
can theo Safety Assessment Guideline ciia ASEAN,
dam bao chép nhan cac nhan su da tuan thu theo
ASEAN.
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VOCA

Khoan 2,3
DPiéu 11

Nguoi danh gia An toan my pham (Piéu 11)
* Vuong mdc khi thue thi: Khoan 2, 3 Diéu 11

Thuc té san pham san xuat trong nudc (san xuat boi
cac doanh nghiép Viét nam hoac doanh nghi¢p nudc
ngoai hoat dong tai Vi¢t nam) co thé danh gia an toan
nhu sau:

+ Cong ty nudc ngoai san xuat tai Viét Nam: chuyén
gia d4nh gia an toan cta cong ty ngdi tai nudc ngoai,
c¢6 chuyén mén va chiu trach nhiém danh gia san pham
ctia cong ty san xuat khap noi trén thé gi6i.

+ Cong ty trong nudc: van co thé thué chuyén gia
nude ngoai co du bang cap va kinh nghiép danh gia an
toan thay vi du tu riéng 1 ngudi ctia cong ty chuyén
lam viéc do.

Do d6, viéc yéu cau chi tiét vé ngudi danh gia an toan
nhu diéu 11 13 rat khé thyc hién va sé c6 nhiéu vudng

Tiép thu va di bo quy dinh tai Diéu nay
do di c6 quy dinh trong HO so PIF.
Pdng thoi, bo sung yéu cau ddi voi Bao
c4o danh gia an toan trong H6 so PIF
tai Diéu 24 du thao Nghi dinh dé thong
nhat khi trién khai thuc hién.
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mic. Cu thé c6 thé xay ra trudng hop ngudi khong cé
dirnang luc lai di danh gia an toan. Trong khi nguoi
c6 nang lyc that lai khong dugc chép nhan. Hi¢p dinh
ASEAN ciing khong c6 yéu cau cu thé ndy ma chi yéu
cau nguoi danh gia phai c6 di nang lyc.
* Kién nghi: Bai bo khoan 2, 3 Diéu 11.

Thay vao d6 yéu ciu bdo cao danh gia an toan phai
dinh kém CV vé ning lyc (chimg minh bang cip hoic
kinh nghiép) ctia ngudi danh gia trong ho so PIF theo

nhu huéng dan cia ASEAN.
35 | Amcham Khoan 3 | Nguoi danh gia an toan my pham phai dép tng khoan | Tiép thu va da bd quy dinh tai Piéu
Piéu 1l |1, diéu 11 trén ddy, twong tmg véi quy dinh cua | nay do dd c6 quy dinh trong Hd so
ASEAN va EU. PIF. Pong thoi, bo sung yéu cau dbi
v6i Bao céo danh gid an toan trong HO
so PIF tai Diéu 24 dy thao Nghi dinh
Ho c6 thé 1a nhan sy ciia mot co sé san xuat my pham, | dé thong nhat khi trién khai thuc hién.
R&D hoic 1a chuyén gia tu van, hd tro danh gia an
toan cho co s& d6 ma khong phai la nhan vién co hiru
tai do.
Dé xuét bo khoan 3, diéu 11.
36 | US ASEAN | Khoan3 |3.a. Tiép thu va d boé quy dinh tai Piéu
(USABC) Piéu 11 ndy do dd c¢6 quy dinh trong HO so

Theo Diéu 22, Khoan 1(a), tai liéu chirng minh co so
san xuat nuéc ngoai tuan thu Thuc hanh San xuét Tot
(GMP) dbi v6i my pham c6 thé bao gdm gidy chung
nhan CGMP ctia ASEAN hoic cic tiéu chuin tuong

PIF. Pong thoi, bo sung yéu cau dbi
v6i Bo cdo danh gia an toan trong HO
so PIF tai Diéu 24 dy thao Nghi dinh
dé thong nhat khi trién khai thyc hién.
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duong?nhu ISO 22716, hoac cac tiép chuan san xuat
my pham quoc t€ khac dugec BO Y t€ cong nhan.

Didu ndy ngu ¥ rang nhan vién lam viéc tai cac co s&
dugc ching nhan theo CGMP hodc ISO 22716 hodc
cac tiéu chuén san xuit my pham qudc té khac dugc
B0 Y té cong nhan thi c6 chuyén mén can thiét dé danh
gi4 an toan san pham.

Do d6, ISO 22716 va cac tiéu chuan san xuat my pham
quoc t€ dugc BO Y té cong nhan cling can dugc néu rd
trong khoan nay.

3.b.

Chua 16 liéu ¢6 to chirc hodc co quan my pham qudc
té nao dugc phép cap chimg chi cho ngudi danh gia an
toan hay khong, va néu co, thi khong rd chimg chi nao
dugc BO Y té Viét Nam cong nhan?

Ngay ca d6i voi ASEAN, diéu nay ciing khong bat
budc.

Thém vao dé, d6i véi thude — von chiu su kiém soat
quy dinh nghiém ngit hon nhiéu — thi cling chi can c6
chtrng nhan GMP cho co so san xuat, ma khong c6 yéu
cau riéng biét nao vé danh gia an toan hoic ngudi danh
gi4 an toan.

Do d6, quy dinh nay can dugc g& bo.
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Dé xuat:
3. Bai1 voi san pham my pham nhap khau:

B0 Y té nha nudc 1an lyc lugng danh gia an toan k¥
nang gia an toan ky nang PIF néu dap ing mot trong
cac di€u kién sau:

Lam viéc tai co s& san xuat dat tiéu chuan Thuc hanh
t6t san xuat my pham (dat CGMP hodc ISO 22716
hodc cac tiéu chuan san xuat my pham qudc té khac
duoc BO Y té cong bd thira nhan) hodc céc trung tam
nghién ctru phat trién cia t6 chirc, c4 nhan chiu trach
nhiém dua san phém ra thi truong tai nudc ngoai,
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US  ASEAN
(USABC)

Diéu 12

Theo Diéu 22, Khoan 1(a), tai liéu chirng minh co so
Xudt nudc ngoai tuan thit Thuc hanh San xuat Tot
(GMP) d6i v6i my pham co thé bao gom gidy ching
nhan CGMP ctia ASEAN hoic cic tiéu chuin tuong
duong nhu ISO 22716, hodc céc tiéu chuin san xuét
m¥ pham qudc té khac dugc BO Y té cong nhan.

Do do, ISO 22716 va céc tiéu chuan san xuat my pham
quoc t€ khac dugc BO Y t€ cong nhan cling can dugc
néu 1o trong khoan nay.

Dé xuat:

3. Trach nhiém vé nguon goc va diéu kién

a) Xac dinh va ké khai chinh xac co s¢ san xuat san
pham. D61 v6i sdn pham sédn xuat trong nudc, co sé

Tiép thu va d3 bo quy dinh tai Piéu
nay do trung liap vudi quy dinh vé
trach nhiém ciia co s& cong bd, co sO
san Xuat.
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san xuat phai c6 Gidy chimg nhin du diéu kién san
xu4t my pham con higu lyc phi hop v6i hoat dong va
dang san pham phu hop theo quy dinh tai Diéu 5 va
khoan 5 Diéu 6 Nghi dinh nay. Dbi véi san pham nhap
khau, co s san xuat phai dap tmg tiéu chuan CGMP
hodc ISO 22716 hodc tuwong duong.

38 | Cong ty Co'| Biul2 | cpa thiy c6 dinh nghia & didu 2 “t chirc, ca nhan” | 1ieP thu va da bo quy dinh tai Diéu
phan my.pham . , , _ | nay do trung ldp vudi quy dinh vé
Sai Gon Dé nghi thong nhat cach dung cym tu “Co so cong b6” | trach nhiém cia co sd cong bd, co s
hay “To chirc, ¢4 nhan” trong cac diéu khoan. SAN XUAt.
39 Céflg ty Co th) an 2 Vwéng mic: Thiéu thong nhat vé tiéu chuan 4p dung. T‘iép thu Yé da })6 quy dinh ta'i Diélf
ph?;m duge | Ditul2 | gpoan 4 pidu 3 dung tu “hodc” (chon 1 trong 2), nay do .tfung wlap vuor quy c}mh ve
pham DTP nhung Khoan 2 Diéu 12 lai ding tir “va” (bat budc ca trqach n}mm cua co 5¢ cong bd, co 50
hai). san xuat.
Pé xuit: Thay tir “va” bang tir “hodc” tai Diém a
Khoén 2 Diéu 12 dé thong nhat v6i ndi dung tai Khoan
4 Piéu 3 dam bao tinh dong bo cua dy thao, tranh gay
hiéu 1am rang doanh nghiép phai dép (mg dong thoi ca
hai bd tiéu chuan khac nhau.
40 | Eurocham Khoan3 | 040 3.b yéu chu cam két lién két k§ thugt voi nha | 1P thu va da bo quy dinh tai Dicu
bicu 12 nay do trung l1ap vuoi quy dinh vé

san xuat. Néu nha san xuat nudc ngoai thay doi quy
trinh ma khong thong bao, co sé tai Viét Nam sé chiu
toan bd trach nhi¢m phép ly/hinh sy. Chu sé hitu san
phém moi 1a nguoi chiu toan bd trach nhiém vé san
pham. Nha may san xuat nudc ngoai chi thyc hién gia
cong theo hop dong.

Pé nghi quy dinh 6 trach nhiém cta cha sé hiru san
pham trong viéc cung cap day du, chinh xéc va kip

trach nhiém ctia co s& cong bo, co so
san xuat.
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thoi-cac thong tin, dit liéu k§ thuat cho co sé cong bod;
ddng thoi 1am 16 rang co s cong bd chi chiu trach
nhiém trong pham vi thong tin dugc cung cip va kha
nang kiém soat hop 1y ctia minh, nhim tranh phat sinh
trach nhiém phap ly khong tuong xirng.

41

Eurocham (Y.
kién gop v tai
Hoi thao)

Diéu 13

EuroCham déanh gia cao viéc tiép tuc ap dung co ché
cong bd san pham. Tuy nhién, theo quy dinh, sau khi
dugc cap s6 cong bd trong thdi han 03 ngiy, doanh
nghiép co thé dua san pham ra thi truong, trong khi co
quan quan 1y thuc hién ra soat ho so sau d6. Piéu nay
dan dén tam 1y doanh nghiép chd hoan tat kiém tra méi
dua san pham ra thi truong, 1am giam y nghia cta co
ché cong b6. Do d6, EuroCham dé nghi viéc kiém tra
hd so sau cong bd nén duoc thuc hién trén co sé lich
sir tun thii cia doanh nghiép hodc co sé san xuat.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 27,
Diéu 28, biéu 29 va Diéu 30 du thao
Nghi dinh.
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bai dién Cong
ty TNHH
Loreal Viét
Nam (Y kién
gop y tai HOi
thao)

Diéu 13

Quy dinh hiéu luc 05 nim ddi v6i s6 quan 1y co thé
lam phat sinh chi phi hanh chinh cho doanh nghiép khi
thuc hién gia han. Pé nghi nghién ciru co ché gia han
khong xac dinh thoi han, kém theo nghia vu duy tri
hiéu lyc hing nim (co thu phi duy tri), bao dam phu
hop voi thong tin chat lugng da cong bé trén nhin san
pham.

Tiép thu va di chinh 1y tai khoan 5
Diéu 14 du thao Nghi dinh.
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Cong ty TNHH
GlaxoSmithKli
ne Hang tiéu
dung va Cham
soc suc khoe
Viét Nam (Y

D& nghi 1am rd quy dinh doi v6i nguoi dai dién theo
phép luat ky trén ban cong bo san pham, cu thé ve viéc
c6 dugc uy quyén cho nguoi khac ky thay hay khong.
Truong hop duoc uy quyen dé nghi nghién ciru, chinh

Iy mau phiéu cong bd theo hudng thé hién day du
thong tin cua nguoi dai dién theo phap luat va nguoi

Vé nodi dung nay, Bo Y té co y kién nhu
sau: nguoi dai di¢n theo phdp luat cua
Co s¢ cong bd chiju trach nhiém vé noi
dung Phiéu cong bd; viée ky ho so thue
hién theo phéap luat vé doanh nghiép,
giao dich dién tir va ity quyén. Du thao
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kién gop ¥ tai

duge Uy quyén, bao dam tinh phap 1y va thuan loi

da ra soat, thé hién nguyén tac nay tai

hoi thao) trong qud trinh thyc hién. Diéu 13, Diéu 14 dy thao Nghj dinh.
44 | Eurocham Khoan 3 ) . X a1, 1 1 < Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 5
s Khoan 3. dinh S Iy chi c6 hiéu lyc 05 nam. | 'S A
Pidu 13 oar 5. quy (IS0 quan 1y ¢ Co fgu e 5 NAM- | 58 14 du thao Nehi dinh.

ACD khuyén khich co ché thong bao c6 gia tri 1au dai
dya trén hau kiém. Viéc gia han 5 nam/ lan gay ton kém
phi hanh chinh va nhan su cho doanh nghiép va cua co
quan nha nudc. Viéc gia han bﬁng cach ndp phi hang
nam, phu hop véi thoi han uy quyen s€ gilip co quan
quan ly kiém soat dugc sé cong b thyc, thoi han gian
san pham that su luu thong trén thi truong va giam tai
viéc kiém tra mot lugng 16n ho so gia han hiéu lyc.

EuroCham dé nghj chuyén sang co ché hiéu luc vo
thot1 han kem nghia vu ndp phi duy tri hiéu lyc hang
nam, pht hop véi thoi han cua gidy Gy quyén.

“3. Gid tri phdp Iy va thoi han ciia 86 quan 1y:

a) S6 quan Iy la cin cir dé co quan nha nude thiee hién
quan Iy rii ro va kiém tra viéc chdp hanh quy dinh
phdp ludt déi véi san pham my pham heu théng trén
thi truong; la diéu kién dé t6 chirc, ca nhén thuc hién
cde thii tuc vé quang cdo va cdc hoat dong thirong mai
lién quan theo quy dinh cua phap ludt;

b) S6 quan Iy khong thay thé trach nhiém cia co so
céng bé trong viéc duy tri tinh an toan va chat lrong
san phdam trong sudt qud trinh leu thong;

c) S6 quadn 1y c6 hidu lwc 05-ném- ké tir ngay dwoc ghi
nhdn phdt hanh trén hé thong thong tin gidi quyét thii
tuc hanh chinh twong wung hogc ngay ban hanh van
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ban.cia co quan qudn Iy nha nwée c6 tham quyén, trie
triwong hop bi thu hoi theo quy dinh tai Piéu 43 Nghi
dinh nay.

d, Sé quén Iy dwoc gia han thong qua phwong thirc
ngp phi duy tri hiéu lwc hang nam.”

43 Céflg Ey ?6 Dléfn d Muc 2 khoén d: “Bén tiéu chuan chat lugng cong bd E?p It\l}luh\./é(lifiichinh Iy tai Diéu 14 dur
pl‘lgn ‘my pham kl_lfan 2 ap dung 601 Vo1 san pham my pham theo quy dinh cua thao Nghy dinh.
Sai Gon bicu 15; | phap lut v& tiéu chuan va quy chuin ky thuat”
Diém b
\ Piéu 15 muc 3 khoan b: “Mién ndp tai lidu quy dinh
khoan 3
X tai diém d Khoan 2 Dleu nay doi v4i cac san pham ap
biéu 15
dung tiéu chuan quoc gia hodc tiéu chuan co s¢ duoc
cong khai trén cong thong tin dién tir vé tleu chuan ciia
co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén”.
Y kién: Chua 6 cac quy dinh cta phap luat vé tiéu
chuan va quy chuan k¥ thudt dang 4p dung nao?
Pé nghi cho dinh hudng din chi tiét cac van ban ap
dung va hudng dan.
46 Céflg Ey ?6 th) an2 | pBidy 16 Trinh tu va thu tuc tiép nhan cong bd san Tif%p thu Yé @5 chinh Iy tai Bicu 14 dy
phan my pham | bDiéu 16 thao Nghi dinh.

Sai Gon

pham my pham

Muc 2 “Nguyén tic quan ly dinh danh: Mobi san pham
my pham ctia mot to chire, ca nhan chi duoc cap mot
s6 quan 1y duy nhét. T6 chic, c4 nhan dit tru s¢ chinh
tai dia phuong nao thi thyc hién thu tuc tai S6'Y té dia
phuong d6 va khong duoc trién cong bd cling mot san
pham tai nhiéu dia phuwong khac nhau”

Chua r6 phuong phap dinh danh dya trén tén san
pham, hay co s& cong bo?
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Vi du: Mot cong ty thué 02 don vi gia cong 01 san
pham trén 02 dia diém thi cach xac dinh quan 1y dinh
danh 1a gi?

Pé nghi 1am rd cach thirc quan 1y dinh danh.
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Cong ty Co
phan duoge
pham DTP

Khoan 2
Diéu 16

Vuwéng mic: Tai Diéu 2 da dinh nghia 16 “Co s& cong
bd” (Khoan 2) va “Chu sé hiru san phAm my pham”
(Khoan 4). Tuy nhién, tai néi dung “T6 chirc, c4 nhan”
trong “Nguyén tic quan 1y dinh danh” lai dung cum
“Tb chirc, c4 nhan”, dan dén viéc khong rd ddi tuong
thuc hién thu tuc tai dia phuong la Co s¢ cong bd hay
Chu s hiru san xuat. Diéu nay gay khé khan khi tri s6
ctia hai don vi ndy nam ¢ hai tinh khac nhau.

Pé xuat: Thay thé cum tir “To chirc, ca nhan” bang
thuat ngir trong ng da dugc dinh nghia tai Piéu 2 (vi
du: “Co s& cong bd”) dé thong nhat thuat ngir trong
toan by van ban dy thao va lam rd tham quyén tiép
nhan ho so ctia S6' Y té theo dia gidi hanh chinh.

Tiép thu va di chinh 1y tai Dicu 14 dy
thao Nghi dinh.
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Eurocham

Khoan 3
biéu 16

1. Du thao chwa c6 quy trinh, thdi han xt 1y hd so
trong truong hop co quan nha nudc cd yéu cau stra doi,
bo sung.

2. Cach viét trong Dy thao dan dén cach hiéu: Trong
03 ngay lam viéc Co quan nha nudc ra soat ho so,
nhung khong gidi han bao nhi€u ngay lam viéc Co
quan nha nuéc phan hoi S6 quan 1y cho doanh nghiép.

Khoan 5 lai dan chiéu Khoan 3, noi réng “sau tho1 han
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay”, san pham duoc phép
luu thong. Vi vy, néu Khodn 3 khong quy dinh 6 thoi

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 14 dy
thao Nghi dinh.
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gian co quan nha nudc phan ho6i S6 quan 1y thi khong
rd thyc té bao lau doanh nghi¢p duogc dua san pham ra
Iuu thong.

Dé nghi bd sung quy trinh, thoi han xir 1y hd so bd
sung.

Dé nghi gop diém b) va diém c) trong khoan 3 dé lam
16 y: Trong thot gian 03 ngay, co quan nha nudc ra
soat ho so va phan hoi.

[

...b) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi
tren Phiéu tlep nhdn: Co quan nha mede thye hién déi
sodt tinh day di cia thanh phan hé so va tinh hop 1é
vé hinh thirc cia cde tdi lidu quy dinh tai Piéu 15 Nghi
dinh nay.

e Truong hop ho so dép g yéu cdu vé thanh phan
va hinh thirc theo quy dinh, co quan nha nwéc cé tham
quyén thiee hién ghi nhdn va phdt hanh S6 quan 1y.
Truong hop ho so chiea day di hodc chua ding mau
quy dinh, co quan nha nudc c6 tham quyén théng bao
cu thé cdc néi dung can bé sung, hodan thién dé té
chire, ca nhan thyc hién lai viéc thong bdo.”
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Eurocham

Diéu 17

Quy dinh tai Piéu 17 chua 13 rang, dan dén cach hiéu
rang: ngoai trir cac ndi dung ¢ khoan 2 thi tat ca cac
ndi dung con lai trén Phiéu cong bd néu co thay doi s&
phai 1am coéng bd méi.

D061 voi Dinh lugng cua san pham: Mau Phiéu cong bo
cua ASEAN va mau Phiéu cong bd hién tai cua Viét

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 15 dy
thao Nghi dinh.
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Nam khong c6 truong thong tin nay. Ké khai dinh
luong 13 yéu cau bd sung trong Dy thao. My pham 1a
san pham dic thu ¢ nhiéu dinh luong, bao gdi, co thé
thay d6i nhanh chéng trong thoi gian ngin. Néu yéu
cau ké khai PBinh lugng thi can cho phép tu cap nhat
khi c6 thay d6i. Néu phai 1am c6ng bd méi véi mdi lan
thay d6i dinh luong (thay d6i = thém, bét quy cach
dinh lugng méi) sé& gay anh huong rat 1én dén hoat
dong kinh doanh.

Chtng t6i ghi nhan trong Hoi thao ngay 15
thang 04 ndm 2026, Ban soan thdo da lam ro
dinh hudng: s€ quy dinh rd truong hop phai [am
Cong bb mai, cac trudng hop con lai cho phép
tu cap nhat. Chung t61 dong ¥ v&i phuong an
nay, dé nghi chinh stra Dy thao dé rd y.

Phwong an 1:

Pé nghi b6 sung Phu luc phan biét trudng hop can
Cong bd méi va truong hop Thong bao bd sung, tu cap
nhat.

Trong truong hop phai k€ khai trong Phiéu cong b,
thi d& nghi thém “Thay d6i dinh luong cta san pham”
vao truong hop dugc phép thong bao va tu cap nhat.
Phwong an 2:

Nhu Ban soan théo dé cap tai HG1 thao, Dy thdo s€ li¢t
ké truong hop phai lam Cong b méi, con lai cho tu
cap nhat.

Dé xuit:

“]. Nguyén tdc cdp nhdt:
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Poivoi cac thay doi néi dung trén Phiéu cong bo da
diroc phan hoi S6 quan 1y con hiéu lyc ‘nhung khong
thugc trwong hop phai thuc hién cong bé méi theo quy
dinh tai Khoan 2 Diéu nay, té chirc, cd nhén khong
phdi thue hién thi tuc hanh chinh sita doi, bo sung.
Viéc thay doi thong tin dwoc thuc hién qua co ché
thong bao va tw cap nhat dir liéu trén Hé thong co SO
dir liéu my pham quéc gia.

Cdc néi dung thay doi phai lam Céng bé mai:

a) Thay déi nhan hang;

b) Thay doi tén sin pham;

¢) Thay déi cong ty chiu trach nhiém dwa sin pham
ra thi trwong (triv trwong hop thay doi dia chi ciia té
chikc, cd nhén chiu trach nhiém dwa sin pham ra thi
truwong (nhung khéong thay doi ma sé thué va dia ban
cdp tinh noi dit tru sé chinh);

d) Thay doi dang sin phim;

d) Thay doi muc dich sir dung;

e) Thay doi cong thire;

2) Thay déi nha sin xudt hodc déng géi (tén va/hoiic
dia chi) (trir truong hop Thay doi tén, dia chi ciia co
s¢' sdn xudt hodc co sé dong goz, nhung khong thay
d6i dia diém nha may thuc t0).
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Ba Pham Thi
Kim Ngan,
Giam déc Quan
ly chéat luong,
Cong ty CP My
pham Sai Gon

Diéu 17

Dé nghi lam rd quy dinh lién quan dén thay d6i nhan
su phu trach chuyén mon, nd1 dung nhan sy phu trach
chuyén moén dugc ké khai tai ndi dung nao khi thuc
hién cong bd san pham.

Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 15 dy
thao Nghi dinh.
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(Y kién goép y

tai Ho1 thao)
51 | Congty TNHH | Khoan 1,2 | Pé nghi co quan soan thao nghién ctru, quy dinh 15 cac Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 15 dy
GlaxoSmithKli biéu17 | truong hop thay dbi lién quan dén san pham my pham thao Nghi dinh.
ne Hang tiéu theo ting nhom thu tuc tuong ur}g, bao gom: Cac
ding va Chim truong hop phai thyc hién cong bé moi; Cac truong
séc  stre khbde hop thuc hién thq tuc hanh chinh stra do6i, b6 sung; C:c'IC
Viét Nam truong hop chi can thong bao hodc cap nhat thay doi.
) Vi¢c phan dinh 10 cac nhom truong hop néu trén la
can thiét nham bao dam tinh minh bach, théng nhét
trong ap dung va tao thuan lgi cho t6 chirc, ca nhan
trong qua trinh thyuc hién.
52 | US ASEAN | Khoan I 1. Chuard rang nhirng thay doi nao can dugc ndp Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 15 dy
(USABO); Diéu 17 dudi dang ho so cong bd méi Xin cap M s6 | thao Nghi dinh.
Amcham quan 1y mai, nhitng thay d6i nao can dugc cap

nhat.

— Can quy dinh 1 cac truong hop thay d6i can
nop dudi dang ho so cong bé mai (vi du thay
doi san pham, thay d6i dang san pham....)

Pé xuat: Chua rd réng nhimng thay doi nao can
dugc nop duoi dang ho so cong b moi Xin cap Ma
s6 quan 1y méi, nhitng thay ddi nao can duogc cip
nhat.

— Can quy dinh 1 céc truong hop thay do6i can
nop dudi dang hd so cong bd méi (vi du thay d6i
tén san pham, thay d6i dang san pham....)
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53

US  ASEAN
(USABC)

Diém b
Khoan 2
biéu 17

2.b.No1 dung Thay ddi tén, dia chi ctia chu s& hitu san
pham: chua rd ddy 1a thay ddi tén va dia chi cta chu
so hitu nhung van giit nguyén ma sb cong ty, hay 1a
d6i han sang chu SO hiru maoi
— can 1am 15 hon dé d& thyc hién.

Dbé xuat:

2.b. Noi dung “Thay d6i tén, dia chi ctia chi s& hitu
san pham”: chua ré day 1a thay doi tén va dia chi cia
chu s& hitu nhung van gitt nguyén ma sb cong ty, hay
la dbi hin sang chu s6 hiru méi
— can lam rd hon dé d& thuc hién.

Tiép thu va di chinh 1y tai Dicu 15 dy
thao Nghi dinh.
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Cong ty Co
phan my pham
Sai Gon

Diém d
Khoan 2
biéu 17

Piéu 17 Thong bao va cap nhat thong tin san pham
my pham

Muc 2 “Thay doi nguoi dai dién theo phap luat hoac
nhan sy phu trach chuyén mon cua to6 chuc: ¢4 nhan
chiu trach nhi¢m dua san pham ra thi truong”

Xem lai nhan sy phu trach chuyén mon bo phan cong
b6 thudc chuyén mon nao..?

Dé nghi bd “nhén su phu trach chuyén moén cua to
chuc”

Tiép thu va di chinh 1y tai Dicu 15 dy
thao Nghi dinh.
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Amcham

Khoan 6
biéu 17

Tranh lang phi
Thém noi dung sau:

San pham da nhap khau trudc khi thyc hién thay d6i
thong tin dugc phép luu thong dén hét han sir dung.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 4
Diéu 15 du thao Nghi dinh.
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Thoi gian chuyen tiép khong qua 24 thang d6i voi
nhan di duoc in 4n thong tin t6 chirc ca nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi truéng (nhung khong thay
d61 ma sb thué) theo khoan 2 diéu 17.

56 | Cong ty TNH.IA{ biéu 17 P& nghi lam 5 quy dinh v tai lidu chimg minh noi Ti?p thu Yé §§ chinh ly tai Diéu 15 du
DKSH , V_l,et dung thay 601 bao gdm xac dinh cu thé loai tai liéu thdo Nghi dinh.
Nam (Y kién can cung cap Dbi voi trudong hop thay dbi tén, dia chi
gop y tai Hoi co s& san xudt tai nudc ngoai, tai lidu chimg minh c6
thao) thé 13 tai liéu phap 1y va phai thuc hién hop phap hoa
lanh su. Tuy nhién, v6i yéu cau nay, thoi han 15 ngay
theo dur thao 1a chua phu hop. Pé xuit: Xem xét bo
quy dinh vé thoi han hodc kéo dai thoi gian thyc hién
1én khoang 06 thang dé tao diéu kién cho doanh nghiép
chuan bi.
57 | Ba Nguyén Thi | Diéu17 | Vé thay d6i sau cong bo: Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 4
Ry, dai dien Theo quy dinh hién hanh tai Thong tu s6 06/2011/TT- | Piéu 15 du thio Nghi dinh.
Cong ty TNHH BYT va dy thao, chua c6 quy dinh vé diéu khoan
INTL chuyén tiép ddi v6i cac ndi dung thay ddi lién quan
Consumer dén nhan. Piéu nay c6 thé gay kho khin cho doanh
Health Vietnam nghiép, dac biét trong trudng hop sir dung chung mét
/ Kenvue (Y nhin cho nhiéu thi trudng, lam phat sinh chi phi cho
kién gop v tai doanh nghiép.
Hoi thao)
58 | Dai dién Coéng | Khoan 1 bé nghi xem x¢&t kéo dai thoi gian gia han hi€u lyc, do | Du thao Nghi dinh da chinh ly theo
ty TNHH | Diéu 18 | quy dinh thoi han 30 ngdy Ia twong ddi ngan, gy kho | huéng khong quy dinh thoi han cta sb
Loreal Viét khan cho doanh nghiép trong Vié‘C chuén bi h6 so. Ki€n | quan ly. Do @6, khong con quy dinh ve

Nam (Y kién

nghi quy dinh theo huong ndp ho so gia han trude thoi
diém hét han dé doanh nghi¢p chu dong thuc hién.

thii tuc gia han hiéu lyc cong bd.

40




gop y tai Hoi
thao)

59

Amcham

Khoan 1
Diéu'18

Trong thyc té, c6 thé c6 trudong hop, Thu Gy quyén
chua dap tmg yéu cau ctia Quy Cuc, t6 chirc, ca nhan
can phai cung cép thu Gy quyén méi. Qué trinh hop
phap hoa lanh sy gidy to thuong kéo dai 2-3 thang,
ngoai ra, thudng cac cong ty sé& chi tiép tuc dit hang
va nhap khau sau khi dugc phé duyét gia han dé tranh
rii ro vi vay dé dam bao chudi cung g khong bi gian
doan, giam thoi gian phai nhap mot luong ton 16n
trong thoi gian gia han (c6 thé 1én dén 6 thang dén 1
nam), kinh mong Quy Cuc xem xét tiép nhan ho so gia
han trong thoi tir 6 thang dén hét ngdy SO quan 1y hét
hiéu lyc hoic khong gidi han thoi gian ndp hd so gia
han giéng nhu bén Dugc pham.

Pé xuat chi nén yéu cau thoi gian ndp ho so gia han
ti thiéu, vi du trude khi s quan 1y hét han dé dam
bao doanh nghiép c6 thé chu dong thoi gian ndp va kip
thoi stra d6i hd so néu bi yéu cau, tranh phai dy trit
luong hang 16n.

Du thao Nghi dinh da chinh ly theo
huéng khong quy dinh thoi han cta sé
quan ly. Do do, khong con quy dinh
vé thu tuc gia han hiéu luc cong bo.
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Eurocham

Diém a
Khoan 1
biéu 18

Khoan l.a quy dinh thoi gian ndp ho so gia han qua
hep (30 ngay dén khi hét hiéu luc). Viéc nay s€ gitip
doanh nghiép chu dong hon trong viéc gia han.

M¢ rong thoi gian gia han, chi nén yéu cau thoi gian
gia han t6i thiéu, vi du trudc bao nhidu ngay ké tir ngay
het han dé dam bao doanh nghiép c6 thoi gian stra d6i
néu cé sai sot nho.

Dy thdao Nghi dinh da chinh ly theo
hudng khong quy dinh thoi han cta sd
quan ly. Do do6, khong con quy dinh
vé thu tuc gia han hi¢u luc cong bo.
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“]. Thoi han ndp hé so gia han:

a) Ho so gia han %&%&ep—ﬁhaﬁ—ﬁceng—t-kea—#mn—&ﬁ
%ﬂ%g@—dae—ket—i%gay—%—qume—éf—ket—hwu—hﬁe phai

dwoc ngp 15 ngay triweée khi S6 quan Iy hiéu lie hét
han.

2

61

US ASEAN
(USABC);
Amcham

Khoan 4
biéu 18

Du thao khong néu r6 trach nhiém va thua tuc cua Bo
Y té trong viéc dua ra két luan cudi cing sau cac bién
phap khic phuc cu thé, diéu nay s& gy khé khan cho
cong ty vi hién chua c6 quy dinh nao dé giam sat xem
san pham c6 di didu kién dé gia han hay khong, nén
khi san pham c6 bién cd bat lgi nghiém trong thi cong
ty khong c6 co ché dé doi vé yéu cau Bo Y té ban hanh
van ban két luan cudi cung hodc cac bién phap khic
phuc.

Dé xuét thém diéu khoan vé trach nhiém va thu tuc
cho B9 Y té ban hanh van ban két luan cubi cung hodc
cac bién phap khac phuc cho cac san pham c6 bio cao
bién loi nghiém trong.

Dy thao Nghi dinh da chinh ly theo
huéng khong quy dinh thoi han cta s6
quan ly. Do do, khong con quy dinh
vé thu tuc gia han hiéu luc cong bo.
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Cong ty C6 phan
Thién Nhién

Diéu 19

Pé nghi nghién ciru, quy dinh 16 vé mirc sai s6 cho
phép dbi véi két qua kiém nghiém thanh phan, trong
truong hop doanh nghiép cong bd nguyén liéu theo
murc t6i da (maximum), nhung két qua kiém nghiém
tai cac don vi khac nhau c6 sy chénh 1éch nhét dinh.
Viéc 1am 18 ndi dung nay 1a can thiét dé bao dam thong
nhit trong danh gia két qua kiém nghiém, tranh phat
sinh vuéng mic trong qua trinh thyc hién.

Vé ndi dung nay, Bo Y té co y kién nhu
sau: tiéu chuan chat luong va phuong
phap kiém nghiém duoc quy dinh trong
Ho6 so PIF do chii s¢ hiru san pham
thiép 1ap va co s& cong bd co trach
nhiém luu gitru, cdp nhat; khong quy
dinh murc sai s6 trong dy thiao Nghi
dinh dé bao dam phu hop véi ting
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phuong phap thir, timg chi tiéu va ho
so ky thuat cua san pham.

63

Eurocham

Khoan2
Diéu 19

Trong h¢ thong quan 1y my pham hién dai (EU, My,
Nl}at va ca ACD), khai niém "Cong thirc goc" dugc
hiéu va &p dung rat khac so véi du thdo nay:

- EU (Regulation EC 1223/2009): M&i san phdm cu
thé dua ra thi truong phai dugc thong bao
(Notification) riéng biét.

- Tai ASEAN (ACD): Huéng dan ciia ASEAN vé
cong b6 my pham ghi 1d: "MJi san pham phai c6 mot
Phiéu cong bb riéng biét". Ngoai 18 duy nhit cho Bién
thé: ACD chi cho phép gop cac san pham co cung cong
thirc, cung tinh nang nhung khac nhau vé Mau sac
(Color shades) — thuong 4p dung cho my pham trang
diém (son moi, phan mat) hoic thudc nhudém toc. Mui
huong (Fragrance): ACD KHONG coi thay d6i mui
huong 1a bién thé. M&i mui huong mdi 13 mot san
pham méi vi huong liéu 1a tic nhan giy di Gng hang
dau.

EuroCham khuyén nghi chinh stra:

“2. Ké khai Céng thirc goc (Base Formula) va cdc
Bién thé (Variants):

a) Cong thirc goc: La té hop cdc thanh phan co bdn
quyét dinh dang-bao-eheé trinh bay, tinh nang va do an
toan cot loi cua mot dong san pham,

b) Bién thé: La cdc sdn pham co cung mot Cong thirc

g6c nhung cé su khdc biét vé méu-sde{Color-shades);

Tiép thu va di chinh 1y tai Dicu 16 dy
thao Nghi dinh.
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mui-hwong (Fragrance) hodc nong dé ciia mot sé
thanh phdan phu tro nhung khong lam thay doi tinh an
toan va tinh nang co ban cua san pham;

¢) Khi thuc hién cong bo cho dong san pham ¢ bién
thé, 16 chitc, cd nhan thwe hién ké khai cdc thanh phan
trong Céng thirc goc va kém theo bang liét ké danh
muc cdc thanh phan thay doi twong ing voi timg bién
thé trong cung mot hé so dit liéu. Hé thong thong tin
gidi quyét thii tuc hanh chinh thwc hién phat hanh So
quan Iy dwa trén Cong thirc goc va cdac md phén logi

bién thé dinh kem.”
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Cong ty Co
phan duoc
pham DTP

Khoan 2
Diéu 19

Vuoéng mic: Quy dinh hién tai chua lam ro khai niém
“thanh phan phy tr¢” bao gdm nhitng nhém nao (vi du:
dung moéi, chat nhii hoa, chét tao dic...). Piéu nay gy
kho khin trong viéc phan loai Cong thic gdc va Bién
thé. Ngoai ra, trong qua trinh scale-up, viéc R&D tinh
chinh ty 1& nho (vi du ~0,5%) céc thanh phan hé nén/
phu tro & dam bao do on dinh 1a thyc t& pho bién,
nhung chua rd phai cong bé lai hay khong.

Dé xuat:

. Can 1am rd pham vi “thanh phan phu trg”, bao
gom cac nhom nhu dung mai, chat nhil hoa
chét tao dic, chét 6n dinh, t4 duoc nén...

« Cho phép ap dung bién do sai s6 hop 1y (vi du
+10% dén £20% tuong ddi) d6i véi cac thanh
phé“m thudc hé nén/phu trg ma khong bat budc
1ap bién thé m&i hodc cong bo lai.

Tiép thu va di chinh 1y tai Dicu 16 dy
thao Nghi dinh.
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o, “Diéu kién ap dung: sy thay doi khong 1am anh
hudng dén tinh ning co ban va tinh an toan ctia
san phim, dong thoi vAn duoc ching minh
trong Bao cdo an toan (SA).
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Cong ty CP Sao
Thai Duong;
Cong ty CP-My
pham Sai Gon

Khoan 3
Diéu 19

Diéu 19. Quy tic ké khai dit liéu trén Phiéu cong bd
san pham m§ pham

3. K§ thuat ké khai ndng d6 va thi tu thanh phan:

a) Liét ké day du cac thanh phan theo thir tw ndng do
ham luong giam dan tai thoi diém cho vao qua trinh
san xuat thanh pham. Nhitng thanh phan v&i ham
lugng nhé hon 1% co thé liét ké theo bat ky thir tu
nao sau cac thanh phan c6 ham luong 16n hon 1%;

b) Yéu cau ddi soat dir liéu: Bat budc ké khai nong
d6, ham lugng t6i da cho phép (%) d6i véi cac thanh
phan c6 quy dinh vé gidi han nong do, diéu kién sir
dung dugc quy dinh tai cac Phu luc cta Hi€p dinh my
phém ASEAN dé hé théng thuc hién ddi soat tu dong;

¢) P6i voi cac thanh phan khong thude danh muc han
ché sir dung, khong bt budc ké khai néng do cu thé
nhung phai dam bao niam trong ngudng an toan theo
Bio c4o danh gia an toan san pham.

Ly do:

Quy dinh nay qué chit chg, anh huéng 16n dén cong
dong nha san xuit, gy tang chi phi tuan tha cua
doanh nghiép it nhi€u tdng gia thanh san pham.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 16 dy
thao Nghi dinh.

45




Pé nghi quy dinh gidng Asean va EU.

I. Nhitng thanh phan véi ham lugng nhé hon 1% c6
thé liét ké theo bt ky thir ty ndo. Thuyc té san xuat c6
nhiéu thanh phan ding véi ham luong thip nhu
huong ligu, chat mau, chat dém dung dé diéu chinh
PH... dung vira di hodc dao dong trong mdt khoang.

2. Viéc quy dinh ghi mot con s6 cu thé, c¢d dinh cho
n@)ng do hoac ham luong cua thanh phﬁn trong san
pham 1a chua thyc sy phu hop véi thuc tién, do két
qua kiém nghiém c6 thé c6 sai s6 nhat dinh giira cac
phong thir nghiém khac nhau, phu thudc vao thiét bi,
phuong phap va diéu kién phan tich. Piéu nay c6 thé
dan dén nhitng khac biét khong déang ké nhung lai
anh huong dén viéc danh gia su tuan tha ciia doanh
nghiép.

Vi vy, dé dam bao tinh kha thi, hai hoa va phu hop
v6i thong 18 qudc té, dé nghi ap dung theo nguyén tic
cia ASEAN, theo d6 doanh nghiép san xuat dat GMP
s& chu dong thiét 1ap va kiém soat tiéu chuan chat
lwong ndi bo, bao gém gi61 han ham lugng phu hop,
trén co sé dam bao an toan va chét lugng san pham.
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Cong ty Cb
phan my pham
Sai Gon

Piém a
Khoan 3
Diéu 19

Picu 19. Quy tic ké khai dir liéu trén Phiéu cong
bo san pham my pham

- Muc 03 khoan a “Liét ké day du cac thanh phan theo
thir tu nong d6 ham lugng giam dan tai thoi diém cho
vao qua trinh san xuat thanh pham”

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 16 dy
thao Nghi dinh.
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Chua phu hop thyc tién quy trinh pha ché theo ting
cong thirc

Dé nghi bé cum tir “tai thdi diém cho vao qué trinh san
xuat thanh pham”.

67 | Amcham Diéma | 3a) ACD cho phép nhirng thanh phan véi ham luong | Tiép thu va di chinh 1y tai Biéu 16 dy
Khoan 3 | nhd hon 1% c6 thé liét ké theo bét ky thir ty nao sau | thao Nghi dinh.
Diéu 19 | cac thanh phan c6 ham luwong 16n hon 1%.
Pé xuat: Thém doan sau vao muc a, khoan 3, diéu 19
“Nhitng thanh phan véi ham heong nhé hon 1% co thé
liét ké theo bt ky thir tw ndo sau cdc thanh phdn c6
ham luwong lon hon 1%
68 | Eurocham Piémc | Viéc budc boc tach 100% thanh phan don 1é 1a mot rao | Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 16 du
Khoan 3 | can vé matky thuat. Day thuong la Bi mat thwong mai | thao Nghi dinh.
Piéu 19 cua nha cung cAp nguyén liéu toan cau. Neu dugc yéu

cau, doanh nghiép s¢ cung cAp mot sb tuong d01
khong c6 gia tri vé mat k¥ thuat vi cac nha cung cap
s¢ 10 cong thirc.

Quy dinh ASEAN va EU cho phép liét ké theo thir tu
bat ky doi voi thanh phan c6 nong d¢ ham luong dudi
1%.

EuroCham khuyén nghi:

Chap nhan ké khai theo tén danh phap INCI cua hdn
hop kém theo Bang chi dan an toan (MSDS) ctia nha
cung cép.

BO sung cau cho thanh phan dudi 1%:

‘“
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a) Liét ké day di cdc thanh phan theo thir tw nong do
ham lwong giam dan tai thoi diém cho vao qud trinh
san xudt thanh phdam. Nhitng thanh phan véi ham
lwong nhé hon 1% cé thé liét ké theo bat ky thir tw
nao sau cdc thanh phan c¢é ham lwong lén hon 1%.

i2]
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Cong ty - Co
phan duoc
pham DTP

Khoan 3
biéu 19

Vuwéng mic: Dy thao chua quy dinh cu thé cach sép
xép d6i v6i cac thanh phan c6 nong 6 dwdi 1%. Theo
Hiép dinh my pham ASEAN, céc thanh phan c6 nong
d6 dudi 1% co thé dugc liét ké theo bét ky thir ty nao
sau cac thanh phan ¢ nong do trén 1%. Viéc bat budce
sap xép giam dan cho toan bd (ké ca cac thanh phan vi
lugng <1%) s€ gay khé khan cho doanh nghiép trong
viéc bdo mat ty 1¢ cong thirc chi tiét va khong thuc su
can thiét cho quan 1y rui ro.

Pé xuit: Stra d6i Piém a Khoan 3 theo hudng: Céc
thanh phan c6 nong do trén 1% phai liét ké theo thir tu
noéng do giam dan; cac thanh phan c6 nong do dudi
hoac b@“mg 1% c6 thé liét ké theo bat ky thir tu nao sau
cac thanh phan c6 ndng do trén 1% dé thong nhat vai
quy dinh vé ghi nhin va ké khai thanh phan ciia Hiép
dinh my pham ASEAN, tao diéu kién thuan lgi cho
doanh nghiép khi chuan bi ho so cong bé.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 16 dy
thao Nghi dinh.
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Cong ty Co
phan Sao Thai
Duong

Khoan 3
Diéu 19

Dé nghi stra doi:

Piéu 19. Quy tic ké khai dit liéu trén Phiéu cong
bo san pham my pham

3. K§ thuat ké khai nong do va thir ty thanh phan:

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 16 dy
thao Nghi dinh.
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a) Liét ké day du cac thanh phan theo thir t nong do
ham luong giam dan tai thoi diém cho vao qua trinh
san xuit thanh phim. Nhitng thanh phin véi ham
lwong nhé hon 1% c6 thé liét ké theo bat ky thir tw
nio sau cac thanh phan c6 ham lwong 16n hon 1%:;

b) Yéu cau d6i soat dir liéu: Bit budc ké khai néng do,
ham lugng tdi da cho phép (%) ddi véi cac thanh phan
c¢6 quy dinh vé gidi han ndng do, diéu kién st dung
dwgc quy dinh tai cic Phu luc cua Hi¢p dinh my
phém ASEAN dé hé théng thuc hién dbi soat tu dong;

c) Ddi véi cac thanh phﬁn khong thudc danh muc han
ché str dung, khong bét bude ké khai néng dd cu thé
nhung phai dam bao nam trong ngudng an toan theo
B4o c4o danh gia an toan san pham.

Ly do:

Quy dinh nay qua chét ch&, anh huong lon dén cong

dong nha san xuat, giy ting chi phi tuan thi cia
doanh nghiép it nhiéu tang gia thanh san pham.

Pé nghi quy dinh gidng Asean va EU.

1. Nhitng thanh phan v6i ham lugng nho hon 1% c6
thé liét ké theo bat ky thi tu nao. Thyc té san xuat co
nhiéu thanh phan ding v6i ham lugng thip nhu
huong liéu, chat mau, chat dém ding dé diéu chinh
PH... dung vira du hoac dao dong trong mot khoang.

2. Viéc quy dinh ghi mot con s6 cu thé, ¢d dinh cho
néng do hoac ham luong cua thanh phén trong san
pham 1a chua thyc sy phu hop véi thyc tién, do két
qua kiém nghiém c6 thé c6 sai sd nhét dinh giira cac
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phong thtr nghiém khac nhau, phu thuoc vao thiét bi,
phuong phap va diéu kién phan tich. Diéu nay cé thé
dan dén nhitng khac biét khong dang ké nhung lai
anh huong dén viéc danh gia sy tuan thu ctua doanh
nghiép.

Vi vy, dé dam bao tinh kha thi, hai hoa va phu hop
v6i thong 18 qudc té, dé nghi ap dung theo nguyén tic
cia ASEAN, theo d6 doanh nghiép san xuat dat GMP
s& chu dong thiét 1ap va kiém soat tiéu chuan chat
lugng nodi bo, bao gdm gidi han ham lugng phu hop,
trén co s& dam bao an toan va chat luong san pham.

71 | Cong ty Co Piémb |- Muc 04 khoan b “To chue, ca nhan co6 trach nhiém Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 16 dy
phan my pham | Khoan4 |ra soat, luu gilt dit liéu vé cac chat gy di img trong | thao Nghi dinh.
Sai Gon Ppiéu 19 | PIF va thuc hién ghi nhan theo dang 19 trinh”
Chat giy di ung tuy thudc vao co dia cia nguoi st
dung
Hudng dan chi tiét cach xac dinh
72 Eurocham biém b Thiéu tu “Perfume”, “Aroma” hién dugc chap nhan | Ti€p thu va da chinh ly tai DPiéu 16 dy
Khoan 4 | theo ASEAN, s€ anh huong 16n dén nhan san phém. thao Nghi dinh.
Diéu 19

EuroCham dé nghi: N
“4. Ké khai nhom chat ddc thu va thanh phan hon hop:

b) Thanh phdn nwéc hoa, chat thom dwoc ghi tén
chung la "Fragrance”, "Parfum", “Perfume”,
“Aroma” hodc "Flavor". Té chirc, c¢d nhdn ¢é trach
nhiém ra sodt, heu gitk dit liéu vé cdc chat gay di vmg
trong PIF va thuc hién ghi nhan theo dung 1o trinh,
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huéng dan ciia Hiép dinh myp pham ASEAN. Truong
hop san pham chira chat gay di vmg vieot ngudng quy
dinh, t6 chirc, ca nhan tu nguyén ké khai tén chat dé
phuc vu c¢éng tdc canh gide my pham;”
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Amcham

Diém b
Khoan 4
Diéu 19

ASEAN khong c6 ngudng ghi nhin chit giy di ung,
cling khong c6 thao luén 16 trinh ghi nhéin chét c¢6 di
tmg. Nén bo cau cudi cung vi néu chtra chat vuot
ngudng quy dinh thi da khong dat tuan thu.

Thiéu tir “Perfume” hién duoc chép nhan, gay anh
hudng 16n dén nhan san pham.

Pé nghi x6a cau “Truong hop san pham chita chat
gay di ung vuot nguong quy dinh, to chure, ca nhan tu
nguyén ké khai tén chat dé phuc vu cong tac canh giac
my pham”.

Pé xuat thém chir “Perfume” nhu sau:

Thanh phan nudc hoa, chit thom dugc ghi tén chung
la "Fragrance", "Parfum", “Perfume” hoac "Flavor".
T6 chire, ca nhan ¢6 trach nhiém ra soat, luu gilt dir
lidu vé cac chat gay di img trong PIF va thuc hién ghi
nhan theo ding 19 trinh, huéng dan ctia Hiép dinh my
pham ASEAN.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 16 dy
thao Nghi dinh.
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Amcham

Piém ¢
Khoan 4
Diéu 19

Noi dung nay di cé trong muc d, khoan 4, diéu 19.

B6 muc ¢, khoan 4, diéu 19.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 16 dy
thado Nghi dinh.
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Amcham

Diém ¢
Khoan 4
biéu 19

4c) K& khai nhoém chét dic thu ¢ dang hon hop la
thong tin thudc vé bao mat va trach nhiém cua nha
cung cip nguyén liéu. Nha san xuat dam bao san pham
thanh phdm dat yéu cu vé thanh phan va an toan theo
Asean.

Dé xuit bo yéu cau ké khai nguyén liéu dau vao la
nhém chat dic thu ¢ dang hon hop.

Tiép thu va di chinh 1y tai Dicu 16 dy
thao Nghi dinh.
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Cong 'ty Co
phan my pham
Sai Gon

Diém ¢
Khoan 4
biéu 19

- Muc 04 khoan ¢ “Pdi v6i nguyén liéu dau vao 12 hdon
hop (trir nude hoa va chat thom), t6 chirc, ca nhan phai
thuc hién boc tach va ké khai ting thanh phan don 1¢
ctia thanh phan hon hop d6” hodc Khoan d “cac thanh
phén khong bat budc ké khai: nguyén li¢u phu tro, chét
mang hoic chat bao quan di kém nguyén liéu hon hop
néu ching khong tham gia vao chirc ning cia thanh
pham”

02 khoan néy‘ chua 16 khi thuc hién ké khai d6i véi
nguyén liéu dau vao 1a hon hop.

Vi du: Chit biao quan sodium benzoate co trong
nguyén liéu (khong tham gia chirc nang thanh pham)
nhung van dat ngudng an toan thi c6 thuc hién boc
tach ké khai khong?

Pé nghi huéng dan lai cho phu hop.

Tiép thu va di chinh 1y tai Dicu 16 dy
thao Nghi dinh.
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Amcham

Diém d
Khoan 4
biéu 19

d) Quy dinh ddi véi cac thanh phan khong c6 muc dich
trong cong thirc: TH chirc, ca nhan khong bét budc ké
khai vao Phiéu cong bd cac chat bao quéan, chat chong
oxy hoa, chit 6n dinh, chét mang hién dién trong

Tiép thu va di chinh 1y tai Dicu 16 dy
thao Nghi dinh.
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nguyén liéu dau vao nham muyc dich bao quan, 6n dinh

chinh nguyén li¢u do; edetap-chatkythuatphat-sinh

trinh-san xuat thanh pham; cac dung méi, chat dém di
kém nguyén liéu hdn hop néu chiing khong tham gia
vao chtrc ning ctia thanh phdm va ndng d6 trong thanh
phim nam trong ngudng an toan. Cac cht nay phai
dugc thé hién day du trong Bang chi din an toan hoa
chat (MSDS) hodc tai liéu k¥ thuat ciia nha cung cap
nguyén liéu va phai dugc danh gia d§ an toan trong
Bio c4o danh gia an toan san pham (SA) thuoc HO so
thong tin san pham (PIF). T6 chirc, c4 nhéan chiu trach
nhiém kiém soat giéi han cac chit nay trong thanh
pham theo dting quy dinh tai cac Phy luc cua Hiép dinh
my pham ASEAN.

Pé xuat: B phan ndi dung tap chét vi tap chit luén
duogc thé hién trong tai liéu nguyén li¢u; va thuong
Chuyén gia danh gia an toan khong danh gid phan tap
chat.

Theo dy thao thi cong ty phai thué Chuyén gia danh
gi4 an toan danh gia lai hét cdc san pham bao gom ca
tap chat.
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Cong ty Co
phan my pham
Sai Gon

Khoan 5
Diéu 19

- Muc 05 “Dir liéu phuc vu quan tri va truy Xuét nguén
goc”

Chua 18 dir li¢u nay thuc hién trudc hay sau khi ndp
Phiéu cong bo?

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 16 dy
thao Nghi dinh.
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pé nghi lam 16 thém céc budc thuc hién.

79

UsS ASEAN
(USABC);
Amcham

Khoan 6
Diéu 19

Piéu khoan nay can dugc stra d6i dé phu hop véi thuc
tidn thi truong va dam bao tinh nhit quan voi phiéu
cong bd ciing nhu tinh hai hoa véi ASEAN.

Trén thuc té, nhidu bo san phadm bao gdm nhiéu thanh
phan riéng 1é véi cac dang san pham khac nhau. Vi du,
mot bo san pham tiy 16ng c6 thé bao gdm cac san
pham don 1¢ nhu kem c6 tac dung chinh 13 tay long,
khan uét dé lau va khan dé sira dudng thé dé 1am am
va lam diu da — moi san pham don 1€ lai c6 dang san
pham khac nhau (vi du kem c6 dang cream, sira dudng
thé co dang lotion hodc xit — nhung tat ca déu thuoc
cting mot chu s hiru san pham va duge dong goi cing
nhau thanh mot bo duy nht.

Ngoai ra, theo Mau I, Phy lyc 2 cta phiéu coéng b,
Muc 7 cho phép khai béo cc thanh phan hop trong
mot b0 san phém, bat ké dang san phém cua cac san
phém don 1é gidong nhau hay khac nhau (chu thich 4),
micn la chung dugc dong goi trong cung mot hop va
khong thé ban riéng 1¢. Piéu nay ciing phu hop véi
huéng dan cia ASEAN.

— Diéu khoan nay can dugc stra dbi dé phu hop véi
thuc tién thi truong va ddm bao tinh nhat quan véi
phiéu cong bo cling nhu tinh hai hoa vé1 ASEAN.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 16 dy
thao Nghi dinh.
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Tai liéu tham khao:
https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/File/N
OTIFICATION TEMPLATE.doc

Pé xuét: Xoa cum tir "cing dang san pham”.
6. Quy dinh vé viéc 1ap chung Phiéu cong bb:

Pé han ché viéc khai bao nhiéu d6i véi san phém
twong dong, cac truong hop sau day dugc phép lap
chung trong mot Phi€u cong bo:

a) Cac san pham c6 cung tén chung, ciing cong thic
nén, cung chu s¢ hiru va dugc dua ra luu thong dudi
dang mot bd san pham (Kit) hoic bang cic mau
(Palette) trong mot dang san pham;

80 | Amcham Khoan 1 Mau gidy uy quyén tiy thudc vao doanh nghiép uy | Tiép thu va da chinh Iy tai Diéu 17 du
Piéu20 | quyén, mién dam bao co cac théng tin theo quy dinh. | thao Nghi dinh. Mau s6 04 1a miu
tham khao dé to chtrc, ca nhan 1ap van
Pé xuit bo mau s6 4 glay iy quyén, chi quy dinh noi ban.
dung trén gidy uy quyén.
81 | Amcham Piémb | Quy dinh nay s& lam phat sinh thém viéc cho co quan | Tiép thu va da chinh 1y tai Pidu 17 va
Khoan 4 | quan 1y phai theo ddi ngay hét hiéu luc cta gidy ty | diém b khoan 1 Diéu 42 dy thao Nghi
Piéu 20 | quyén nham tam ngung hodc cham dit S6 quan 1y. dinh. Bén canh d6, khong quy dinh
D& xuét bo muc b, khoan 4, didu 20. thot han cta 50 quan ly.
82 | Ba Nguyén Thi | Khoan4 |Dénghichinh 1y, lam rd quy dinh lién quan dén trudng | Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 17 va
Ry, dai dién | Didu20 |hop Gidy iy quyén hét han, ddc biét 1a viéc gia han | diém b khoan 1 Didu 42 du thio Nghi

Cong ty TNHH
JINTL

hodc hi€u luc ctuia s6 quan ly trong truong hop nay.

dinh. Bén canh do, khong quy dinh thot
han ciia s6 quan 1y.
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https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/File/NOTIFICATION_TEMPLATE.doc
https://aseancosmetics.org/uploads/UserFiles/File/NOTIFICATION_TEMPLATE.doc

Consumer Tranh-cach hiéulsé quan 1y khong con hiéu luc khi
Health Vietnam Giay uy quyén hét han.
/ Kenvue
83 | Eurocham Khoan 2, | Doanh nghiép tén nhiéu chi phi tuin thu déi véi cac Vé ndi dung nay, B Y té ¢ y kién
3 Piéu 21 | yéu cau vé CFS, viéc hop phap hoa lanh su va xin cap | nhu sau:

CFS tén hang nghin USD/san pham. Viéc quy dinh
CFS phéi theo mau ctia Viét nam 1a mot rao can k¥
thuat 16n vi khién doanh nghiép kho xin gidy to. Di
nguoc lai tinh than don gian hoa va tao mdi truong
thuong mai thuan loi cia EVFTA. Yéu ciu chimng
thuc, hop phép héa lanh su dbi véi cac tai liu nhu
CFS hay CGMP ciing chua thyc sy phu hop véi tinh
than don gian hoa thu tyc hanh chinh va loai bd rao
can thuong mai trong cac cam két qudc té cta Viét
Nam, dic biét 1a Hiép dinh EVFTA. Theo Piéu 2.18.3
cua Hi¢p dinh EVFTA, sau ba nam ké tir khi Hiép dinh
c6 hiéu luc, mgt Bén khong dugc yéu cau chirng nhéan
lanh sy d6i véi viéc nhap khau hang hoa thudc pham
vi diéu chinh cua Hiép dinh. Viéc mién yéu cau CFS
d6i véi cac quc gia CPTPP va ASEAN 13 rang la
mang tinh phan biét d6i xir d6i voi cac doanh nghiép
my pham ciia EU. Khoéng chi mang tinh phén biét, viéc
CFS khéng dugc yéu cau ddi véi cac qudc gia duoc
vu dii ndy ciing cho thdy ddy 13 mot rao can thuong
mai khong can thiét. Mic du CFS duoc cho 13 yéu cau
nham phuc vu muyc dich cip phép luu hanh san pham,
trén thuc té, tai liéu nay lai 1a diéu kién bat budc dé
hoan tt thi tuc nhap khau hai quan va phai duoc cong

1. Du thao Nghi dinh khong quy dinh
mau CFS dbi VOl san pham my pham
nhap khau, mau CFS chi ap dung véi
viéc cap CFS cho san phim my pham
san xuat trong nudc.

2. Du thao Nghi dinh chua bo hoan
toan yéu cau CFS dbi vi moi truong
hop nhap khau; tuy nhién di chinh Iy
tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 18 du
thdo Nghi dinh theo huéng md rong
cac truomg hgp mién nop CFS va cho
phép ndp tai lidu thay thé c6 gia tri
phap ly tuong duong, phu hgp cam
két qudc té va yéu cau quan 1y an toan,
chat lugng my pham nhap khau.
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ching, do d6 tr& thanh mot didu kién tién quyét doi
voi1 viée nhap khau my pham.

Viéc cho phép mién CFS ma van yéu cau ndp tai liéu
thay thé quy dinh tai diém 21.3 khong giam ganh ning
so voi viéc nop CFS (diém 21.3.a) hodc bat kha thi
(dlem 21.3.b) do trén thuc té cuc Quan Iy duogc co rat
nhiéu yéu cau vé ndi dung cta dit liéu trén hé thong
thong tin dién tur ciia co quan quan ly nha nudc khac
trong khi co quan quéan 1y nha nude cua cac nudc SRA
khong cong bd hodc khong cong bd nhiéu thong tin
nhu cuc Quan 1y dugc yéu cau.

EuroCham dé mién ndép CFS cho cac san pham san
xuat hodc xuit khau tir cic qudc gia co co quan quan
1y duoc chit ché ma khong yéu cau cong ty phai nop
tai liéu thay thé & diéu 21.3.

Pé nghi stra diém 21.2.c nhu sau:

“

c) My pham dwoc san xudt tai co sé ddp ing tiéu
chudn Thwc hanh tot san xudt my pham ( CGMP) cua
ASEAN hoac tu’ong d‘u’ang va—da—ébfef&eap—se—ﬁep
tai
nuoc san xuat hoac niede xudt khau thuoc danh muc
cdc quoc gia ¢é co quan quan ly dwogc pham chdt ché
(SRA) do BJ Y té cong bo.”

Pé nghi bo diéu 21.3 hodc khong ap dung diéu 21.3
cho cac truong hop mién nop CFS quy dinh tai diém
21.2
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84

US  ASEAN
(USABC);
Amcham (Y
kién gop ¥ tai
Hoi thao)

Khoan 2
biéu 21

Theo Piéu 22, Khoan 1(a), tai liéu chirng minh co so
san xudt nude ngoai tuan tht Thuc hanh San xuat THt
(GMP) dbi v6i my pham c6 thé bao gdm chimg chi
ASEAN CGMP hoic céc tiéu chuin tuong duong nhu
ISO 22716, hoac cac tiéu chuan san xuat my pham
quoc té khac dugc BO Y té cong nhéan.

Can stra d6i diéu khoan nay cho phu hop véi Didu 22.
Pé xuit:

2. Cac truong hop mién ndp Gidy ching nhéan luu
hanh tu do:

T chtre, cd nhan duge mién np CFS trong ho so cong
bo do1 véi cac truong hop sau:

¢) M§ pham duoc san xuét tai co so dap ung tidu chuan
Thyc hanh tot san xuat my pham (CGMP) cua
ASEAN hoac twong duong nhu dugc quy dinh tai
Piéu 22 va d3 duoc cip sb tiép nhan cong bd (hoidc
van ban cho phép luu hanh) tai nudc san xuat hodc
nudc xuat khau thuéc danh muc cac qubc gia c6 co
quan quan 1y duoc pham chit ché (SRA) do Bo Y té
cong bd.

Tiép thu va di chinh 1y tai Dicu 18 dy
thao Nghi dinh.
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Amcham

Diém ¢
Khoan 2
Piéu 21

Can sira d6i diéu khoan nay cho phu hop véi Pidu 22.

M¥ pham khi dugc luu thong tai cac nuéc ASEAN
phai tuan thu cac quy dinh cta nudc do6. Viéc danh
gia va cong bd danh sich cic nwée SRA cin minh
bach va ¢é co sé qudc té twong ing, vi du WHO

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 18 dy
thao Nghi dinh.
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Listed Authorities. Ngoai ra, danh muc nay dat
trong tam vao nganh dwgec pham va vaccine.

Dbé xuat:

Thém cum tu “nhw duwoc quy dinh tai diéu 22” va bo
cum tr “thudc danh muc céc quoc gia cé co quan
quan Iy dwoe phdam chdt ché (SRA) do B Y té cong
b6”, viét lai nhu sau:

¢) My pham duogc san xuét tai co so dap tng tiéu
chuan Thuc hanh t6t san xuat my pham (CGMP) cia
ASEAN hodc twong duong nhu dugc quy dinh tai
diéu 22 va da duoc cap sb tiép nhan cong bd (hoidc
van ban cho phép luu hanh) tai nude san xuit hoidc
nudc xuat khau.

86 | Amcham Piéma | Cum tir “tiéu chuan 4p dung” gdy hiém nham 14 tiéu | Tiép thu va di chinh 1y tai Piéu 19 dy
Khoan 2 | chuin cua san phém. thao Nghi dinh.
DléuZZ e 1A ” . 24 oA , A . L <R ~ .
Tai liéu phai thé hién cac thong tin toi thi€u: Tén, dia
chi co so san xuat; pham vi chirg nhan (theo dang san
pham hoic day chuyén san xuét); co quan hoic t6 chirc
cap va thoi han gié tri phap 1y;
Pé nghi bo cum tir “tiéu chudn 4p dung”, thay bang
cong bd san xudt phu hop GMP/ISO 22610 hoic
tuong duong.
87 | Eurocham Khoan 2 | Viéc Chap nhan dir lidu dién tar (Khoan 2) 13 diém | Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 20 dy
Dicu 23 sang, phu hop v&i xu huéng chuyén doi sé toan thao Nghi dinh.

cau. Tuy nhién, khai ni€ém "co quan quan ly khu vuc
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cung cap truc tiép" (Piém a) rat kho thyc thi vi chua
¢6 co ché lién thong di lidu lién qudc gia chinh thirc.

EuroCham dé nghi cho phép Doanh nghiép chi can

dan link doi soat, mién nop ban giay.
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VOCA

Diéu 24

Kiém nghiém my pham nhap khau (Diéu 24)
* Viebng mdc:

- Chi tiéu an toan theo ACD bao gom chi tiéu vi sinh,
kim loai nang va 1,4-Dioxane.

- Su phu hop v6i Quan 1y Chét luong (QMS): Viée
kiém nghiém moi chi tiéu cho ting 16 hang 1a ganh
nang chi phi cuc 16n.

- Su tring l3p quy dinh: Nhom I di ¢6 quy dinh lay
mau kiém tra dinh ky 1 1an/ndm ma CoA von di 1a mot
phan bat budc trong H6 so thong tin san pham (PIF)
va ludn sin sang dé hau kiém. Viéc yéu cau thém tai
budc thong quan 13 "chdng chéo 1én chong chéo".

- Sy rio can k¥ thuét tai cira khau dé thong quan khi
yéu cau ndp COA cho mdi 16 hang nhap khau.

* Kién nghi: Dé xuat bé cum tir "bao dam cac chi tiéu
an toan theo quy dinh cua Hiép dinh my pham
ASEAN" va don gian hoa thu tuc nhu sau:

- Tai thoi diém thong quan: Chi can xuat trinh CoA
ctia nha san xut (khong ap dit tiéu chuén)

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 21 dy
thao Nghi dinh.
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- Trudce va trong qua trinh luu thong: Duy tri viéc co
két qua kiém nghiém day du theo tiéu chuan da cong
bb va theo tan suat dua trén quy trinh quan 1y rui ro
ctia nha san xuit, bao dam san phim tudn thi cac yéu
cau ciia ACD.

89

Eurocham

Diém ¢
Khoan 1
Diéu 24

CoA 1a tai liéu k¥ thuat va phuc tap. Viéc cho doi
COA tai khau thong quan c6 thé gay tic nghén thong
quan, tang phi luu kho bai cuc 16n cho doanh nghiép.
Chi tiéu an toan theo ACD bao gom chi tiéu vi sinh,
kim loai ndng, va 1,4-Dioxane.

Ngoai ra, truéc khi dua san pham ra luu thong can
phai c6 kiém nghiém cho moi chi tiéu trén timg 16
hang tao ra ganh nang chi phi cyc 16n. Trong khi do,
theo cach chia nhém hién tai, nhém I da c6 quy dinh
ldy mau kiém tra dinh ky 1 nam/lan, CoA ciing 1a
thanh phan bat budc trong Ho so thong tin san pham
(PIF).

Kién nghi:

Loai b6 viéc ngp CoA lic thong quan. CoA phai
duoc luu trong ho so PIF tai doanh nghiép dé phuc
vu hau kiém chuyén nganh.

Tuy nhién, néu Ban soan thao van yéu cau CoA, dé
nghi xem xét cho phép sir dung CoA theo mau cua
Nha san xuit, voi cac chi tiéu va tan suat kiém
nghiém di duoc xay dung theo hé thong quan 1y chit
lugng ctia nha may dat CGMP/ISO.

“]. Diéu kién nhdp khau my pham

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 21 dy
thao Nghi dinh.
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¢) Doi véi san pham my pham thuée Nhém I quy dinh
tai Diéu 33 Nghi dinh nay, tai thoi diém thong quan to
chure, cd nhan phai xuat trinh Phiéu két qua kiem

2 ,en

” ” ’
>
. ~ A
a1 a3 amnr A L AN
)

true6e khi dwa san pham ra luu théng trén thi truong,
16 chire, cd nhédn phdi c6 Phiéu két qua kiém nghiém
day di ede-chitién theo tiéu chuan chat lwong dd cong
bé, theo tin sudt dwa trén quy trinh qudn 1y riii ro
ciia nha sin xudt, bio dim sin phdm tudn thii cdc
yéu cau cia Hiép dinh myj phim ASEAN. Trwone
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Amcham

DPiém ¢
Khoan 1
Piéu 24

Thuec té, san pham my pham nhap khau c6é mét so tiéu
chuan duoc thuc hién dinh ky, hodc danh gida mot lan
khi Iya chon nguyén liéu va thiét 1ap cong thirc san
pham.

Do d6, khong phai 16 nao ciing thyc hién day du cac
chi tiéu. Viéc cung cap phiéu kiém nghiém cé day du
cac chi tiéu trén tirng 16 1a khong phu hop véi quy
dinh ctia nganh my pham ASEAN, EU va thé gi6i.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 21 dy
thao Nghi dinh.
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Dé xuat bo viéc nop phiéu kiém nghiém lic thong
quan. CoA phai duoc luu trong hd so PIF tai doanh
nghiép dé phuc vu hau kiém chuyén nganh.

Pé xuat bo yéu cau phiéu kiém nghiém phai c6 day du
cac chi tiéu theo ti€u chuan an toan cot 161 cho tirng 16.
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Cong ty Cb
phan duoc
pham DTP

Khoan 4
Piéu 26

Vuéng mic: Dl,l: thao chua quy dinh vé Vi,éC cép ban
cung theo nhu qéu c}oanh nghiép. Thuec té, ,nhiéu t}li
trubT}g nhép khau van yéu cau CFS ban gidy c6 dau
do dé thuc hién hqp phap hoéa lanh sy, ban dién tir d61
khi khong duogc chap nhan.

Pé xuit: B6 sung quy dinh cho phép doanh nghiép
diing ky s6 lwong ban cirng CFS phu hop véi nhu
chu xuét khau thue té khi thuc hién thu tuc trén hé
théng dich vu cong tryc myén. Vigc tich hop lya chon
s6 lwong ban cing ngay trén phan mém s& dam bao
tinh linh hoat, giup doanh nghiép dap g kip thoi cac
quy dinh vé ho so phap 1y ctia nudc nhap khau, tranh
gdy dinh tré hoat dong xuat khau.

Tiép thu va da chinh 1y tai diém c
khoan 2 Biéu 23 dy thao Nghi dinh.
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US ASEAN
(USABC)

Khoan 1
Piéu 27

Pbi véi PIF, khi so sanh Phy luc 4 véi quy dinh cua
ASEAN, c6 mot so6 diém khac biét nhu sau:

Phan 1. Tai liéu hanh chinh va tom tt vé san pham:

- Viét Nam yéu cau 1ap hé thong ghi s6 16/m3 san
pham, nhung ASEAN thi khong yéu cau.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 23 dy
thado Nghi dinh.
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- Viét'Nam yéu cau cung cip Vin ban cong bd cua
danh gid vién, nhung ASEAN thi khong.

- Viét Nam yéu cau cung cdp Béo céo vé danh gia
thanh phén cong dung ciia san pham (dua theo thanh
phan va ket qua thir nghiém, nhung ASEAN chi yéu
cdu cung cap 1 trong 2 tai liéu (Bdo cao vé danh gia
tinh ning, cong dung cia san pham dya theo thanh
phan hoic két qua thir nghiém).

Phan 3: Chiat luong «cua thanh phiam:
Viét Nam yéu ciu cung cap Tiéu chuan chat luong va
cac phuong phap thir cho 3 chi tiéu vé kim loai ning,
vi sinh vt va tap chat. ASEAN chi yéu cau cap ¢ vi
sinh vat va tap chat (khéng yéu cau ddi voi kim loai
nang).

Phan 4. An toan va hi¢u qua:
ASEAN cho phép cung cép tai liéu bao gom ca viéc ra
soat tai liéu (literature review) cho cac coéng bd vé
cong dung ciia san pham my pham. Viét Nam khong
liét ké loai tai liéu nay vao dé phuc vu cho vi¢c thuyét
minh tinh ning, cong dung ctia san phdm. — Can
chinh stra dé phu hop vdi PIF cua ASEAN.
Ngoai ra, Viét Nam hai hoa va ap dung quy dinh cua
ASEAN vao quan ly my pham. C6 rat nhiéu my pham
dugc luu hanh dong thoi tai cac nuéc ASEAN, nén
viéc dam bao chi c6 1 hd so PIF dong nhat cho san
pham tai tit ca cic nu6c ASEAN sé& khong tao thém
ganh ning quan 1y hd so cho cong ty ciing nhur dam
bao tinh hai hoa vé quy dinh cta Viét Nam véi cic
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nuée ASEAN va tao diéu kién cho co quan quéan ly
thuan tién hon.

Tai liéu tham khao:
https://www.hsa.gov.sg/docs/default-
source/hprg/cosmetic-products/guidelines-for-
product-information-file-%28pi1f%29.pdf
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US ASEAN
(USABC)

Khoan 2
Diéu 27

Khong c6 quy dinh nay trong ASEAN — dé nghi bo
dé hai hoa véi ASEAN.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 23 dy
thao Nghi dinh.
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Eurocham

Khoan 2
Diéu 27

- Yéu cau cung cap tai liéu k¥ thuat (Phan II, 111, IV)
trong 15 ngay (Khoan 3.c) (101 voi Nhom 1 1a qua
ngin. Tai lidu nay thudng nam tai trung tam R&D
nudc ngoai, viée dich thuat va chuyén giao can it
nhét 30 ngay.

- 2.a quy dinh ddi véi san pham chuyén nghiép: Bao
cao danh gia an toan san phém xay dung dua trén kich
ban tiép xtc cta nguoi thg chuyén nghiép c6 st dung
cac bién phap bao ho phu hop: Hién tai Quy dinh Viét
Nam hién dang cao hon ASEAN, va gidng véi tiéu
chuan EU. Hién tai ASEAN cho phép tu xac dinh
phuong phap phu hop do chua ¢6 dit lidu vé hanh vi
st dung tai ASEAN. Kho khan tai Viét Nam la chua
cO co so dir liéu dac thu ta1 Viét Nam, vi du: dir liéu
thong ké vé tan suét thg 1am toc tiép xtc véi hoa chat.
Viét Nam hién chua c6 khao sat dich té hoc hodc théng
ké vé thoi quen lam viéc cua tho tai Salon Viét cling
nhu nang luc danh gia ctia chuyén gia vi viéc danh gia
dbi véi nghé nghiép dic thu s& kho hon nhiéu so véi

Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 23 va
bicu 30 dy thao Nghi dinh.
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danh gia nguoi tiéu dung vi doi hoi chuyén gia phai
hiéu biét thém vé khoa hoc bao ho lao dong.

2b) Hb so phai c6 tai liéu hudng dan k§y thuat chuyén
sdu va bang ching vé viéc kiém soat kénh phan phi
chi cung cdp cho cac co s& dich vu chuyén mén
(Salon, Spa, Clinic): PIF la h0 so ky thuat, viéc yéu
cau cac tai liéu bang ching vé kiém soat kénh phan
phéi 13 thiéu tinh kha thi va gy rui do cho doanh
nghiép ciing nhu ton nhiéu chi phi tuan thi ctia doanh
nghiép. Trong thyc tién kinh doanh hién dai. Doanh
nghiép co thé kiém so4t dai 1y cip 1, nhung khong the
kiém soat dugc viéc cac Salon/ Spa hoac dai ly thu cap
ban lai san phém do ra thi truong tu do hoac 1én cac
san TMDT (Shopee, Lazada, TikTok). Néu mot san
pham chuyén nghiép bi phat hién ban I¢ trén TMDT,
co s& cong bd co bi coi 1a "vi pham bang ching kiém
soat" va bi thu hoi Sé quan 1y khong? Quy dinh nay vo
tinh day doanh nghiép vao thé vi pham phap luat do
hanh vi ctia bén tht ba. Ngoai ra, dé co "bang ching",
doanh nghiép phai dau tu hé thong truy xuat ngudn
gbc toi ting don vi san pham, va thué nhan sy giam
sat/thanh tra cac diém ban. Chi phi nay d6i véi cac
SME hoac nhan hang moi 1a mot gdnh néng tai chinh
quéa muc, co thé lam tang gid thanh dich vu lam dep tai
cac Salon/Spa.

Kién nghi:
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EuroCham dé nghi ting thoi han cung cap tai lidu k¥
thuat 1én tir 30 ngay-60 ngay cho tat ca cic nhom san
pham dé dam bao tinh thuc thi va phu hop véi ACD:
“c) Thoi han cung cdp phan tai liéu hanh chinh va tém
tdt vé san pham (Phan 1) la ngay khi c6 yéu cdu, thoi
han cung cdp cdc phan tai liéu ky thudt chuyén sdu
(Phdn II, 111, IV) la 45 30 ngay lam viéc doi voi san
pham thuéc Nhém I hodc khi c6 canh bdo khén cdp vé
an toan san pham; va 60 ngay doi véi cdc sdan pham
thuoc Nhom II, Nhom III hodc cac truong hop kiém
tra dinh ky khac.”

Ban hanh huéng dan k¥ thuat ddi véi viéc danh gid an
toan ctia san pham chuyén nghiép. B6 Y té can ban
hanh mot Phy luc huéng dan chi tiét cho kich ban tiép
xuc ctia nguoi tho chuyén nghiép (1 ngay tiép xuc bao
nhiéu 1an, dién tich da tay mac dinh l1a bao nhi€éu cm?2)
dé cac doanh nghiép c6 cing mot hé quy chiéu khi tinh
MoS hodc cho phép doanh nghi¢p st dung cac md
hinh tinh toan phoi nhidm nghé nghiép da duoc cac t6
chtc qudc té cong nhan dé ap dung vao ho so PIF tai
Viét Nam. BO Y té cong bd danh sach céc to chirc nay
dé doanh nghiép nhét quan trong ap dung

Pé xuat chi yéu cau nhin san pham phai ghi dong chit
"Chi danh cho thg chuyén nghiép" (For professional
use only) theo ACD. ACD khong yéu cau doanh
nghiép phai nop bang ching kiém soat kénh phan phdi
trong ho so PIF. Viéc ban sai di twong sé bi xtr 1y theo
luat bao vé€ nguoi tiéu dung, nhung khong phai 1a mat
thanh phan bat budc trong ho so k¥ thudt san pham
(PIF).
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Amcham

Diém a
Khoan 2
Diéu 27

Khong c6 quy dinh “danh gia an toan” véi nguoi thg
chuyén nghiép trong Hié€p dinh ASEAN. Viéc hudng
dan sir dung an toan hoa chat cho nguoi tho chuyén
nghiép c6 thé cin cir theo Phiéu an toan hoa chit
MSDS.

Hién tai Quy dinh VN hién dang cao hon Asean, va
giéng véi tiéu chuan EU. Hién tai Asean cho phép tu
xéac dinh phuong phap pht hop do chua c6 dit liéu vé
hanh vi st dung tai Asean. Khé khan tai Viét nam la
chua c6 co sé dir liéu dac thu tai Viét nam, vi du: dir
liéu thong ké vé tan suat tho 1am toc tiép xtc voi hoa
chit. Viét Nam hién chua c6 khao sét dich té hoc hodc
théng ké vé thoi quen lam viéc cua tho tai Salon Viét
cling nhu nang luc danh giad cta chuyén gia vi viéc
danh gia dbi voi nghé nghiép dic thu sé kho hon nhiéu
so vo1 danh gia nguoi tiéu dung vi doi hoi chuyén gia
phai hiéu biét thém vé khoa hoc bao ho lao dong.

Pé xuit bo yéu cau “bdo cdo danh gia an toan san
pham” tiép xuc v6i ngudi tho chuyén nghiép.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 23 dy
thao Nghi dinh.
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Amcham

Diém b
Khoan 2
Diéu 27

PIF 1a ho so k¥ thuat, viéc yéu cau céc tai liéu bang
ching vé kiém soat kénh phan phdi 1a thiéu tinh kha
thi va gy rui do cho doanh nghiép ciing nhu tén nhiéu
chi phi tuin thu cta doanh nghiép. Trong thuc tién
kinh doanh hi¢n dai. Doanh nghiép c6 thé kiém soat
dai Iy cdp 1, nhung khong thé kiém soat duoc viée cac
Salon/Spa hoic dai 1y thir cap ban lai san phdm dé ra
thi truong tu do hoac 1én cac san thuong mai dién tur

Tiép thu va d4 chinh 1y tai Dicu 23 dy
thado Nghi dinh.
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(Shopee, Lazada, TikTok). Néu mot san pham chuyén
nghiép bi phat hi¢n ban 1¢ trén thuong mai dién tu, co
SO cong bd 6 bi coi 1a "vi pham bang chung kiém
soat" va bi thu hoi S6 quan 1y khong? Quy dinh nay vo
tinh day doanh nghiép vao thé vi pham phap luat do
hanh vi ctia bén thr ba. Ngoai ra, dé c6 "bang ching",
doanh nghiép phai dau tu hé thong truy xuit ngudn
gbc toi ting don vi san pham, va thué nhan sy giam
sat/thanh tra cac diém ban. Chi phi nay d6i vdi céac
SME hoac nhan hang mai 1a mot gdnh nang tai chinh
qua murc, ¢ thé 1am tang gia thanh dich vu lam dep tai
cac Salon/Spa.

Dé xuit bé muc b, khoan 2 diéu 27.
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Amcham

DPiém a
Khoan 3
Piéu 27

Yéu cau cung cap tai lidu k¥ thuat (Phan II, III, IV)
trong 15 ngay (Khoan 3.c) doi v6i Nhom I 1a qua
ngin. Tai liéu ndy thuong nam tai trung tim R&D
nudc ngoai, viée dich thuat va chuyén giao can it nhat
30 ngay.

Pé xut:

- Tang thoi han cung cap tai liéu k¥ thuat 1én tir 30
ngay-60 ngay cho tat ca cac nhom san pham dé dam
bao tinh thuc thi va phu hop vé1 ACD.

- Pé xuat chi yéu ciu nhan san pham phai ghi dong
chit "Chi danh cho thg chuyén nghi¢p" (For
professional use only) theo ACD. ACD khong yéu cau
doanh nghiép phai nop bang ching kiém soat kénh
phan phdi trong h so PIF.

Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 23 va
bicu 30 dy thao Nghi dinh.
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Diéu 27 Ho so thong tin san pham (PIF)

- Muyc 03, khoan c: “Thoi han cung cap phém tai li¢u
hanh chinh va dir liéu vé san pham (Phan I) 1a ngay
khi yéu cau; thoi han cung cdp cac phan tai liéu ky
thuat chuyén sdu (Phan IL, IIL, IV) 14 15 ngay lam viéc
d6i VvOi san pham thudoc Nhom I hodc khi c6 canh bao
khan cap vé an toan san pham; va 30 ngay ddi véi cac

Cong 'ty Cé | Pibmc |san phgm thuQ.c Nhom II, Nhom III hoac céac truong
o3 | phinm§ phim | Khoan 3 hop kiém tra dinh ky khac” Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 23 va
Sai Gon Pidu27 | ..« o . . . ... _| Dbitu30 du thao Nghi dinh.
Y kién: Thot gian quy dinh cung cap phan tai li¢u ky
thuat chuyén sau qua ngin
Pé nghi thoi han cung cdp phan tai licu ky thuat
chuyén sau (Phan II, II1, IV) 1a 30 ngay lam viéc ddi
v&1 san phém thudc Nhom I hodc khi ¢6 canh béo khan
cip vé an toan san pham; va 60 ngay d6i véi cac san
pham thudéc Nhom II, Nhom 11T hodc cac trudng hop
kiém tra dinh ky khéc.
Pai dién Céng Pbi voi doanh nghic?ep san xuat, ‘Fhéng thuong da co
ty. TNHH Me nhan sy phy trach n6i dung danh gia an toan san pham.
, Tuy nhién, d61 v41 doanh nghiép phan phdi, viéc bo tri
0 Di—— Ca nhan su chuyén trach c6 thé gap khé khan; do d6, c6 | Tiép thu va da chinh Iy tai Diu 24 du
(Medicare) (y thé thyc hién theo hinh thirc thué chuyén gia tir bén | thao Nghi dinh.
kién gop y tai ngoai. Du thao Nghi dinh can 1am 3 trach nhiém phap
Hoi thao) Iy va mbi quan hé rang budc gitra nguoi danh gia an
toan va doanh nghiép cong bo san pham , ‘
100 | VOCA Diéu 28 | Ghi nhin & H¢ théng Dinh danh sb (Diéu 28) Tiép thu va da chinh ly tai Dicu 25 dy

thao Nghi dinh.
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* Kién nghi:

- V& tinh théng nhét qudc té: My pham 13 nganh hang
c6 tinh hoi nhap cao, viéc ap dung thém cac quy dinh
ndi dja (Nghi dinh 37) lam mét di loi thé cua Hiép dinh
ACD ma Viét Nam da ky két.

- Bé giam tai thu tuc:

+ S6 quan ly: Pa co trén hé thong dir liéu qudc gia,
khong nhat thiét phai in 1én nhan vat Iy hodc nhan dién
ttr. Ngoai ra nhan dién tir hién nay van dang tu nguyén
thuc hién va co ché thuc hién van chua hoan chinh nén
viéc dua s6 cong b 1én nhan vo tinh bat budc ap dung
nhan dién tir 1a trai voi ND 37.

+ Phuong thtrc quan 1y linh hoat: Cac thong tin vé don
vi nhap khéu c6 thé cap nhat trong Phiéu cong bd thay
vi in clrng trén nhan, giap doanh nghiép linh hoat thay
d6i dbi tac van chuyén/logistics ma khong phai hity bo
bao bi cil.

- Bdo v€ nguoi tiéu dung: Tép trung vao cac thong tin
an toan (hudng dan, canh bao) theo chuan ASEAN
thay vi cac thong tin hanh chinh thuan tuy.

Yéu cau vé ghi nhan cia ND 37 va ghi nhin theo
ASEAN khong chi khac nhau mdi tén va dia chi cta
nha san xuat ma con cé thém nhiéu yéu cau khic vé
ngdn ngit, vé viéc cong bd % thanh phan trong mot sb
truong hop cu thé. Cac yéu cau nay hoan toan di ngugc
v6i cac quy dinh ghi nhan My pham qudc té va s& gip
nhiéu vudng mac cho nghanh My pham. Cu thé 13 s&
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gap nhiéu phan ung tr cac doi tac nudc ngoai trong
viéc di€u chinh nhan, cong khai thong tin 1én nhan.

Hiép hoi kinh dé nghi bo yéu cau nhan phai tuan thu
theo ND 37 ma chi theo ASEAN va yéu ciu cia Bo y
té trong truong hop Bo y té can thém yéu cau gi khac
quan trong cho su an toan cua nguoi ti€u dung.

“Ho chiéu s6 san pham” dugc danh gia 1a cong cu quan

Dai dign Cong Iy 1t ro hiéu qua. Tuy nhién, trong diéu kién hé théng
ty TNHH dit liéu qudc gia chwa hoan thién, viéc trién khai c6 thé Tiép thu va da chinh Iy tai Pidu 25 va
101 | Loreal Viét gip kho khin. D& nghi quy dinh theo huéng khuyén | khoan 5 Didu 46 du thao Nghi dinh.
Nam khich &p dung, phu hgp véi Nghi dinh s6 37/2026/ND-
CP va trién khai khi hé thong da sin sang.
Ba  Nguyén
Thi Ry, dai
di¢n Cong ty V& dan nhan phu: Noi dung dén nhan phu khong thudc | Vé noi dung nay, Bo Y té c6 y kién
TNHH JNTL pham vi hoat dong san xuat my pham, dé nghi xem xét | nhu sau: Quy dinh vé nhan thudc
102 | consumer lai cach quy dinh trong du thao. Chuong V cua du thao Nghi dinh,
Health klﬁ?ng phai hoat dong san xuat my
Vietnam / phattl
Kenvue
Khodn 6 Hién nay, ghi nhdn my pham tuan thi theo Hiép dinh
Y my pham ASEAN (ACD), dugc cu thé hdéa & Thong
103 | Burocham I?ﬁe‘} 3 | w06/201 I/TT-BYT. Ghi nhan my phim theo ASEAN | Tiép thu va di chinh I tai Diéu 25 du
oan | tyong ty yéu cAu ghi nhan tai EU, da va dang duoc cac | thao Nghj dinh.
Di€u 28 | nudc thanh vién ASEAN 4p dung thuan loi.
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M$ pham la nhém san pham c6 tinh linh hoat cao vé
thiét ké, ngon ngir va kich thudc bao bi, c6 nhitng diém
dic thu khong phu hop néu 4p dung ctng nhic theo
yéu cau ghi nhan hang héa & Nghi dinh 37/2026/ND-
CP — quy dinh ghi nhdn hang héa n6i chung, gay kho
khin trong thuc tién va lam phat sinh chi phi khong
can thiét cho doanh nghiép. Pic biét, Dw thio khong
néu ro cac quy dinh ghi nhan dac thu cia ASEAN
(ngdn ngir ghi nhin, ndi dung bit budc phai thé
hién trén nhin goc trong truong hop bao goéi nhé)
dé dang dén t6i cach hiéu 13 ghi nhin my pham sé
phai tuan thi hoan toan Nghi dinh 37 trong ca
truwong hgp Nghi dinh 37 va ACD ¢6 su khac biét.

EuroCham dé nghi khong yéu cau ghi nhan my pham
phai theo Nghi dinh 37/2026-ND-CP do Nghi dinh 37
c¢6 nhitng diém khac biét véi ACD. Thay doi yéu cau
ghi nhin s& anh huong rat 16n dén thiét ké nhan cho
thi truong Viét Nam, khong phi hop véi tinh than hai
hoa quan Iy my pham ASEAN.

Vi du, Nghi dinh 37 yéu cAu tat ca cac noi dung bat
budc thé hién trén nhén phai ghi bang tiéng Viét (trir
mot s6 loai trir & khoan 4 Piéu 39 Nghi dinh 37). Tuy
nhién ASEAN linh hoat cho phép ghi bang tleng Anh
hodc tleng dia phuong, trir mot s6 ndi dung can thong
tin dén nguoi tiéu ding nhu Huéng dan sir dung; Tén
va dia chi co s¢ chiu trach nhiém; Canh bao... phai
ghi bing tiéng dia phuong. Quy dinh cua ASEAN phu
hop voi tinh chat ciia my pham, von 1a san pham
thuong xuyén thay d6i, cip nhat theo thi hiéu, ngon
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ngir tiéng Anh thong dung va dé truyén dat. Nhiéu tén
san pham nhap khau gan nhu khong thé dich ra tiéng
Viét tuong tmg. Hi¢n nay tén my phém san xuat trong
nudc cling dung tiéng Anh rat phd bién, ting tinh d&
tiép can khi d6i véi nguoi tiéu dung thé hé tré va nguoi
nudc ngoai. Ngoai ra, néu quy dinh khéng r6 rang, c6
truong hop S6 Y té yéu cau dich mot so tir c6 nghia
trén thanh phan cong thirc ra tiéng Viét, khong chap
nhan ghi thanh phan cong thirc chi bang INCI danh
phap quéc té.

Ngoai ra, Nghi dinh 37 yéu cau trudng hop bao bi ¢6
kich thudc nho thi ndi dung bat budc phai ghi nhan
tryc tiép 1a Tén hang hoa; Tén va dia chi cia t6 chic,
ca nhan chiu trach nhiém vé hang héa; Xuat x{r hang
hoa. Tuy nhién, ASEAN chi yéu cau ghi Tén san
pham; S6 16 san xuat. Quy dinh ASEAN phu hop véi
my pham — nhiéu san pham c6 kich thudc rat nho,
khong thé ghi trén bao bi truc tiép du cac théng tin ma
thuong ghi trén nhan phy hoac to di kem.

Kién nghi:

e Dé nghi ghi 18 yéu cdu ghi nhin my pham theo
ACD, khong vién dan t6i Nghi dinh 37 va yéu cau
ghi nhan chung.

e Dbi voi cac yéu cau ghi nhan bd sung & Diéu 28:

- S6 quan Iy my pham: dé nghi bo

- Tén, dia chi cta co s& san xuat: dé nghi giit nguyén
yéu cau hién tai (theo ACD), chi yéu cu ghi nudc
san xut
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- Tén, dia chi cua co s& nhap khau: néu can thiét thi
dua vao Phiéu cong bd, khong yéu cau dua lén
nhan.

“2. Néi dung bé sung trén nhan phy va dinh danh sé:

Nhdn phu bang tleng Viét hodc di liéu truy xudt tur
dinh danh sé phdi thé hién cdc néi dung ma nhan goc
con thiéu so voi quy dinh tai Nghi dinh so
37/2026/NB-CP, téi thiéu bao gom.

a) Tén san pham va S6-guanbr-miphans:
b) Tén, dia chi cua co so cong bo (truwong hop nhan
goc chua thé hién),;

d) Céc néi dung bt budc khdc theo quy dinh ciia phdp

ludt vé nhan hang hoa va ddc thu cua Hiép dinh my

pham ASEAN (ACD).”

e Dé nghi bo sung cac diéu khoan vé quy dinh ghi
nhan dac thu cia ASEAN:

“3. Trong trwong hop kich thuéc, dang hodc chit

liéu bao gdi khong thé in dwec ddy dii cdc thong tin

quy dinh tai khodn 1 Diéu nay trén nhan géc, nhivng

néi dung bt bujc nay phai dwgc ghi trén nhan phy

dinh kém theo sin phdm my pham va trén nhin my

phém phai chi ra noi ghi cdc néi dung do.

Cac thong tin sau day bit bujc phai dwgc ghi trén

nhén géc ciia bao bi truc tiép ciia sin pham:
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a) Tén sin pham;

b) S6 16 sin xudt.

4. Ngén ngii trinh bay trén nhan my phim

Nhitng néi dung bdt budc theo quy dinh tai Hiép
dinh my phim ASEAN phdi dwoc trinh bay bing
tiéng Anh hodc tiéng Vigt; riéng cdc thong tin sau
phdi ghi bang tiéng Viét:

- Hudng dan sir dung

- Tén va dia chi ciia t6 chirc, cd nhdn céng bo

- Luu ¥ vé an toan khi sir dung, dic bi¢t theo nhitng
lwu y nam trong cét "Diéu kién siv dung va nhiing
cinh bdo bdit budc phdi in trén nhin sin phim"
dwoc dé cdp trong cdc phu luc ciia Hiép dinh my
pham ASEAN, nhirng thdn trong nay bt buéc phdi
thé hién trén nhén sin pham.”
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Cong ty Cb
phan my pham
Sai Gon

Diém a
Khoan 1
Diéu 28

Picu 28 Ghi nhan san phim m§ phiam va H¢ thong
dinh danh so

Nguyén tic tuan tha va tuong thich qudc té

- Muc 01 — khoan a “Nhan va ghi nhan san pham my
pham vu tién tudn thi cac quy dinh chuyén nganh tai
Hiép dinh my pham ASEAN (ACD) va cac Diéu uéc
quéc té ma Viét Nam 1a thanh vién”

-Theo diéu 3. Yéu ciu vé an toan va chat lugng san
pham my pham vé ghi nhan san pham m§ pham phai
tuan thu cac quy dinh tai Luat chat luong san pham
hang hoa (Nghi dinh sé 37/2026/ND-CP vé vian ban

stra d61, bo sung) va cac yéu cau chi tiét vé nhan my

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 25 dy
thao Nghi dinh.
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pham theo Hiép dinh my pham ASEAN va huéng dan
cua Bo Y té.

pé nghi lam 10 lai thir tu uvu tién viéc ghi nhan.
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Amcham

Diém b
Khoan 1
Diéu 28

Tuong tw gop v cho Piéu 3, dé nghi khong ap dung
ghi nhin theo Nghi dinh 37 cho ghi nhan m§ pham dé
tranh thay doi qua nhiéu. Ghi nhan m§ pham tuan thu
ASEAN va B0 Y té ¢6 thé huéng dan chi tiét yéu cau
ghi nhan my pham.

pé nghi thém cum tr "Hi€p dinh m¥ phém ASEAN”
tai muc b, khoan 1, diéu 28 nhu sau:

b) Truong hop nhan goc clia san pham chua thé hién
day du cac nodi dung bit bugc theo quy dinh tai Hiép
dinh my phAm ASEAN, t6 chirc, ¢4 nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi trudng thuc hién bd sung
thong qua Nhan phu vat Iy hodc Nhan dién tr dé dam
bao tinh hop phap va thudn lgi cho thuong mai.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 25 dy
thao Nghi dinh.
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Amcham

Khoan 2
Diéu 28

Luat chat luong 78/2025/QH15 chi khuyén khich ap
dung mi s, mé vach va timg dung cong nghé.

Yéu cau ghi S6 quan 1y trén nhin s& gdy nhiéu kho
khan cho doanh nghiép va khong phu hop voi CPTPP
tai Chuong 8D, khoan 17 “No Party shall require a
cosmetic product to be labelled with a marketing
authorisation or notification number”

d) Tén, dia chi ctia co sé nhap khau (d6i véi my pham
nhap khau): khong nén dua ndi dung nay lén nhan vi

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 25 dy
thao Nghi dinh.
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khong c6 nhiéu gia tri thong tin toi ngudi dung. Co thé
b6 sung vao Phiéu cong bd néu co quan quan 1y thy
can thiét. Luu ¥, cho phép tu cap nhat néu thay doi co
so nhap khau, vi dy chi la don vi dugc ty quyén nhap
khau cho co s¢ cong bd. Pon vi chiu trach nhiém van
14 co s& cong bb.

Pé xuit bo ”Pinh danh s6” hodc sira thanh “khuyén
khich ap dung”.

bé xuat bo cac ndi dung bo sung trén nhan phu va dinh
danh s6 sau:

a) S6 quan ly

d) Tén, dia chi ctia co s¢ nhap khau (ddi voi my pham
nhap khau);

Muc 02 — khoan d “Cac néi dung bét budc khac theo
quy dinh cta phap luat vé nhan hang héa va dac thu

Cong ty CO | Dbiémd | cua Hiép dinh m§ phdm ASEAN (ACD)” y .
107 phan my pham | Khoan 2 Tiép thu va da chinh 1y tai Biéu 25 du
Sai Gon Pidu 28 | -Chua rd ndi dung bét budc khac theo quy dinh nao? thao Nghi dinh.
-B6 sung quy dinh phap luat khac 1a van ban nao.
Vé ndi dung nay, Bo Y té co y kién
Luét chat lugng 78/2025/QH15 chi khuyén khich ép | nhu sau: Viéc quy dinh 1 trinh 4p
Khoén 6 | dung ghi nhan dién tir, DPP, ma s6, mi vach va ung | dung HO chi€u s6 san pham (DPP) 1a
108 Amcham Y A A A A A 4 : bud thx hoéa dinh hud on
Diéu 28 | dung cong nghé. Luat chat lwong khong c¢6 quy dinh | PUOC cu the hoa di uong cong

16 trinh bit budc ap dung DPP.

nghé cua Luat Chét lvong, nhdm minh
bach thong tin v€ sdn pham my pham
luu thong trén thi truong va bdo vé
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DPP,1a cong cu mai va hién dai cua EU. Tuy nhién,
EU chi uvu tién ap dung cho mdt s6 nganh hang nhu
dét may, dién tur.

bé xuat bo muc b, khoan 6, diéu 28 vé quy dinh bat
budc HO chi€u so6 doi vdi cac san pham thuoc nhém 1.

quyén loi nguoi tiéu dung. Lo trinh
nay dugc ra soat va chinh ly tai khoan
5 biéu 46 du thao Nghi dinh.
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US ASEAN
(USABC)

Khoan 6
Diéu 28

Quy dinh nay dan dén yéu cau thiét ké lai nhin san
pham cho tit ca cac san pham Nhom I, lam phét sinh
chi phi dang ké. Ngoai ra, hé thong co sO dir liéu my
pham qudc gia co 19 trinh phat trién 02 nam, mot
khoang thoi gian chua du dé chuan bi co so ha tang
san sang khi yéu cau c6 hiéu luc. Viéc bat budc truy
xudt nguon goc lién két véi QR trong khi ha tang k¥
thuét sd chua sin sang s€ tao ra su khong kha thi trong
tuan thu va gian doan trong hoat dong kinh doanh. bay
cling 1a mot quy dinh méi va hién khong co yéu cau
tuong duong vé my pham trong ACD. EU ciing dang
phat trién Ho chiéu San pham k§y thuét sé theo quy
dinh Thiét ké Sinh thai cho San pham Bén viing, tuy
nhién van chua ap dung cho my pham. Co ché nay
cling tuan theo khudn khé quy dinh riéng va duoc tao
ra boi cic nha san xuat chir khong phai béi cac co quan
churc nang.

Dé xuit: Bii bo yéu cau bat budc vé QR ddi v6i my
pham (Piéu 28.6), hoic téi thiéu 13 hodn thyc hién cho
dén khi Hé thong Co s¢ dir liéu quéc gia vé m§y pham
c6 thé hoat dong day du va diéu chinh thoi gian gia
han phu hop (Piéu 54.2 dé xuat thang 1 nim 2028
nhung hé théng co s& dir liéu dén gitra nam 2028).

Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 25 va
khoan 5 Biéu 46 dy thao Nghi dinh.
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Quy dinh nay chua phu hop Lut Quang céo (sira doi)
s 75/2025/QH15 va Nghi dinh 342/2025/ND-CP:
phap luat chi yéu ciu c6 Phiéu céng bd va noi dung
quang c4o thé hién tén, tinh ning, cong dung ctia my
pham, khong gi6i han theo ndi dung trén Phiéu cong
bd. Viéc b sung diéu kién “tinh ning, cong dung da

Diema | quoc phan hdi Sé quan 1§ ¢6 thé bi hiéu 1a thu hep | o
110 | Amcham Khoan 2 | ¢ang ké pham vi quang cdo hop phap cua doanh TIGR thu va da chmhq ly tai 'dl.em a
Pidu 29 nghiép. khoan 2 Biéu 29 dy thao Nghi dinh.
Pé xuét stra:
a) NoO1 dung quang cao phai trung thyc, xac thuc, phu
hop vdi tinh nang, cong dung cua san pham my pham
va cac tai lidu, bang ching luu gitr tai HO so thong tin
san pham (PIF);
Viéc cAm quang céo san pham chuyén nghiép (Salon,
Spa) cho ngudi tiéu dung thong thudng 1a phu hop dé
, dam bdo an toan Tuy nhién, ranh gidi gitta quang céo
Diém ¢ | tinh ning va huéng dan str dung rat mong manh trén ) i
111 | Amcham Khoan 2 | mang x4 hoi. Tiép thu va da chinh Iy tai diém c
DPidu 29 o khoan 2 Biéu 29 du thao Nghi dinh.
Dé xuat thém ndi dung lam rd "quang cao hudng ts1
nguoi tiéu dung thong thuong" d6i véi nhom hang
chuyén nghiép.
Dai dién Cong | pidm ¢ | Dé nghi 1am rd ranh gidi gitta ndi dung quang cao va
o | v TNHH | yhoan2 |ndi dung huéng dan sir dung, ddc biét doi véi céc san | Tiép thu va da chinh 1y tai diém c
Loreal Vi€t | pid, 29 pham chuyén nghiép; ddng thoi, can c6 dinh nghia 16 | khoan 2 Piéu 29 du thao Nghi dinh.

Nam (Y kién

rang v€ hoat dong quang cédo hudng td1 nguoi ti€u
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gop v tai hoi
thao)

dung thong thuong dé bao dam thong nhat trong ap
dung.

Viéc cAm quang c4o san pham chuyén nghiép (Salon,
Spa) cho nguoi tiéu dung thong thuong 1a phu hop
dé dam bao an toan Tuy nhién, ranh gidi giita quang
c4o tinh ning va hudng dan s dung rat mong manh
trén mang xa hoi.

Trong thuc té, cac nodi dung quang ba san pham

biém c .
Eurocham Khoan 2 chuyén nghiép (vi du: gidi thi¢u cong dung, co ché Tiép thu va di chinh 1y tai diém c
113 > hoat dong hodc hinh anh su dung tai salon/spa) ¢6 | khoan 2 Pidu 29 du thao Nghi dinh
bieu 29 the dé dang tiép can nguoi tieu dung cudi thong qua ' T
nén tang sd, du khong nham muc dich khuyén khich
ho tu stir dung.
Kién nghi: Can dinh nghia rd thé nao 13 "quang céo
hudng téi nguoi tiéu dung thong thuong" dbi véi
nhém hang chuyén nghiép.
Piéu 4 Nghi dinh Quang cao sb 342/2025/ND-CP
“No1 dung quang cdo my phém phai c6 cac thong tin | V& noi dung nay, Bo Y té co ¥ kién
bat budc sau: Ten my pham; tinh nang, cdng dung | nhu sau: Viéc quy dinh thé hién Sé
ctia my pham;...” — khong yéu cau ghi SO quan ly quan Iy my pham trén n6i dung quang
DPiém ¢ | trén ndi dung quang cao. c4o la cong cu thiét yéu dé nguoi tiéu
114 | Eurocham Khoén 3 D& nghi b yéu ciu ghi S6 quan 1§ trén quang c4 dung ngay lap tirc xac thyc tinh hop
Didy 29 “e nghi bé yéu cau ghi S6 quan 1y trén quang céo. phép cua san phAm m§ phim. Quy

¢) Noi dung qudng cdo: phai—the—hfen—Se—qLuan—ly
my-phém—Khuyén khich viéc siv dung ma phan hoz

nhanh (OR Code) két noi tryc tiép voi Hp chiéu sé
san phdm (DPP) trén H¢ thong co so dir liéu my

dinh nay bao dam tinh dong bd véi
Luat Quang cao (Quang cio my pham
phai c6 phiéu cong bd san phim my
pham theo quy dinh cta phap luat)
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phdm-quoc gia dé ngwoi tiéu dung truy xudt tinh
Xxdc thwe va an toan cua san pham.”

Quy dinh tam ngung/thu hdi S6 quan 1y khi phat hién
quang cao vi pham chua 10 tiéu chi, dé dan dén ap
dung khong thong nhat. Vi pham quang cao nén dugc
xtr Iy théng nhat theo phap luat vé quang céo va xir 1y

Piém b | vi pham hanh chinh, tranh chdng chéo bién phap.
115 | Amcham Khoan5 | . Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 26 du
Pidu 29 D¢ nghi stra: thao Nghi dinh.
b) Truong hop phat hién quang cdo vi pham, co quan
nha nudc thuc hién xir 1y vi pham theo quy dinh cua
phap luit vé quang cdo va phap luat vé xir I vi pham
hanh chinh.
Cau tu trong Diéu 29, khoan 5, diém ¢ dan dén cach
hiéu 12 bat ctr vi pham nao vé quang céo, bat ké ning
nhe, bién phéap xur phat s& 4p dung tir tam ngung dén
thu hoi S6 quan 1.
Hinh thtc xir phat tam ngung hodc thu hdi S6 quan 1y
Piém ¢ | chinén ap dung dbi v6i vi pham ning.
; Ti€p thu va da chinh ly tai Di¢u 2
116 | Eurocham Ig:;’sg ; Ngodi ra, chinh phat da c6 Nghj dinh 87/2026/ND-CP | gsn Lghzzgfh? tal Dicu 26 dy

xr phat vi pham hanh chinh vé quang cdo, trién khai
theo Luat Quang cdo stra doi. Nghi dinh da dua ra céac
bién phap xu Iy v6i vi pham vé quang cdo my pham.
Kién nghi:

Phuong an 1:

(L3
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b)-Truwong hop phat hién quang cdo vi pham, tiy theo
tinh chadt va mirc do co quan nha nu’o’c thu’c hién bi¢n
phap %
dfﬁe—&?—é@ﬁg—%&t xu Iy vi pham theo quy dmh cua

phdp ludt vé quang cdo va phdp ludt vé xir Iy vi pham
hanh chinh
Phuong an 2:

b) Truong hop phat hién quang cdo vi pham, tity theo
tinh chdt va mirc do, doi véi vi pham nghiém trong.
co quan nha nudc thuc hién bién phdap tam ngung
hodic thu héi S6 qudn 1y trén hé thong dién tir; dong
thoi xu Iy vi pham theo quy dinh cua phap ludt vé
quang cdo va phdp ludt vé xir ly vi pham hanh chinh.’
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Eurocham (Y
kién gop ¥ tai
ho1i thao)

Diéu 33

Tu goc do doanh nghiép, my pham c6 dic thu khac voi
duoc pham chu yéu sir dung ngoai da, mure do hap thu
vao co thé han ché; cac phan tng bat lgi thudng mang
tinh cuc bd va co thé phuc hoi khi ngirng st dung. Do
d6, my pham duoc danh gia c6 mic do an toan cao
hon so v6i nhiéu nhém san pham khac, mac du van ton
tai yéu td ri ro nhét dinh. Hién nay, cac san pham my
pham da dugc kiém soat chit ché vé thanh phan, nong
d6 toi da cho phép va cac chi tiéu vi sinh nham bao
dam an toan. Pong thoi, co quan quan 1y va doanh
nghiép thudng xuyén phdi hop véi ACC trong viée ra
soat, cap nhat danh muc thanh phﬁn bi cAm, han ché
sir dung. Viéc ap dung thoi gian ndy, ching minh rang
cac nha quan Iy tin tuong vio hé thong danh gid rai ro

Vé noi dung nay, Bo Y té c¢6 vy kién
nhu sau: Dy thao Nghi dinh tiép tuc
thuc hién co ché cong bd san pham
my pham theo Hiép dinh my pham
ASEAN. Viéc phan nhém dé thuc
hién hoat dong hau kiém theo nguyén
tic quan 1y rui ro va phu hop véi quy
dinh vé hau kiém cta Hiép dinh my
pham ASEAN.
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cia my pham va my pham van duoc tiép tuc sir dung
trong thoi gian ngan. Trén co s¢ d6, EuroCham d¢
nghi co quan soan thao xem xet bai bo quy dinh phan
nhom theo mirc do rui ro va tiép tuc ap dung co ché
héu kiém theo nguyén tic cia ASEAN.
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Eurocham

Piéu 33

Nguyén tic phén loai nguy co dugc xac dinh theo tiéu
chi: thanh phan (101 turong sir dung va cach dung vé
mit nguyén tic rat khoa hoc nhung thiéu tinh dinh
tinh. Mot san pham c6 thanh phan an toan nhung khi
c6 sy két hop gitta cac thanh phan gy kém bén viing,
van c6 thé c6 nguy co cao.

Ngoai ra, viéc thiét lap h¢ théng phan loai ba nhom (I,
I, 1IT) ciing khac véi cach tiép can cia ACD. Trong
ACD khéng c6 tiéu chi chinh thirc nao nham chia my
pham thanh 3 nhém nguy co ¢b dinh, ma chi tap trung
vao Quan 1y rti ro dya trén céc bao cao bién c6 bt loi
nghiém trong va qua trinh kiém tra dot suét. Viéc - phan
nhém cé dinh c6 thé tao ra rao can ky thuat d6i véi
thuong mai. My pham vé ban chét 1a san pham dung
ngodi véi mirc do rui ro thap khi dugc sir dung diing
huéng din, va cac ngudng ndng d6 thanh phan da
duogc nghién cuu ky ludng thong qua céc danh gia
khoa hoc (vi du céc bao cao cua SCCS tai EU) trudce
khi dugc dua vao quy dinh.

Bén canh d6, Du thao con dé xuat gan viéc phén loai
nay voi ma HS dé phuc vu thong quan va kiém tra
chuyén nganh. Tuy nhién, ma HS la cong cu cua Hai
quan nham phan loai hang héa cho muc dich thu thué
va khong phan dnh cong thirc hda hoc hay mirc do rui

Vé ndi dung nay, Bo Y té co y kién
nhu sau: Dy thao Nghi dinh tiép tuc
thuc hién co ché cong bd san pham
my pham theo Hiép dinh my pham
ASEAN. Viéc phan nhém dé thuc
hién hoat dong hau kiém theo nguyén
tdc quan 1y rui ro va phu hop véi quy
dinh vé hau kiém cua Hiép dinh my
pham ASEAN.

Bén canh do, du thdo Nghi dinh da ra
soat, chinh ly khong quy dinh ndp
CoA tai thoi diém thong quan.
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ro ctia san pham. Nhiéu san phdm my pham cé mirc
d6'rui ro khac nhau vin nam trong cting mot ma HS,
do d6 viéc gan ma HS véi phan nhom ri ro s& kho kha
thi trong thuc tién.

Trong trudng hop phan 16n san phdm bi xép vao
Nhom I, cac doanh nghiép s& phai dap img thém nhiéu
yéu cau bd sung nhu ndp CoA cho cic chi tiéu an toan
tai thoi diém thong quan, tir ¢6 1am ting chi phi tuan
thu va kéo dai thoi gian dua san pham ra thi truong.
Co quan quan 1y ciing s& qua tai trong khau hau kiém.

EuroCham dé nghi dua ra tiéu chi phan loai tryc tiép
trong Dy thao Nghi dinh nay dé doanh nghiép co thé
kip thoi danh gia tac dong, rui ro va tinh kha thi ddi
v61 doanh nghiép, cling nhu tdc dong 1€n an toan cua
nguoi tiu dung.

Pé nghi bo sung tiéu chi phan loai,va lam rd:

- Phan nhém my pham khong lién quan dén phén loai
hang hoa & Nghi dinh 37.

- Pé xuat dung cac cym tir: “phan nhom my pham” (vi
du nhom A, B, C) thay cho “phan loai rii ro” dé giy
nham 1an.

- Pé nghi khong phan loai “san pham c6 chira thanh
phan thudc danh muc han ché ndng dg, ty 1é theo quy
dinh cta Hiép dinh my pham ASEAN” 1a nhom A /
nhém cao, vi thuc té gén nhu toan b tat ca cic san
pham My pham dé c6 chira chat c6 han ché nong do
(nhu chét bao quan).
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Amgcham

Diéu 33

Hiép dinh m§y pham ASEAN dinh nghia va quan ly tat
c4&'my pham 1a moét danh muc duy nhét. Viéc dua ra
phan loai phu tao ra mot ché d6 ban duoc phém trén
thue té cho my pham, khong phu hop véi cac cam két
ASEAN cua Viét Nam va s€ tao ganh nang khong
tuong xtng cho cac san pham nhap khau.

Viéc trang lap thuat nglt phan nhom san pham my
pham voi cac nhom rii ro/nguy co theo Luat chat
lugng gy kho khin cho viéc hiéu va thuc hién quy
dinh, ddc biét 1a d6i voi nhom hang hoa, san pham ru1
ro cao bat budc phai thuc hién Truy xuat nguon gbc
(mot budc trude, mot budc sau) theo Luat chét lugng.

Pé xuat thay d6i thuat ngir phan nhom tai diéu 33
nham trdnh gdy nham lan véi viéc phan loai hang hoa,
san pham theo muc do rui ro cia Luit chat lugng.

Vé ndi dung nay, Bo Y té co y kién
nhu sau: Dy thao Nghi dinh tiép tuc
thuc hién co ché cong bd san pham
my pham theo Hiép dinh my pham
ASEAN. Viéc phan nhém dé thuc
hién hoat dong hau kiém theo nguyén
tic quan 1y rai ro va phu hop vé6i quy
dinh vé hau kiém cua Hiép dinh my
pham ASEAN.
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US ASEAN
(USABC)

Piéu 33

Piéu ndy vé co ban khac véi Hiép dinh hai hoa My
pham cac nuéc Dong Nam A (ACD), coi tit ca my
pham nhu mot danh muc quy dinh duy nhat véi mot
hé théng cong bd théng nhét. Viéc dua ra phéan loai
phu tao ra mot ché d6 ban duoc phém trén thuc té cho
my pham, khong phi hop véi cach tiép can ASEAN
cua Viét Nam va s tao ganh ning tuong tu cac san
pham nhap khau. Co quan ban nganh di ching kién
nhuge diém cua cach tiép can nay. Ciing theo Quy
dinh EC 1223/2009 ctia Lién minh Chau Au, tit ca my
pham déu tuan theo mot hé thong cong bd thong nhat
thong qua dénh gia an toan nghiém ngéat, khong phai

Vé ndi dung nay, B6 Y té co y kién
nhu sau: Dy thdo Nghi dinh tiép tuc
thuc hién co ché cong bd san pham
my pham theo Hiép dinh my pham
ASEAN. Viéc phan nhom dé thuc
hién hoat dong hau kiém theo nguyén
tic quan ly rai ro va phu hop voi quy
dinh vé hau kiém cua Hiép dinh my
pham ASEAN.
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phan loai dua ra thi truong. Néu chiéu theo quy dinh
hién nay ctia Viét Nam, phan lon xuat khau my phém
ciia EU sang Viét Nam — bao gom kem chong nang,
kem chong 130 hoa, thudc nhudm toc, san pham tré em
va my phim mat — s& roi vao Nhom I (i ro cao), gay
ra cic yéu cau ning né trudc va sau khi dua ra thi
truong, ting dang ké chi phi va thoi gian dua ra thi
truong.

Pé xuit: Loai bo hé théng phan loai dya trén rui ro
trong viéc yéu cau cac tai lidu va kiém tra chit luong
trong cong bo. Uu tién giam sat hau mai (hau kiém)
phu hop véi cach tiép can cia ACD va EU.

121

VOCA

Diéu 33

Phan loai San pham My pham (Piéu 33) - Vudng mic

* Nhitng bét cip thuc té: Viéc chi dua vao 3 ti€u chi:
Thanh phan, Pi tuong, Cach dung dé phan loai nguy
co 1a chua du toan dién vé mit thue tién va khoa hoc
an toan.

+ Theo cac hudng dan kiém tra hau mii cia ASEAN,
khong c6 b tiéu chi chinh thic nao chia my pham
thanh 3 nhém nguy co ¢b dinh, ma chi tap trung vao
Quan 1y rai ro dua trén cac bao cao bién cd bat loi
nghiém trong va qua trinh kiém tra dot xuat.

+ Tinh tuong tac héa hoc: Mot san pham cé thanh
phan "an toan" nhung khi cé sy két hop giita cac thanh
phan gy kém bén viing, van c6 thé gy nguy co cao.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 27 dy
thao Nghi dinh.
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+ Chura tinh dén uy tin cua nha san Xuat, noi xuat xu,
lich str tuan thu,...

+ Nguén luc kiém tra: Néu phéan loai nhém I (Nguy co
cao) qua rdng, co quan quan ly sé bi qua tai trong khau
hau mai. Nguoc lai, néu nhom 111 (Thép) quardng, cac
san pham kém chat luong co thé "lach" qua k& hé nay.

* P& xuat stra doi:

Pé nghi khong phan nhém “cimg” cic san pham My
pham, thay vao d6 ban hanh “Huéng dan vé phén tich
rii ro dé kiém tra chuyén nganh". Trong truong hop
can phan nhém dé tap trung hau kiém, dé nghi dung
khac tén nhém véi NP 37 dé tranh nham 13n trong viéc
trien khai.

Cu thé c6 thé phan nhém dé hau kiém nhu sau:
a) Nhom A; b) Nhom B; ¢) Nhom C

* Co sO va v nghia cua dé xuat:

- Tdi wu héa ngu@)n luc hau kiém: Thay vi coi toan b0
1a "Nguy co cao", viéc xay dung “Hudng dan” theo
tung thoi ky s€ gitip co quan quan ly dinh vi chinh xac
cac dong san pham dic thu can giam sat chat luong
chat ch€ hon.

- Cong bang va hop li trong quan 1y: My pham 14 san
pham thay doi cong thirc lién tuc. Viéc phan loai cling
nhic vao 3 nhom s& giy kho khin cho viéc cap nhat
danh muc kiém tra hu mai.
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- Bao dam tinh khoa hoc dugc cap nhat cho phu hop
voi cong nghé va xu hudng phat trién cua thé gidi.

- Tranh nham 13n phap 1y: Viéc dung thuat ngit Nhom
A-B-C thay vi I-II-IIT giup tach bié¢t rd rang voi cach
phan loai rai ro ctua Nghi dinh 37, tranh vuéng méc
trong thuc thi hanh chinh.
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Cong ty Cb
phan my pham
Sai Gon

Khoan 1
Piéu 33

Diéu 33 Phan loai mirc d6 rui ro dinh luong dé thuc
hién kiém tra chuyén nganh va gidm sat chat lugng san
pham luu thong trén thi truong

Muc 01: Nguyén tac phan loai rii ro “M§ pham luu
thong trén thi truong dugce xac dinh mire dg rui ro dinh
luong theo phuong phap quy dinh tai Nghi dinh s6
37/2026/ND-CP dé phanthanh 03 nhoém nguy co dya
trén thanh phan cong thirc”.

Y kién: Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP phan thanh 3
nhom chua qui dinh chuyén nganh my pham.

Pé nghi khong thém can ¢t dan ap luat theo ND sb 37
ma qui dinh rd 4p dung theo quy dinh my pham cu thé
bén dudi.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 27 dy
thao Nghi dinh.
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Cong ty Cb
phan duogc
pham DTP

Khoan 1
Diéu 33

Vwéng miac: Qua ra soat theo quy dinh tai Dicu 33 vé
phan loai murc d6 rui ro, doanh nghiép nhan thiy tiéu
chi phan loai mrc d6 rui ro, doanh nghiép nhén thay
tiéu chi phan loai hién tai c6 thé dan dén chéng lan
giita cac nhoém nguy co, do mot san pham c6 thé dong
thoi dap ing nhiéu tiéu chi khac nhau. Vi du: san pham
rinse-off nhung c6 chira thanh phan han ché theo danh

Tiép thu va d4 chinh 1y tai Dicu 27 dy
thado Nghi dinh.

89




muc cia ASEAN gNhém I). Tuy nhién, dy thao chua
quy dinh nguy¢n tac vu tién phén loai trong cac truong
hop nay, dan dén cach hi€u va ap dung khong thong
nhat.

Ngoai ra, trén thuc té, hdu hét cac san phAm my pham
déu chira it nhat mot thanh phﬁn thudc danh muc han
ché ciia ASEAN nhu chéat bao quan (Phenoxyethanol,
Parabens), chat diéu chinh pH (Citric Acid, Lactic
Acid) hodc mang loc UV. Néu 4p dung nguyén tic
hién tai, phﬁn 16n san phém s€ b1 xép vao Nhom I, lam
mét y nghia cua viéc phan loai muc d9 rui ro.

Dé xuat:

« B0 sung nguyén tic wu tién phan loai trong
truong hop san pham thudc nhiéu nhom nguy
co, theo hudng ap dung murc rii ro cao hon.

 Lam rd pham vi 4p dung tiéu chi “thanh phan
thuéc danh muc han ché”, theo hudng chi ap
dung ddi voi cac hoat cht co rui ro cao, khong
bao gdm cac thanh phan pho bién nhu chit bao
quan, mang loc UV, chit mau hodc chat diéu
chinh pH khi str dung trong gidi han cho phép.

Xem x¢ét ban hanh hudng dan chi tiét hodac danh muc
phan loai cu thé dé doanh nghiép c6 co sé ap dung
thdng nhat, dong thoi chii dong trong qua trinh nghién
ctru, phat trién va cong bd san phim.
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US ASEAN
(USABC)

Khoan 1
Diéu 33

Viée danh gid mirc do rui ro khong dua trén danh gia
khoa hoc r0 rang.

Pbi v6i nhom 111, danh sach ndy danh cho cac san
pham dugc san xudt tai cac co s¢ dap tng Thuc hanh
San xuét Tt (CGMP). Vay, d6i v6i cac san pham c6
rtii ro cao dwogc san xudt tai nha may dat chuain CGMP,
liéu chiing c6 thé duge phan loai vao nhém III khéng?

bé xuat:

a) Nhom rii ro Cao (Nhom I): san pham c6 chira thanh
phﬁn thudc danh muc han ché néng do, ty I¢ theo quy
dinh cua Hiép dinh my phim ASEAN ma dugc danh
riéng cho tré em dudi 03 tudi hodc san pham ding cho
vung da nhay cam (mét, niém mac, vung kin);

b) Nhom rui ro Trung binh (Nhom II): San pham phuc
vu muc dich chuyén nghi¢p; san pham luu lai trén co
thé (leave-on); san pham c6 tinh nang chuyén sau hodc
c6 tinh nang dac biét;

¢) Nhom rti ro Thap (Nhom I1T): San pham c6 dic tinh
rira troi (rinse-off); san pham it tiép xtc truc tiép hoic
san ph'?lm clia co s& dat tiéu chuan Thyuc hanh tt san
xut my pham (CGMP).

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 27 dy
thao Nghi dinh.
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Cong ty Cb
phan my pham
Sai Gon

Diém a
Khoan 1
Diéu 33

Muc 1 khoan a “nhém nguy co cao (nhom I): ... san
pham c6 chira thanh phan thudc danh muc han ché
ndng do, ty 1é theo quy dinh cta Hiép dinh m§ pham
ASEAN”

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 27 dy
thado Nghi dinh.
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- Chura 16 dé x4c dinh nhom vi my pham nao ciing c6
san phém co chira thanh phﬁn thudc danh muc han
ché nong do ty 18 theo quy dinh cia Hiép dinh my
phim ASEAN”

Dé nghi xem lai ndi dung nay phu hop thuc té

Muc 1 khoan ¢ “Nhom nguy co thip (Nhém III): ...
hoac san phém cua co so dat tieu chuan Thuc hanh
t6t san xuat my pham (CGMP)”.

Cong ty C6 | Piémec , ‘
126 | phan m§ pham | Khoan 1 | - Chuard dé x4c dinh nhom: San phim nao dwge san | Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 27 du
Sai Gon Pidu 33 | xuét tai co s& dat tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét thao Nghi dinh.
my pham (CGMP) déu thudc nhom II1.
Pé nghi 1am rd.
Yéu cau dbi soat cac chi tiéu an toan trén CoA véi chi
tiéu va tiéu chudn chat luong da thiét lap tai PIF da
ludn duoc nha san xuat thyc hién. Do d6, khong can | V& noi dung nay, Bo Y té co y kién
quy dinh thém trién khai nhiém nay cho co s¢ cong | nhu sau: Co sé cong b chiu trach
US ASEAN bb dé tranh trung l3p trach nhiém va lang phi ngué)p nhiémAtoém (Aiién ve Séfﬂ pham d‘fa ra
. Khoan 1 | lyc. Ngoai ra, phong thi nghiém cuia cac co so san xuat | luu thong trén thi truong. Do do, du
127 | (USABC), Diéu 34 | dat GMP va ISO ciing d4 dém bao phong thi nghiém | thao Nghi dinh da quy dinh 16 trach
Amcham nhiém trong luu trit CoA, ddi soat dir

dua diéu kién va tiéu chuan dé kiém nghiém nén khong
can thié€t phai yéu cau co s¢ cong bo doi soat cac chi
tiéu chat lugng.

bé xuat bo diéu khoan nay: Thuc hién doi soat cac
chi tiéu an toan trén CoA voi chi tiéu va tiéu chuan

lidu va cép nhat vao Hd so PIF dé bao
dam ki€ém soat chat lugng trong qua
trinh luu hanh.
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chat lirong da thiét Idp tai PIF trude khi heu thong 16
hang,”.
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DPiém b
Khoan 1
Diéu 34

Dm Vo1 G1ay ching nhén luu hanh tu do (CFS), thuc
té tai mot s6 qudc gia khong quy dinh thoi han hiéu
luc, trong khi dy thao quy dinh thoi han 24 thang ké
tir ngay cap va yéu cau hop phap héa lanh sy, dan dén
phat sinh chi phi cho doanh nghiép.

Bén canh d6, viéc yéu cau co s¢ san xuat dap tng tiéu
chuan CGMP hogc ISO da 1a can cir bao dam diéu
kién san xuét va chat lugng san pham, do d6 dé nghi
xem xét lai yéu cau vé thoi han hiéu luc ciia CFS.

Vé ndi dung nay, B6 Y té co y kién
nhu sau: Viéc quy dinh thoi han 24
thang déi v6i CFS 1a can thiét dé bao
veé quyen lo1 ngudi tiéu dung, kip thoi
kiém soat rui ro phap 1y va chat luong
san pham phat sinh sau thoi diém cap
phép. Tiéu chuan CGMP hay ISO chi
chirng nhan diéu kién san xuét, khong
thé thay thé CFS dé khang dinh san
pham d6 dang duoc phép luu hanh ty
do tai nudc so tai.
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Khoan 1
Diéu 34

Piéu 51 cua du thao di quy dinh san pham my pham
dd duogc san xuat tai cac co s& san xuat my phém dat
GMP hoic diéu kién san xuat m§ pham va nhan manh
kiém soat chit lwgng tai nguén nhim dam bao san
pham my pham dap tng céc tiéu chi an toan va chat
luong theo quy dinh.

D& xuét bo khoan 2 va khoan 3 Diéu 34 vé quy dinh
Xéc thyuc an toan dinh ky va kiém nghiém dinh ky.

Vé ndi dung nay, Bo Y té co y kién
nhu sau: Co sd cong bd chiu trach
nhiém toan dién vé san phém dua ra
luu thong trén thi truong. Do d6, du
thao Nghi dinh d& quy dinh 3 trach
nhiém trong viéc kiém tra chat luong
san pham trude khi lwu thong va giam
sat an toan, chat luong san phém luu
thong tai khoan 2 va 3 Piéu 42 dy thao
Nghi dinh.
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Cong ty
TNHH DKSH
Viét Nam
Amcham
Eurocham

Khoan 2
Diéu 34

Picu khoan nay 1am ting chi phi tuan thu lén rat
cao. Viéc bit budc kiém nghiém ddc 1ap it nhat 01
lan/ndm cho mdi dong san pham Nhém I (Khoan a)
v6i Doanh nghiép c6 hang ngan SKU s& ton hang
ty dong mdi nam cho viée "xac thuc" nay du san
pham da dat CGMP.

Tiép thu va di chinh 1y tai khoan 2 va
3 Piéu 42 du thao Nghi dinh quy dinh
trach nhiém cua co so cong bo trong
viéc kiém tra chat luong san pham
trude khi Iuu thong va gidm sat an
toan, chat lugng san pham luu thong.
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EuroCham khuyén nghi nén phéin loai doanh
nghiép va ap dung hinh thic kiém tra tip trung
ddi voi doanh nghiép Ludng Po. Mién/giam tan suit
d6i v6i doanh nghiép Hang A (Ludng Xanh) c6 lich
str tudn tha tét

131

Cong ty Cb
phan duoc
pham DTP

Khoan 2
Piéu 34

Vuéng mic: Quy dinh chua 1am rd chi thé chiu trach
nhiém thyc hién kiém nghiém mau luu hanh trén thi
truong (doanh nghi¢p, co quan quan ly hay don vi
kiém nghiém doc 1ap). Pong thoi, chat luong san
pham Iuu hanh trén thi trudng c6 thé bi anh hudng
boi diéu kién bao quan tai cac nha ban 1¢é khong tuan
thu khuyén cao ctia nha san xuat. Do d6, viéc ldy mau
tir thi truong dé kiém nghiém c6 thé khong phan anh
dung chat lugng san pham ban dau khi xuat xudng,
dan dén két qua danh gia thiéu chinh xac va khong
cong bang cho doanh nghiép.

Pé xuit: Lam 16 don vi chiu trach nhiém thuc hién
kiém nghiém (vi du: co quan quan ly hodac don vi
kiém nghiém duoc chi dinh).

Trudng hop sit dung mau luu hanh trén thi truong,
can quy dinh rd diéu kién Iya chon diém 1ay mau, tiéu
chi danh gia diéu kién bao quan va quy trinh 1dy miu
nham dam bao tinh dai dién va do tin cay.

Tiép thu va di chinh 1y tai khoan 2 va
3 Piéu 42 dy thao Nghi dinh quy dinh
trach nhiém cua co so cong b trong
viéc kiém tra chat lugng san pham
trudc khi luu thong va giam sat an
toan, chat lugng san pham luu thong.
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Cong ty Cb
phan duoc
pham DTP

Diém ¢
Khoan 5
Diéu 35

Vuéng mic: Theo nguyén tic hién hanh, Hb so cong
b6 san pham tai doanh nghiép va PIF 1a PIF dé phuc
vu cong tadc hau kiém. Do do, tai giai doan kiém tra
ho so cong bd trén moi trudng dién tir, co quan quan

Vé ndi dung niy, Bo Y té co y kién
nhu sau: Viéc kiém tra ho so sau cong
b 1a hoat dong hau kiém, thuc hién
theo nguyén tic quan 1y rii ro dap ung
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1y chua c6 co sé truc tiép dé x4c dinh noi dung vé
tinh nang, cong dung khong c6 tai li€u chiing minh
trong PIF. Viéc yéu cau giai trinh ¢ giai doan nay
cling chua thong nhit vé cach thac danh gia va ap
dung trén thyc té.

Pé xuit: Chinh stra quy dinh theo huéng phu hop véi
nguyén tic quan 1y hau kiém d6i v6i PIF, dam bao
tinh logic va kha thi khi trién khai.

theo quy dinh ctia Hi¢p dinh m§ pham
ASEAN. Quy dinh nay da duoc ra
soat va chinh 1y tai Diéu 29 va biéu
30 du thao Nghi dinh.
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Pai dién B
Tu phap (Y
kién gop v tai
Hoi thao)

biéu 35

Viéc kiém tra c6 thé nghién ctru thyc hién trén co s&
lich str tuan thu cua doanh nghiép theo ¥ kién gop .
Tuy nhién, can khang dinh nguyén tic quan 1y 1a theo
san phém, khong phai theo doanh nghiép; do do, lich
st tuan tha ctia doanh nghiép chi 1a mot trong cac ti€u
chi dé xem xét, lua chon ddi tuong kiém tra.

Dbi v6i cac phiéu cong bd cua san pham mdai, yéu td
can dugc uu tién xem xét 1a chat lugng san pham; theo
d6, t6i thiéu trong 1an kiém tra dau tién phai bao dam
viéc tuan thu day du cac quy dinh. Trén co s¢ do, co
quan chu tri soan thao c6 thé nghién ctru, can nhic
quy dinh vé tan suét kiém tra cho phu hop véi yéu cau
quan 1y va thyc tién trién khai.

Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 27,
Diéu 28 va Diéu 29 du thiao Nghi
dinh.
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Eurocham

Khoan 2,
4 Piéu
35

Viéc kiém tra hod so sau céng bd 1a mot budc tién
kiém ngﬁm, dic biét noi dung kiém tra dua ra tiéu chi
phu hop lién quan dén sy phu hop vé muc dich sir
dung do cach hiéu chua rd rang. Hién nay, co quan
quan 1y dang thuc hién viéc kiém tra hd so hanh
chinh véi cac hd so cong bd bao gdm céc ndi dung &
khoan 4 (Kiém tra tinh phap 1y, thoi han va sy thong

Vé noi dung nay, Bo Y té c¢6 vy kién
nhu sau: Viéc kiém tra ho so sau cong
bd 13 hoat dong hau kiém, thuc hién
theo nguyén tic quéan 1y rii ro dap ung
theo quy dinh ctia Hi¢p dinh m§ pham
ASEAN. Quy dinh nay da duoc ra
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nhat ctia cac tai liu Gidy uy quyén, Gidy ching nhan
leu hanh tu do (CFS), Kiém tra sy phu hop gitra tén
san pham, muc dich s dung, dang san pham va noi
dung trinh bay trén Phiéu cong bd v6i cac quy dinh
chuyén mén hién hanh; Dbi soat thanh phan cong
thirc san phém v&i danh muc céac chat cAm, chit han
ché sir dung theo quy dinh tai Hiép dinh my pham
ASEAN ma khong kiém tra tinh phap 1y cia CGMP
va tai liéu twong duwong) thoi han dé kiém tra cac noi
dung nay 1a 3 ngay nhung trén thyc té hd so hién tai
1én dén 2 thang. Va rat nhiéu cach hiéu khac nhau
khi ra soat hd so din dén viéc khong cap sb cong bd,
cham tré qua trinh dua san pham ra thi truong.

EuroCham khuyén nghi:

- Ban hanh hu:c’rng dan chi tiét va thong nhét vé tiéu
chi danh gia “su phu hop” giita tén san pham, muc
dich su dung, dang san pham va ndi dung coéng b,
nham han ché cach hiéu khac nhau gitta cic co quan
thuc thi va bao dam tinh nhat quan trong qué trinh
tham tra hd so.

- Ap dung co ché kiém tra hd so theo phuong phap
quan 1y rui ro, trong d6 tan suit va mic d6 kiém tra
dugc phan loai dua trén mirc do tuan thua cua doanh
nghiép (lich str tuan thu).

soat va chinh 1y tai Piéu 29 dy thao
Nghi dinh.
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US ASEAN
(USABC);
Amcham

Diém b
khoan 5
Diéu 35

Déi v6i cac truong hop lién quan dén hd so hanh
chinh, déc biét 1a nhitng tai li€u can co quan c6 tham
quyén tai nude s tai cap va hop phap hoéa lanh sy, qua

Vé ndi dung nay, BO Y té co ¥ kién
nhu sau: Viéc kiém tra hd so sau cong
b6 1a mot hinh thirc kiém tra va thuc
hién trén co s& cac tai liéu co san, thoi
han phai bao dam tién do ctia mot
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trinh nay thuong ton nhiéu thoi gian va co thé kéo dai
dén hon thang.

— Do d6, thoi han nén dugc diéu chinh tir 15 ngay
lam viéc 1én bon thang.

PE xuat;

b) Trudng hop ho so ¢6 sai s6t vé hanh chinh hoic k¥
thuat trinh bay: thong bao bang vin ban hodc qua hé
théng yéu cau co s& giai trinh, bd sung trong thoi han
4 thang. Qua thoi han ma co sé khong thuc hién, co
quan quan 1y thyc hién tam dimg hiéu luc S6 quan 1y;

cudc kiém tra theo phap luat vé kiém
tra chuyén nganh.
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US ASEAN
(USABC);
Amcham

Khoan 2
Piéu 36

Viét Nam dang hai hoa v6i huéng dan cia ASEAN, vi
vy ho so thong tin san pham (PIF) duoc chuan bi va
tuan thu theo ASEAN 1a dii dé chirng minh hiéu qua
va do an toan cta san pham.

Ngoai ra, my pham nhap khau phai cung cip Giéy
chimg nhén luu hanh ty do (CFS) do nu6c san Xuat
hodc xuat khau cip dé ching minh san pham duoc
dang ky va luu hanh trén thi truong — qua d6 xac nhan
d6 an toan ciia san pham di duoc co quan chirc ning
ctia nude cap phép xem xét dé luu thong trong nudc.

Khong can thiét phai quy dinh thém diéu khoan nay dé
dam bao hai hoa vo1 ASEAN.

Kién nghi bo diéu khodn nay

Vé ndi dung nay, B6 Y té co ¥ kién
nhu sau: Dy thao Nghi dinh da quy
dinh ro trach nhiém luu gitr PIF cua
co s& cong bd va viéc kiém tra PIF 1a
hoat dong hau kiém theo quy dinh cua
Hiép dinh my pham ASEAN. Bén
canh d6, BO Y t€ da ra soét va chinh
ly tai Piéu 31 du thao Nghi dinh vé
viéc kiém tra tir xa tai liéu trich xudt
tir H6 so PIF.
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Eurocham

DPiém ¢
Khoan 4
Piéu 35

Pbiv6i Khoan 4.c yéu cau cung cap tai liéu trong 07
ngay d6i v6i Nhom I 1 qua gap, khong du thoi gian
dé doanh nghiép trich xudt va dich thuat dit liéu tur
nha san xut.

Néu véi s6 lugng hd so nhém I theo cach tinh hién
nay sé& 1a 302-340000 ho so, cac tai liéu chuyén sau
lén dén hang ngan trang, nhan sy co6 du trinh d6 doc
hiéu va tham dinh Bao cao danh gia an toan (SA)
chuan qudc té tai cac co quan quan 1y nha nudc rat
mong. Rui do nhu sau:

- Néu mot tinh c6 nhiéu doanh nghiép nhap khau my
pham dong tru s& (nhu TP.HCM hoic Ha Noi), SO Y
té tinh d6 s& bi qua tai nghiém trong. Viéc tham dinh
100% céc bdo cao SA (Safety Assessment) day hang
tram trang trong 30 ngdy 1a bat kha thi néu khong
c6 doi ngii chuyén gia doc chat hoc hung hau tai dia
phuong.

- Rui ro cho Doanh nghiép: doanh nghi¢p Nhom 1
khong chi d6i mit vai kiém tra hd so 100% ma con
phai thuc hién xac thwe an toan dinh ky (kiém
nghiém 16) theo DPiéu 34.2. Pay la sy kiém soat
"kép" (vira hd so vira miu vat) gay tén kém chi phi
tuan tha & murc cao nhat.

Khuyén nghi:
Chuyén sang hau kiém xac suat dva trén phan hang

doanh nghiép: Ngay ca voi Nhom I, néuq doanh
nghiép thudéc Hang A (Ludng Xanh), ty 1¢ thdm dinh

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 29 dy
thao Nghi dinh.
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ho sonén gidam xudng con dé giam tai cho cac So y
t€ va doanh nghiép.

DPai dién trung

- Bé nghi 1am rd quy dinh vé hoat dong giam sat chat
luong my pham, trong d6 bao gom hai ndi dung: kiém

tam kiéf{l nghiém phyc vy cong tac giam sat va dich vu kiém _, o '
138 | nghiém (Y nghiém hé tro dbi soat. Ddng thoi, dé nghi lam 16 co | TICP thu va df‘ chinh ly tai khoan 3
kién gbp ¥ tai ché chi dinh don vi thuc hién kiém nghiém, dac biet | Picu 32 du thao Nghi dinh.
Hoi thao) d6i véi cac don vi su nghiép cong 1ap c6 nhu cau tham
gia hoat dong nay.
1. biéu 38, Khoan 3, diém b) Hé thong kiém nghiém:
viéc kiém nghi¢m phuc vu giam sat nha nudc va ddi
soat mau lwu dwoc thuc hién tai cac Co sé kiém
nghi¢m nha nudc (cac Vién thuoc Bo Y té, Trung tam
Vien  kiém | Diémb l;iém nghiém cap tinh). Viéc kiém nghiém dich vy va
. . ) 0 tro doi soat khi c6 yéu cau dugc thuc hién tai cac Tiéo thu va di chinh 19 tai khoan 5
139 | nghiém thuoe | Khoan 3 ¢ o 1iém nghiém dat chudn GLP, ISO/EC 17025 | pyab 35 %o SOt ¢
Ho Chi Minh Dicu 38 | hozc twong duong va duge Bo Y té chi dinh; ' s G-
Pé nghi b6 sung ndi dung “Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc) cong bd va cdp nhat danh sach Co so kiém
nghiém duogc chi dinh trén Trang thong tin dién tur ctia
Cuc Quan ly Duoc.
2. Diéu 38, Khoan 3, dlem b) Phuong thirc giam sat:
) ) viéc mua mau va lay mau giam sat bang ngan sach nha Tiép thu va da chinh 1§ tai Didu 32 du
Vién kiém | Diémb |nudc chi do cac Co so kiém nghiém nha nude thuc ) o . 1A
. , . 2 ) ) ) thdo Nghi dinh theo hudng co s¢ kiém
140 | nghiém thudc | Khoan 3 hién. Co quan kiém nghiém nha nuéc thyc hién giam nghiém nha mréc thyc hién Iy mau
Hd Chi Minh Pidu 38 | sat thong qua phuong thirc mua mau tryc tiép tai co' sO giém' sét dinh k theo ké .hoach dua

san xudt, cong bd, kinh doanh hoic trén cac nén tang
thuong mai di¢n tu.”

trén tiéu chi rui ro.
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Dé nghi bo sung thém dia diém 1y mau tai cic co so
dich vu chuyén mén sir dung my phdm (thAm my vién,
spa, ...; tai Piéu 27, Khoan 2, diém b c6 dé cap dén
cac co so dich vu chuyén mon nay).
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Vién  kiém
nghiém thudc
Ho Chi Minh

Diém d
Khoan 3
Diéu 38

3. Diéu 38, Khoan 3, diém d) Viéc bao cdo két qua
kiém nghiém tr hoat dong gidm sat dugc thuc hién
béng van ban hoac qua h¢ théng dir liéu dién tr cua
B0 Y té trong thoi han khong qua 48 gio ké tir khi c6
két qua mau khong dat tieu chuan hodc chtra chit cAm.

bpé nghi xem xét bo chir “hodc”, hién nay B Y té
khong tiép nhan vin ban gidy tir cac don vi, chi tiép
nhan qua nhan hé thong V-office ciia Bo Y té. Vin ban
bao cao nén gui dong thoi cho S& Y té cac tinh/thanh
noi lay mau. B6 sung truong hop khac cling gui bao
cdo: chira thanh phan khong c6 trong cong bd

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 32 dy
thao Nghi dinh.
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Cong ty Cb
phéan duogc
pham DTP

DPiém b
Khoan 4
Diéu 38

Vuéng mic: Quy dinh vé vi pham chi tiéu thong
thuong chua 10 rang ddi voi nhoém “dinh lugng hoat
chat”. Trong my pham, khai niém “hoat chat” chua
duogc dinh nghia cu thé va khong phai tat ca san pham
déu co chi tiéu dinh lwong hoat chat nhu thude, do d6
c6 thé gy cach hiéu khong thong nhat trong qua trinh
ap dung.

Pé xuit:
(1) Lam 10 hodc thay thé thuat ngtt “dinh luong hoat

chat” bé'lng céc chi tiéu cu thé, phu hop v6i dac thu my
pham;

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 32 dy
thao Nghi dinh.
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(1) Quy dinh rd viéc x&c dinh vi pham dya trén cac
chi tiéu chit luong theo tiéu chuan cong bd (TCCB)
ctia san pham hoic quy dinh lién quan, nham dam bao
théng nhat trong qué trinh thuc hién.

4. biéu 38, Khoan 6 diém a) Ti€u chuan, diéu kién va

Vién kiém Diéma | trinh ty chi dinh, cong bb danh sach cac co so kiém _, L L
143 | nghiém thuoc | Khodn 6 | nghiém quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu nay; Tlf%P thu va _da chinh ly tai Diéu 32 dy
H6 ChiMinh | Didu38 | . q thao Nghi dinh.
Dé nghi stra lai 1a di€ém b Khoan 3;
Viéc st dung phuong phéap kiém nghiém di duoc
kiém dinh nham tang tinh minh bach va trong tai )
trong kiém tra nha nuéc, qua d6 giam cac rti ro déi | Ti€p thu va da chinh 1y tai khodn 1
v6i doanh nghiép néu phuong phéap thir chwa duge | Picu 33 du thao Nghi dinh. Theo do,
kiém dinh. truong hop mau ki€ém nghiém khong
o .| dat tiéu chuan chat lugng hodc vi
Dé xuat: Thém cum tur ”90 Ilgéy” va ”Chi é,p dung doi1 pham quy dinh Vé an toan, co s C@ng
. v6i cic phuong phap kiém nghiém di duoc tham | bd c6 trach nhiém hoan tra toan bo chi
144 | Amcham Kh?an 1 dinh”. phi mua mau va lfiém nghiém cho co
Diéu 39 quan thuc hién kiém tra trong thoi han

b) Trudng hop mau kiém nghiém khong dat tiéu chuan
chat lugng hodc vi pham quy dinh vé an toan, t6 churc,
ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong
c6 trach nhiém hoan tra toan bo chi phi mua mau va
chi phi kiém nghiém cho co quan thuc hién kiém tra
theo quy dinh trong thoi han 90 ngay ké tir ngay nhan
dugc théng bao két qua. Chi ap dung ddi véi cac
phuong phép kiém nghiém da dugc thim dinh.

30 ngay ké tir ngdy nhan dugc thong
béo két qua. Viéc hoan tra kinh phi chi
ap dung d6i véi két qua kiém nghiém
duogc thuc hién theo phuong phap thu
do Bo truong Bo Y té quy dinh hoic
thira nhan.
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Amcham

Khoan 2
Diéu 40

Hién nay cac nudc ASEAN déu ap dung thoi han bao
c4o bién cd bat loi nghiém trong theo huéng din cua
ACD, trong d6 bao céo vé bién cb bat loi dugc luu trir
trong bd hd so san pham PIF dé xuit trinh khi hau
kiém.

Bdo cdo Bj y té vé cdc bién co bat loi nghiém trong
gdy chét ngwoi hodc de doa tinh mang bdng dién
thoai, fax, thi dién tir hodc van ban trwée 7 ngay ké
tir ngay biét thong tin. Phai hoan thanh bdo cdo bién
c6 bdt loi nghiém trong ciia san pham (theo mdu quy
dinh) trong vong 8 ngay lam viéc ké tir ngay thong
bdo cho B¢ y té vé nhitng tic dung phy nghiém trong.

Bdo cdo ngay cho B y té vé cdc bién cé bat loi nghiém
trong nhung khéng gdy chét ngueoi hodc de doa dén
tinh mang (sir dung mdu béo cdo) trude 15 ngay ké tir
ngay biét vé bién coé bat loi nay.

Pé xuat sira d6i muyc b, khoan 2, didu 40 phu hop véi
Hiép dinh hoa hop my pham ASEAN.

Dé xuit bo muc ¢ khoan 2, diéu 40 va 1am rd viéc luu
trr bao cdo bat loi trong bd ho so san pham PIF phuc
vu hau kiém.

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 34 dy
thao Nghi dinh.
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Eurocham

Diém b
Khoan 2
Diéu 40

Thoi han 24 gio dé bao cao SUE 1a qua ngéan. Doanh
nghiép can thoi gian dé xac minh bién cd 1a do san
pham hay do kich ban st dung sai ctia khach hang.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 34 dy
thado Nghi dinh.
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Theo ASEAN hoic EU, bién cd nghiém trong thuong
dugc bao cdo trong vong 7-15 ngay.

EuroCham dé nghi chinh stra:

“2. Co so cong b6 chiu trach nhiém chinh trong viéc
thiét ldp hé thong canh gidc my pham, thue hién tiép
nhdn va bdo cdo dau méi vé co quan quan 1y nha
nuoc:

b) Bdo cdo bang vin bdn theo Mau s6 1 quy dinh tai
Phuy luc VI ban hanh kem theo Nghi dinh nay hodc
qua hé thong dir liéu dién tir vé co quan qudn 1y nha
nuoc trong thoi han 24-gie 48 gio' va giri bdo cdo
phén tich chi tiét  trong vong 15 ngay ké tir khi nhdn
dwoc théng tin vé bién cé bat loi nghiém trong;

»”
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Amcham

Khoén 5
Diéu 40

Co quan quan ly nén xem xét tinh an toan cua san
pham dua trén hd so an toan tong thé clia san pham
dugc danh gia trén dir liéu toan cau. Khong nén chi
dua vao mot vai ca SAE don 1¢ dé danh gia tinh an
toan cla san phdm va dua ra quyét dinh vé viéc gia
han hiéu luc cong bd san pham my pham.

Trong trudng hop ¢ bién cd bat 1oi nghiém trong xay
ra, BO Y té nén yéu cau thém hd so an toan téng thé
ctia san pham danh gia trén dit liéu toan cau dé xem
xét/ danh gia. Néu hd so san pham vin ching minh
duoc can béng lgi ich — nguy co mdt cach tich cuc,

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 37 dy
thao Nghi dinh.
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thi viéc cong bo do1 voi san pham my pham van dugc
ti€p tuc gia han

Pé xuat thay doi nhu sau

Trong trudng hop co6 bién cb bit loi nghiém trong xay
ra, co s& cong bd s& dugc yéu cau cung cip thém hod
S0 an toan tong thé cua san phim danh gia trén dit liéu
toan cau dé co quan quan ly xem xét, danh gia. Néu
hd so san pham van ching minh duoc can bang loi ich
— nguy co mdt cach tich cuc, thi san phém van dugc
tiép tuc luu hanh
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US ASEAN
(USABC)

Khoan 2
Diéu 41

Ngudng ham luong cting nay di bo qua nhitng yéu to
thay doi cua phuong phap phan tich va bién dong
trong qué trinh kiém nghiém (thudong +10-20% doi
v6i miu c6 ma tran cong thirc san pham phc tap), su
giam dan cac thanh phén hoat chét tu nhién, hiéu ung
ldy mau va luu trit hodc dung sai san xuat thong
thuong. Piéu khoan nay co6 thé giy tac dung nguoc,
chéng lai cac san pham hop phap, dong thoi khong
pht hop voi thuc tién qudc té. Cac san pham hop
phap c6 thé dugc phan loai 1a hang gia do su khong
chic chin hoan toan cua yéu té luong tir trong qua
trinh phan tich kiém nghiém hodc ham luong giam
dan trong qua trinh bao quan, khién cac cong ty phai
chiu hau qua phap 1y nghiém trong bao gdbm thu hoi
san pham va rai ro trach nhiém hinh sy. EC
1223/2009 cting khong dinh nghia hang gia theo cach

Vé noi dung nay, Bo Y té ¢ y kién
nhu sau: du thao Nghi dinh da ra soat,
tach bach céc bi¢n phdp thu hoi san
pham, thu héi S6 quan 1y va xir 1y sau
thu hoi tai Diéu 35, Diéu 36, Dicu 37
va Piéu 38; ndi dung vé hang gia,
hang kém chit lugng va ché tai xu 1y
tiép tuc thuc hién theo phap luat vé
chat lugng san pham, hang hoa, xur
phat vi pham hanh chinh va phap luat
co lién quan.
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nay; viéc quan ly tip trung vao cic tuyén bd an toan
va gay hi€u lam, c¢6 hiéu qua hon la quy dinh ngudng
dinh lugng.

Dé xuat: Loai bo hoan toan Diéu 41.2. Viée x4c dinh
gid mao nén dya trén cac tiéu chi da dugc thiét 1ap (vi
pham nhan hiéu, cd ¥ xuyén tac, thay vi mot ngudng
phan tich nhu trén.
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Amcham

Khoan 2
Diéu 41

Ngudng 70% bd qua ngudng dao dong trong phan tich
dugc ghi nhan rd rang (thudng +£10-20% d6i véi ma
tran phtrc tap) va su hao hut thanh phén tu nhién. Diéu
khoan nay c6 thé tré thanh mot rao can gdy anh hudng
nghiém trong dén cac san phiam hop phap va khong
pht hop véi thye tién quéc té.

Vé mit phap 1y: Co sy nham 1an nguy hiém
giita "Hang kém chat luong" va "Hang gia". Trong
luat Vi¢t Nam, "Hang gid" c6 thé bi truy ctru hinh su.
Viécs an dinh con s6 70% ma khong xét dén ¥ chi chu
quan (c6 ¥ hay v6 y) 1a mot rii ro cuc 16n cho doanh
nghiép. Mot 16 hang bi hao hut hoat chat do diéu kién
véan chuyén khic nghiét xudng mirc 69% sé& bién doanh
nghiép tir "sai pham hanh chinh" thanh "tdi pham hinh

"

su".
Diéu khoan nay mang tinh rii cao cho doanh nghiép
do ranh gidi gitta vi pham chat lugng va hang gia 1a
rat cao.

Vé ndi dung nay, B Y té ¢ y kién
nhu sau: du thao Nghi dinh da ra soat,
tach bach cac bién phap thu hoi san
pham, thu hoi S6 quan 1y va xir 1y sau
thu hoi tai Diéu 35, Diéu 36, Dieu 37
va Piéu 38; ndi dung vé hang gia,
hang kém chit lugng va ché tai xu 1y
tiép tuc thuc hién theo phap luat vé
chat lugng san pham, hang hoa, xu
phat vi pham hanh chinh va phap luat
c6 lién quan.
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DPé xuit bé hoan toan Diéu 41.2.

Viéc xac dinh hang gid nén dua trén cac ti€u chi da
duoc thiét 1ap (vi pham nhan hi¢u, c6 y hiéu sai) thay
vi gi61 han theo mdt ngudng phan tich nhat dinh.
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Eurocham

Khoan 2
Diéu 41

Vé mit Phap 1y: C6 sy nhdm 1an nguy hiém
gitta "Hang kém chit lwong" va "Hang gia".
Trong luat Viét Nam, "Hang gia" c6 thé bj truy ctru
hinh sy. Viéc 4n dinh con s6 70% ma khong xét dén
¥ chi cht quan (c6 y hay vo ¥) 1a mét riii ro cue Iém
cho doanh nghiép. M6t 16 hang bi hao hut hoat chit
do diéu kién van chuyén khic nghiét xudng mirc 69%
s& bién doanh nghiép tir "sai pham hanh chinh" thanh
"td61 pham hinh su".

Vé mit Khoa hoc: Ngudng 70% 1a con sd co hoc,
khong dua trén dac tinh cua tung hoat chét. Véi cac
hoat chét co nong d6 cuc thap (vi du: Peptides & mirc
0.001%), sai s6 trong kiém nghiém va nhay cam cta
may do c6 thé dé dang cham ngudng nay.

Piém c: mién trir1a diém hop 1y, thira nhan ban chat
ctia hda my pham 1a c6 su bién doi theo thoi gian (vi
du Vitamin C bi oxy hoa).. Tuy nhién Cum tu 'chimg
minh duoc viée tudn thi quy trinh san xuat" rat cam
tinh. Néu doanh nghiép mat nhat ky 16 ctia 1 ngay, ho
c6 mat quyén mién trir ndy va bi khép tdi hang gia
khong?

Piéu khoan mang tinh rai do cao cho doanh nghiép do
ranh gidi gitta vi pham chat lugng va hang gia 1a rat

Vé ndi dung niy, B Y té ¢ y kién
nhu sau: du thao Nghi dinh da ra soat,
tach bach cac bién phap thu hoi san
pham, thu hoi S6 quan 1y va xir 1y sau
thu hoi tai Diéu 35, Diéu 36, Diéu 37
va Piéu 38; ndi dung vé hang gia,
hang kém chit lugng va ché tai xu 1y
tiép tuc thuc hién theo phap luat vé
chat lugng san pham, hang hoa, xur
phat vi pham hanh chinh va phap luat
c6 lién quan.
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cao.Pinh nghia hang gia do vi pham ham lugng khong
c6'0 ACD, day 1a quy dinh dac thu cta Vi¢t Nam.

Dé nghi loai bé quy dinh nay dé tranh chdng chéo
hodc chinh sira khai niém "Hang gia vé ndi dung"
thanh "Hang khong dat tiéu chuin chat lwong
nghiém trong". Chi két luan 13 "Hang gia" khi thanh
phan chinh/hoat chat chinh bang 0% (khong
c6) hoac bi thay thé bﬁng mot chit khac hoan toan
khong c6 tinh ning twong dwong mot cach ¢ .

Tap chat dugc dinh nghia khong phai 1a thanh phan
cong thirc, va khong bat budc khai bao; dé& nghi bo
phan tap chat:

Dé xuit x6a cum tir ” dugc xac dinh 1a tap chat di kém

Khoan 3 An 1A PR . Tiép thu va da chinh 1y, lam rd cac
151 | Amcham Pidu 41 nguyén licu tu nhién Tlhu Sal,l' truong hop thu hdi san pham tai Pidu
b) Phat hién thanh phéan (chat bdo quan, phu gia) c6 | 36 du thao Nghi dinh.
noéng do6 thap dudi ngudng gidi han cho phép;-duee
at-dike én-liéu-tirnhién ma co
so khong khai bao trong ho so cong b nhung khong
gdy nguy co mat an toan cho nguoi st dung;
Dai dién Cong L , 2 A S s 11
ty TNHH BT Didm e Ve Dl.eu 41} k}foafl 3 (Ehem i:: be ng}z; ra‘soat, chlnlg ly ’ 7
152 | SXTM Lyona | khoan3 | i i ve dat En san pham do hiéh ¢on cua thong | Tiép thu v da chinh 19 tai diém e
Beauty & | Didu4l n~ a‘f, dong t (31 ngA 1€n ‘cu:u xay c!un‘g tleju chi cu thé, | khoan 1 Pidu 36 du thao Nghi dinh.
_ r0 rang hon dé€ thuén loi trong qua trinh 4p dung.
Cosmetics
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Amcham

Khoan 2
Diéu 42

- Khuyén khich doanh nghiép: Viéc xem xét "tinh
tiét giam nhe" (Khoan b) cho doanh nghiép tu giac
bao cdo 1 co ché rat van minh, khuyén khich tinh
trung thuec.

Céan quy dinh rd mutc giam nhe cu thé (vi du: khong
phat hanh chinh, khéng thu héi sb quan 1y, khong
ngang tiép nhan ho so cong bb) dé doanh nghiép c6
dong luc thuc hién.

Quy dinh thém véi truong hop doanh nghiép thu hoi
s6 cong bd do khong c¢6 nhu cau kinh doanh.

Tiép thu va da chinh ly tai khoan 1
Diéu 35 du thao Nghi dinh.
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Eurocham

Khoan 2
Diéu 42

Khuyén khich doanh nghiép: Viéc xem xét "tinh
tiét giam nhe" (Khoan b) cho doanh nghiép tu giac
béo cao 1a co ché rat van minh, khuyén khich tinh
trung thuec.

Can quy dinh rd muc giam nhe cu thé (vi du: khong
phat hanh chinh, khong thu hdi s6 quan 1y, khong
ngang tiép nhan hd so cong bd) dé doanh nghiép c6
dong luc thuc hién.

Quy dinh thém véi trudng hop doanh nghiép thu hoi
s6 cong bd do khong c6 nhu cau kinh doanh.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1
bicu 35 dy thao Nghi dinh.
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Cong ty Cb
phan duoc
pham DTP

Diéu 43

Pé xuit: Xem xét 1am rd va bo sung quy dinh dbi véi
truong hop thu hoi Phiéu cong bd san pham my pham
nhung nguyén do co s& cong bd khong con nhu cau
kinh doanh. Theo d6, trong trudng hop viéc thu hoi
khong xuét phat tir vi pham quy dinh phép luét hoic
nguy co mat an toan dbi véi ngudi tiéu ding, dé nghi

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 1
Diéu 35 dy thao Nghi dinh.
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cho phép céac 16 san pham di dua ra thi truong va con
han st dung duogc tiép tuc lwu hanh dén hét han, déng
thoi khong ap dung bién phéap kiém tra, thu hdi san
pham nhu dbi voi cac truong hop thu hoi do vi pham.

Viéc dung toan by hoat dong san xuét/nhap khau
ngay khi c6 quyét dinh thu hoi (Khoan a) ma chua
qua giai doan dbi thoai/giai trinh c6 thé gay thiét hai

Vé ndi dung nay, B6 Y té co ¥ kién
nhu sau: Du thdo Nghi dinh da dugc

156 | Burocham than 4 | khong thé phuc hdi néu quyét dinh ctia co quan nha chinh 1y, 1am rd cac truong hop thu
Ditu43 | nuoc bi sai sot hanh chinh. hdi S quan 1y tai Didu 38; viée xéac
. p . . minh thyc hién trude khi co6 van ban
B0 sung co ché "Tam dinh 01}1 dé xac m11}h" trong ~15 thu hoi.
ngay trudc khi ban hanh quyét dinh thu hoi vinh vién.
Viéc dung toan bd hoat dong san xuét/nhép khau
ngay khi c6 quyét dinh thu hoi (Khoan a) ma chua . . A P
qua giai doan dbi thoai/gidi trinh c6 thé gay thiét hai | Y& 1ot dung nay, B Y t€ co y kien
Khoan 4 | khong thé phuc hoi néu quyét dinh ctia co quan nha nh}I sau,: D‘u’ thzio I\,Ighl d‘mh da duoc
157 | Amcham 9 nude bi sai sot hanh chinh. c}‘All.nhAIy, {am To cac truong h?p tl}u
biéu 43 : hoi SO quan ly tai Dicu 38; viéc xac
B6 sung co ché "Tam dinh chi dé xac minh" trong minh thyc hién trude khi c6 vén ban
15 ngay trudc khi ban hanh quyét dinh thu hdi vinh | thu hoi.
vién.
Quy dinh vé ngung tiép nhan ho so céng bd san pham
Pai dién B can duoc ra soat, chinh 1y dé bao dam r0 rang trong
] Y . cach hiéu va thong nhéat v4i nguyén tic quan 1y theo | ..z C tx Lt 1y e A
ss | Phap 0 g aa | phim. Theo cich didn dat tai Didu 44 oua dy thio, | 1icP th va da chinh 1§ tai Diéu 39 du

kién gop v tai
Hoi thao)

c6 thé dugc hiéu rang khi mot san pham cia doanh
nghiép vi pham thi co quan quén ly s€ ngung tiép nhan
ho so cong bo doéi véi cac san pham khéc cua cung

thao Nghi dinh.
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doanhnghiép; céch hiéu nay ¢6 thé chua phu hop véi
nguyén tac quan 1y theo tirng dong san pham.

Trong bdi canh hé thdng phéap luat v& xtr Iy vi pham
hanh chinh d3 c6 cac ché tai phu hop, bao gdm ca cac
bién phap tang ning nham bao dam tinh tuan thu, dé
nghi viéc xtr 1y vi pham thuc hi¢n theo dung quy dinh
ctia phap luat vé& xir Iy vi pham hanh chinh. Dbi véi
cac truong hop vi pham nhung chwa dén mirc phai ap
dung bi¢n phép dinh chi hoat dong kinh doanh, doanh
nghiép can thyc hién cac bién phap khic phuc nhu thu
hoi, khic phuc vi pham theo quy dinh.

Pbi voi cac san pham méi, can nhic cho phép tiép
tuc thyc hién thu tuc cong b6 va dua vao luu thong,
v6i diéu kién bao dam day du yéu cu vé chat luong
va an toan san pham. P& nghi co quan soan thao
nghién ctru, can nhic hoan thién quy dinh theo huéng
néu trén.

159

VOCA

Diéu 44

Ngtng tiép nhan ho so cong bd san pham (Diéu 44)
* Vin dé:

- Hiép dinh My pham ASEAN huéng téi viéc don gian
héa thu tuc tién kiém (cong bd) dé thuc day giao
thuong. Vi¢c "ngung tiép nhan hd so" thuc chit 13 mot
hinh thirc dinh chi quyén kinh doanh thong qua rao can
hanh chinh.

- Mot hanh vi vi pham (vi du: qué gidi han nong do)
d3 bi xur phat tién, thu hdi san pham va tiéu hay theo
Nghi dinh xtr phat vi pham hanh chinh (Nghi dinh

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 39 dy
thao Nghi dinh.
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117/2020/NP-CP). Viéc "ngung tiép nhan hd so"
thém 6-24 thang 13 hinh thic "phat chong phat". Viéc
nay c6 thé dan dén pha san doanh nghiép chi vi mot
sai sot k¥ thuat don 1€.

- Viéc ap dung cung mot mirc phat 06 thang cho hai
nhém hanh vi (mot 13 chwa c6 S6 quan 1y 1416 ¢6 ¥;
hai 12 vi pham gi6i han ndng d6 c6 thé do sai s6 kiém
nghiém hozc 16i nguyén liéu ddu vao) c6 tinh chét
nguy hiém khac nhau 14 thiéu cong bang khoa hoc.

- ASEAN khéng c6 thong 1& cAm mot phap nhan nop
hd so san pham méi vi 18i clia san pham cii. Pay 1a
quy dinh riéng bi¢t cua Viét Nam, tao ra méi truong
kinh doanh khat khe hon nhiéu so véi cac nudc lang
giéng.

* Dé xudt:

- Phan loai o 16i hanh chinh va 16i an toan, tir d6 rut
ngan thot han ché tai mot cach phu hop.

- Thay thé viéc ngimg tiép nhan ho so bang ché do
"Canh bao d6", phu hop véi thong 18 qudc té nhu Cac
co quan nhu FDA (M§) hay EMA (Chau Au) thuong
st dung hinh thirc "Warning Letters" hoac "Import
Alerts" dé canh bao thi truong va thit chat kiém tra,
thay vi cdm doan tuyét d6i quyén ndp hd so ciia mot
phéap nhan.

- Xay dung co ché "Khic phyc dé m¢ lai" nham
khuyén khich su tuan thi. Néu cho phép co so khic

111




phue dé duoc hoat dong lai, co quan nha quan ly s€
kiém soat dugc dong hang hoéa tot hon.

Muc tiéu: Kién nghi BY Y té xdy dung mét hanh lang
phdp Iy duwa trén qudn Iy rii ro thuc té, hai hoa héa
VGi tiéu chudn quéc té dé vira thiic ddy doanh nghiép
phat trién, vira dam bdo quyén loi cao nhdt cho nguoi
tieu dung Viét Nam.

1. Pam bdo tinh twong thich Quéc té (ASEAN
Cosmetic Directive) dé bdo dam tinh héi nhdp.

2. Phdn nhém dé quan Iy hdu kiém (néu can thiét) thay
vi phan loai Nguy co: Su dung cdach phan nhom A-B-
C dvya trén dac thu su dung thay vi nhan dan "Nguy co
cao". Piéu nay gitip co quan quan 1y tap trung nguon
lyc thanh tra vao nhitng nhom san pham thyc sy nhay
cam.

3. Loi ich nguoi tiéu diing va khuyén khich cho sw phdt
trién cia nghanh: Khi chi phi tudn thi dwoc t6i uu,
ngueoi tiéu ding sé dwoc tiép cdn san pham chdt lirong,
chinh hang voi gia ca hop ly va thong tin tra cieu minh
bach, hién dai. Khi quy dinh hop li, minh bach thi moi
truong kinh doanh moi thong thodang va thiic day phat
trién.

160

Amcham

Diéu 44

- Riii ro doanh nghiép: Ché tai ngimg tiép nhan ho
so mdi tir 06 dén 24 thang ddi voi tat ca san pham
ctia mot don vi (khi chi 1 san pham vi pham) 1a hinh
phat qua ning va thiéu tinh phan loai. Ngin can

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 39 dy
thado Nghi dinh.
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doanh nghiép ra mit san pham méi, lam té liét ké
hoach kinh doanh toan nam.

Khoan 1 14 diéu khoan mang lai rii ro cao cho doanh
nghiép, Hinh phat ndy qua ning né va mang tinh "triét
ha" thay vi gido duc, khic phyc. trong phap luat, hinh
phat phai twong xtng v6i hanh vi vi pham. Diéu 44
dang ap dung ché tai "cAm quyén kinh doanh san pham
ma&i" cua cd mot phap nhan/nha may chi vi sai pham
cia mot vai ma hang. Mot doanh nghi¢p c6 1.000
SKU, néu chi 01 SKU bi 15i néng d6 hoat chét (do hao
hut ty nhién hodc 16i 16 1&), toan bo 999 ké hoach ra
mat san phim maoi ctia ho s& bj dinh chi trong 06 thang.
Trong nganh my pham von chay theo xu huéng (trend)
tinh bang tuan, viéc ngimg tiép nhan hd so 06-24 thang
trong duong voi mot "an tir" vé mit canh tranh.

Ngoai ra, Khoan 1.a & 1.b dwa ra mot hé luy kinh
té vo cung l6n, Vi pham vé nong d6 (Piém a) thuong
xuat phat tir yéu t6 khoa hoc (46 6n dinh ctia cong
thirc). Viéc xép 16i nay ngang hang véi hanh vi "kinh
doanh khong s6 quan 1y" dé 4p murc 06 thang 13 thiéu
tinh phan loai. Ngoai ra quy dinh ngimng 12 thang ddi
v6i san pham tir co s& chua c6 CGMP 1a hop 1y dé
chéng hang lau, hang nhai. Tuy nhién, néu 16i thu hdi
khong triét dé (do yéu t6 khach quan tir dai 1y ban 18)
ma phat doanh nghiép 12 thang 13 thiéu tinh kha thi
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doanh nghiép s& mat toan bd doanh thu tir cac dong
hang mdi, dan dén cat gidm nhan sy va gidm dong gop
ngan sach.

Khoan 2.b & 2.c 1a mot rao can ky thuat va khoa
hoc 16n. Khoa tai khoan tw dong (Khoan 2.c) thoe
dinh danh nguoi dai dién va mi s6 doanh nghiép 1a
cong cu ky thuat manh mé. Tuy nhién, néu hé théng
gip 16i hodc ¢ sy nham 13n trong quyét dinh xir phat,
viéc "khoa tai khoan" s€ ngay lap tirc lam t€ li¢t doanh
nghiép trén toan qudc va khhoa theo dinh danh nguoi
dai dién (CEO) co thé dan dén viéc cac ca nhan nay bi
"liét vao danh sach den", khong thé mé doanh nghiép
moi hodc diéu hanh cac cong ty con khac, tao ra rao
can quéa muc vé quyén tu do kinh doanh.

Hi¢p dinh ACD nhan manh vao viéc "Thu hdi san
phiam vi pham" va "Xir phat vi pham hanh chinh
(phat tién)". ASEAN khong c6 thong 1& cAm mot
phap nhan ndp ho so san phadm méi vi 16i ctia san pham
cli. Pay 1a quy dinh riéng biét cua Viét Nam, tao ra
moi trudng kinh doanh khat khe hon nhiéu so véi cac
nuéc lang giéng.

Vi du minh hoa sy bit cip hién tai:
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Mot tap doan my pham da qubc gia c6 20 nhan hang
tai Viét Nam. Mot thoi son cuia nhin hang A bi 16i ghi
nhan (vi pham Diéu 44.1a). Theo du thao, toan bd 19
nhan hang con lai (chdm soc da, nudc hoa, cham soc
toc...) déu bi nglrng ndp hd so mai trong 06 thang.

Hé qua: Tap doan ndy sé can nhic rat von hoic
chuyén dich tru s¢ sang cac qubc gia khic c6 méi
truong phap ly linh hoat hon nhu Thai Lan hay
Singapore.

Diéu 44 mang tinh "quan khong dwgre thi cAm", day
rti ro cuc 16n cho doanh nghiép. Can sira d6i dé bao
vé quyén duoc phat trién ctia nhimg dong san pham an
toan khéc trong cung mot doanh nghiép.

Dé xuat;

e Thay vi ngimg tiép nhan ho so cia "Co sé cong
bd" (ca cong ty), chi nén ngimg tiép nhan hd so
d6i v6i"Nhan hang (Brand)" c¢6 vi
pham hoic "Déng sian pham" twong ung c6
ciing nha may san san xuat vi pham, khong nén
ap dung cho toan bd danh muc sin phim ciaa
doanh nghiép.
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e Phan loai ré 16i hanh chinh va 13i an toan: Di
Vi cac 16i nhu: sai 1éch néng dd chét bao quan
(khong giy hai nghiém trong) hodc 16i ghi nhén,
chi nén ap dung phat tién ning va dua doanh
nghiép vaoLudng D6 (Kiém soat ting
cwdng) thay vi cAm ndp hd so méi.

e Tai Khoan 2.d, nén cho phép rut ngan thoi han
ngimg tiép nhan hd so ngay khi doanh nghiép hoan
thanh khac phuc, thay vi gi¢i han "khéng qué 1/2
thoi han". Néu doanh nghiép da thu hoi va ndp
phat xong trong 1 thang, ho nén dugc quyén kinh
doanh lai ngay dé giam thiét hai kinh té.

Trude khi khéa tai khoan tu dong, hé théng phai giri
thong bao canh béo trude it nhat 05 ngay lam viéc dé
doanh nghiép thuc hién quyén giai trinh hodc khiéu
nai khan cip.

161

Eurocham

Diéu 44

- Rui ro doanh nghiép: Ché tai ngung tlep nhan ho
so mdi tr 06 dén 24 thang d6i voitat ca san
pham cia mot don vi (khi chi 1 san pham vi pham)
12 hinh phat qu4 ning va thiéu tinh phan loai. Ngin
can doanh nghiép ra mit san pham méi, lam té liét
ké hoach kinh doanh toan nam.

Khoan 1 1 diéu khoan mang lai riii ro cao cho doanh
nghi¢p, Hinh phat nay qua nang né va mang tinh
"triét ha" thay vi gido duc, khac phuc. trong phap

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 39 dy
thado Nghi dinh.
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luat, hinh phat phai tuong xtrng vé1 hanh vi vi pham.
Piéu 44 dang ap dung ché tai "cam quyén kinh doanh
san pham mai" cia ca mot phap nhan/nha may chi vi
sai pham cua mot vai ma hang. Mdt doanh nghiép co
1.000 SKU, néu chi 01 SKU bi 15i ndng do hoat chat
(do hao hut ty nhién hoic 15i 16 1&), toan bo 999 ké
hoach ra mit san phim méi cua ho s€ bi dinh chi
trong 06 thang. Trong nganh my pham vbn chay theo
xu huodng (trend) tinh bing tudn, viéc ngirng tlep
nhan hd so 06-24 thang tuong duong véi mot "a
ti" vé mat canh tranh.

Ngoai ra, Khoén 1.a & 1.b dwa ra mgt h¢ luy kinh
té vo cung 16n, Vipham vé nong do (Piém a) thuong
xuat phat tir yéu t6 khoa hoc (d6 6n dinh cua cong
thue). Viée xep 16i nay ngang hang vo1 hanh vi "kinh
doanh khong s6 quan 1y" dé ap mirc 06 thang 1a thiéu
tinh phan loai. Ngoai ra quy dinh ngung 12 thang
d6i v6i san pham tir co s& chua c6 CGMP la hop ly
dé chdng hang 1au, hang nhéi. Tuy nhién, néu 13i thu
hoi khong triét dé (do yéu té khach quan tir dai 1y ban
1¢) ma phat doanh nghiép 12 thang 1a thiéu tinh kha
thi doanh nghiép s& mat toan bo doanh thu tir cac
dong hang méi, din dén cat giam nhan sy va giam
dong gdp ngan sach.

Khodn 2.b & 2.c 1a mo§t rao cin ky thuat va khoa
hoc 16n. Khéa tai khoan ty dong (Khoén 2.c) thoe
dinh danh ngwoi dai dién va mé s6 doanh nghiép
1a cong cu k¥ thuat manh mé&. Tuy nhién, néu hé
théng gap 18i hodc c6 sy nham 14n trong quyét dinh
XU phat, viéc "khda tai khoan" s€ ngay lap tuc lam té
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liét doanh nghiép trén toan qudc va khhoa theo dinh
danh nguoi dai dién (CEO) c6 thé dan dén viéc cac
c4 nhan nay bi "liét vao danh sach den", khong thé
m¢ doanh nghiép méi hodc diéu hanh cac cong ty
con khéc, tao ra rao can qua mirc vé quyén ty do kinh
doanh.

Hi¢p dinh ACD nhan manh vao viéc "Thu hdi san
pham vi pham" va "Xir phat vi pham hanh chinh
(phat tién)". ASEAN khong c6 thong 1& cam mot
phap nhan ndp hd so san pham méi vi 16i ciia san
pham cii. Pay 1a quy dinh riéng biét ctia Viét Nam,
tao ra moi trudong kinh doanh khat khe hon nhiéu so
v6i cac nudc lang giéng.

Vi du minh hoa sw bit cip hién tai:

Mot tap doan my pham da qudc gia c6 20 nhan hang
tai Viét Nam. Mt thoi son cua nhan hang A bi 16i
ghi nhan (vi pham Diéu 44.1a). Theo du thao, toan
bo 19 nhan hang con lai (cham séc da, nudc hoa,
cham soc toc...) déu bi ngirmg ndp hd so mdi trong
06 thang.

H¢ qua: Tap doan ndy s& can nhic rat von hoic
chuyén dich tru so sang cac qudc gia khac c6 moi
truong phap ly linh hoat hon nhu Thai Lan hay
Singapore.

Diéu 44 mang tinh "quin khong dwoc thi cAm",
day rui ro cyc 16n cho doanh nghiép. Can stra doi dé
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bao vé quyén duoc phat trién cia nhitng dong san
pham an toan khac trong cung mdt doanh nghiép.

Kién nghi:

Thay vi ngimg tiép nhan hd so ctia "Co sd cong bd"
(ca cong ty), chi nén ngimg tiép nhan hd so dbi
vo1 "Nhan hang (Brand)" ¢6 vi pham hodc "Dong
san phAm" twong &ng c6 cing nha may san sin
xuét vi pham, khong nén ap dung cho toan by danh
muc san pham ciia doanh nghiép.

Phén loai rd 16i hanh chinh va 16i an toan: Doi véi
céc 161 nhu: sai 1éch ndng do chat bao quan (khong gay
hai nghi€ém trong) hodc 16i ghi nhan, chi nén ap
dung phat tién niang va dua doanh nghiép vao Luong
P6 (Kiém soat ting cwong) thay vi cAm ndp ho so
moi.

Tai Khoan 2.d, nén cho phép rat ngan thoi han nging
tiép nhan ho so ngay khi doanh nghiép hoan thanh
khic phuc, thay vi giéi han "khong qua 1/2 thoi han".
Néu doanh nghiép da thu hdi va ndp phat xong trong
1 thang, ho nén duoc quyén kinh doanh lai ngay dé
giam thiét hai kinh té.

Trude khi khoa tai khoan ty dong, hé thong phai gui
thong bao canh béo trude it nhat 05 ngay lam viéc dé
doanh nghiép thuc hién quyén giai trinh hodc khiéu
nai khan cap.
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162

Eurocham (Y
kién tai Hoi
thao)

Diéu 44

Ngoai cac khuyén nghi cia VOCA, EuroCham dé xuat
b6 sung co ché dbi véi cac truong hop vi pham. Dbng
thoi, dé nghi xem xét ap dung bién phap ngimng tlep
nhén ho so theo pham vi san phdm (dong san pham,
nhan san pham) thay vi ap dung toan bo ddi v6i doanh
nghiép do.

Tiép thu va da chinh ly tai khoan 2
bicu 39 du thao Nghi dinh.

163

Eurocham

Khoan 1
Diéu 45

Thoi han 12 thang dé ban hanh Thong tu 1a qua dai
trong khi Nghi dinh ¢6 hiéu luyc som hon. Tao ra
"khoang trong phap 1y" khién doanh nghiép khong
biét thuc hién cac thi tuc k¥ thuat (nhu cau tric DPP,
Mi QR) theo chuin nao.

Khuyén nghi:

Thong tw huéng dan phai duoc ban hanh cung thoi
diém v&i Nghi dinh dé dam bao tinh dong bo.

“1. Chiu trach nhiém truoc Chinh phu thuc hién
quan ly nha nwdc vé my pham trén pham vi todn
quoc; ban hanh Théng tw hwdng dan thi hanh Nghi
dinh nay trows—theihani2théne dong thoi diém ké
tieneay Nghi dinh co hiéu lyc, ban hanh hodc trinh
ban hanh véin ban quy pham phdp ludt, quy chudn ky
thudt, don gian hoa thu tuc hanh chinh theo hwong
dién tw hoa, khong phat sinh thém thu tuc cho doanh
nghiép.”

Tié:p thu va da chinh ly tai khoan 1
bicu 40 dy thao Nghi dinh.
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Amcham,
Eurocham

Khoan 2
Diéu 48

Viéc két n6i VNACCS/VCIS voi Hé thong dit liéu my
pham dé ddi soat tw dong 1a myc tiéu t6i thuong cua
Chinh phu dién tu, giap giam 90% thoi gian thong
quan.

Tiép thu va da chinh ly tai khoan 3
Diéu 4 du thao Nghi dinh.
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Can ¢6 phuong an du phong khi hé thong dbi soat ty
dong bi treo dé hang hoa khong bi nghén tai cang.

bai dién B

Quy dinh tai dy thao hién nay c6 thé gy hiéu nham ddi
v6i doanh nghiép theo gdp ¥ cua hiép hoi. Do do, dé

Tu phap (Y | Khoan3 | nghico quan soan thdo ra soat, chinh 1y theo huéng rd Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 4
165 | kién gop v tai | Piu 50 |rang, cu thé hon dé bio dam thong nhit trong qua trinh | pidy 42 du thio Nghi dinh.
Hoi thao) ap dung. (Noi dung luu mau theo v kién gép y cua
VOCA)
Trach nhiém Luu mau san pham (Khoan 3 Diéu 50)
* Vin dé:
- Bat cap k¥ thuat: Tru so van phong khong dat chuan
bao quan (nhiét d6/d6 am), dé lam bién chat mau dan
dén sai 1éch két qua ddi soat va rui ro phap 1y.
‘ - Lang phi ngudn lyc: Luu trit hang ngan don vi san
VOCA; , ) pham trong 3-5 ndm gay tén kém chi phi kho bai va
Eurocham (Y | Khoan 3 | jang phi tai nguyén khi phéi tiéu hity lugng 16n hang | Tiép thu va di chinh 1y tai khoan 4
166 | kién gop y tar | Di€u 50 | hét han.

Hoi thao)

- Rui ro tuan thi: Yéu cau xuét trinh mau "tac thi" 1a
phi thuc t€ v&i hang cong kénh hodc kho xa try sé, dé
dan dén bi xir phat va thu hoi s6 quan 1y oan sai.

* Kién nghi: Thira nhan co ché "Lwu mAu tai nha san
xuat". Vi my pham nhap khau, co s¢ cong bd cam két
cung cap mau cho co quan quan 1y trong 15 ngay lam
viéc khi ¢6 yéu cau.

Diéu 42 dy thao Nghi dinh.
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- Phu hop thong 1é qudc té: Theo tiéu chuan CGMP va
ISO 22716, nha san xuat (noi c6 diéu kién bdo quan
chuan hoéa) chiu trach nhiém luu mau.

- Tinh khoa hoc: MAu tai nha may dam bao chét luong
d6i chimg chinh x4c vé cong thic va cam quan goc.

- T6i wu hoa van hanh: Giam ap luc kho bai cho don
vi thuong mai, tdp trung ki€ém soat chat lugng luu
thong thay vi quan 1y kho mau tinh tai vin phong.
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Eurocham

Khoan 3
Diéu 50

Quy dinh bat budc luwu mau tai tru sé/ kho cua co s&
cong bd con nhieu di€m bat cap vé€ mat ky thuat, kinh
té va chua phu hop véi thong 1€ qudc té, cu theé nhu
sau:

Tinh thié¢u kha thi vé diéu kién k¥ thuat: Tru s¢ cua
cac doanh nghi¢p m¥y pham thuong dat tai cac toa nha
van phong trung tam, von khong dugc thiét ké dé bao
quan chuyén dung. Viéc thiéu hé thong kiém soat nhiét
do, do am va anh sang chuan 24/7 s& 1am bién chat
mau luu, dan dén két qua ddi soat khong chinh xac,

gay rui ro phap 1y cho ca doanh nghiép va co quan
kiém tra.

Ganh ning chi phi va lang phi ngudn lwe: Vi cac
doanh nghi¢p s& hiru hang ngan ma hang (SKU) va
nhap khau lién tuc, lugng mau luu tich lily trong vong
03 nam (theo han dung san pham) la cyuc ky 16n. Viéc
phai dau tu kho bai chuyén dung, hé thong gia ké, phan
mém quan ly va nhan sy van hanh tai khu vyc trung
tam thanh phd 1a mot khoan chi phi c6 dinh rat 16n
nhung khong tao ra gia tri thing du. Pong thoi, hang

Tiép thu va da chinh ly tai khoan 4
bicu 42 dy thao Nghi dinh.
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chye ngan san pham bi “déng bang” cho dén khi hét
han va tiéu hiy 1a su ling phi nghiém trong ngudn luc
kinh té va tai nguyén xa hoi.

Riii ro van hanh va tuin thi: Yéu cau mau luyu phai
c6 nhan phu va duy tri trang thai “sén sang xudt trinh
ngay khi c6 yéu cau” tao ra ap lyc van hanh phi thuc
té. P6i vai cac san pham cong kénh hodc bo qua ting
(Gift set), viéc luu gitr tai van phong la bat kha thi.
Hon nita, néu kho lwu nim xa tru s&, viée khong thé
xudt trinh mau “tirc thi” do cac diéu kién khach quan
c6 thé bi két luan 13 vi pham nghiém trong theo biéu
41, dan dén nguy co thu hoi S6 quan 1y mot cach thiéu
thoa dang.

Mau thuin véi tiéu chuin qudc té: Theo chuan
CGMP ASEAN va ISO 22716, trach nhiém luu mau
(Retention sample) thudc vé nha san xuat vi ho so hitu
hé thdng phong Lab va diéu kién bao quan chuan hoa.
Viéc chuyén trach nhiém nay sang don vi thuong mai
tai Viét Nam tao ra sy chong chéo va lang phi khong
can thiét khi mau da duge luu trit tai nha may san Xuét
& nudc ngoai.

EuroCham dé nghi thtra nhan co ché "Luu mau tai nha
san xuat", co sd cong bd cam két cung cap mau cho co
quan quan ly Viét Nam trong vong 30 ngay khi c6 yéu
cau (d6i v6i hang nhap khau).

“3. Trach nhiém vé luu gir mdu san pham phuc vu
cong tac kiem tra:
a) Co so cong bo phai trxetiép phoi hop voi nha sdn
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xudt cung cdp méu cho co quan quan ly Viét Nam
trong vong 30 ngay khi cé yéu ciu (doi voi hang
nhdp khau) Nha sdn xudt luu giit mau cia tdt cd cdc
16 san pham dang luu thong trén thl trwang%ai—dt%ehf

ly Mau Leu phai dam bao tmh nguyén ven nhu trang
thai san pham dang heu théng, bao gom cd nhan phu
(d6i v&i my phdm nhdp khdu) va dwoc bdo qudn theo
diing diéu kién ghi trén nhan;

b) Méu luu t‘-ai—ee—sa—eeng—bephal dwo’c duy tri cho
dén khi san pham hét han sir dung va san sang xudt
trinh dé doi sodt cam quan, thong tin ghi trén nhan
ngay khi co yéu cdu kiém tra cia co quan nha nude cé
tham quyén.”
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Amcham

Khoan 3
biéu 50

Piéu 50, khoén 4 da quy dinh trach nhiém co s¢ cong
b sir dung mau luu tai don vi hodc ph01 hop V0'1 CO SO
san xuat dé cung cap du s6 luong mau yéu ciu trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban yéu
cau. Doanh nghiép c6 thé linh hoat trong viéc cung cap
mAu san pham.

Viéc quy dinh luu miu tai khoan 3, diéu 50 1a khong
can thiét va phat sinh chi phi 16n d6i v6i viéc mua mau
luu trir cho tat ca cac 16 cho dén khi hét han sir dung,
lam phat sinh chi phi x4y, thué kho lvu mau do dic thu
ctia nganh my pham 14 tiéu dung nhanh va s6 luong 16
san pham dugc san xudt, nhap khau hang nam 1a rat
16n. Trong khi d6 thi cac co sé san xuat m§y pham da

Tiép thu va da chinh ly tai khoan 4
bicu 42 dy thao Nghi dinh.
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phai tuan thu quy dinh GMP hodc ching nhéan co sé
di diéu kién san xuat my pham nham dam bao chat
lugng dong déu gitra cac 16 san xuat.

Dé xuat bo khoan 3, diéu 50 quy dinh trach nhiém cta
co s& cong bd vé luu gilt mau san pham phuc vu cong
tac kiém tra cua tat ca cac 16 san pham dang luu thong
trén thi truong tai dia chi tru s¢ hoac kho hang dén khi
san pham hét han sir dung.

Pé xuat bo Khoan 5, muc b Diéu 50.

Piéu 51 cua du thao di quy dinh san pham my pham
da dugc san xuat tai cac co s¢ san xuat my pham dat
GMP hodc diéu kién san xuat my phdm va nhan manh

Kh 2 N . 4 R <X \ ~ 2 Iq : 2 A\
169 | Amcham D.i)ar; 3 kiém soat chat lwgng tai nguon nham dam bdo san Tlel?;[hu vada C}llﬂh ly_ta} khoan 2 va
ed phim m§ phim dép tmg cAc tiéu chi an toan va chat | 3 Pi€u 42 du thao Nghi dinh.
lugng theo quy dinh.
Vi¢c danh gid an toan phai dugc thuc hién tir khau
nghién ctru, phat trién va lap cong thirc san pham.
Muc 05 kiém soat an toan d6i véi cac nhom san pham
Cong ty Cb rti ro khoan b: Ddi v6i san pham thuéc Nhom 1 "... dé
phﬁn m§ ph Am Kl'lf)an 5 d,ém jbéo kiém soat ch?tt ché cac ,chi tiéu doc ch@t hoc" Tiép thu va d chinh 1Y tai khoan 2 va
170 Sai Gon DPiéu 50 Y‘ kién: Chua r§ chi tlél‘l doc chat hoc 1a quy d}nh bao | 3 pidy 42 du thao Nghi dinh.
gom nhiing chat gi? B¢ nghi lam rd, cung cap danh
sach
Amcham thén 6 Bé Xuél.t stra doi khoan 6 muyc a, diéu 50 phu hop voi Tiép thu va di chinh Iy tai Didu 34 va
171 Didu 50 | Hiép dinh hoa hop my phim ASEAN:

khoan 5 Piéu 42 du thao Nghi dinh.
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Bdo-cdo B3 y té vé cdc bién co bat loi nghiém trong
gdy chét ngwoi hodc de doa tinh mang bdng dién
thoai, fax, thw dién tir hodc van ban trude 7 ngay ké
tir ngay biét thong tin. Phdi hoan thanh bdo cdo bién
cé bat lgi nghiém trong ciia san pham (theo mau quy
dinh) trong vong 8 ngdy lam viéc ké tir ngay thong
bdo cho B¢ y té vé nhiing tac dung phy nghiém trong.

Bdo cdo ngay cho Bé y té vé cdc bién cé bat lpi
nghiém trong nhung khong gdy chét nguoi hodc de
doqa dén tinh mang (sir dung mdu bdo cdo) truéc 15
ngay ké tir ngay biét vé bién cé bat loi nay.

Hién nay cac nudc ASEAN déu ap dung thoi han bao
c4o bién cb bat loi nghiém trong theo ACD.

172

Eurocham

Khoan 4
Piéu 51

Tiép tuc yéu cau luu mau it nhat 03 1an luong can
thiét (Khoan b: Nha may d c6 hé théng luu mau theo
cGMP qubc té (thuong 1a 01-02 miu d6i chung).
Viéc ép budc x3 tai Viét Nam gay lang phi hang hoa
va dién tich kho bai vo ly.

EuroCham khuyén nghi lvu mau theo huéng dan
ACD. .
“4. Trach nhiém vé lvu giit va cung cdp mdu luu:

a) Truc tié}) thwe hién lwu mau doi voi tat ca cac 16
san pham my pham do co sé san xudt. Mdau lwu phdi
dwoc bdo qudn theo ding diéu kién ghi trén nhan
cho dén khi san pham hét han sir dung;

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 4
Diéu 42 va khoan 3 Diéu 43 du thao
Nghi dinh.
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b) Soluwong mau luu phai-bao-dam-du-dé-threhicn
ehattwongda-congbo-dwoc xdc dinh trén co so hé

théng qudn Iy chit lwong va thwe hanh sin xudt tot
(GMP) cua co so, bdao dam du dé phuc vu viéc doi
sodt, diéu tra khiéu nai va kiém nghiém khi cdn
thiét.”
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Eurocham

Khoan 5
Diéu 52

Nha nhap khau khong thuc hién dua san phém ra thi
truong, chi thuc hién hoat dong nhap khau. Viéc quy
dinh nha nhap khau phai boi thudng cho nguoi ding
trong truong hop 16i phét sinh tir khau nhap khau,
bao quan (Piéu 52.5) 1a chua hop 1y.

Phan dinh r6 pham vi trdch nhiém: Nha nhap khau
chi chiu trach nhiém dbi vai cac 16i "hé qua cua qua
trinh van chuyén va bao quan" (vi du: hong bao bi,
bién chat do nhiét d6 kho).

Cac 15i vé "an toan cong thirc" va "ké khai ho so"
phai thudc trach nhiém tuyét ddi ciia Co s& cong bd
va Chu so hitu san pham. Can bo sung diéu khoan
cho phép tach biét: Pon vi nhap khau dich vu (ty
thac) khong phai chiu trach nhiém lién d¢i néu chitng
minh dugc da tuan thu dung quy trinh bao quan theo
huéng dan ctia chu hang.

EuroCham dé nghi chinh stra cu thé nhu sau:

“5. Trach nhiém lién i va Boi thuong:

Tiép thu va da chinh 1y tai diém a
khoan 4 Biéu 44 dy thao Nghi dinh.
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a, Co' s¢ nhdp khiu chiu trich nhi¢gm dbi véi chit
lwong sin phim trong pham vi cdc hoat dong do
minh thwc hién, bao gom vin chuyen, luu kho, bdao
qudn va phdn phoz sdn pham trén thi truong.

b, Co so nhap khiu khong chiu trach nhi¢m doi véi
cdc vin dé lién quan dén an toan céng thirc, thanh
phdn san phim, hodc tinh chinh xdc ciia ho so cong
bé san pham, triv trwong hop co sé nhdp khiu dong
thoi la co sé cong bé.

¢, Truwong hop co sé nhip khau thwe hién dich vu
nhdp khdu iy thic, co sé nhdp khiu khong phai
chiu trach nhiém lién doi vé chit lwong va an todn
sdan pham néu chirng minh dwoc da tudn thu ddy dii
cdc diéu kién vé vin chuyén, lieu kho va bdo qudn
theo hwong din cia chii sé hitu sin pham hodc co
sé cong bé.”
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Amcham

Khoén 5
Diéu 52

Nha nhép khau khong thue hién dwa sin phiam ra
thi truong, chi thue hién hoat déng nhap khau.
Viéc quy dinh nha nhap khau phai boi thuong cho
nguoi dung trong trudng hop 16i phét sinh tir khau
nhap khau, bao quan (Piéu 52.5) 1a chua hop 1y.

Phan dinh r6 pham vi trach nhi¢m: Nha nhap khéu chi
chiu trach nhiém ddi véi cac 16i "hé qua clia qua trinh

Tiép thu va da chinh 1y tai diém a
khoan 4 Biéu 44 dy thao Nghi dinh.
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véan chuyén va bao quan" (vi du: hong bao bi, bién chat
donhiét do kho).

Céc 161 vé "an toan cong thirc" va "ké khai ho so" phai
thudc trach nhiém tuyét dbi ctia Co sé cong bd va Chu
so hitu san pham. Can bd sung diéu khoan cho phép
tach biét: Pon vi nhap khau dich vu (ly thac) khong
phai chiu trach nhi¢ém lién do1 néu chtirng minh duogc
da tuan thu dang quy trinh bao quan theo huéng dan
cua chu hang.
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Eurocham

Khoan 2
Diéu 53

Yéu cau hién thi ban sao Phiéu cong b trén gian
hang truc tuyén (Khoan a) s& tao ra khoi luong dit
liéu hinh anh/file PDF khong 16 trén cac san TMPT,
gdy ning tai hé thong va khé khan cho nguoi dung
khi tra ctru va dé bi lam gia.

EuroCham dé nghi chinh stra:

“Trach nhiém trong thiwong mai dién tr va kinh
doanh trén nén tang so:

a) Cong khai thong tln vé So quan ly va—ba—n—sae

&#nwjeh%—kei—nhaﬁh—QR} hoac ma QR ket néi véi

hé thong dir ligu quéc gia trén cdc gian hang truc
tuyén, san giao dich thwong mai dién tu;”

Tiép thu va da chinh ly tai khoan 2
bicu 45 dy thao Nghi dinh.
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Amcham

Khoan 2
Diéu 53

Yéu cau hién thi ban sao Phiéu cong bd trén gian hang
truc tuyén (Khodn a) s€ tao ra khoi lugng dir liu hinh
anh/file PDF khong 16 trén cc san thuong mai dién

Tiép thu va da chinh ly tai khoan 2
Diéu 45 du thao Nghi dinh.
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tr, gdy nang tai hé thong va kho khin cho ngudi ding
khi tra ctru va dé€ bi lam gia

Chi yéu cau hién thi sé quan 1y hoic md QR két ndi
vo1 hé thong dit li¢u quoc gia (dicu 4)
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Amcham,;
Eurocham

Khoan 2
Piéu 54

CoA cho Nhom I bt dau tir 01/01/2027 (Khoan a) 1a
thoi han kha gip cho ca co quan quan 1y va doanh
nghiép vi chua kip chuan bi hop dong véi cac phong
Lab dat chuan.

Pbeé xuat:

- Amcham: Cho phép su dung két qua kiém nghiém
cua chinh nha san xuat (néu dat CGMP va ISO
22716) dé giam ap luc chi phi.

- Eurocham: Tuong tu v6i khuyén nghi duoc néu bén
trén voi diéu 24, EuroCham dé nghi khong yéu cau
nop COA dé thong quan.
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Amcham

Khoan 2
Piéu 54

Lo trinh 02 nidm dé hoan thién vin béng/déo tao
(Khoan 4) 1a bat kha thi néu Bo Y té chua ban hanh
khung chuong trinh dao tao ngay lap tuc.

Pé xuét: Tam hodn yéu cau ching chi dao tao SA noi
dia cho dén khi c6 it nhat 03 co s& dao tao dugc chi
dinh va di vao hoat dong 6n dinh.

Tiép thu va da chinh 1y tai khoan 2 va
4 Piéu 46 dy thao Nghi dinh
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Amcham

Diém a
Khoan 2
Diéu 54

Thue t&, san pham m§ pham nhap khau c6 mot so ticu
chuan dugce thuc hién dinh ky, hodc dua theo risk
assessment, khong phai 16 nao ciing thyuc hién day du
céc chi tiéu. Do d6 viéc cung cap phiéu kiém nghiém
c6 day du cac chi tiéu trén ting 16 can phai dugc thong
bao t&i nha san xuat ciing nhu dé nha san xuit co du
thoi gian thay doi, thAm dinh phuong phap, diéu chinh
quy trinh ndi bo. Hién nay Nghi dinh My pham van
con dang & giai doan du thao, thoi han ap dung tur
01/01/2027 1a rat gap, gay ap luc rat 16n cho cac doanh
nghiép trong viéc thyc hién. Mong Quy Cuc xem xét
gia han dén 01/06/2027.

2. Lo trinh 4p dung ho so k¥ thuat va kiém nghiém:

a) DPoi voi Phiéu kiém nghiém (CoA) phuc vu thong
quan: Yéu cau vé Phiéu kiém nghiém quy dinh tai
diém c khoan 1 Piéu 24 Nghi dinh nay déi véi my
pham nhap khau thudc nhom nguy co I bit dau ap
dung tir ngay 01 thang 06 nam 2027.

Tiép thu va da bo quy dinh vé Phiéu
kiém nghiém tai thoi di€ém thong
quan.
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Eurocham

Diém b
Khoan 3
Piéu 55

Cho phép dung nhan cii trong vong 03 nam (Khoan
b) 1a mot quy dinh rat nhan vin, gitip doanh nghiép
tan dung hét bao bi di in va hang ton kho, giam rac
thai moi truong.

Khuyén nghi: Giir nguyén quy dinh nay vi day la
diém sang nhat vé tinh kinh té trong du thao.

Tiép thu
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Eurocham

Khoan 4
biéu 55

Lo t’rinh 02 ném dé hoan }hién van béng/déo tao
la’bat kha thinéu BO Y té chua ban hanh khung
chuong trinh dao tao ngay 1ap tuc.

Khuyén nghi: Tam hodn yéu cau ching chi dao tao
nhan sy danh gia an toan (SA) ndi dia cho dén khi c6
it nhét 03 co sé dao tao duoc chi dinh va di vao hoat
dong On dinh.

Tiép thu va da chinh ly tai khoan 4
bicu 47 du thao Nghi dinh
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US ASEAN
(USABC);
Amcham

Phu luc:
Mau sb 4

MAu s6 4. Thw iy quyén
3. Pham vi iy quyén:

- Chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong va
phén phdi tai thj treong Viét Nam.

Y kién: Thuc té, c6 nhiéu cong ty chi lam thi tuc Cong
bb san pham my phém v6i co quan chirc ndng ma
khong phan phdi san pham ra thi trudng Viét Nam, ma
s& iy quyén cho cac cong ty khac phan phdi.

— Can stra doi lai diém nay cho phu hop véi tinh hinh
thuc té.

Pé xuit:
3. Pham vi uy quyén:

- Chiju trach nhiém dua san phim ra thi truong.

Tiép thu va da chinh 1y tai Diéu 19 va
Mau s6 04 Phu luc IT ban hanh kém
theo du thao Nghi dinh.

183

Pbai dién Bo
Tu phap (Y

Du thao Nghi dinh bo sung ndi dung thyc hién thu tuc
hanh chinh trén méi truong dién ti. Tuy nhién, ndi
dung nay da dugc diéu chinh bdi cdc van ban quy

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 4 va
cac dieu khoan vé thu tuc hanh chinh
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kién gbp v tai
Hoi thao)

phamphap luat chung nhu Luat Giao dich dién tu va
cac nghi dinh c6 lién quan. Do d6, day khong phai 1a
ndi dung doc 1ap can quy dinh trong pham vi diéu
chinh cuia Nghi dinh.

Dé nghi co quan soan thao nghién ciru, chinh 1y theo
hudong dua ndi dung nay vao quy dinh chung, bao dam
phu hop vo1 hé thong phap luat.

trén moi truong dién tr tai du thao
Nghi dinh.
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Pai  dién B
Tu phap (Y
kién gop v tai
Hoi thao)

San xuat my pham: D¢ nghi ra soat quy dinh cap Gidy
ching nhan du diéu kién san xuat theo pham vi, quy
mo. Lam 16 co ché ap dung ddi v6i cac co so chi thuc
hién cong doan nhu dan nhan, déng gobi,... Viéc giao
B0 Y té huéng dan can bao dam phu hop véi phap luat
vé dau tu, trong d6 diéu kién kinh doanh phai duoc
quy dinh tai Nghi dinh.

Tiép thu va da chinh Iy tai Dicu 6,
bicu 7, bicu 9 va Dieu 10 du thao
Nghi dinh.

185

bai dién Bo
Tu phap (Y
kién gop v tai
Hoi thao)

Dé nghi co quan soan thao nghién ctru, cdn nhéc tiép
thu y kién theo hudng xem xét loai bo quy dinh vé
COA nham tranh phat sinh vuéng mic, ach tic trong
qua trinh nhap khau.

Tiép thu va di chinh 1y tai Diéu 21 dy
thao Nghi dinh.
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bai dién Bo
Tu phap (Y
kién gop v tai
Hoi thao)

So voi quy dinh truoc day, du thao da bd sung nodi
dung vé cap moi va diéu chinh Giay ching nhan du
diéu kién san xuét theo quy mo va viéc d6i mai cong
nghé.

Tuy nhién, can l1am rd pham vi ap dung d6i véi cac
truong hop thay doi, cap nhat cong nghé trong qua
trinh san xuét. Cu thé, d6i voi san pham da duoc cap
Gidy chimg nhan du diéu kién san xuét, khi c6 thay
d6i vé cong nghé, can xem xét muc do thay doi cua
cong nghé do (twong tu cong nghé da dugc ap dung

Tiép thu va da chinh 1y tai Piéu 6,
bicu 9 va bicu 10 dy thdo Nghi dinh.
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trude ddy hay 1a cong nghé hoan toan méi) dé xac dinh
hinh thirc quan ly phu hop.

Theo d6, dé nghi nghién ctru quy dinh theo huéng dua
ndi dung danh gid, kiém tra céng nghé vao quy trinh
kiém tra, giam sat thay vi quy dinh 13 truong hop phai
thuc hién cAp moi Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuat.
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