BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: /TTr-BYT Ha Noi, ngay  thang  ndm 2026
DU THAO

TO TRINH
Du thio Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my phim

Kinh gtri: Chinh phu

Thyc hién quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat nam
2025 va Chuong trinh cong tac nam 2025, B Y t€ kinh trinh Chinh phu du thao
Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham nhu sau:

I. SU' CAN THIET BAN HANH NGHI PINH

1. Co s& chinh tri, phap ly

a) Co so chinh tri

- Ngay 25/10/2017, Ban Chap hanh Trung wong Pang khoa XII ban hanh
Nghi quyét s6 20-NQ/TW vé tang cudng cong tac bao vé, cham sdc va nang cao
suc khoé¢ nhan dan trong tinh hinh moi. Theo do, mét trong 09 nhiém vu va giai
phap chu yéu: “9. Chii dong, tich cwc héi nhdp va ndang cao hiéu qud hop tac quoc

.. Hai hoa hoa cac thu tuc, quy trinh voi ASEAN va thé gidi vé y té. Ting
cu’ong xdy dwng va dp dung cdc chudn muyc y té trong nudce theo hudng cdp nhdt
Véi thé gidi va khu vuc ...” .

- Ngay 04/5/2025, Bo Chinh trj ban hanh Nghi quyét sd 68-NQ/TW vé phat
trién kinh té tu nhan, trong d6, quan diém chi dao cua Nghi quyét “Tao moi
truong kinh doanh thong thoang, minh bach, on dinh, an toan, dé thuc thi, chi phi
thdp, dat chudn quéc té, bao dam kha nang canh tranh khu vuc, toan cau. Kip
thoi xdy dung, hoan thi¢n phap ludt va co ché, chinh sach ddt phd dé khuyén khich
kinh té tw nhdn phdt trién trong nhitng linh vuc wu tién, dau tw nghién ciu phat
trién, iing dung khoa hoc c¢éng nghé, déi méi sang tao, chuyén déi sé, tham gia
vao cdc nhiém vy quan trong, ...".

- Ngay 22/12/2024, B§ Chinh trj ban hanh Nghi quyét s6 57-NQ/TW vé dot
pha phat trién khoa hoc, cong ngh¢, do6i moi sang tao va chuyén doi s6 quéc gia,
trong d6 yéu cau “Pdy manh chuyén doi so, vimg dung khoa hoc, cong nghé, doi
mai sang tao trong hoat dong ciia cdac co quan trong hé thong chinh tri; ndng cao
hiéu qua quan tri quo”'c gia, hiéu luc quan ly nha nuodc trén cac linh vuc, bao dam
quoc phong va an ninh”’.

- Ngay 09/9/2025, Bo Chinh tri ban hanh Nghi quyét s6 72-NQ/TW vé mot
s6 giai phap dot phé, ting cudong bao vé, chim séc va nang cao sitc khoe Nhan
dan. Nghi quyét nay 1a chu truong, dinh hudng vé quan 1y an toan, chat lugng san
pham my pham.
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- Nghi quyet s6 04/NQ-CP ngay 10/01/2022 cua Chinh phu vé day manh
phan cip, phan quyén trong quan Iy nha nudc; Quyét dinh sd 1661/QD-TTg ngay
04/10/2021 ctia Thu tuéng Chinh phii phé duyét phuwong an cat giam, don gian
hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
cia Bo Y t&; Quyét dinh sb 1015/Qb- TTg ngay 30/8/2022 cua Thu tudng Chinh
phu ph€ duyét Phuong an phan cap trong giai quyét thi tuc hanh chinh thudc pham
vi quan 1y ciia B4 Y té vé Uy ban nhén dan tinh.

b) Co so phap ly

- Tai 6 tht ty 182 Phu luc IV. Danh muc nganh, nghé dau tu kinh doanh
c6 diéu kién ban hanh kém theo Luat Dau tu quy dinh “sdn xudt my phdam” 13
nganh nghé dau tu kinh doanh c6 diéu kién.

- Luat Chat luong san pham hang hoa quy dinh Bo Y té c6 trach nhiém quan
Iy nha nuéc vé chat lwong my pham.

- Mot sd quy dinh ¢6 lién quan ctia Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat,
Luat Quang cao, Luat Quan 1y ngoai thuong.

- Hiép dinh hoa hop trong quan Iy my pham di duoc cac nude thanh vién
Hiép hoi cac nuéc Pong Nam A ky ngay 02/9/2003 (sau ddy goi tat 1a Hiép dinh
my pham ASEAN).

- Luét cac Piéu udc qudc té nim 2016.

2. Co sé thue tién

Qua tong két thyc tién thi hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 caa Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xut my pham va cac vin ban
hudng dan c6 lién quan (Thong tu sé 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011, Thong
tu s6 09/2015/TT-BYT, Thong tu 5O 29/2020/TT-BYT) cho thay nhiéu quy dinh

hién hanh d3 dan boc 16 cac bat cap, vudng mac, chua dap tmg cic yéu cau thuc
tién dit ra:

a) Mot s6 quy dinh cta phap luét vé quan ly my pham con mang tinh nguyén
tac chung chung can quy dinh r6 hon nhu diéu kién san xuat my pham, vé tham
quyén ldy mau my pham, thyc hién kiém nghiém ddi véi my pham...

b) Mot s6 quy dinh cta phap luat vé quan 1y my pham con chong chéo, bat
cdp, co tinh kha thi chua cao hodc khong con phu hop véi thuc tién, can sura d6i
hodc bai bo nhu phap lut hién hanh quy dinh thu tyc 1a cong bb nhung van phai
xet hé so trudce khi cong bd, cac quy dinh vé& ghi nhin chua bat kip xu thé phat
trién cong nghé, thil tuc xac nhan nodi dung quang cdo my pham theo quy dinh
hién hanh 1a mot rao can hanh chinh, lam tang ganh nang cho doanh nghiép va
khong phu hO’p v6i xu huéng chuyén sang quan 1}'/ hau kiém...

¢) Mot s6 van de phat sinh trong thuc tién can duoc bod sung méi trong Nghi
dinh nhu quy dinh vé tham quyén x4y dung, ban hanh va cap nhat danh myc céac
chat cam han ché hodc duoc phép sir dung theo Hi¢p dinh my pham ASEAN; quy
dinh vé kiém tra dinh ky hodc dot Xuat cac co sé da dugc cap Glay ching nhan
du diéu kién san xuat hodc Gidy chting nhan “Thyc hanh tét san xuat my pham”
(CGMP); quy dinh vé kiém tra, giam sat an toan, chat luong my pham sau khi
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cong bd, vé thu hdi san phdm my pham vi pham, tam nging tiép nhan hd so cong
b san pham my phrflm

d) Mot s6 van dé bat cap, vuong mic lién quan dén Luat Chat lugng san
pham hang hoa, Luét Tiu chuan, quy chuan ky thuat, Luat Diéu udc qudc té va
cam két cua Viét Nam tai Hiép dinh my pham ASEAN do hién nay my pham
khéng c6 luat riéng dé quan ly ma dugc quan ly boi nhiéu luat nhu Luat Pau tu,
Luat Chét luong san pham hang héa, Luat Tiéu chudn va quy chuan k¥ thuat ..
nén viéc quy dinh bién phap quan 1y chét luong d6i véi my pham chi co thé ép
dung cac luat dd dugc ban hanh dé hudng dan thuc hién.

Bén canh d6, mot sd kho khin, vuong méc da duoc néu trong B4o céo téng
két thi hanh phap luét vé my pham khi lap ho so dé nghi xdy dung Nghi dinh da
dugc giai quyét trong cac vin ban quy pham phap luét khac, vi du: (1) quy dinh
vé thuong mai dién tir va ban san pham trén nén tang mang xa hoi dugc quy dinh
chung trong Nghi dinh huéng din Luat Thuong mai do B4 Cong thuong 1am dau
mbi; (2) kién nghi stra d6i Luat Quan 1y ngoai thuong lién quan dén Gidy chimg
nhan luu hanh tu do (CFS) dé duoc quy dinh tai Nghi dinh huong dan Luat Quéan
Iy Ngoai thuong theo hudng giao cac Bo quy dinh ndi dung t6i thiéu phai co trong
CFS.

II. MUC PiCH BAN HANH, QUAN PIEM XAY DUNG DU THAO
NGHI PINH

1. Muc dich ban hanh Nghi dinh

a) Khéc phuc nhimg ton tai, han ché ctia Nghi dinh hién hanh va giai quyét
cac van dé phat sinh trong thuc tién.

b) Pon gian hoa tha tuc hanh chinh, phéan cép, phan quyén va tang cuong
hiéu luc, hi€u qua, trat tu, ky cwong quan ly nha nudc vé quan ly my pham.

2. Quan diém xay dung du thao Nghi dinh

a) Bao dam noi dung quy dinh pht hop voi Hién phap, diéu uéc quc té ma
Viét Nam la thanh vién va cac quy dinh phéap luat co lién quan.

b) Thé ché day du chi truong, chinh sach cia Dang, Nha nudc, tap trung
day manh cai cach thu tuc hanh chinh, ting cuong phan cap, phan quyén.

c) K¢ thira cac ndi dung quy dinh tai Nghi dinh sO 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé di€u kién san xuat my pham.

d) Viéc xdy dung du thao Nghi dinh bao dam tinh théng nhit déng bo véi
cac van ban phdp luat hién hanh c6 lién quan.

III. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO NGHI PINH

Du thao Nghi dinh dugc xay dung theo dung quy dinh ctia Luat Ban hanh
van ban quy pham phap luat. Trong d6: Di tong két, danh gia 08 nam thi hanh
Nghi dinh s 93/2016/ND-CP; ra so4t cac chi truong, duong 16i cua Pang, van
ban quy pham phap luat, diéu uéc quéc té co lién quan; danh gia tha tuc hanh
chinh, viéc phan cap nhiém vu, quyén han, viéc tng dung, thic day phat trién
khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va chuyén doi sb ...; da to chuc lay y kién
ctia cac bd, co quan (trong d6 c6 Bo Ngoai giao, Bo Qudc phong, B6 Cong an, B
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Tai chinh, BO No1 vu, BO Tu’ phap, Bgf) Khoa hgc va Qéng ngh¢), dia phuong, doi
tuong chiu tac dong truc ti€p, tham van TBT; lay y kién phan bién xa hdi ciia Mat
tran T6 quoc Viét Nam theo dung quy dinh.

Dy thao Nghi dinh da dugc Bo Tu phép tham dinh (Béo céo s6 462/BCTD-
BTP ngay 03/10/2025). B Y t& d& nghiém tuc ti€p thu, giai trinh y kién tham
dinh cua Bo Tu phap, theo d6 da ti€p thu 51 ndi dung, giai trinh 10 néi dung theo
y kién tham dinh cua B Tu phap va da c6 To trinh s6 1767/TTr-BYT ngay
04/12/2025 trinh Chinh phu vé€ ho so dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my
pham.

Thuc hién y kién chi dao cia Pho Thi tudéng Chinh phu Lé Thanh Long tai
Cong van s6 12304/VPCP-KGVX ngay 11/12/2025 cua Van phong Chinh phu,
BO Y t€ c6 Cong van s6 8806/BYT-QLD ngay 16/12/2025 kem ho so du thao
Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham dé nghi B§ Tu phap tham dinh lai theo
quy dinh.

Trén co s¢ Bao cao tham dinh 1an 2 s6 08/BCTD-BTP ngay 13/01/2026 cua
Bo Tu phap, Bo Y t€ da tiép thu da s6 y kién tham dinh cua B Tu phap (tiép thu
35 ndi dung, giai trinh 03 nd1 dung theo ¥ kién tham dinh ctia B6 Tu phap), chinh
1y toan dién du thdo Nghi dinh.

IV. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO NGHI PINH

1. Pham vi diéu chinh, d6i twong ap dung

a) Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé cong b san pham my pham san xudt my pham tai
Viét Nam, quan ly san pham my pham nhap khau va cp Glay ching nhéan luu hanh
tu do cho san pham my pham xuét khau, hd so thong tin san pham ghi nhén va quang
c4o my pham, ho so, thu tuc, luu trit ho so thuc hién truc tuyén, kiém tra, giam sat
bao dam an toan, chét luong my pham va thu hoi san pham my pham vi pham, thu
hoéi Phiéu cong bd san pham my pham, ngimg tiép nhan hd so cong bd san pham
my pham.

b) Poi twong dp dung

Nghi dinh nay ap dung déi v0i co quan, t6 chirc, c4 nhan trong nudc va
nudc ngoai c6 hoat dong lién quan dén m§ pham tai Viét Nam.

Péi véi san pham my pham qué canh, san xuat dé xuat khau khong tiéu thu
noi dia khong ap dung theo Nghi dinh nay. Trong truong hop my pham xuét khau
khong xuat khau duoc hodc bi tra lai va mudn dua ra luu thong trén thi truong
Viét Nam phai thuc hién theo quy dinh cua Nghi dinh nay.

2. Bo cuc ciia du thao Nghi dinh

Duy thao Nghi dinh gom 10 Chuong, 52 Diéu gom:

- Chuong I - Quy dinh chung;

- Chuong II - Coéng bd san pham my pham;

- Chuong III - San xuat my pham tai Viét Nam;
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- Chuong IV - Quan Iy san pham my pham nhap khau va cap Gidy chimg
nhan luu hanh ty do cho san phim my pham xuat khau;

- Chuong V - Hb so thong tin san pham my phim va quang céo, ghi nhin
san my pham;

- Chuong VI - HO so, tha tuc, lwu trit hd so thue hién truc tuyén;

- Chuong VII - Kiém tra, giam st va bao dam an toan, chat luong san pham
my pham;

- Chuong VIII - Thu h01 san pharn my pham thu hdi Phiéu cong bd san
pham m¥ pham va ngimg tiép nhan hd so cong bd san pham my pham;

- Chuong IX - T chirc thuc hién;

- Chuong X - Piéu khoan thi hanh.

3. N¢i dung co ban

Thyc hién chu truong c}}uyén tir tién kiém sang hau kiém gin vOi tang
cuong kiém tra, giam sat, chuyén viéc quan ly diéu kién kinh doanh tu cap phep,
ching nhan sang thuc hién cong bo dieu kién kinh doanh va hau kiém, cat giam
thu tuc hanh chinh va thyc hién Hi¢p dinh m§ pham ASEAN, du thao Nghi dinh
quy dinh vé cac ndi dung co ban sau:

a) Noi dung sira ddi, hoan thién

(1) Yéu cau vé an toan, chdt lirong ciia san phdm my pham

Pé bao dam vé an toan, chat lugng san pham my phém Dy thdo quy dinh
san pham my pham phai dap img yeu cau cuia ASEAN vé gi6i han kim loai nang,
vi sinh vat va tap chat dang vét trong san pham m¥y pham, thanh phan cong thue
my pham phai dap tng cac Phu lyc (Annexes) cua Hiép dinh my pham ASEAN
theo phién ban cap nhat moi nhat cua Hoi dong my pham ASEAN va phai dugce
danh gia tinh an toan theo Huéng dan danh gia tinh an toan my pham cua ASEAN.
Tiéu chuan co so do co so san xuat my pham xay dung dé ap dung cho san pham
cua minh phai dugc luu gitr va cong bo theo quy dinh cua Luat Ti€u chuan va quy
chuan ky thuat.

(2) Vé cong bo sian pham my pham

Co ché cong b méi hoat dong theo nguyén tép “Doanh nghiép tw chiu trach
nhiém trude - Co quan quan [y kiém tra sau” (chuyén hoan toan tu tién kiém sang
hau kiém), theo dung quy dinh tai Hi¢p dinh my pham ASEAN: San pham trudc
khi luu thong phai dugc co so tu kiém tra va cong bo cong khai thong tin trén He
thdng dién tir quan 1y my pham tap trung (va cac cong thong tin lién quan). Piéu
nay budc doanh nghiép phai ty chiu trach nhiém hoan toan vé tinh an toan va phap
Iy cua san pham ngay tur dau; Uy ban nhan dan tinh chi tiép nhén va cong bo cong
khai thong tin. Vi¢c cong lghai nay xac nhan ho so da dqu ndp vao hé thQng, chu
khong phai la phé duyét vé mat ndi dung. Sau khi san pham dugc cong bo va luu
thong, co quan nha nude s€ thyc hién kiém tra h6 so. Neu phat hién ho so khong
dap mg, co quan quan Iy thu héi so tiép nhan Phiéu cong bd da cong b, kiém tra
dot xuat, thu hoi san pham va xu 1y vi pham.
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Ho so cong bd san pham phai c6 “Tiéu chuan chat lugng ctia san phim my
ph.’flm dé kiém soét an toan, chat luong san pham va 1am co sé cho viée kiém tra,
kiém nghiém chat lugng sau cong bd (ap dung trong truong hop 1a tiéu chuan co so
va chua cong bd trén Co sd dir lidu qudc gia vé tidu chuan, do luong, chat luong).

(3) San xudt my pham tai Viét Nam
- Théng nhat mot diéu kién cép Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my
pham va Gidy chimg nhan CGMP de nang cao chat luong san pham my pham san

xut trong nudc, hoi nhép voi qudc té; doanh nghiép c6 thé dé nghi cp ca hai
cing mot luc, cat giam thi tuc hanh chinh va diéu kién kinh doanh ruom ra.

, - Co so'san xudt phai dugc dénh gia dinh ky 03 nqm/lan theo thong 1¢ quéc
té hoac dot xuat béo dam co s& san xuat luQn duy tri, day du géc diéu kién, tuan
thu cac nguyén tac, ti€u chuan “Thyc hanh t6t san xuat my pham” (CGMP) trong
suot qua trinh hoat dong.

= Quy dinh cuy thé truong hop thu hoi Gidy chting nhan du diéu kién san
xuat my pham.
(4) Quan ly san pham my pham nhdp khdu va cdp Gidy chirng nhdn lieu
hanh ti do cho san phdm my pham xudt khdu

Quy dinh vé san phdm nhép khau bat budc phai cong bd trude khi lam tha
tuc thong quan, truong hop khong can cong bd nhu: nhap khau dé nghién ciru,
kiém nghiém, nhép boi co quan ngoai giao, qua tang ca nhan khong dung cho kinh
doanh...; Quy dinh cap CFS d6i v6i san pham my pham san xuat trong nudc dé
Xuat khau

(5) Ho so théng tin san phdam my pham, ghi nhén va qudng cdo san my pham

Quy dinh Ve Hb so thong tin san pham (PIF) phai luu tai co s¢ cong bd va
san sang cung cap cho co quan quan 1y.

Viéc ghi nhan san pham my pham phai thuc hién theo quy dinh cua phap
luat vé nhin hang hoa va noi dung bat budc ghi nhan san pham my pham thyc
hién theo Hiép dinh my pham ASEAN, phai thé hién ddy du thong tin nhu: tén
san pham, xuit x(&, cong dung, thanh phan, hudng dan sir dung, canh bao, han
dung .... Trudng hop do kich thudc cta hang hoa khéng du dé thé hién tat ca cac
ndi dung bat budc trén nhan thi it nhat phai c6 tén san pham my pham, s6 16 cua
nha san xuét trén bao bi truc tiép, nhitng ndi dung con lai c6 thé cho phép sir dung
to o, to gidi thiu, gidy dan kém, bién trung bay, tii han miéng hodc cac hinh
thire pht hop khéc theo quy dinh ctia phap ludt vé nhan hang hoa.

Quang cao my pham thyc hién theo quy dinh cua phap ludt quang céo va
khong phai xac nhan nodi dung nhung phai phu hop voi thong tin san pham my
pham d3 duoc cong bé.

b) Noi dung bo sung

(1) Vé kiém tra, giam st an toan, chat lwong my pham sau khi céng bé
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Viéc kiém tra an toan chat luong m¥y phém sau khi cong bd duoc thue hién
theo nguyén tac quan ly theo mtrc d6 rui ro cia Luat Chat luong san pham hang
hoa, theo do:

- Quy dinh chi tiét vigc kiém tra ho so sau cong bo doi v6i 02 nhom:

+ DP6i véi my pham wu tién kiém tra, co s cong b phai cung cap mot sd
tai liéu thugc PIF (la cac tai liéu phai co san tai co s& cong bd khi co quan nha
nudc yéu cau kiém tra trong thot han dap ng theo quy dinh cua Hi¢p dinh my
pham ASEAN) cham nhit sau 30 ngay ké tir ngay yéu cau kiém tra va co quan
tiép nhan phai hoan thanh viéc kiém tra hd so cong bd, cac tai liéu thudc PIF nay
trong Vong 45 ngay ké tur ngay yéu cau kiém tra

+ Dbi voi my pham con lai: co quan tiép nhan phai hoan thanh viéc kiém
tra ho so cong bd san pham my pham d6i vdi cac san pham my pham trong thoi
han 03 thang ké tir ngdy cong bo thong tin vé san pham my pham.

- Quy dinh chi tlet vé kiém tra chuyén nganh. Noi dung kiém tra bao gém
viéc tudn thu quy dinh vé cong b, diéu kién san xuat, ho so thong tin san pham,
ghi nhén, quang cao, giai quyet khiéu nai va thu hoi san pham my pham Khong
kiém tra lai d6i véi cac san pham my pham di kiém tra hd so sau cong bd dap tng
quy dinh.

- Quy dinh th{r tir wu tién kiém tra chét luong cin ctr vao muc do nguy co
cua my pham.

- Quy dinh cuy thé cac co quan dugc giao kiém nghiém, ldy mau my pham
deé kiém tra chat lugng.

(2) Vé thu héi san pham my pham vi pham, tam ngieng tiép nhéan hé so céng
bé san pham my pham

- Quy dinh bo sung viéc co quan quan 1y ¢6 quyén thu hoi san pham néu vi
pham vé chat lugng, thanh phan hodc nhan.

- Quy dinh cu thé trach nhiém chi tra chi phi kiém nghiém néu san pham c6
vi pham;

- Quy dinh cho phep tam ngimg tiép nhan ho so cong bd ddi véi co so tai
pham, ¢6 tinh cung cip thong tin sai léch hodc bi xtr phat hanh chinh nhiéu lan.

(3) Vé trach nhiém cia co sé cong bé, co sé san xudt, co s6 nhdp khau va
co so kinh doanh my pham

- Phan dinh 10 trach nhi€m cua co s& cong bo, co s san xuat, co s¢ nhap
khau va co s¢ kinh doanh m§ pham.

- Quy dinh cu thé trach nhiém cua co so cong b trong viéc giam sat an
toan, chat lwong m§ pham, dac biét doi VOl san pham my pham co nguy co gy
mat an toan cho ngudi sit dung nhu 1am trang da, phan rom, m§ pham chéng nang,
m§ pham c6 nhin hodc huéng dan sir dung cho phu nit ¢6 thai hodc tré em, ngoai
viéc thuc hién theo quy dinh vé kiém tra sau cong bd néu trén, trong thoi gian 30
ngay ké tir ngay san pham my pham duoc dua ra luu thong, co so cong bd con
phai giri miu my pham dén co so kiém nghiém doc 1ap dat Thyuc hanh tot phong
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thi nghi€ém (Good Laboratory Practice - GLP) hodc dugc cong nhan phu hop vaoi
tiéu chuan ISO/IEC 17025 dé kiém tra chét lugng san phém my pham, trir truong
hop phong kiém nghiém cua co s¢ san xuat kiém nghiém day di cac chi tiéu chat
luong ctia san pham my pham va dat GLP hogc ISO/IEC 17025 hoat dat GMP.
Quy dinh trach nhiém giai quyét khiéu nai cua khach hang vé cht luong san pham
my pham cia co s& cong b, trudng hop miu my pham khong dat chat luong,
phai bdi thuong thiét hai cho khach hang theo quy dinh cua phap luét vé bao vé
quyen 1g1 nguoi tiéu dung va gui van ban thong bao vé Bo Y té va Uy ban nhan
dan cap tinh noi co so cong bd dat try s& chinh trong thoi han 24 gior ké tir thoi
diém nhan duoc két qua kiém nghiém.

¢) Noi dung cit giam, don gian hoa thi tuc hanh chinh

(1) Cat giam 04 thii tuc hanh chinh xdc nhdn néi dung qudng cdo san pham
my phdam

Hién nay c6 12 thu tuc hanh chinh ‘ghu(f)c linh vuc m¥ phém, tal du thép
Nghi dinh cat gidm 04 thu tuc hanh chinh vé xac nhan ndi dung quang cao cu thé:

- Cap moi Gidy xac nhan ndi dung quang cio;

- Cap lai Giay x4c nhan ndi dung quang cdo (mat, hu hong);

- Cép lai Giéy xac nhan ndi dung quang cao hét hiéu luc;

- Cép lai Gidy x4c nhan ndi dung quang céo khi thay doi thong tin hanh chinh.

(2) Quy dinh méi 01 thu tuc hanh chinh: Thu tuc gia han hi¢u luc cong bé
san pham my phdam. Thu tuc nay dugc don hoa theo hudng thay vi yéu cau phai
cong bd lai nhu trude day, co so cong bo‘duqc thuc hién thu tuc gia han hiéu lyc
05 nam va cac quy dinh vé€ thanh phan ho so, quy trinh, thu tuc don gian hon so
voi thu tuc cong bo lan dau.

(3) Sika doi, bo sung, hoan thién 06 thii tuc hanh chinh dé tao thudn lgi cho
viéc trién khai, thyc hién trén thuc té ciing nhu bao dam cac yéu cau vé cai cach
thu tuc hanh chinh. Trong do, don gian hoa 03 thu tyc hanh chinh va thuc hién
thu tuc hanh chinh truc tuyén, gdm:

- Thu tyc cong b san pham my pham (san xuat trong nudce va nhap khau)
Vé cong bd san pham my pham chuyen hoan toan tir tién kiém sang hau kiém, rat
ngan thoi gian thuc hién cong bd cong khai san pham m§ pham tir 03 dén 05 ngay
con 03 ngay lam viéc;

- Thu tyc cap Giay ching nhan du diéu kién san xuat my pham Thong nhat
mot diéu kién va thu tuc cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuat va Gidy ching
nhan CGMP (doanh nghi¢p dugc dé nghi cap Glay ching nhan CGMP khi dé nghi
cap Giay chirng nhan du di€u kién san xuat);

- Tha tye cap CFS dbi voi san pham my pham san xuat trong nuoc dé )‘cuét
khau: Cho phep CFS la ban dién tir, xac minh qua tra cru. Giam thanh phén hé so
cap CFS (chi can ban tra ctru s6 cong bo cong khai thay cho ban ti€u chuén k¥ thuat).

d) Noi dung vé phén cap, phan quyén

(1) Phan cap toan bo viéc giai quyét thu tuc hanh chinh thudc thim quyén
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cia BO Y té cho Uy ban nhan dan cap tinh theo 10 trinh quy dinh tai Diéu 49 va
50 du thao Nghi dinh, cu thé:

- Cong b san pham my pham nhap khéu (theo quy dinh hién hanh Uy ban
nhan dan cip tinh chi c6 thdm quyén cong bd d6i véi san pham my pham san xudt
trong nuéc); thay dbi, bd sung thong tin trén Phiéu cong bd san pham my pham,
gia han hi¢u lyc cong bé san phAm my pham.

- Cap, cép lai, diéu chinh, thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién san xudt my
pham va Glay ching nhan CGMP (theo quy dinh hién hanh Uy ban nhén dén tinh
co tham quyén cap, cap lai, diéu chinh, thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién san
xuat my pham).

- Cap don hang nhap khau san pham my pham dung cho nghién ctru, kiém
nghiém va cip CFS d6i véi san pham my pham san xuat trong nudc dé xuat khau.

(2) Phén cap rd trach nhiém cua Chu tich Uy ban nhan déan cip tinh chiu
trach nhiém trudc Chinh pha va trude phap luat vé quan 1y nha nudc trong san
xuat, cong bd, kinh doanh san pham my pham va ting cuong cong tac thanh tra,
kiém tra viéc chap hanh phap luat trong hoat dong san xuat, kinh doanh san pham
my pham trén dia ban.

V. NHUNG NOI DUNG BO SUNG MOI SO VOI DU THAO NGHI
DINH GUT THAM DINH (NEU CO)

Sau khi ¢6 ¥ kién thdm dinh ctia B6 Tu phap, Bo Y té da tiép thu ¥ kién
tham dinh va to chuc hop xin ¥ kién gbop ¥ cua cac doanh nghié€p, hiép hoi, Bo,
nganh c0 lién quan chinh 1y k¥ thuat, hoan thién du thao Nghi dinh ma khong lam
phat sinh ndi dung mai so voi du thao Nghi dinh giri B6 Tu phap tham dinh.

VL DU’ KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC
THI HANH VAN BAN VA THOI GIAN TRiNH BAN HANH

1. Ngudn lwe vé tai chinh
- Tlr ngudn ngan sach trung wong va ngan sach dia phuong.
- Tr ngudn lyc hop phap khac.

- Nguén nhan luc dé thyc thi khi Nghi dinh dugc ban hanh s€ str dung nhan
luc san ¢o tai cac don vi, bao dam van dé vé nguén nhan lyc, do d6 khong lam
phat sinh thém bién ché, to chirc b may méi clia cac co quan lién quan dén giai
quyét thu tuc hanh chinh. Bén canh do6, viéc xay dung ndi dung du thao Nghi dinh
nay, nhim tao ra khung phéap 1y huéng dén viéc thiét 1ap quy dinh lam don gian
hoa thu tyc hanh chinh c6 lién quan v6i nhau dya trén dir li¢u, ha tang cosodaco
san tai Hé thong thong tin giai quyet thu tuc hanh chinh cap bo va cép tinh. Do
d6, khong 1am phat sinh thém ngudn luc dbi voi cac to chure, ca nhan khi 4p dung
ndi dung quy dinh tai Nghi dinh. Viéc thuc thi phia td chtrc, ho kinh doanh chiu
su diéu chinh ctia Nghi dinh 13 hoan toan kha thi.

2. Piéu kién bio dam cho viéc thi hanh Nghi dinh

- Tuyén truyén, phd bién Nghi dinh: cac bd, co quan ngang bd, co quan
thudc Chinh phu, cac dia phuong theo chic nang, nhi€ém vu té6 chirc pho bién,
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tuyén truyén, gido duc Nghi dinh va cac quy dinh lién quan; Bo Y té xay dung ndi
dung thong tin, truyén thong cac quy dinh co ban cua Nghi dinh kip thoi dén cac
co quan, to churc, ca nhan c6 lién quan dé biét va thyc hién.

- Bao dam ngudn luc thue hién: Bo Tai chinh chu tri hudng din cac co quan
tai chinh bo tri ngan sach thuc hién chinh sach tai Nghi dinh. BO Y t€ phoi hgp
voi cac b, nganh c¢o lién quan va dia phuong chu trong chi dao thuc hién va trién
khai ¢6 hi¢u qua.

3. Thoi gian trinh Chinh phia: Thang 03/2026.

VII. NOI DUNG XIN Y KIEN CHINH PHU

1. V& ap dung tiéu chuin, quy chuin trong quan ly chat hrgng m§ phim

Theo quy dinh cta Luat Chat lugng san pham hang héa thi hang héa dugc
chia thanh 03 mirc do rui ro va twong tng theo murc d6 rui ro ma co s san xudt
s& phai ty cong bd tiéu chuan chit lugng hodc phai duge co quan c6 tham quyén
chtng nhan san pham phu hop véi quy chudn ki thuat quéc gia.

Thuyc tién quan ly my pham nhiéu nim qua va theo cam két ctia Viét Nam
tai Hiép dinh m§ pham ASEAN cho thiy viéc quan 1y chat luong my pham bang
quy chuan 1a khong phu hop do chi ¢6 thé ban hanh quy chuan cho tung thanh
phan céu tao cua san pham my pham chir khéng thé ban hanh quy chuan chung
cho céac san pham dugc phdi hop tir nhiéu thanh phan khac nhau nhu m§y pham
Hi¢n nay, Viét Nam khong ban hanh quy chuan ky thuat lién quan my pham ma
chi ¢o cac tiéu chuan k¥ thuat, cu thé Quyet dinh s 4015/Qb-BKHCN ngay
31/12/2020 Cong bd 07 Tiéu chuan qudc gia (TCVN) v€é my pham Quyét dinh
674/QD-BKHCN nim 2023 coéng bo Tiéu chuan qubc gia vé my pham - Phuong
phap phan tich do B¢ truong Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ ban hanh, Tiéu chuan
qudc gia TCVN 12971:2020 (ISO 15819:2014) vé My pham - Phuong phap phan
tich - Cac nitrosamin: Phat hién va xac dinh N-nitrosodietanolamin (NDELA)
béng HPLC-MS-MS... do vay truong hop yéu cau thuc hién theo QCVN 1a s&
ach tac toan bo hoat dong my pham do khong c6 quy chuan va khéng c6 co quan,
t6 chtrc danh gia pht hop quy chuan k¥ thudt vé my pham trén thyc tién.

Bén canh do, viéc ban hanh quy chuédn cho tit ca cic thanh phan ciu tao
nén san pham my pham cling khong kha thi va cling chua co quoc gia ndo trén thé
gidi ban hanh duoc day di cac quy chuan ddi véi cac chat cau tao nén san pham
my pham.

Xuat phat tir Iy do néu trén, du thao Nghi dinh duoc xay dung theo hudng
khong ap dung quy chuan theo quy dinh ctia Luat Tiéu chuan va quy chuan trong
quan 1y chat luong my pham ma 4p dung quy dinh tai cac diém a, b, d khoan 4
Piéu 5 Luat Chat luong san pham hang héa duoc stra doi, bo sung bdi Luat s6
78/2025/QHIS, dong thoi noi luat hoa cac cam két ciia Viét Nam tai Hi¢p dinh
my phdm ASEAN. Theo d6, san phaim m§y pham phai dap tng cac yeu cau vé
quan ly chét lugng theo quy dinh cua Luat Chét lugng san pham hang héa nhu
cong bb tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 5, san phim
phai dugc san xut trén cac day chuyén dap tmg yéu cau quan 1y chat lugng tuong
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ung (CGMP) theo quy dinh tai diém @ khoan 4 Diéu 5. Co ché nay phu hop vai
quy dinh v€ ap dung phap luat tai Piéu 4 Luat Chat luong san pham hang héa va
Piéu 6 Luat Diéu udc qudc té; phu hop véi thong 16 quéc té vé quan ly my pham,
thé hién trach nhiém cta Viét Nam trong thuc hién cam két qudc té.

Tuy nhién, c6 y kién cho rang viéc khong ap dung quy chuan theo quy dinh
cta Luat Tiéu chuan va quy chuan trong quéan 1y chat lwong m§ pham ma ap dung
quy dinh tai cac diém a, b, d khoan 4 Piéu 5 Luat Chét luong san phém hang hoéa la
chwra phu hop do Diéu 4 Luat Chét lugng san pham hang hoa quy dinh viéc bién phap
quan 1y chat luong khac véi Luat Chét lugng san pham hang hoa phai duoc quy dinh
bai Luét chir khong phai Nghi dinh, cu thé nhu sau: “Truong hop ludt cé lién quan
quy dinh khdc vé qudn Iy chdt lwong thi dp dung theo quy dinh cia ludt dé va nguyén
tic quy dinh tai cdc diém a, b va d khoan 4 Piéu 5 ciia Ludt nay.”.

V¢ van dé nay, Bo Y t€ xin bao cao nhu sau:

Do hién nay my pham khong co luat riéng dé quan 1y ma duoc quan 1y boi
nhiéu luat nhu Luat Dau tu, Luat Chat luong san pham hang hoa, Luét Tiéu chuan
va quy chuan k¥ thuat ... nén viéc quy dinh bién phap quan ly chat luong dbi voi
my pham chi c¢6 thé ap dung cac luat di dugc ban hanh dé huéng dan thyc hién
va trong Bao céo tham dinh, B6 Tu phap khang dinh: “co ché cong bé va qudn Iy
my pham tai Hiép dinh vé hé thong hoa hop trong qudn Iy my pham ASEAN nhuw
quy dinh tqi du thao Nghi dinh la c6 co so”.

Xuat phat tir ly do néu trén, Bo Y té kinh dé nghi Chinh phu cho phep
khong ap dung quy chuén trong quan 1y cht luong my pham theo quy dinh cua Luat
Tiéu chudn va quy chuan ma 4p dung quy dinh tai cac diém a, b, d khoan 4 Piéu 5
Luat Chét luong san pham hang hoa dé quan 1y chat lugng my pham.

2. V& cac bién phap quén Iy m§y pham
Dy thao Nghi dinh quy dinh cac bién phap quan Iy my pham gom:

(1) Péi véi san phdm my phdm sin xudt trong nwéc:

+ Cép Gidy chimg nhan di diéu kién san xuat my pham ban dau khong cé
thoi han, tuy nhién s& thuc hién danh gia cap Gidy ching nhan ban dau cing danh
gia CGMP va danh gia duy tri CGMP 03 nam/01 1an, quy dinh ndy pht hop véi chu
trorong cai cach thu tuc hanh chinh, khong 1am ting ganh ning vé thi tuc hanh chinh,
chi phi cho doanh nghi¢p vi day la cac hoat dong thuong quy cia doanh nghi€p ma
chi bao dam tinh chiu trach nhi¢m trong viéc duy tri du diéu kién san xuét.

+ Co so thuc hién cong bd san pham my pham, co quan quéan 1y thyc hién
kiém tra hd so sau cong bd;

+ Kiém tra chat lugng san pham ddi voi nhom san pham cé nguy co cao
hon; kiém tra ldy miu m§ pham luyu thong trén thi truong;

+ Kiém tra theo ké hoach hodc dot xuat theo quy dinh phap luat vé kiém tra
chuyén nganh.

(2) Péi véi sin phim my pham nhgp khdu:

1+ Co so thuc hién cong bd san phadm my pham, co quan quan 1y thyc hién
kiém tra hd so sau cong bd;
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+ Kiém tra chat lugng san pham ddi voi nhom san pham cé nguy co cao
hon; kiém tra 1dy miu m§ pham luu thong trén thi truong;

+ Kiém tra theo ké hoach hodc dot xuat theo quy dinh phap luat vé kiém tra
chuyén nganh.

Tuy nhién, c6 y kién dé nghi khong ap dung mot s6 quy dinh trong noi dung
kiém tra chat luong san pham d6i voi nhom san pham cé nguy co cao hon nhu
quy dinh vé bat budc phai ndp PIF, phiéu kiém nghiém, giri mdu my pham dén co
s& kiém nghiém doc 1ap dat Thuc hanh t6t phong thi nghiém d6i véi cac san pham
my pham ¢ nguy co cao hon sau khi cong b tiéu chuan san pham va khong thuc
hién luu mau dé phuc vu kiém nghiém trong qua trinh luu thong ...

V& van dé nay, BO Y té ¢ ¥ kién nhu sau:

Céc bién phap néu trén duoc xdy dung nham muc tiéu vira bao dam nguyén
tac tao hanh lang phap ly thong thoang cho doanh nghiép khi chuyen tir tién kiém
sang hau klem d6i v6i nodi dung cong bd tiéu chuan san phdm my pham va vira bao
dam nguyén tic quan Iy dugc chat luong ctia san pham, hang hoa khi luu thong
trén thi truong va nhu da bao cdo ¢ trén, cac quy dinh nay la duong nhién phai ap
dung theo quy dinh cua Hiép dinh my pham ASEAN va phu hop voi quy dinh vé
quan 1y chat lugng ctia Luat Chat lugng san pham hang hoa nén vé co ban khong
lam tang ganh ndng cho doanh nghiép ma chi lam tang tinh chiu trach nhiém cua
doanh nghiép d6i v6i san pham ma minh coéng b, tao moi trudng kinh doanh minh
bach, 1anh manh, tao diéu kién cho doanh nghié¢p kinh doanh chan chinh phat trién.

Noi dung nay, B0 Y t€ da thuyét minh giai trinh cu thé tai Béo cdo tiép thu,
gidi trinh ¥ kién tham dinh ctia B Tu phép va gui kém theo To trinh nay.

Xuét phat tir cac 1y do néu trén, BO'Y té kinh dé nghi Chinh phu cho phép
gilt nguyén cac bi¢n phdp quan ly chat luong nhu du thao Nghi dinh.

3. Vé viéc ban hanh nguyén tic, tiéu chuan CGMP

Du thdao Nghi dinh da quy dinh diéu kién cia co s& san xut my phém trong
nude gdbm: nhan sy, co so vat chat va hé théng quéan 1y chét luong trén co sd nguyén
téc, tiéu chudn CGMP tai Hiép dinh m§ pham ASEAN (CGMP-ASEAN) va ké thira
cac quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy
dinh vé diéu kién san xuat my pham, trong d6 quy dinh co s¢ san Xuit my pham phai
ap dung hé thong quan 1y chat luong theo nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tbt san
xuit my pham” (CGMP-ASEAN) trong qua trinh hoat dong.

Bo Tu phap co ¥ kién cac quy dinh vé diéu kién san xuat my pham phai rd
tai du thao Nghi dinh.

Tuy nhién, qua trinh thuc hién Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP cho thiy
khong thé ap dung truc tiép va toan bd cac quy dinh vé CGMP tai Hi¢p dinh my
pham ASEAN va ciing khong thé xay dung quy chuan k¥ thuat chung cho cac co
sO san xuat my pham, ké ca truong hop xay dung quy chuan cho san xuat my
pham theo timg nhom san pham vi mdi co so ¢6 dic thu khac nhau phu thudc quy
mo, thiét bi, cong nghé, loai san pham khac nhau.
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Bén canh do, néu dua cac noi 'dung mang tinh ky thuat vao cac quy chuan
k¥ thuat qudc gia thi cling gap mot s6 kho khan do trude day nhiéu ndi dung chua
dugc ban hanh thanh quy chudn k¥ thuat qubc gia va viéc ching nhan du diéu
kién duoc thuc hién thong qua tham dinh cta co quan quan 1y nha nuéc nén
chuyén sang hinh thirc quy chuan k¥ thuat qudc gia thi s& chua cé hé thong to
chtrc chimg nhan dé ching nhan hop quy. Diéu nay s& dan dén tinh trang Nghi
dinh duoc ban hanh nhung khong the ap dung do khong du cac diéu kién bao dam
thue hién. Trén thuc té, chua c6 qudc gia nao ban hanh quy chuan vé thuc hanh
t6t san xuét.

Xuat phat tir cac 1y do néu trén, trén co so ké thira quy dinh cua Nghi dinh
5O 93/2016/ND-CP, tham khao quy dinh vé ban hanh céc thyc hanh tét ciia phap
luat vé dugce va can cir quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Hiép dinh my pham ASEAN,
B0 Y té dé xuat Chinh phu cho phép khong ban hanh quy chuan chung vé san Xudt
my pham ma giao BO Y té ban hanh bo nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tdt san
Xuét my pham” (CGMP) bao dam phu hop voi quy dinh Ve CGMP tai Hi¢p dinh
my pham ASEAN dé 1am co s& cho viéc tham dinh, cip gidy chimg nhan du diéu
kién san xuat my pham.

Trén day 1a To trinh Chinh phu vé dy thio Nghi dinh quy dinh vé quén 1y
my pham, BO Y té xin kinh trinh Chinh phu xem xét, quyét dinh./.

(Xin guii kém theo: (1) Dy thao Nghi dinh; (2) Bdo cdo s6 5 462/BCTP-BTP ngay
03/10/2025 cua Bo Tu phdp vé viéc tham dinh hé so di thao Nghi dinh (lan 1); (&
Bdo cdo s6 08/BCTP-BTP ngay 1 3/01/2026 cua Bo Tu phdp vé vigc tham dinh ho so
dur thao Nghi dinh (lan 2); (4) Bdo cdo tiép thu, gidi trinh y kién tham dinh ciia Bé T
phdp doi véi di thdo Nehi dinh; (5) Bao cao tong két viéc thi hanh phdp ludt; Bdo cdo
ra sodt cdc chu truong, dwong 16i ciia Dang, van ban quy pham phap ludt, diéu wéc
qudc té ¢6 lién quan,; (6) Ban so sanh, thuyét minh dy thao van ban; (7) Ban danh gid
thi tuc hanh chinh, viéc phan cdp nhiém vu, quyén han, viéc ung dung, thic ddy phat
trzen khoa hoc, cong nghe, doi méi sang tao va chuyén doi so, (8) Bdn tong hop y kién,
tiép thu giai trinh y kién gop ¥, phdn bién xd hoi; (9) Ban sao cong van gop y cua cac
bé nganh, Uy ban Trung wong Mt trdn Té qudc Viét Nam).
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